WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 10 lutego 2025 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKL.(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 i 3, art. 99 ust. 2 i art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zwigzku z art. 101
pkt 4 i art. 70 ust. 4, art. 65 ust. 1, art. 68 ust. 7, art. 95 ust. 1 i art. 96 ust. 1, 2, 5 pkt 2 lit. a i 9
w zwiazku z art. 70 ust. 5a ustawy z dnia 06 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024
poz. 686), zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym” w zwigzku z art. 104 §1 i art. 107 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postegpowania administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572),
zwanej dalej ,.k.p.a.”

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
cofa

zezwolenie Nr (...) (znak sprawy: (...)) udzielone przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w dniu (...) r. przedsigbiorcy: (...) z siedzibg w miejscowosci (...),
Numer KRS: (...) na prowadzenie punktu aptecznego pod nazwa ,,(...)” potozonego w miejscowosci
(...), (...), gmina (...) zwiazku z utrata przez Przedsigbiorce r¢kojmi nalezytego prowadzenia
przedmiotowego punktu aptecznego.

UZASADNIENIE

W dniu (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wszczat
z urzedu postepowanie administracyjne w sprawie cofnigcia przedsiebiorcy: (...) z siedzibg w
miejscowosci (...), Numer KRS: (...) zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego pod nazwg
»(...)” potozonego w miejscowosci (...), (...), gmina (..) w zwiazku z podejrzeniem, iz
przedsi¢biorca ten przestal spelnia¢ warunki okreSlone przepisami prawa, wymagane do
wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okre§lonej w przedmiotowym zezwoleniu (utrata rekojmi
nalezytego prowadzenia punktu aptecznego).

Podstawg wszczecia przedmiotowego postgpowania byly nieprawidtowosci stwierdzone
podczas kontroli planowych aptek ogolnodostgpnych nalezacych do przedsigbiorcy (...)
z siedzibg w miejscowosci (...), Numer KRS: (...), tj. apteki ogo6lnodostgpnej pod nazwg ,,(...)” w
(...) przy (...) przeprowadzonej w dniach: (...) r., znak sprawy: (...), apteki ogélnodostepnej pod
nazwg ,,(...)” w (...) przy ul. (...) przeprowadzonej w dniach: (...) r., znak sprawy: (...), apteki
ogoblnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...) przeprowadzonej w dniach: (...) r. — (...) r.,
znak sprawy: (...) i apteki ogdlnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...) przy (...) przeprowadzonej w
dniach: (...) r.—(...) r., znak sprawy: (...).

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

1) protokdt z kontroli planowej apteki ogodlnodostepnej pod nazwa ,.(...)” w (...) przy (...)
przeprowadzonej w dniach: (...) r., znak sprawy: (...),

2) protokét z kontroli planowej apteki ogdlnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...)
przeprowadzonej w dniach: (...) r., znak sprawy: (...),

3) protokot z kontroli planowej apteki ogoélnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...)
przeprowadzonej w dniach: (...) r. — (...) r., znak sprawy: (...),

4) protokét z kontroli planowej apteki ogolnodostepnej pod nazwg ,,(...)” w (...) przy (...)
przeprowadzonej w dniach: (...) r. — (...)r., znak sprawy: (...).

W dniu (..) r. Organ na podstawie art. 50 §1 k.p.a., w zwigzku z wszczetym
z urzedu w tym dniu postgpowaniem administracyjnym, wezwal Stron¢ do zlozenia na pi$mie,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszego wezwania, wyjasnien na okoliczno$¢
prowadzonego postgpowania, a w szczegolnosci o wyjasnienie:

1) czy w okresie (...) r. dokonywano z punktu aptecznego pod nazwa ,,(...)” potozonego w
miejscowosci (...), (...), gmina (...) sprzedazy produktéw leczniczych, ktore nie byly ujete w
wykazie, o ktorym mowa w art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686) do nizej wymienionych podmiotow wykonujacych
dziatalno$¢ leczniczg:

- (...) (Nabywca, nr NIP: (...), Patnik: (...)),

- (...) (Nabywca, nr NIP: (...), Platnik — (...)),

- () (nrNIP: (...)),

- (...)—nabywca ((...), nrNIP: (...) - platnik),

- (...) — nabywca (.., nr NIP: (...) - platnik),

- (...) —nabyweca ((..), nr NIP: (...) - platnik),

- (...) (nrNIP: (...),

- (...) (nr NIP: (...)) — nabyweca ((...) — ptatnik),

- (...)—nabywca ((...)(nr NIP: (...)) — odbiorca),
w tym produktéw leczniczych zagrozonych brakiem dostgpno$ci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, jezeli tak, to Organ wezwal o przestanie kserokopii potwierdzonych za zgodnos¢
z oryginalem dokumentow sprzedazy produktow leczniczych i1 dokumentow stanowigcych
podstawe wydania tych produktéw leczniczych,
2) czy w okresie (...) r. dokonywano z punktu aptecznego pod nazwg ,,(...)” polozonego w

miejscowosci (...), (...), gmina (...) sprzedazy produktow leczniczych, ktore nie sg ujgte w
wykazie,



o ktorym mowa w art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
z 2024 r. poz. 686) do innych podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza niz
wymienionych w pkt 1, w tym produktéw leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli tak, to Organ wezwal o przestanie kserokopii
potwierdzonych za zgodno$¢ z oryginatem dokumentdéw sprzedazy produktéw leczniczych
I dokumentoéw stanowigcych podstawe wydania tych produktow leczniczych,

3) czy punkt apteczny pod nazwa ,,(...)” potozonyw miejscowosci (...), (...), gmina (...) nabywat
produkty lecznicze od przedsigbiorcow, ktorzy nie posiadali zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej, jezeli tak, to Organ wezwatl o przestanie kserokopii potwierdzonych
za zgodno$¢ z oryginatem dokumentow nabycia produktow leczniczych,

4) czy w okresie (...) r. do dnia udzielenia odpowiedzi na niniejsze wezwanie z punktu aptecznego
pod nazwg ,,(...)” potozonego w miejscowosci (...), (...), gmina (...) byly sprzedawane do
przedsigbiorcow, ktorzy nie wykonywali dziatalnosci leczniczej produkty lecznicze o kategorii
dostepnosci Rp, jezeli tak, to Organ wezwal o przestanie kserokopii potwierdzonych za
zgodnos$¢ z oryginatem dokumentdéw sprzedazy tych produktéw leczniczych oraz wyjasnienie
przyczyny ich sprzedazy.

W dniu (...) r. do Inspekcji Farmaceutycznej wplyngto pismo z dnia (...) r. adw. (...)
zawierajace zgloszenie petnomocnika Strony wraz z wnioskiem o przedtuzenie Stronie terminu do
zlozenia wyjasnien na pi$mie z dnia (...) r. do dnia (...) r., do ztozenia, ktorych zostata zobowigzana
Strona pismem z dnia (...) r. Do zgtoszenia zostato dotaczone pelnomocnictwo.

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

W odpowiedzi na wniosek z dnia (...) r. (data wptywu do Inspektoratu: (...) r.), pismem z
dnia (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny przedhuzyt Stronie termin do
zlozenia na pismie odpowiedzi na wezwanie z dnia (...) r., znak sprawy: (...) i wyznaczyt nowy
termin do dnia (...) r. na udzielenie odpowiedzi.

Natomiast odnoszac si¢ do zapytan dotyczacych tresci wezwania z dnia (...) ., znak sprawy:
(-..), Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny podnidst, ze wezwanie skierowane do
Strony, co istotne, reprezentowanej przez fachowego pelnomocnika bylto w swej tresci czytelne,
brak wiec jest podstaw - na obecnym etapie - do dokonywania szeroko pojetej analizy przepisow
prawa, tym bardziej, ze nie maja one zwigzku z trescig wezwania, w ktorej Strona winna podac
przyczyny dokonywania sprzedazy do wymienionych w przedmiotowym wezwaniu podmiotéw. Na
marginesie Organ podnidst, Zze analiza stanu faktycznego 1 prawnego zostanie stronie przedstawiona
w treSci wydanej w sprawie decyzji administracyjne;j.

Ponadto w dniu (...) r., na podstawie art. 123 art. oraz 74 §2 w zwiazku z 73 §3 k.p.a., po
rozpatrzeniu wniosku adw. (...) pelnomocnika przedsiebiorcy: (...) z Siedziba w miejscowosci (...),
Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny postanowit odmowi¢ udostgpnienia w
systemie teleinformatycznym akt sprawy dotyczacych postepowania administracyjnego w sprawie
cofnigcia przedsigbiorcy: (...) z siedzibg w miejscowosci (...), Numer KRS: (...) zezwolenia na
prowadzenie punktu aptecznego pod nazwg ,,(...)” potozonego w miejscowosci (...), (...), gmina (...),
znak sprawy (...) oraz dokonania skanu akt ww. sprawy i przesltania ich na adres mailowy
pelnomocnika strony adw. (...).

Na powyzsze postanowienie Strona nie wniosla zazalenia.



W dniu (..) r. wplyngto pismo z dnia (..) r. pelnomocnika  Strony
adw. (...), w ktorym wniost o umorzenie postepowania administracyjnego prowadzonego w
stosunku do Spotki, uzasadniajgc jednoczesnie swoje stanowisko w tym zakresie.

W dniu (...) r. wptyn¢to pismo Strony z dnia (...) r. stanowigce odpowiedZz na wezwanie
Organu z dnia (...) r., w ktérym Strona wyjasnita, ze w okresie (...) r. z punktu aptecznego pod
nazwg ,,(...)” potozonego w miejscowosci (...), (...), gmina (...) nie dokonywano sprzedazy
produktow leczniczych, ktore nie byly ujete w wykazie, o ktorym mowa w art. 68 ust. 7 ustawy
Prawo farmaceutyczne do podmiotéw wskazanych w wezwaniu.

Strona  wyjasnita, ze w  okresie (..) r. nie dokonywano sprzedazy
z punktu aptecznego pod nazwa ,,(...)” potozonego w miejscowosci (...), (...), gmina (...) produktow
leczniczych, ktore nie byly ujete w wykazie, o ktorym mowa w art. 68 ust. 7 ustawy Prawo
farmaceutyczne do innych podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza niz wskazanych w
wezwaniu.

Ponadto Strona wyjasnita, ze punkt apteczny nie nabywal produktéw leczniczych od
przedsigbiorcow, ktorzy nie posiadali zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;.

Nadto Strona wyjasnita, ze od dnia (...) r. nie byly sprzedawane z punktu aptecznego
produkty lecznicze o kategorii dostepnosci Rp do przedsigbiorcow, ktorzy nie wykonywali
dziatalnosci leczniczej.

W dniu (...) r. w zwigzku z toczacym si¢ postgpowaniem administracyjnym oraz w zwigzku
z posiadang z urzedu wiedza o toczacych si¢ postgpowaniach karnych, Wielkopolski Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny na podstawie art. 37atb w zwigzku z art. 99 ust. 2 1 112 ust. 2 ustawy
Prawo farmaceutyczne zwrdcit si¢ do Prokuratury Okregowej (...) o przestanie potwierdzonych za
zgodnos¢ z oryginatem kopii — jesli organy Scigania pozostajg w ich posiadaniu - faktur sprzedazy
produktéw leczniczych 1 zapotrzebowan wystawionych przez podmioty wykonujace dziatalno$é
leczniczg, stanowigcych podstawe sprzedazy produktéw leczniczych przez apteki i punkty apteczne
nalezace do przedsigbiorcy, tj. ,,(...)"(...).

