WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 17 lutego 2025 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

()

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 i 3, art. 99 ust. 2, art. 103 ust. 2 pkt 4 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 4 i art. 96 ust. 1,
2,5 pkt 2 lit. a1 9 w zwiazku z art. 70 ust. 5a ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2024 poz. 686, z pozn. zm.), zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym” w zwigzku
z art. 104 §1 1 art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz.U. 2 2024 r. poz. 572), zwanej dalej ,.k.p.a.”

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
cofa

zezwolenie Nr (...) (znak sprawy: (...)) udzielone przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w dniu (...) r. przedsigbiorcy: (...) z siedzibg w miejscowosci (...), Numer KRS:
(...) na prowadzenie punktu aptecznego pod nazwg ,,(...)” w miejscowosci (...), ul. (...), (...), gmina
(...) zwiagzku z utratg przez Przedsigbiorcg rgkojmi 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 nazwa
»(--.)”"W miejscowosci (...), ul. (...), (...) w zwiazku z podejrzeniem, iz przedsigbiorca ten przestat
spelnia¢ warunki okre$lone przepisami prawa, wymagane do wykonywania okreslonej w
przedmiotowym zezwolenia (utrata r¢gkojmi nalezytego prowadzenia punktu aptecznego).

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. 2 i 3 ustawy
Prawo farmaceutyczne Organ wilaczyt do przedmiotowego postgpowania nizej wymienione
dokumenty:

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

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

W dniu (..) r. Organ na podstawie art. 50 §1 k.p.a., w zwigzku z wszczgtym
z urzedu w tym dniu postepowaniem administracyjnym wezwat Stron¢ do zlozenia na piSmie,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszego wezwania, wyjasnien na okoliczno$¢ prowadzonego
postepowania, a w szczego6lnosci o wyjasnienie:
1



1) czy wokresie (...) r. dokonywano z punktu aptecznego pod nazwa ,,(...)” w miejscowosci (...), ul.
(...), (...), gmina (...) do nastepujacych podmiotow wykonujgcych dziatalnos¢ lecznicza: (...), NIP:
(...) 1 (...), NIP: (...) sprzedazy produktow leczniczych (w tym produktow leczniczych
zagrozonych brakiem dostepnosci), ktore nie sg ujete w wykazie, o ktorym mowa w art. 68 ust. 7
ustawy Prawo farmaceutyczne; jezeli tak, to Organ wzywa o przestanie kserokopii
potwierdzonych za zgodno$¢ z oryginalem dokumentow sprzedazy produktéw leczniczych i
dokumentéw stanowigcych podstawe wydania tych produktow leczniczych,

2) czy w okresie (...) r. dokonywano z punktu aptecznego pod nazwg ,,(...)” w miejscowosci (...), ul.
(...), (...), gmina (...) sprzedazy produktéw leczniczych (w tym produktow leczniczych
zagrozonych brakiem dostepnosci), ktore nie sg ujete w wykazie, o ktorym mowa w art. 68 ust. 7
ustawy Prawo farmaceutyczne do innych podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg niz
(...), NIP: (..) 1 (...) , NIP: (...); jezeli tak, to Organ wzywa o przestanie kserokopii
potwierdzonych za zgodno$¢ z oryginalem dokumentow sprzedazy produktoéw leczniczych i
dokumentéw stanowigcych podstawe wydania tych produktow leczniczych,

3) czy w okresie (...) r. punkt apteczny pod nazwg ,,(...)” w miejscowosci (...), ul. (...), (...), gmina
(...) nabywat produkty lecznicze od przedsigbiorcy(...) , Numer NIP: (...); jezeli tak, to Organ
wzywa o przestanie kserokopii potwierdzonych za zgodnos¢ z oryginatem dokumentéw nabycia
produktéw leczniczych.

Ponadto Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wezwal do przestania
za okres (...) r. przychodu i rozchodu nizej wymienionych produktéw leczniczych:

— Acatar Acti-Tabs tabletki 60 mg + 2,5 mg 12 tabl.

— Apselan tabletki powlekane 60 mg 10 tabl.

— Berodual N aerozol inhalacyjny, roztwor (50 mcg + 21 mcg)/dawke inh. 1 poj. (200 dawek)
— Cardura tabletki 4 mg 30 tabl.

—  Cirrus tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 5 mg + 120 mg 14 tabl.

—  Cirrus tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 5 mg + 120 mg 6 tabl.

— Controloc tabletki dojelitowe 20 mg 28 tabl.

— Controloc tabletki dojelitowe 40 mg 28 tabl.

— Entocort kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 3 mg 100 kaps.

— Fostex aerozol inhalacyjny, roztwor (100 mcg + 6 mcg)/dawke 1 poj. 180 dawek

— lbum Zatoki Max tabletki powlekane 400 mg + 60 mg 12 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 kapsutki twarde 150 mg 60 kaps. w butelce

—  Pulmicort Turbuhaler proszek do inhalacji 200 mcg/dawke inh. 1 poj. 100 dawek

— Sudafed tabletki powlekane 60 mg 12 tabl.

— Sudafed tabletki powlekane 60 mg 15 tabl. (import réwnolegty)

— Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (160 mecg + 4,5 mcg)/dawke inh. 1 inhalator 60 dawek
— Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (320 mecg + 9 mcg)/dawke inh. 1 inhalator 60 dawek
— Xarelto tabletki powlekane 15 mg 28 tabl.

— Xarelto tabletki powlekane 20 mg 28 tabl.