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

W dniu (...) r. wptyng¢to pismo Prokuratora, w ktorym informuje, ze Prokuratura Okregowa
w (...) nie posiada dodatkowej dokumentacji.

Pismem z dnia (...) r. zawiadomiono Stron¢ w trybie art. 10 § 1 k.p.a., Zze przed wydaniem
decyzji moze wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych w sprawie dowodow 1 materiatbw oraz
zgloszonych zadan.

Strona nie skorzystata z przystugujacego Jej uprawnienia.

Organ zwazyl co nastepuje:

W oparciu o0 przepis art. 70 ust. 1 Prawa farmaceutycznego obrot detaliczny produktami
leczniczymi poza aptekami moze by¢ prowadzony rowniez w punktach aptecznych.

Jednoczes$nie nalezy dodad, ze prowadzenie punktow aptecznych wymaga uzyskania zezwolenia
(art. 70 ust. 4. ustawy Prawo farmaceutyczne).

Nalezy takze wskazaé, ze w zakresie prowadzenia punktow aptecznych stosuje si¢ odpowiednio
przepisy dot. art. 95a, art. 99 ust. 2 i 3, art. 100 ust. 1-3, art. 101-104 oraz art. 107 ustawy Prawo
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farmaceutyczne (art. 70 ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne), natomiast odno$nie warunkow
przechowywania i wydawania produktéw leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego 1 wyrobow medycznych w punktach aptecznych stosuje si¢ przepisy
dot. art. 90, art. 91 i art. 96 oraz art. 95 - w zakresie produktow leczniczych okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 2, ww. ustawy (art. 70 ust 5a ustawy Prawo
farmaceutyczne).

W przedmiotowej sprawie nalezy wskazaé, ze art. 65 ustawy Prawo farmaceutyczne przewiduje
prowadzenie obrotu produktami leczniczymi tylko na zasadach okreSlonych w ustawie to znaczy
poprzez obroét detaliczny, o ktorym mowa art. 68 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne prowadzony
miedzy innymi przez apteki ogdlnodostepne i punkty apteczne oraz poprzez obrét hurtowy (art. 72
ustawy Prawo farmaceutyczne).

Nalezy takze wskazac, ze zgodnie z art. 96 ust. 1 Prawa farmaceutycznego ,, Produkty lecznicze,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zZywieniowego i wyroby medyczne sq wydawane
z apteki ogolnodostepnej przez farmaceute lub technika farmaceutycznego w ramach jego
uprawnien zawodowych na podstawie recepty, bez recepty, na podstawie zapotrzebowania
podmiotu wykonujgcego dziatlalnosé leczniczg, zwanego dalej ,,zapotrzebowaniem” /...]”.

Natomiast zgodnie z art. 86a ust. 1 pkt 1 i 2 ,, Apteka ogélnodostepna lub punkt apteczny moze
zby¢, na zasadach okreslonych w ustawie oraz w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow medycznych,
produkt leczniczy wylgcznie:

1) w celu bezposredniego zaopatrywania ludnosci, w tym nieodplatnie pacjentowi - wylgcznie

na potrzeby jego leczenia;

2) w celu zaopatrzenia podmiotu wykonujgcego dzialalnos¢ leczniczg - na podstawie

zapotrzebowania, o ktorym mowa w art. 96 ust. 1.

Zdaniem Organu systematyka Prawa farmaceutycznego jednoznacznie przesadza, ze
w aptece ogolnodostepnej i punkcie aptecznym moze by¢ prowadzona jedynie sprzedaz detaliczna
produktéw leczniczych na zasadach okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne, a gtdowng cechg
tego obrotu, oprocz innych obowigzkdéw natozonych na apteki i punkty apteczne, jest bezposrednie
zaopatrywanie ludnosci w produkty lecznicze, na co jednoznacznie wskazuje art. 87 ust. 2 pkt 1
i art. 86a ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne. Cecha ta jednoznacznie determinuje role apteki
ogolnodostepnej i punktu aptecznego jako podmiotu prowadzacego obrot detaliczny, ktora zgodnie
ze wskazanymi zapisami ustawy Prawo farmaceutyczne jest zaopatrywanie ludnosci w produkty
lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne i inne artykuly, o ktorych mowa
w art. 86 ust. 8 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz zapewnienie dostepnosci dla ludnosci lekéw
i wyrobow medycznych. Waznos$¢ tej roli podkresla takze fakt, ze apteka ogolnodostepna i punkt
apteczny zobowigzane s3a zapisami ustawy Prawo farmaceutyczne do posiadania produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych w ilo$ci 1 asortymencie niezbednym do zaspokojenia potrzeb
zdrowotnych miejscowej ludnosci, w tym lekéw 1 produktow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, na ktdore ustalono limit finansowania (art. 95 ust. 1 1 1a ustawy Prawo
farmaceutyczne).

Ponadto nalezy podkresli¢, ze w przypadku wydawania z apteki lub punktu aptecznego
produktéw leczniczych, $rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobow medycznych na podstawie zapotrzebowan podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza,
sposob ich realizacji, sposéb wydawania produktow leczniczych, $rodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych oraz wzér zapotrzebowania
jednoznacznie okre$laja przepisy ustawy Prawa farmaceutycznego (art. 96 ust. 2, 2a, 2b 1 9) oraz
akty wykonawcze wydane na podstawie tej ustawy.

W tym miejscu nalezy wskazac¢, ze wykaz produktow leczniczych, ktére mogg by¢ doraznie
dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, uwzgledniajac rodzaj
5


https://sip.lex.pl/#/document/17712396?cm=DOCUMENT

udzielanego $wiadczenia oraz wykaz produktoéw leczniczych wchodzacych w sklad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie, zgodnie z regulacja zawartg art. 68 ust. 7 ustawy Prawo
farmaceutyczne zostat okre§lony w zaltgcznikach nr 1, 2 i 3 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 zestawow przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie
(Dz. U. z 2020 r. poz. 1772, z p6zn. zm.) stanowigcym akt wykonawczy wydany na podstawie
upowaznienia art. 68 ust. 7 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Stad tez, odnoszac si¢ do wyjasnien Strony ztozonych podczas prowadzonego postgpowania,
dotyczacych produktow leczniczych, ktore moga by¢ nabywane w aptece ogdlnodostepnej przez
podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza, zdaniem Organu, trudno si¢ zgodzi¢ z argumentami
Strony przedstawionymi w tych wyjasnieniach, w ktérych Strona wskazuje, ze niemozliwos¢
stosowania doraznego wszystkich produktéw leczniczych przez podmiot leczniczy nie oznacza,
iz apteka nie moze zby¢ takiemu podmiotowi produktow, ktore nie sg przeznaczone do stosowania
doraznego.

W tym miejscu nalezy przypomnie¢ zapis wyzej podanego art. 65 ustawy Prawo
farmaceutyczne, ktory wskazuje, ze obrot produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na
zasadach okreslonych w ustawie, zatem nie odbywa si¢ w warunkach niczym nieograniczonej
swobody dziatalno$ci gospodarcze;j.

W ocenie Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego ustawodawca
jednoznacznie ograniczyt rodzaje produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczone,
w zwiazku z udzielonym $wiadczeniem zdrowotnym - w tym $wiadczeniem ambulatoryjnym,
(§1 ww. rozporzadzenia Ministra Zdrowia), tym samym okreslit, ktore produkty lecznicze moga
by¢ wydawane z apteki ogdlnodostepnej i punktu aptecznego na zapotrzebowanie podmiotu
leczniczego.

Wykaz tych produktow leczniczych, co wskazano powyzej, jest zawarty w zalaczniku
nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktow
leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w zwiazku z udzielanym $wiadczeniem
zdrowotnym, oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sklad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz. U. z 2020 r. poz. 1772 z pdzn. zm.), natomiast
w zalaczniku nr 2 rozporzadzenia zostat okreslony wykaz produktow leczniczych wchodzacych
w sktad zestawu przeciwwstrzasowego, ratujacego zycie, ktére moga by¢ podawane przez lekarza,
lekarza dentystg, felczera lub starszego felczera, a w zalaczniku nr 3 rozporzadzenia zostat
okreslony wykaz produktéow leczniczych wchodzacych w sklad zestawu przeciwwstrzasowego,
ratujgcego zycie, ktore moga by¢ podawane przez pielegniarke.

Nalezy doda¢, ze okreslony w tym akcie wykaz produktow leczniczych, ktoére mogg by¢
doraznie dostarczane w zwiazku z udzielanym §wiadczeniem zdrowotnym nie moze by¢ traktowany
jako przyktadowy. Jest to zamkniety katalog, bowiem taki charakter wynika z samej istoty wykazu,
ale tez z tresci §1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia (Wyrok NSA z 17.10.2023 r., 1l GSK 855/23,
LEX nr 3650510).

Charakter tych produktéow leczniczych jednoznacznie wskazuje, ze przeznaczone sg do
stosowania doraznego, czyli w sytuacji wynikajacej z potrzeby chwili, przejsciowo, tymczasowo,
natomiast gdyby pacjent wymagat leczenia wigzacego si¢ z zastosowaniem produktu leczniczego
spoza asortymentu wskazanego w ww. zatacznikach do przedmiotowego rozporzadzenia, powinna
by¢ dla niego wystawiona recepta lub skierowanie do szpitala.

Zdaniem Organu szeroka gama tych produktow leczniczych jest wystarczajaca do
zabezpieczenia pacjenta w ramach udzielanych mu okoliczno$ciowo ambulatoryjnych §wiadczen
zdrowotnych, ktore zgodnie z zapisem art. 10 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
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leczniczej (Dz. U. z 2024 r. poz. 799, z p6zn. zm.) w brzmieniu obowigzujacym w kontrolowanym
okresie, obejmujg $wiadczenia podstawowej lub specjalistycznej opieki zdrowotnej oraz
$wiadczenia z zakresu rehabilitacji leczniczej i udzielane sa w warunkach niewymagajacych ich
udzielania w trybie stacjonarnym i calodobowym w odpowiednio urzadzonym, statym
pomieszczeniu.

Swiadczenia te moga takze obejmowaé badania diagnostyczne majace na celu rozpoznanie
stanu zdrowia pacjenta i1 ustalenia dalszego postepowania leczniczego (art. 11 przedmiotowe;j
ustawy). Udzielanie tych §wiadczen, zgodnie z art. 12 ust. 3 ww. ustawy moze odbywac si¢
w ambulatorium (przychodni, poradni, osrodku zdrowia, lecznicy lub ambulatorium z izba
chorych), a takze zaktadzie badan diagnostycznych i medycznym laboratorium diagnostycznym
oraz w pojezdzie lub innym obiekcie bedacym na wyposazeniu Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej
Polskiej, przeznaczonym do udzielania §wiadczen zdrowotnych.

Z ww. przepisdw jednoznacznie wynika, ze $wiadczenia ambulatoryjne, w przeciwienstwie do
Z ww. przepisow jednoznacznie wynika, ze §wiadczenia ambulatoryjne, w przeciwienstwie do
stacjonarnych lub calodobowych $wiadczen zdrowotnych innych niz szpitalnych, ktore sg bardziej
ztozone (art. 9 ust. 1 ustawy o dzialalno$ci leczniczej), maja charakter dorazny. Powyzsze
potwierdza takze regulacja prawna dotyczaca terminu waznos$ci wystawionych zapotrzebowan, na
podstawie ktorych wydawane sg z apteki ogdlnodostepnej i punktu aptecznego produkty lecznicze,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne.

Nalezy takze wskaza¢, ze w szerszym asortymencie zakupu produktow leczniczych
ustawodawca umozliwil podmiotom wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg zakup ich w hurtowniach
farmaceutycznych na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie podmiotow
uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej (Dz.U. z 2002 r.
Nr 2016, poz. 1831) obowiazujacego w okresie realizacji zapotrzebowan (obecnie obowigzuje
rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2022 r. w sprawie podmiotéow uprawnionych do
zakupu produktow leczniczych w hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. z 2024 r. poz. 1733)), w ktorym
to rozporzadzeniu jak i obecnym, w przypadku zaktadow opieki zdrowotnej, w przeciwienstwie do
lekarzy prowadzacych indywidualng praktyke lekarska, indywidualng specjalistyczng praktyke
lekarska i1 grupowa praktyke lekarska nie wskazano ograniczen w zakresie produktow leczniczych
wymienionych w wykazach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 68 ust. 7 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

W przedmiotowej sprawie wyjasni¢ trzeba roOwniez, ze zapis art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego, ktory stanowi, ze ,,Organ zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku gdy: [...]
2) przedsigbiorca przestal spelnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do
wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okre§lonej w zezwoleniu [...]".

Jednoczesnie nalezy dodacd, ze przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego wskazuje, ze
,»Wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoblnodostepnej, gdy: [...] 4) wnioskodawca nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia apteki”.

Z cytowanych wyzej przepisow jednoznacznie wynika, ze warunkiem uzyskania zezwolenia
na prowadzenie punktu aptecznego jest rekojmia nalezytego jego prowadzenia przez
wnioskodawce.

W tym miejscu nalezy wskazaé, ze przedmiotowe postepowanie zostalo wszczgte w zwigzku
z nieprawidtowosciami stwierdzonymi podczas kontroli planowych aptek ogoélnodostepnych
nalezacych do przedsigbiorcy (...) z siedzibg w miejscowosci (...), Numer KRS: (...), tj. apteki
ogolnodostepnej pod nazwg ,,(...)” w (...) przy (...)przeprowadzonej w dniach: (...) r., znak sprawy:
(...), apteki ogo6lnodostepnej pod nazwg ,,(...)” w (...) przy ul. (...) przeprowadzonej w dniach: (...) r.,
znak sprawy: (...), apteki ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...) przeprowadzonej w
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dniach: (...) r. — (...) r., znak sprawy: (...) i apteki ogolnodostepnej pod nazwag ,,(...)” w (...) przy (...)
przeprowadzonej w dniach: (...) r.—(...) r., znak sprawy: (...).

W przypadku kontroli apteki ogélnodostepnej pod nazwg .(..)” w (..) przy ul. (...
przeprowadzonej w dniach: (...) r. (znak sprawy: (...)) i kontroli przeprowadzonej w dniach: (...) r. —
(...) r. (znak sprawy: (...)) ujawniono realizacj¢ zapotrzebowan na rzecz nastepujacych podmiotow
leczniczych: (...) na produkty lecznicze: Xarelto tabletki powlekane 20 mg 28 tabl., Xarelto tabletki
powlekane 15 mg 28 tabl., Vesicare tabletki powlekane 10 mg, 30 tabl. i Vesicare tabletki
powlekane 5 mg, 30 tabl.; na rzecz podmiotu leczniczego: (...) na produkty lecznicze: Xarelto
tabletki powlekane 20 mg 28 tabl. i Xarelto tabletki powlekane 15 mg 28 tabl.; na rzecz podmiotu
leczniczego: (...) na produkty lecznicze: Xarelto tabletki powlekane 20 mg 28 tabl., Xarelto tabletki
powlekane 15 mg 28 tabl., Vesicare tabletki powlekane 10 mg, 30 tabl. i Vesicare tabletki
powlekane 5 mg, 30 tabl., Neulasta roztwor do wstrzykiwan 6 mg/0,6 ml 1 amp.-strzyk. 0,6 ml,
Zoladex LA implant podskorny 10,8 mg 1 amp.-strzyk., Clexane roztwor do wstrzykiwan 4000 j.m.
(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 roztwor do wstrzykiwan 10000 j.m. (100 mg)/1,0 ml 10 amp.-strzyk. 1,0 ml,
Keppra roztwodr doustny 100 mg/ml 1 butelka 300 ml + 1 strzykawka 10 ml, Kreon 25000 kapsutki
dojelitowe 25 000 j.Ph.Eur. lipazy 50 kaps., Myfortic tabletki dojelitowe 360 mg 120 tabl.,
Plavix tabletki powlekane 75 mg 28 tabl., 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, Symbicort
Turbuhaler proszek do inhalacji (80 mcg + 4,5 mcg)/dawke inh.) 1 poj. 60 dawek, 1 inhalator
60 dawek , Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (160 mcg + 4,5 mcg)/dawke inh.) 1 poj.
60 dawek, Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (320 mcg + 9 mcg)/dawke inh.) 1 po;j.
60 dawek i Zoladex implant podskérny 3,6 mg 1 amp.-strzyk. 3,6 mg; na rzecz podmiotu
leczniczego: (...) na produkty lecznicze: Advagraf kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 1
mg 30 kaps., Advagraf kapsulki o przedluzonym uwalnianiu, twarde 5 mg 30 kaps., Clexane
roztwor do wstrzykiwan 4000 j.m. (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 roztwér do wstrzykiwan
8000 j.m. (80 mg)/0,8 ml 10 amp.-strzyk. 0,8 ml, Clexane roztwér do wstrzykiwan 10000 j.m.
(100 mg)/1,0 ml 10 amp.-strzyk. 1,0 ml, Eligard 22,5 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan 22,5 mg 1 zestaw, Eliquis tabletki powlekane 2,5 mg 60 tabl., Eliquis
tabletki powlekane 5 mg 60 tabl., Jardiance tabletki powlekane 10 mg 30 tabl., Keppra roztwor
doustny 100 mg/ml 1 butelka 300 ml + 1 strzykawka 10 ml, Kreon 25000 kapsutki dojelitowe
25 000 j.Ph.Eur. lipazy 50 kaps., Myfortic tabletki dojelitowe 360 mg 120 tabl., 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, Pradaxa kapsutki twarde 150 mg 60 kaps. w butelce, Pulmicort
Turbuhaler proszek do inhalacji 200 mcg/dawke inh. 1 poj. 100 dawek, Rispolept Consta proszek
1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu 50 mg,
1 zestaw (1 fiol. + 1 amp.-strzyk. + 1 urzadzenie + 2 igty), Symbicort Turbuhaler proszek do
inhalacji (320 mcg + 9 mcg)/dawke inh.), 1 inhalator 60 dawek Vesicare 10 mg tabletki powlekane
10 mg 30 tabl., Vesicare 5 mg tabletki powlekane 5 mg 30 tabl., Fragmin roztwor do wstrzykiwan
2500 j.m. a.Xa/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml, Fragmin roztwor do wstrzykiwan 5000 j.m. a.Xa/
0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml, Fragmin roztwor do wstrzykiwan 7 500 j.m. a.Xa/0,3 ml 10 amp.-
strzyk. 0,3 ml, Fragmin roztwor do wstrzykiwan 12 500 j.m. a.Xa/0,5 ml 5 amp.-strzyk. 0,5 ml,
Fragmin roztwor do wstrzykiwan 15 000 j.m. a.Xa/0,6 ml 5 amp.-strzyk. 0,6 ml, Fragmin roztwor
do wstrzykiwan 18 000 j.m. a.Xa/0,72 ml 5 amp.-strzyk. 0,72 ml, Xarelto tabletki powlekane 15 mg
28 tabl., Xarelto tabletki powlekane 20 mg 28 tabl., Zoladex LA implant podskorny 10,8 mg
1 amp.-strzyk. i Zypadhera proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
o przedluzonym uwalnianiu 405 mg 1 fiol. proszku + 1 fiol. rozp. + 1 strzykawka + 3 igly; na rzecz
podmiotu leczniczego: (...) na produkty lecznicze: Clexane roztwor do wstrzykiwan 4000 j.m. (40
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mQ@)/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, Flixonase Nasule krople do nosa, zawiesina 400 mcg/dawke donosowa 28 poj., Jardiance
tabletki powlekane 10 mg 30 tabl., Keppra roztwér doustny 100 mg/ml 1 butelka 300 ml + 1
strzykawka 10 ml, Pradaxa kapsutki twarde 110 mg 60 kaps. w butelce, Pradaxa kapsutki twarde
150 mg 60 kaps. w butelce, Prograf kapsutki twarde 1 mg 30 kaps., Prograf Kapsutki 0,5 mg 30
kaps., Vesicare 10 mg tabletki powlekane 10 mg 30 tabl., Vesicare 5 mg tabletki powlekane 5 mg
30 tabl., Fragmin roztwor do wstrzykiwan 7 500 j.m. a.Xa/0,3 ml 10 amp.-strzyk. 0,3 ml, Fragmin
roztwor do wstrzykiwan 15 000 j.m. a.Xa/0,6 ml 5 amp.-strzyk. 0,6 ml, Symbicort Turbuhaler
proszek do inhalacji (320 mcg + 9 mcg)/dawke inh.), Xarelto tabletki powlekane 15 mg 28 tabl. i
Xarelto tabletki powlekane 20 mg 28 tabl. oraz na rzecz podmiotu leczniczego: (...) na produkty
lecznicze: Advagraf kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 1 mg 30 kaps., Advagraf kapsutki
o przedluzonym uwalnianiu, twarde 5 mg 30 kaps., Certican tabletki 0,5 mg,
60 tabl., Certican tabletki 0,75 mg, 60 tabl., Clexane roztwor do wstrzykiwan 4000 j.m. (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 roztwor do wstrzykiwan 10000 j.m. (100 mg)/1,0 ml 10 amp.-strzyk. 1,0 ml, Eligard
22,5 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan 22,5 mg 1 zestaw,
Eliquis tabletki powlekane 2,5 mg 60 tabl., Eliquis tabletki powlekane 5 mg 60 tabl., Flixonase
Nasule krople do nosa, zawiesina 400 mcg/dawke donosowa 28 poj., Jardiance tabletki powlekane
10 mg 30 tabl., Keppra roztwor doustny 100 mg/ml 1 butelka 300 ml + 1 strzykawka 10 ml,
Myfortic tabletki dojelitowe 360 mg 120 tabl., 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, Plavix tabletki
powlekane 75 mg 28 tabl., Pradaxa kapsulki twarde 110 mg 60 kaps. w butelce, Pradaxa kapsutki
twarde 150 mg 60 kaps. w butelce, Prograf kapsutki twarde 1 mg 30 kaps., Serevent Dysk proszek
do inhalacji 50 mcg/dawke inh., 1 poj. 60 dawek, Sirdalud kapsutki o zmodyfikowanym
uwalnianiu, twarde 6 mg 30 kaps., Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (160 mcg +
4,5 mcg)/dawke inh.), Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (320 mcg + 9 mcg)/dawke inh.),
Vesicare 10 mg tabletki powlekane 10 mg 30 tabl., Vesicare 5 mg tabletki powlekane 5 mg 30 tabl.,
Fragmin roztwor do wstrzykiwan 2500 j.m. a.Xa/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml, Fragmin roztwor
do wstrzykiwan 5000 j.m. a.Xa/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml, Fragmin roztwér do wstrzykiwan
7 500 j.m. a.Xa/0,3 ml 10 amp.-strzyk. 0,3 ml, Fragmin roztwér do wstrzykiwan 12 500 j.m.
a.Xa/0,5 ml 5 amp.-strzyk. 0,5 ml, Fragmin roztwor do wstrzykiwan 15 000 j.m. a.Xa/0,6 ml
5 amp.-strzyk. 0,6 ml, Fragmin roztwor do wstrzykiwan 18 000 j.m. a.Xa/0,72 ml 5 amp.-strzyk.
0,72 ml, Fragmin roztwor do wstrzykiwan 10 000 j.m. a.Xa/0,4 ml 5 amp.-strzyk. 0,6 ml, Xarelto
tabletki powlekane 15 mg 28 tabl., Xarelto tabletki powlekane 20 mg 28 tabl., Zoladex LA implant
podskorny 10,8 mg 1 amp.-strzyk. i Zypadhera proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu 405 mg 1 fiol. proszku + 1 fiol. rozp. + 1 strzykawka +
3 igly, ktore to produkty lecznicze nie sa ujete w wykazie produktéw leczniczych, o ktorym mowa
w art. 68 ust. 7 ustawy Prawo farmaceutyczne, za wyjatkiem nastepujgcych produktéw leczniczych:
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, Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (160 mcg +
4,5 mcg)/dawke inh.) i Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (320 mcg + 9 mcg)/dawke inh.),
ktore zawierajg substancje lecznicze wymienione w ww. wykazie.

Nalezy takze doda¢, ze w przypadku tej apteki stwierdzono takze inne nieprawidlowosci,
miedzy innymi zakup produktu leczniczego: Natrium chloratum 0,9% rozt. 500 ml (faktura VAT
nr (...) z dnia (...) r. i faktura VAT nr (...) z dnia (...) r.) i Natrium chloratum 0,9% rozt. 10 ml
(faktura VAT nr (...) z dnia (...) r. od kontrahenta (,,) , ktéry nie posiadal zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz liczne nieprawidlowosci w zakresie realizacji
zapotrzebowan.



Natomiast w przypadku apteki ogolnodostepnej pod nazwag ,,(...)” w (...) przy (...) ha podstawie
kontroli planowych przeprowadzonych w dniach: (...) r. (znak sprawy: (..)) i Kkontroli
przeprowadzonej w dniach: (...) r. — (...) r. (znak sprawy: (...)) ujawniono realizacj¢ zapotrzebowan
na rzecz nastepujacych podmiotow leczniczych: (...) (nr NIP: (...)) na produkty lecznicze: Xarelto
tabletki powlekane 20 mg 28 tabl., Xarelto tabletki powlekane 15 mg 28 tabl. i Zoladex LA implant
podskorny 10,8 mg 1 amp.-strzyk., (...) na produkty lecznicze: Berodual N aerozol inhalacyjny,
roztwor (50 mcg+21mcg/dawke inh. 1 poj. (200 dawek), Clexane roztwor do wstrzykiwan 10000
j.m. (100 mg)/1,0 ml 10 amp.-strzyk. 1,0 ml, Clexane roztwér do wstrzykiwan 4000 j.m. (40
mg)/0,4 ml 10 amp.-strzyk. 0,4 ml, Eliquis tabletki powlekane 2,5 mg 60 tabl., Eliquis tabletki
powlekane 5 mg 56 tabl., Fragmin roztwor do wstrzykiwan 5000 j.m. a.Xa/0,2 ml 10 amp.-strzyk.
0,2 ml, Fragmin roztwér do wstrzykiwan 5 700 j.m. a.Xa/0,3 ml 10 amp.-strzyk. 0,3 ml, ), 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, Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (320 mcg + 9
mcg)/dawke inh.), Plavix tabletki powlekane 75 mg 84 tabl., Pradaxa kapsutki twarde 110 mg 60
kaps. w butelce, Pradaxa kapsutki twarde 150 mg 60 kaps. w butelce, Prograf kapsutki twarde 1 mg
30 kaps., Vesicare 5 mg tabletki powlekane 5 mg, 30 tabl., Xarelto tabletki powlekane 15 mg 28
tabl. i Zoladex LA implant podskorny 10,8 mg 1 amp.-strzyk.; na rzecz podmiotu leczniczego: (...)
(nr NIP: (...)) na produkty lecznicze: Advagraf kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 1 mg
30 kaps., Berodual N aerozol inhalacyjny, roztwor (50 mcg+2 1mcg/dawke inh. 1 poj. (200 dawek),
Brilique tabletki powlekane 90 mg 56 tabl., Clexane roztwor do wstrzykiwan 10000 j.m. (100
mg)/1,0 ml 10 amp.-strzyk. 1,0 ml, Clexane roztwér do wstrzykiwan 4000 j.m. (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, Eliquis
tabletki powlekane 2,5 mg 60 tabl., Eliquis tabletki powlekane 5 mg 56 tabl., Eliquis tabletki
powlekane 5 mg 60 tabl., Flixonase Nasule krople do nosa, zawiesina 400 mcg/dawke donosowa 28
poj., Fragmin roztwor do wstrzykiwan 2500 j.m.a.Xa/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml, Fragmin
roztwor do wstrzykiwan 5000 j.m. a.Xa/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml, Fragmin roztwér do
wstrzykiwan 7 500 j.m.a.Xa/0,3 ml 10 amp.-strzyk. 0,3 ml, Jardiance tabletki powlekane 10 mg 30
tabl., Keppra roztwor doustny 100 mg/ml 1 butelka 300 ml + 1 strzykawka 10 ml, Myfortic 360 mg
powlekane tabletki dojelitowe tabletki dojelitowe 360 mg 120 tabl., Oxis Turbuhaler proszek do
inhalacji 4,5 mcg/dawke 1 poj. 60 dawek, Oxis Turbuhaler proszek do inhalacji 9 mcg/dawke 1 po;j.
60 dawek, Plavix tabletki powlekane 75 mg 84 tabl., Pradaxa kapsutki twarde 110 mg 60 kaps.
w butelce, Pradaxa kapsulki twarde 150 mg 60 kaps. w butelce, Prograf kapsutki twarde 1 mg
30 kaps., Pulmicort Turbuhaler proszek do inhalacji 100 mcg/dawke¢ inh. 1 poj. 200 dawek,
Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (320 mcg + 9 mcg)/dawke inh.), Vesicare 10 mg tabletki
powlekane 10 mg 30 tabl., Vesicare 5 mg tabletki powlekane 5 mg, 30 tabl., Xarelto tabletki
powlekane 15 mg 28 tabl., Xarelto tabletki powlekane 20 mg 28 tabl., Zoladex implant podskorny
3,6 mg 1 amp.-strzyk. i Zoladex LA implant podskorny 10,8 mg 1 amp.-strzyk.; na rzecz podmiotu
leczniczego: (...) (nr NIP: (...)) na produkty lecznicze: Clexane roztwor do wstrzykiwan 10000 j.m.
(100 mg)/1,0 ml 10 amp.-strzyk. 1,0 ml, Clexane roztwor do wstrzykiwan 4000 j.m. (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,
Eliquis tabletki powlekane 2,5 mg 60 tabl., Jardiance tabletki powlekane 10 mg 30 tabl.,
Keppra roztwor doustny 100 mg/ml 1 butelka 300 ml + 1 strzykawka 10 ml, Myfortic 360 mg
powlekane tabletki dojelitowe tabletki dojelitowe 360 mg 120 tabl., 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, Pradaxa kapsutki twarde 110 mg 60 kaps. w butelce, Pradaxa kapsultki twarde 150 mg
60 kaps. w butelce, Vesicare 10 mg tabletki powlekane 10 mg 30 tabl., Symbicort Turbuhaler
proszek do inhalacji (320 mcg + 9 mcg)/dawke inh.), Vesicare 5 mg tabletki powlekane 5 mg,
30 tabl., Xarelto tabletki powlekane 15 mg 28 tabl., Xarelto tabletki powlekane 20 mg 28 tabl.
i Zoladex LA implant podskorny 10,8 mg 1 amp.-strzyk.; na rzecz podmiotu leczniczego: (...) (nr
NIP: (...)) na produkty lecznicze: Berodual N aerozol inhalacyjny, roztwor (50 mcg+21mcg/dawke
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inh. 1 poj. (200 dawek), Brilique tabletki powlekane 90 mg 56 tabl.,, 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, Eliquis tabletki powlekane 2,5 mg 60 tabl.,
Eliquis tabletki powlekane 5 mg 56 tabl., Jardiance tabletki powlekane 10 mg 30 tabl., Keppra
roztwor doustny 100 mg/ml 1 butelka 300 ml + 1 strzykawka 10 ml, Myfortic 360 mg powlekane
tabletki dojelitowe tabletki dojelitowe 360 mg 120 tabl., Prograf kapsutki twarde 1 mg 30 kaps.,
Vesicare 10 mg tabletki powlekane 10 mg 30 tabl., Vesicare 5 mg tabletki powlekane 5 mg, 30
tabl., Xarelto tabletki powlekane 15 mg 28 tabl. i Xarelto tabletki powlekane 20 mg 28 tabl. oraz na
rzecz podmiotu leczniczego: (...) (nr NIP: (..)) na produkty lecznicz: Clexane roztwor do
wstrzykiwan 10000 j.m. (100 mg)/1,0 ml 10 amp.-strzyk. 1,0 ml, Clexane roztwor do wstrzykiwan
4000 j.m. (40 mg)/0,4 ml 10 amp.-strzyk. 0,4 ml, Clexane roztwor do wstrzykiwan 6000 j.m. (60
mQg)/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, Jardiance tabletki powlekane 10 mg 30 tabl., Myfortic 360 mg powlekane
tabletki dojelitowe tabletki dojelitowe 360 mg 120 tabl., 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,
Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (80 mcg + 4,5 mcg)/dawke inh.), 1 inhalator 60 dawek,
Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (320 mcg + 9 mcg)/dawke inh.), Vesicare 10 mg tabletki
powlekane 10 mg 30 tabl., Vesicare 5 mg tabletki powlekane 5 mg, 30 tabl., Xarelto tabletki
powlekane 15 mg 28 tabl., Xarelto tabletki powlekane 20 mg 28 tabl., Zoladex implant podskorny
3,6 mg 1 amp.-strzyk. i Zoladex LA implant podskérny 10,8 mg 1 amp.-strzyk., ktére to produkty
lecznicze nie sg ujete w wykazie produktow leczniczych, o ktorym mowa w art. 68 ust. 7 ustawy
Prawo farmaceutyczne, za wyjatkiem nast¢pujacych produktow leczniczych: Berodual N aerozol
inhalacyjny, roztwor (50 mcg+21mcg/dawke inh. 1 poj. (200 dawek), 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, Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (80 mcg + 4,5 mcg)/dawke inh.) i Symbicort
Turbuhaler proszek do inhalacji (320 mcg + 9 mcg)/dawke inh.), ktore zawieraja substancje
lecznicze wymienione w ww. wykazie.

Takze 1 w przypadku tej apteki podczas przeprowadzonych kontroli stwierdzono rowniez
nieprawidlowos$ci w zakresie realizacji zapotrzebowan.

Przeprowadzona analiza dokumentacji, tj. zapotrzebowan, faktur sprzedazy wykazata ponad
wszelka watpliwo$¢, iz przedmiotem tych sprzedazy byly wysokospecjalistyczne, deficytowe
produkty lecznicze, ktore w wigkszosci zostalty wymienione w wykazach produktéw leczniczych,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
zagrozonych brakiem dostgpnos$ci na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, wydawanych przez
Ministra Zdrowia w formie obwieszczenia na podstawie obowigzujacego od dnia 12 lipca 2015 r.
art. 78a ust. 14 ustawy Prawo farmaceutyczne (obecnie art. 37av ust. 14 ustawy Prawo
farmaceutyczne), np.: leki Xarelto tabletki powlekane 15 mg 28 tabl., Xarelto tabletki powlekane
20 mg 28 tabl., Clexane roztwor do wstrzykiwan 40 mg/0,4 ml 10 amp.-strzyk. 0,4 ml, Clexane
roztwor do wstrzykiwan 60 mg/0,6 ml 10 amp.-strzyk. 0,6 ml, Clexane roztwor do wstrzykiwan
80 mg/0,8 ml 10 amp.-strzyk. 0,8 ml wymienione w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia
7 marca 2018 r. w sprawie wykazu produktow leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostgpnosci
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. Urz. MZ z 2018 r. poz. 15) czy leki Fragmin roztwor
do wstrzykiwan 5000 j.m. a.Xa/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml, Vesicare 5 mg tabletki powlekane
5 mg 30 tabl., Vesicare 10 mg tabletki powlekane 10 mg 30 tabl. wymienione w Obwieszczeniu
Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2017 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych
brakiem dostgpnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. Urz. MZ z 2017 r. poz. 111).

Ponadto w wyniku analizy dokumentacji rozchodu do ww. podmiotéw leczniczych
w okresie objetym kontrola, tj. od (...) r., Organ ustalil, ze w przypadku apteki ogélnodostepnej
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pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...) apteka ta dokonata rozchodu ww. produktéow leczniczych do
nizej wymienionych podmiotéw leczniczych:

...) na kwote netto 50 975,78 z1 (ilo$¢ faktur sprzedazy - 3)
...) na kwotg netto 32 450 zl (ilos¢ faktur sprzedazy - 2)

(
(
(...) na kwote netto 229 420,58 zl (ilo$¢ faktur sprzedazy - 19)
(...) na kwote netto 92 332,24 z1 (ilos¢ faktur sprzedazy - 6)

(

...) na kwote zt netto 16 155,90 zt (ilos¢ faktur sprzedazy - 1)
(...) na kwote netto 170 781,49 zI (ilos¢ faktur sprzedazy - 10)

co stanowi sprzedaz produktow leczniczych do ww. podmiotéw leczniczych z ww. apteki
ogolnodostepnej na podstawie 41 faktur sprzedazy na taczng kwote netto 592 115,99 zk.

Natomiast w przypadku apteki ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...) przy (...) w

wyniku analizy rozchodu w okresie objetym kontrola, tj. od (...) r., Organ ustalit, ze apteka ta
dokonata rozchodu ww. produktéw leczniczych do nizej wymienionych podmiotdéw leczniczych:

(...) (nr NIP: (...)) na kwote netto 17 447,81 z1 (ilo$¢ faktur sprzedazy - 1)
(...) na kwote netto 23 498,39 zl (ilos¢ faktur sprzedazy - 3)

(...) (nrNIP: (...)) na kwotg netto 78 361,69 zl (ilo$¢ faktur sprzedazy - 11)
(...) (nr NIP: (...)) na kwote netto 62 162,58 zl (ilos¢ faktur sprzedazy - 4)
(...) (nr NIP: (...)) na kwote netto 35 317,58 zl (ilos¢ faktur sprzedazy - 7)
(...) (nr NIP: (...)) na kwote netto 61 005,55 z1 (ilos¢ faktur sprzedazy - 4)

co stanowi sprzedaz produktow leczniczych do ww. podmiotow leczniczych z ww. apteki
ogolnodostepnej na podstawie 30 faktur sprzedazy na taczng kwote netto 277 793,60 zk.

Z powyzszego wynika, ze w okresie od (..) r. z dwoch aptek ogolnodostepnych
prowadzonych przez Stron¢ dokonano sprzedazy produktow leczniczych do ww. podmiotéw
leczniczych na podstawie 71 faktur sprzedazy na laczna kwote netto 869 909,59 z1.

Ponadto ustalono na podstawie przedmiotowych protokotow kontroli, w przypadku
sprzedazy do podmiotéw leczniczych produktéw leczniczych, ktore nie sa ujete w wykazie
produktéw leczniczych, o ktorym mowa w art. 68 ust. 7 ustawy Prawo farmaceutyczne, ze
w przypadku:

1) apteki ogolnodostepnej pod nazwg ,,(...)” w (...) przy ul. (...) w okresie od (...) r.
dokonano sprzedazy nizej wymienionych produktéw leczniczych:

Advagraf kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 1 mg 30 kaps. w ilosci 10 op., co stanowito
100% catej sprzedazy tego leku w ww. okresie
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Advagraf kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 5 mg 30 kaps. w ilo$ci 10 op., co stanowito
100% catej sprzedazy tego leku w ww. okresie

Certican tabletki 0,5 mg, 60 tabl. w ilosci 5 op., co stanowilo 100% catej sprzedazy tego leku
w ww. okresie

Certican tabletki 0,75 mg, 60 tabl. w ilosci 5 op., co stanowito ok. 12,8% catej sprzedazy tego leku
W Ww. okresie

Clexane roztwoér do wstrzykiwan 10000 j.m. (100 mg)/1,0 ml 10 amp.-strzyk. 1,0 ml w ilo$ci 26 op.,
Clexane roztwor do wstrzykiwan 4000 j.m. (40 mg)/0,4 ml 10 amp.-strzyk. 0,4 ml w ilosci 635 op.,
co stanowilo ok. 83,8% catego rozchodu tego leku w ww. okresie

Clexane roztwor do wstrzykiwan 6000 j.m. (60 mg)/0,6 ml 10 amp.-strzyk. 0,6 ml w ilosci 200 op.,
co stanowilo ok. 92,1% catego rozchodu tego leku w ww. okresie

Clexane roztwor do wstrzykiwan 8000 j.m. (80 mg)/0,8 ml 10 amp.-strzyk. 0,8 ml w ilosci 156 op.,
co stanowito ok. 83,9% catego rozchodu tego leku w ww. okresie

Eligard 22,5 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan 22,5 mg
1 zestaw w ilosci 4 op., co stanowito 100 % catej sprzedazy tego leku w ww. okresie

Eliquis tabletki powlekane 2,5 mg 60 tabl. w ilosci 85 op., co stanowito 51,5% catego rozchodu tego
leku w ww. okresie

Eliquis tabletki powlekane 5 mg 60 tabl. w ilosci 63 op., co stanowito oK. 64,9% catego rozchodu
tego leku w ww. okresie

Flixonase Nasule krople do nosa, zawiesina 400 mcg/dawke donosowa 28 poj. w ilosci 169 op.,
co stanowito ok. 96,6%6 catego rozchodu tego leku w ww. okresie

Fragmin roztwor do wstrzykiwan 10 000 j.m. a.Xa/0,4 ml 5 amp.-strzyk. 0,6 ml w ilosci 13 op.
Fragmin roztwor do wstrzykiwan 12 500 j.m. a.Xa/0,5 ml 5 amp.-strzyk. 0,5 ml w ilosci 20 op.
Fragmin roztwor do wstrzykiwan 15 000 j.m. a.Xa/0,6 ml 5 amp.-strzyk. 0,6 ml w ilosci 7 op.
Fragmin roztwor do wstrzykiwan 18 000 j.m. a.Xa/0,72 ml 5 amp.-strzyk. 0,72 ml w ilosci 7 op.
Fragmin roztwor do wstrzykiwan 2500 j.m. a.Xa/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml w ilosci 4 op.
Fragmin roztwor do wstrzykiwan 5000 j.m. a.Xa/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml w ilosci 33 op.
Fragmin roztwor do wstrzykiwan 7 500 j.m. a.Xa/0,3 ml 10 amp.-strzyk. 0,3 ml w ilosci 8 op.
Jardiance tabletki powlekane 10 mg 30 tabl. w ilosci 47 op., co stanowito 0k. 77% catego rozchodu
tego leku w ww. okresie

Keppra roztwor doustny 100 mg/ml 1 butelka 300 ml + 1 strzykawka 39 ml w ilosci 40 op.,
co stanowilto 100% catego rozchodu tego leku w ww. okresie

Kreon 25000 kapsutki dojelitowe 25 000 j.Ph.Eur. lipazy 50 kaps. w ilosci 73 op., co stanowito
ok. 80,2% catego rozchodu tego leku w ww. okresie

Myfortic tabletki dojelitowe 360 mg 120 tabl. w ilosci 68 op., co stanowito 100% catej sprzedazy
tego leku w ww. okresie

Plavix tabletki powlekane 75 mg 28 tabl. w ilosci 50 op., co stanowilo ok. 67,6% catego rozchodu
tego leku w ww. okresie

Plavix tabletki powlekane 75 mg 84 tabl. w ilosci 44 op., co stanowito 0k. 55% catego rozchodu
tego leku w ww. okresie

Pradaxa kapsutki twarde 110 mg 60 kaps. w butelce w ilosci 41 op., co stanowito ok. 32% calego
rozchodu tego leku w ww. okresie

Pradaxa kapsutki twarde 150 mg 60 kaps. w butelce w ilosci 46 op., co stanowito ok. 33,1% catego
rozchodu tego leku w ww. okresie

Prograf Kapsutki 0,5 mg 30 kaps. w ilo$ci 3 op.

Prograf kapsutki twarde 1 mg 30 kaps. w ilosci 14 op., co stanowito ok. 100% catej sprzedazy tego
leku w ww. okresie

Rispolept Consta proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
o przedtuzonym uwalnianiu 25 mg, 1 zestaw (1 fiol. + 1 amp.-strzyk. + 1 urzadzenie + 2 igly)
w ilosci 5 op., co stanowito 100% calej sprzedazy tego leku w ww. okresie

Rispolept Consta proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
o przedtuzonym uwalnianiu 37,5 mg, 1 zestaw (1 fiol. + 1 strzyk. + 2 igly) w ilosci 7 op.,
co stanowilo 100% catej sprzedazy tego leku w ww. okresie

Rispolept Consta proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
o przedtuzonym uwalnianiu 50 mg, 1 zestaw (1 fiol. + 1 amp.-strzyk. + 1 urzadzenie + 2 igly)
w ilosci 34 op., co stanowito Ok. 49,3% calego rozchodu tego leku w ww. okresie
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2)

Serevent Dysk proszek do inhalacji 50 mcg/dawke inh., 1 poj. 60 dawek w ilo$ci 2 op., co stanowito
ok. 100 % catej sprzedazy tego leku w ww. okresie

Sirdalud MR kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde 6 mg 30 kaps. w ilosci 48 op.,
co stanowilo ok. 73,8% catego rozchodu tego leku w ww. okresie

Vesicare 10 mg tabletki powlekane 10 mg 30 tabl. w ilosci 171 op., co stanowito ok. 79,9% catego
rozchodu tego leku w ww. okresie

Vesicare 5 mg tabletki powlekane 5 mg 30 tabl. w ilosci 147 op.

Xarelto tabletki powlekane 15 mg 28 tabl. w ilosci 601 op., co stanowito ok. 80,6% catego rozchodu
tego leku w ww. okresie

Xarelto tabletki powlekane 20 mg 28 tabl. w ilosci 718 op., co stanowito ok. 85,3% catego rozchodu
tego leku w ww. okresie

Zoladex LA implant podskorny 10,8 mg 1 amp.-strzyk. w ilosci 24 op., co stanowito 82,8% catej
sprzedazy tego leku w ww. okresie

Zypadhera proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym
uwalnianiu 405 mg 1 fiol. proszku + 1 fiol. rozp. + 1 strzykawka + 3 igly w ilo$ci 2 op.

Neulasta 6mg/0,6 ml 1 amp. strz. op. w ilosci 13 op.

apteki ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...) przy (...) w okresie od (...) r. dokonano
sprzedazy nizej wymienionych produktéw leczniczych:

Advagraf kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 1 mg 30 kaps. w ilosci 3 op.
Brilique 90 mg x 56 tabl. w ilosci 20 op., co stanowito oK. 15,2 % catego rozchodu tego leku w ww.
okresie
Clexane roztwor do wstrzykiwan 10000 j.m. (100 mg)/1,0 ml 10 amp.-strzyk. 1,0 ml w ilosci 60 op.,
co stanowilo ok. 86,9% catego rozchodu tego leku w ww. okresie
Clexane roztwor do wstrzykiwan 4000 j.m. (40 mg)/0,4 ml 10 amp.-strzyk. 0,4 ml w ilosci 345 op.,
co stanowilo ok. 67,3% catego rozchodu tego leku w ww. okresie
Clexane roztwor do wstrzykiwan 6000 j.m. (60 mg)/0,6 ml 10 amp.-strzyk. 0,6 ml w ilosci 84 op.,
co stanowito ok. 47,8% catego rozchodu tego leku w ww. okresie
Clexane roztwor do wstrzykiwan 8000 j.m. (80 mg)/0,8 ml 10 amp.-strzyk. 0,8 ml w ilosci 86 op.,
co stanowito ok. 54,9% catego rozchodu tego leku w ww. okresie
Eliquis tabletki powlekane 2,5 mg 60 tabl. w ilosci 48 op., co stanowito ok. 84,2% catego rozchodu
tego leku w ww. okresie
Eliquis tabletki powlekane 5 mg 60 tabl. w ilosci 19 op., co stanowito ok. 86,4% catego rozchodu
tego leku w ww. okresie
Flixonase Nasule krople do nosa, zawiesina 400 mcg/dawke donosowa 28 poj. w ilosci 12 op.
Fragmin roztwor do wstrzykiwan 2500 j.m. a.Xa/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml w ilosci 1 op.
Fragmin roztwor do wstrzykiwan 5000 j.m. a.Xa/0,2 ml 10 amp.-strzyk. 0,2 ml w ilosci 23 op.
Fragmin roztwor do wstrzykiwan 7500 j.m. a.Xa/0,3 ml 10 amp.-strzyk. 0,3 ml w ilosci 3 op.
Jardiance tabletki powlekane 10 mg 30 tabl. w ilosci 90 op., co stanowilo ok. 89,1% catego
rozchodu tego leku w ww. okresie
Keppra roztwor doustny 100 mg/ml 1 butelka 300 ml + 1 strzykawka 10 ml w ilosci 15 op.,
co stanowilo 100% catej sprzedazy tego leku w ww. okresie
Myfortic tabletki dojelitowe 360 mg 120 tabl. w ilosci 38 op., co stanowilo 100% catej sprzedazy
tego leku w ww. okresie
Plavix tabletki powlekane 75 mg 84 tabl. w ilosci 108 op., co stanowito 0k. 65,1% calego rozchodu
tego leku w ww. okresie
Pradaxa kapsulki twarde 110 mg 60 kaps. w butelce w ilosci 33 op., co stanowito ok. 16,8% catego
rozchodu tego leku w ww. okresie
Pradaxa kapsutki twarde 150 mg 60 kaps. w butelce w ilosci 14 op., co stanowito ok. 5,7% catego
rozchodu tego leku w ww. okresie
Prograf kapsutki twarde 1 mg 30 kaps. w ilosci 34 op.
Pulmicort Turbuhaler proszek do inhalacji 200 mcg/dawke inh. 1 poj. 100 dawek w ilosci 1 op.
Vesicare 10 mg tabletki powlekane 10 mg 30 tabl. w ilo$ci 68 op., co stanowilo ok. 70,1% catego
rozchodu tego leku w ww. okresie
Vesicare 5 mg tabletki powlekane 5 mg 30 tabl. w ilo$ci 73 op., co stanowito ok. 75,3% catego
rozchodu tego leku w ww. okresie
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- Xarelto tabletki powlekane 15 mg 28 tabl. w ilosci 289 op., co stanowito oK. 56,6% catego rozchodu
tego leku w ww. okresie

- Xarelto tabletki powlekane 20 mg 28 tabl. w ilosci 289 op., co stanowito ok. 47,2% catego rozchodu
tego leku w ww. okresie

- Zoladex implant podskorny 3,6 mg 1 amp.-strzyk. 3,6 mg w ilosci 3 op.

- Zoladex LA implant podskoérny 10,8 mg 1 amp.-strzyk. w ile$ci 24 op., co stanowito 70,6% catego
rozchodu tego leku w ww. okresie.

Ponadto nalezy wskaza¢, ze przedmiotowe apteki pozyskiwaty ww. leki takze z punktow
aptecznych prowadzonych przez Stron¢ na podstawie przesunie¢ mi¢dzymagazynowych MM,
np.:

- lek Clexane roztwoér do wstrzykiwan 8000 j.m. (80 mg)/0,8 ml 10 amp.-strzyk. 0,8 ml zostat
zakupiony przez punkt apteczny w (..) 1 przekazany na podstawie przesuni¢c
mi¢dzymagazynowych MM do apteki w (...) i do apteki w (...),

- lek Clexane roztwor do wstrzykiwan 6000 j.m. (60 mg)/0,6 ml 10 amp.-strzyk. 0,6 ml zostat
zakupiony przez punkt apteczny w (..) i przekazany na podstawiec przesunie¢
mi¢dzymagazynowych MM do apteki w (...),

- lek Clexane roztwor do wstrzykiwan 4000 j.m. (40 mg)/0,4 ml 10 amp.-strzyk. 0,4 ml zostat
zakupiony przez punkt apteczny w (..) i1 przekazany na podstawie przesunigé
miedzymagazynowych MM do apteki w (...) i do apteki w (...)

- lek Xarelto tabletki powlekane 20 mg 28 tabl. zostal zakupiony przez punkt apteczny
w (...) i przekazany na podstawie przesuni¢¢ miedzymagazynowych MM do apteki w (...),

ktore to apteki ostatecznie dokonaty sprzedazy tych lekow do podmiotéw leczniczych.

Z powyzszego faktu wynika, Zze Strona wykorzystywala prowadzone punkty apteczne do
pozyskania wigkszej ilosci lekow, ktore nastepnie sprzedawano z aptek ogdlnodostepnych do
podmiotéw leczniczych.

Nalezy takze stwierdzi¢, ze sprzedaz dokonana w okresie od 01.01.20216 r. do 31.12.2019 r. do
ww. podmiotdw leczniczych dotyczyta takze lekéw ratujacych zycie (migdzy innymi: lekow
przeciwzakrzepowych (np.: Clexane roztwor do wstrzykiwan, Xarelto tabl., Fragmin roztwér do
wstrzykiwan), lekow stosowanych w leczeniu onkologicznym (Zoladex LA implant podskorny
10,8 mg 1 amp.-strzyk.), lekéw przeciwastmatycznych (np.: Symbicort Turbuhaler, Oxis
Turbuhaler), lekéw stosowanych w profilaktyce odrzucania przeszczepu u biorcéw alogenicznych
nerki lub watroby (Advagraf kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 1 mg 30 kaps.) lub
w profilaktyce odrzucania przeszczepionego narzadu u dorostych biorcow allogenicznych
przeszczepow nerki lub serca (Certican tabletki 0,5 mg, 60 tabl., Certican tabletki 0,75 mg,
60 tabl.)) i nie miata charakteru incydentalnego a sprzedaze byty dokonywane rownolegle w ww.
aptekach prowadzonych przez Strone w bardzo krotkich odstepach czasowych 1 w duzych ilosciach.

Na podstawie analizy wyzej wymienionych sprzedazy stwierdzono z dwoch aptek nalezacych
do Spoétki w okresie od (...) r. sprzedaz do podmiotow leczniczych na podstawie zapotrzebowan w
sumie 5441 op. lekow, w tym sprzedaz 1897 op. leku Xarelto 15 mg 28 tabl. i Xarelto 20 mg 28
tabl.

Nalezy podkresli¢, ze przedmiotowe zapotrzebowania byly wystawiane przez podmioty,
udzielajgce $wiadczen zdrowotnych w zakresie ambulatoryjnym.

W tym miejscu nalezy wskaza¢, ze takie postgpowanie Strony utrudnito dostep do ww.
lekow pacjentom z terendow aptek 1 punktow aptecznych prowadzonych przez Strong oraz z innych
terenéw Polski, a tym samym stanowito zagrozenie dla zdrowia 1 zycia tych pacjentéw, gdyz co
takze wczesniej wykazano, byly to leki ratujace zycie, zagrozone brakiem dostgpnos$ci na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
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Zdaniem Organu dzialania Strony nakierowane byty na zwigkszenie obrotow aptek, a tym
samym na uzyskanie wigkszych zyskow z prowadzonych dzialalnos$ci, co stoi w sprzecznosci z rolg
apteki, ktorej nadrzednym dobrem w zakresie jej prowadzenia jest (...) 1 Zycie pacjenta.

Ponadto w przypadku sprzedazy do nizej wymienionych podmiotow:

- (...)-nabywca, (...), nr NIP: (...) — platnik,
- (...)—nabyweca, (...), nr NIP: (...) — platnik,
- (...)—nabyweca, (...), nr NIP: (...) — platnik,

...) (nr NIP: (...)) — nabywca,(...) — ptatnik,

1
~

- (...) (na zrealizowanych zapotrzebowaniach wskazana jest nazwa podmiotu
leczniczego ,,(...) NIP (...) REGON (...)”) — nabywca, (...)(nr NIP: (...)) — odbiorca,

- (...)—nabywca, (...)—(...), (...)(nr NIP: (...)) — odbiorca,
- (...) (Nabywca, nr NIP: (...), Ptatnik: (...)),

- (...)(nrNIP: (...)),
- (...)(nrNIP: (..))

na podstawie Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej Produktow
Leczniczych ustalono, ze ww. podmioty w okresie dokonania zakupu produktow leczniczych
w kontrolowanych aptekach posiadaly zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznych.

W tym miejscu nalezy zaznaczyé, ze pracownik fachowy apteki (farmaceuta, technik
farmacji), ktoremu przedtozono zapotrzebowania do realizacji, w szczegdlnosci w tak znacznych
ilosciach, mial mozliwo$¢, za pomoca powszechnie dostgpnego rejestru podmiotow wykonujacych
dziatalno$¢ leczniczag samodzielnego sprawdzenia rodzaju §wiadczen zdrowotnych udzielanych
przez zaktad leczniczy podmiotu leczniczego lub za pomoca powszechnie dostepnego rejestru
hurtowni farmaceutycznych czy przedsigbiorca wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza nie prowadzi
takze obrotu hurtowego.

Uwzgledniajac powyzsze, Organ nie znalazt wiec usprawiedliwienia dla podnoszonych w toku
kontroli argumentow przez kierownikow apteki ogolnodostepnej pod nazwa ,(...)”
w (...) przy ul. (...) przeprowadzonej w dniach: (...) r. (znak sprawy: (...)) i w dniach: (...)r.—(...) r.
(znak sprawy: (...)) oraz apteki ogélnodostepnej pod nazwa ,(..)” w (..) przy (..)
przeprowadzonej w dniach: (...) r. (znak sprawy: (...)) i w dniach: (...) r. — (...) r. (znak sprawy:
(...), ze wszelkie czynno$ci dokonane w trakcie realizacji zapotrzebowan podejmowane byty przez
nich w dobrej wierze i w usprawiedliwionym okoliczno$ciami przekonaniu o dopuszczalno$ci i
legalnosci podejmowanych dziatan, albowiem juz sama ilo$¢ produktow leczniczych kupowana na
zapotrzebowania oraz ich rodzaj winny wzbudzi¢ uzasadnione watpliwosci, co do rzeczywistego
przeznaczenia sprzedawanych produktow leczniczych.

W ocenie Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego naruszenie ww.
przepiséw dotyczacych sprzedazy do podmiotow leczniczych produktow leczniczych, ktdre nie sa
ujete w wykazie produktow leczniczych, o ktorym mowa w art. 68 ust. 7 ustawy Prawo
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farmaceutyczne wynikato takze z niewlasciwego wykonywania obowigzkow przez kierownikoéw
tych aptek, ktorzy, co nalezy zaznaczyC, sa jednoczesnie wspotwlascicielami spotki (...)
z siedzibg w miejscowosci (...).

Zgodnie z art. 88 ust. 5 pkt 3 lit. a ustawy Prawo farmaceutyczne kierownik apteki jest
odpowiedzialny za nadzor nad biezaca dziatalnoscig apteki, a w szczegolnosci nad przyjmowaniem,
wydawaniem, przechowywaniem i identyfikacjga produktow leczniczych i wyrobow medycznych,
natomiast zgodnie z art. 88 ust. 5 pkt 8 i pkt 9 tej ustawy kierownik apteki jest takze
odpowiedzialny za weryfikowanie uprawnien dostawcoéw, odbiorcow, zleceniobiorcow
i zleceniodawcow do wykonywanych czynnosci (art. 88 ust. 5 pkt 8) oraz za weryfikowanie, czy
nabywane produkty lecznicze pochodza wylacznie od podmiotéw posiadajacych zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (art. 88 ust. 5 pkt 9).

W ocenie Organu w sytuacji, kiedy realizowane przez aptek¢ zapotrzebowania dotycza
znacznych ilosci produktow leczniczych wydawanych na recepte, refundowanych, ratujacych zycie
i (...), zagrozonych brakiem dostgpnosci, a ich przeznaczenie i/lub ilo$¢ nie uzasadnia ich doraznego
zastosowania w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym przedsiebiorca, pracownik
fachowy apteki realizujacy zapotrzebowanie powinien dokona¢ weryfikacji tych zapotrzebowan,
do czego obligowaly przepisy ustawy Prawa farmaceutycznego (art. 96 ust. 2, 2a, 2b i 9) oraz akty
wykonawcze wydane na podstawie tej ustawy, dotyczace realizacji zapotrzebowan w aptece,
miedzy innymi czy podmiot wystawiajacy zapotrzebowanie jest uprawniony do zgloszenia zgdania
wydania wskazanych na zapotrzebowaniu produktow leczniczych.

Zrozumiate jest, ze pojedyncze zapotrzebowania mogg nie budzi¢ watpliwosci co do
rzeczywistego przeznaczenia sprzedawanych produktow leczniczych, niemniej jednak w niniejszym
przypadku zdaniem Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego Strona
musiata posiada¢ wiedz¢ o ilosci zakupywanych w tym samym czasie tozsamych produktow
leczniczych przez wskazane powyzej podmioty lecznicze, a to powinno przynajmniej sklaniac
profesjonalnego przedsigbiorce do podejrzenia, ze zakupy tych produktéw leczniczych sa
pozorowane 1 moga by¢ zastosowane w celu pozamedycznym, np. sprzedaz do dalszego handlu
a nie bezposrednio, w celu udzielenia §wiadczenia zdrowotnego, zwlaszcza gdy przedsigbiorca
prowadzacym punkt apteczny jest farmaceuta z wieloletnim stazem.

W ocenie Organu wskazane okoliczno$ci §wiadcza CO najmniej o zaniechaniu przez Strong
wykonywania natozonych na przedsigbiorc¢ obowigzkow dotyczacych obrotu produktami
leczniczymi, co skutkuje uznaniem, ze przestal on spelnia¢ warunki okreslone przepisami prawa,
wymagane do wykonywania dziatalnosci reglamentowanej, jaka jest prowadzenie apteki
ogolnodostepne;.

Tylko precyzyjne przestrzeganie zapisdOw prawa, dotyczacych wykonywanej dziatalno$ci
gospodarczej okreslonej w zezwoleniu przez podmiot, ktéry uzyskal zezwolenie, a ktore to
zezwolenie, co wazne, nie nalezy odczytywa¢ w zupelnym oderwaniu od pozostaltych unormowan
z zakresu ustawy Prawa farmaceutycznego oraz regulacji dotyczacych podmiotéw leczniczych, daje
z jednej strony gwarancje dostgpnos$ci pacjentom do lekow, a z drugiej, nie stwarza zagrozenia dla
zdrowia i zycia pacjentow. Podkreslenia wymaga bowiem fakt, ze nawet wystawienie
zapotrzebowania przez podmiot formalnie do tego uprawniony nie zwalnia apteki od sprawdzenia
nie tylko tego, czy wystawiony dokument jest prawidtowy, ale czy w S$wietle pozostatych
okolicznos$ci, o ktorych mowa w niniejszej decyzji, wydanie produktow tam wskazanych nie
doprowadzi do naruszenia prawa. W s$wietle przepisOw ustawy Prawo farmaceutyczne apteka nie
jest tylko biernym wykonawca realizujacym przedtozone jej przez podmioty lecznicze
zapotrzebowania, a jej dzialania nie powinny mie¢ charakteru dziatan zarezerwowanych dla
hurtowni farmaceutycznej.
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Kazdy dokument stanowigcy podstawe wydania produktu leczniczego (recepta,
zapotrzebowanie) podlega ocenie przez osoby uprawnione do wykonywania czynno$ci fachowych
w aptece (farmaceute i technika farmaceutycznego w ramach jego uprawnien zawodowych), ktorzy
dysponuja stosowng wiedza i do§wiadczeniem zyciowym. Niewatpliwie, kontrola ta obejmuje nie
tylko sprawdzenia prawidtowosci wystawienia dokumentu stanowigcego podstawe wydania leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego (recepta,
zapotrzebowanie), ale takze w przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy, wyrob
medyczny lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego moze by¢ zastosowany
w celu pozamedycznym, osoby uprawnione do wykonywania czynno$ci fachowych w aptece moga
odmoéwi¢ wydania produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego (art. 96 ust. 2, ust. 5 pkt 2 lit a i ust. 9 ustawy Prawo farmaceutyczne).
Powinno$¢ ta w rownym stopniu dotyczy zapotrzebowan, jak i recept i nie zalezy od tego, kto jest
autorem tych dokumentow.

Ponadto nalezy doda¢, co jest wazne, ze obowigzki te zostaly wprowadzone przez
ustawodawce w celu wilasnie wyeliminowania nieprawidtowo$ci w obrocie produktami
leczniczymi. Jednak takich dziatan pracownicy fachowi w aptekach prowadzonych przez Strong nie
podjeli, chociaz powinni mie¢ §wiadomos$¢ tego, co wskazano wczesniej z uwagi, mi¢dzy innymi na
rodzaj i ilo$¢ produktow leczniczych wydawanych na podstawie realizowanych zapotrzebowan.

Zdaniem Organu, majac na uwadze fakt, ze apteka ogdlnodostgpna prowadzona jest przez
profesjonalnego przedsigbiorcg, trudno jest uwierzy¢, ze osoby wykonujace czynno$ci fachowe
w aptekach prowadzonych przez Strong, nie zauwazyly, ze realizowane zapotrzebowania dotycza
produktow leczniczych wydawanych na receptg, refundowanych, ratujacych zycie i (...) oraz
zagrozonych brakiem dostepnosci.

Niewatpliwie tez rodzaj udzielanych przez podmioty ambulatoryjnych $wiadczen
zdrowotnych, jednoznacznie wykluczaty ich przeznaczenie wylacznie w celu doraznego
zastosowania u pacjenta, co zostato przez Stron¢ zbagatelizowane.

Przedsigbiorca, ktory prowadzac apteke ogoélnodostepna, wydaje produkty lecznicze
w znacznych ilo$ciach, wskazanych w niniejszej decyzji, do podmiotdéw leczniczych udzielajacych
ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne, dzialajacych w miejscowosciach znacznie odlegtych od
aptek prowadzonych przez Strone (np.:(...)), ze $wiadomoscia, ze stanowig one leki zagrozone
dostgpnoscia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, czy tez leki, ktérych stosowanie w
okreslonym podmiocie ze wzgledu na charakter udzielanych swiadczen zdrowotnych budzi¢ winno
watpliwosci, co do ich rzeczywistego wykorzystania, wykorzystujac prowadzone punkty apteczne
do pozyskania wigkszej ilosci lekow, ktore nastgpnie sprzedawal do podmiotéw leczniczych, tym
samym zdaniem Organu traci r¢kojmi¢ prawidlowego prowadzenia dziatalnosci w postaci apteki
ogoblnodostepnej czy punktu aptecznego albowiem, biorgc pod uwage doswiadczenie zyciowe,
oceniajac powyzsze w kategorii logicznej mozliwosci zaistnienia, z duzym prawdopodobienstwem
mozna uzna€, ze Przedsigbiorca powinien mie¢ $wiadomo$¢, a przynajmniej powinien powzigé
podejrzenie, ze sprzedawane leki nie stuza celom, dla jakich zostaty zakupione, tym bardziej, ze
losci 1 zastosowanie lekow sprzedawanych do podmiotow leczniczych przekraczaty ich potrzeby
ambulatoryjne.

Zdaniem Organu wydawanie z naruszeniem wskazanych wyzej przepisOw ustawy Prawo
farmaceutyczne do podmiotéw nieuprawnionych deficytowych produktéw leczniczych stanowi
naruszenie podstawowych zasad prowadzenia dziatalnosci w formie apteki ogdlnodostepne;,
tj. zaopatrywania pacjentow w leki i stanowi podstawe¢ do uznania, iz przedsigbiorca: (...)
z siedzibg w miejscowosci (...) przestal spetnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane
do wykonywania dziatalnosci gospodarczej okre§lonej w zezwoleniu (utrata rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki ogdlnodostepnej).

18



Pojecie rekojmi 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
migedzy 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 stwierdzil, iz orzecznictwo dotyczace poszczegdlnych zawodow,
w ktorych wymagana jest rekojmia prawidlowego wykonywania zawodu, znajduje zastosowanie
og6lne do pojecia ,,rekojmi”, z uwzglednieniem cech szczegdlnych danego zawodu (chodzi nie
tylko o wiedze¢ 1 wysokie kwalifikacje, ale o sumiennos$¢ i rzetelnos¢”).

W rozumieniu wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 13 sierpnia 1999 r.,
sygn. akt IT SA 879/99 przez ,,pojecie rgkojmi nalezytego wykonywania zawodu nalezy rozumiec
catos¢ cech, zdarzen i1 okolicznosci dotyczacych danego zawodu, sktadajacej si¢ na jego wizerunek
jako osoby zaufania publicznego™.

Zgodnie z orzecznictwem sagdow administracyjnych r¢kojmia musi trwac przez caty okres
posiadania przez przedsigbiorce zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej (patrz:
orzeczenie Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 2 lipca 2012 r., sygn. akt:
VI SA/Wa 160/12).

Ponadto nalezy zauwazyé, ze przestanka posiadania rekojmi przez przedsigbiorce
prowadzacego apteke jest przestanka o charakterze podmiotowym (wyrok z dnia 7 stycznia 2015 r.
sygn. akt VI SA/Wa 1507/14 Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie). W wyroku
tym Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie stwierdzit miedzy innymi ,,/...] podmiot,
ktory utracit przymiot dawania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki traci go co do zasady i nie
moze powolywac sie na okolicznos¢, ze sprzedaz hurtowna dotyczyta innej apteki lub prowadzona
byta bez wskazania apteki z ktorej pochodzity 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 dziatalnosci gospodarczej jest uzyskiwanie dochodu. Jednakze w zakresie
prowadzenia apteki, dobrem nadrzednym jest (...) i Zycie pacjenta. Utrata rekojmi oznacza
z kolei, ze przedsigbiorca przestal speinia¢ jeden z warunkow okreslonych przepisami prawa
wymaganych do wykonywania dziatlalnosci 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
ogolnodostepnej, traci go co do zasady. Jesli przedsiebiorca nie daje rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki, to dotyczy to kazdej prowadzonej przez niego apteki, a nie wylgcznie tej, za
posrednictwem ktorej nastgpila sprzedaz w ,, odwroconym tancuchu dystrybucji”’, podwazajqgca
legitymowanie sie rekojmiq [...].

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

Zgodnie z art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego ,,Organ zezwalajacy cofa
zezwolenie, w przypadku gdy: [...] 2) przedsigbiorca przestal spetnia¢ warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu
[...]"

Jednoczesnie nalezy dodacd, ze przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego wskazuje, ze
»Wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoblnodostepnej, gdy: [...] 4) wnioskodawca nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia apteki”.
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W ocenie Organu konieczno$¢ badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki i/lub punktu
aptecznego przez wnioskodawce (przedsigbiorcg) wystepuje nie tylko na etapie wydawania
zezwolenia na jej prowadzenie. Przedsigbiorca, ktory uzyskat przedmiotowe zezwolenie musi przez
caly okres prowadzenia dziatalnos$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki i/lub punktu
aptecznego dawac rekojmi¢ jej nalezytego prowadzenia.

Obowigzki nalozone na przedsigbiorce prowadzacego apteke i/lub punkt apteczny,
wynikajagce z Prawa farmaceutycznego i1 udzielonego zezwolenia, wyznaczajg nieprzekraczalne
granice, w jakich moze si¢ porusza¢ prowadzac dzialalno§¢ z mocy prawa reglamentowang
administracyjnie.

Nalezy zatem uznaé, ze utrata r¢kojmi nalezytego prowadzenia punktu aptecznego i/lub
apteki moze by¢ spowodowana nie tylko naruszeniem obowigzujgcych 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.

Z cytowanych wyzej przepisow jednoznacznie wynika, ze warunkiem uzyskania zezwolenia
na prowadzenie punktu aptecznego jest rgkojmia nalezytego jego prowadzenia przez
wnioskodawce.

W ocenie Organu konieczno$¢ badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki i/lub punktu
aptecznego przez wnioskodawce (przedsigbiorcg) wystepuje nie tylko na etapie wydawania
zezwolenia na jego prowadzenie. Przedsigbiorca, ktory uzyskal przedmiotowe zezwolenie musi
przez caly okres prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawaé
rekojmig jej nalezytego prowadzenia.

Obowiazki nalozone na przedsigbiorce prowadzacego apteke i/lub punkt apteczny,
wynikajace z Prawa farmaceutycznego i udzielonego zezwolenia, wyznaczaja nieprzekraczalne
granice, w jakich moze si¢ porusza¢ prowadzac dzialalno$¢ z mocy prawa reglamentowang
administracyjnie.

Nalezy takze dodaé, ze Strona, co wskazano powyzej, dopuscita si¢ takze innych
nieprawidlowosci w zakresie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki ogdlnodostepnej pod
nazwg ,,(...)” W (...) przy ul. (...) stwierdzonymi podczas przeprowadzonych ww. kontroli tej apteki
w kontrolowanym zakresie, migdzy innymi stwierdzono zakup produktu leczniczego: Natrium
chloratum 0,9% rozt. 500 ml (faktura VAT nr (...) z dnia (...) r. i faktura VAT nr (...) zdnia (...) r.) i
Natrium chloratum 0,9% rozt. 10 ml (faktura VAT nr (...) z dnia (...) r. od kontrahenta (...), ktory
nie posiadal zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, co jednoznacznie wskazuje
na niedopelnienie obowigzku przez kierownika apteki, o ktorym mowa w art. 88 ust. 5 pkt 9 ustawy
Prawo farmaceutyczne, oraz stwierdzono takze liczne nieprawidtowosci w zakresie realizacji
zapotrzebowan (mi¢dzy innymi stwierdzono brak: wielkosci opakowania (stwierdzono w kilkunastu
przypadkach), dawki i postaci (stwierdzono w kilkunastu przypadkach), adnotacji dot. danych
osoby upowaznione] do odbioru lub przewidywanego terminu realizacji zapotrzebowania
(stwierdzono w kilku przypadkach), kolejnego numeru druku zapotrzebowania (stwierdzono w
dwoéch przypadkach), informacje o liczbie pacjentéw, ktorym zostaly podane - w zwigzku z
udzielonym $wiadczeniem zdrowotnym - produkty lecznicze nabyte na podstawie poprzedniego
zapotrzebowania (stwierdzono w dwoch przypadkach), oswiadczen, o ktorych mowa w art. 96 ust.
2 pkt 11 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (stwierdzono w dwoch
przypadkach), pieczatki apteki, pieczatki osoby realizujacej zapotrzebowanie i daty przyjecia
zapotrzebowania do realizacji (stwierdzono w jednostkowych sytuacjach)), natomiast w zakresie
pisemnego potwierdzenia osoby uprawnionej do wystawiania recept, o ktorej mowa w art. 96 ust. 2
pkt 8 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne oraz podpisu i/lub pieczatki
kierownika uprawnionej jednostki organizacyjnej lub uprawnionej osoby fizycznej stwierdzono w
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kilkunastu przypadkach jeden podpis z naniesiong na zapotrzebowanie pieczatkg lekarza, w jednym
przypadku stwierdzono brak podpisu kierownika uprawnionej jednostki.

Podobne nieprawidlowosci w zakresie realizacji zapotrzebowan stwierdzono takze
w przypadku kontroli przeprowadzonych w aptece ogdlnodostepnej pod nazwg ,.(...)”
w (...) przy (...).

W przypadku tej apteki stwierdzono takze podczas kontroli realizacje zapotrzebowan takze
od innych podmiotow leczniczych niz ww. na produkty lecznicze, ktére nie sa wymienione
w wykazach produktéw leczniczych, o ktorym mowa w art. 68 ust. 7 ustawy Prawo farmaceutyczne
(Milgamma N roztwor do wstrzykiwan domigsniowych (50 mg + 50 mg + 0,5 mg)/ml 5 amp. 2 ml
(10 op.), Calcium chloratum 10% amp. 10 ml. x 10 amp., roztwory do testow punktowych (roztwor
do skornych prob punktowych) 1 zestaw: butelka 3 ml + fiol. roz. kontrolnego dodatniego + fiol.
roz. kontrolnego ujemnego (trawy/zboza, migsa 1, migsa 2, zyto, pszenica, banan, pomidor,
mleko krowie kontrola dodatnia)) oraz sprzedaz produktow leczniczych o kat. dostepnosci Rp
na zapotrzebowanie podmiotu, ktéry nie wykonywal dziatalnosci leczniczej i realizacje
zapotrzebowania na preparat zawierajacy substancje psychotropowa dla podmiotu wykonujacego
dzialalno$¢ lecznicza, ktory nie posiadal zgody Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego na posiadanie i stosowanie w celach medycznych tego preparatu.

Powyzsze uzasadnia uznanie, ze przedsigbiorca ,,(...)” z siedzibg w miejscowosci (...),
Numer KRS: (...) nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia punktu aptecznego pod nazwa ,,(...)”
potozonego w miejscowosci (...), (...), gmina (...), a to z kolei obliguje Organ, do cofni¢cia
przedsigbiorcy (...) z siedzibg w miejscowosci (...), Numer KRS: (...) zezwolenia na prowadzenie
wyzej wymienionego punktu aptecznego, zgodnie z art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego.

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

Inspekcja Farmaceutyczna nie moze tolerowa¢ w zadnym przypadku nieprzestrzegania
obowigzujacych przepisdw. Przedsigbiorca prowadzacy tego rodzaju dziatalnos¢ jest zobowigzany
do znajomosci i przestrzegania obowigzujacych przepisow.

W ocenie Organu w przedmiotowej sprawie podstawa cofnigcia zezwolenia Przedsigbiorcy
prowadzacemu punkt apteczny pod nazwg ,,(...)” potozony w miejscowosci (...), (...), gmina (...) jest
art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zwigzku z zapisem art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego.

Zgodnie z art. 99 ust. 2 Prawa farmaceutycznego ,,Udzielenie, odmowa udzielenia, zmiana,
cofniecie lub stwierdzenie wygasnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki nalezy do
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego.”, natomiast art. 70 ust. 4 stanowi, ze ,,Prowadzenie
punktéw aptecznych wymaga uzyskania zezwolenia. Przepisy art. 95a, art. 99 ust. 2 1 3, art. 100
ust. 1-3, art. 101-104 oraz art. 107 stosuje si¢ odpowiednio.”.

Zgodnie z art. 112 ust. 2 1 3 Prawa farmaceutycznego wlasciwym organem w przedmiotowe]
sprawie jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy te stanowia, ze
»Wojewddzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania 1 kompetencje Inspekcji
Farmaceutycznej okre§lone w ustawie i przepisach odrgbnych” (art. 112 ust. 2) oraz ,,W sprawach
zwigzanych z wykonywaniem zadan 1 kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej, organem pierwszej
instancji jest wojewddzki inspektor farmaceutyczny, a jako organ odwotawczy - Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny” (art. 112 ust. 3).
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Przedmiotowy punkt apteczny zlokalizowany jest w miejscowosci (...), gmina (...) potozonej
na terenie wojewddztwa wielkopolskiego. W zwigzku z powyzszym organem wiasciwym do
przeprowadzenia postepowania, w celu zbadania naruszenia przez Przedsigbiorce prowadzacego
ww. apteke¢ ogolnodostepna przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne, opisanych
w sentencji niniejszej decyzji jest Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny.

W ocenie Organu, w niniejszej sprawie ujawniono okolicznosci §wiadczace jednoznacznie,
ze przedsigbiorca prowadzacy przedmiotowy punkt apteczny przestat spetnia¢ warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej polegajacej na
prowadzeniu punktu aptecznego.

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

Pouczenie

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwotanie do Glownego Inspektora Farmaceutycznego,
za  posrednictwem  Wielkopolskiego ~ Wojewodzkiego  Inspektora ~ Farmaceutycznego
(61-285 Poznan, 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 o zrzeczeniu si¢
prawa do wniesienia odwolania przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja staje si¢ ostateczna
i prawomocna.

Zgodnie z art. 96aa pkt 1 ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2024 poz. 686) ,, 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.

Otrzymuije:

1) (...) (za dowodem doreczenia)
(...)
ul. (...)
(...
Petnomocnik reprezentujgcy przedsiebiorce:
w(n)”
(...
(..)

2) ad acta
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