— Pulmicort Turbuhaler 100 mcg/dawke inh., proszek do inhalacji, 200 dawek

— Keppra 100 mg/ml, roztwor doustny, 1 butelka 300 ml + 1 strzykawka 10 ml
— Prograf | mg, kapsulki twarde, 30 kaps.



W dniu (...) r. pelnomocnik Strony pan (...) zapoznat si¢ z aktami przedmiotowej sprawy w
siedzibie Delegatury w (...) Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu oraz
wykonat fotokopi¢ z akt sprawy. Przed przystapieniem do akt sprawy petnomocnik przediozyt
petnomocnictwo do reprezentowania Strony w przedmiotowej sprawie.

W dniu (...) r. do Inspekcji farmaceutycznej wptyneto pismo z dnia (...) r. adw. (...) zawierajace
zgloszenie pelnomocnika Strony do toczacego si¢ postepowania wraz z wnioskiem o przedtuzenie
Stronie terminu o 30 dni do ztozenia wyjasnien na piSmie, do ztozenia ktdrych zostala zobowigzana
Strona pismem z dnia (...) r. Do zgltoszenia zostato dotgczone pelnomocnictwo.

W odpowiedzi na wniosek z dnia (..) r. (data wplywu do Inspektoratu:
(...)r.), pismemz dnia(...) r. Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny przedtuzy? Stronie
termin do zlozenia na piSmie odpowiedzi na wezwanie z dnia (...) r., znak sprawy: (...) i wyznaczyt
nowy termin na udzielenie odpowiedzi.

Postanowieniem z dnia (...) r., znak sprawy: (...) Wielkopolski Wojewo6dzki Inspektor
Farmaceutyczny wyznaczyl nowy termin zatatwienia przedmiotowej sprawy do dnia (...) r. w
zwigzku z konieczno$cig kontynuowania przeprowadzenia postgpowania dowodowego.

W dniu (...) r. pelnomocnik Strony adw. (...) zapoznal si¢ z aktami przedmiotowej sprawy w
siedzibie Delegatury w (...) Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu, wykonat
fotokopi¢ z akt sprawy i przejrzat elektroniczng wersje (ptyty) protokotéw z kontroli aptek
wlaczonych postanowieniem do akt sprawy.

W dniu (...) r. wptyng¢to pismo Petnomocnika Strony z dnia (...) r. stanowigce odpowiedz na
wezwanie Organu z dnia (...) r., w ktorym w imieniu Strony poinformowat, ze przedmiotowy punkt
apteczny nie nabywat produktow leczniczych od przedsigbiorcy (...) ani od przedsigbiorcy pod nazwa
(o)

Ponadto w zataczeniu Pelnomocnik przedtozyt uzyskang od Spotki dokumentacje w zakresie
nabycia od wskazanych podmiotéw suplementu Melatonina, ktéry to suplement diety zostat
omytkowo wgrany pod karte produktu leczniczego i wedtug ztozonych wyjasnien byl to biad
komputerowy, ktory zostal sprostowany. W zalagczeniu Pelnomocnik przedtozyt pisemne
o$wiadczenia kierownika apteki pana (...) oraz dokumentacj¢ w postaci wydrukow z systemu
ksiegowego podmiotu (...) dotyczace nabywania Melatoniny — suplementu diety od (...)
i odsprzedazy tych suplementoéw diety (...) Pelnomocnik Strony wyjasnit takze, ze (...) nie nabywa i
nie nabywata lekow od podmiotéw niespetniajacych ustawowych wymagan do sprzedazy takich
produktow.

Strona wyjasnita, ze (...) prowadzaca apteki i punkty apteczne realizowata w okresie od (...) .
zapotrzebowania na leki od podmiotu leczniczego (...) oraz (...) Zapotrzebowania te byty realizowane
zgodnie z ich trescig na leki znajdujace si¢ na stanie punktu aptecznego, czy tez apteki. Strona
wskazala, ze nie bylo takiej sytuacji, aby pacjent nie otrzymat leku, ktory byt wydawany na podstawie
zapotrzebowania do wskazanych podmiotow leczniczych, a osoby odpowiedzialne z ramienia punktu
aptecznego doktadaly wszelkich staran, aby pomimo realizacji zapotrzebowan do tych podmiotow
leki byly na stanie punktu aptecznego i byly dostgpne dla pacjenta indywidualnego. Natomiast
personel zatrudniony w punkcie aptecznym monitorowal prawidlowos¢ zapotrzebowan, stan
magazynowy punktu aptecznego oraz sprawdzal czy realizujac zapotrzebowania nie narusza
obowigzujacych w danym czasie przepisOw prawa. Monitorowana byta takze sytuacja prawna
podmiotu zamawiajacego leki zgodnie z dostepnymi dla strony dokumentami w postaci odpisow
z KRS wskazanych podmiotow. Oba podmioty byly podmiotami leczniczymi prowadzacymi
dziatalno$¢ zgodng ze wpisami do KRS.



Pelnomocnik Strony wyjasnil takze, ze na podstawie informacji uzyskanych od osob
odpowiedzialnych za prowadzenie spraw spoiki, przedmiotowy punkt apteczny nie prowadzit
sprzedazy lekéw na podstawie zapotrzebowan do innych podmiotéw niz wskazane wyze;.

Nadto Petnomocnik strony wskazal, ze osoby dziatajace w imieniu Spoétki, jak i pracujace
w przedmiotowym punkcie aptecznym dziataly z nalezytg starannos$cig i nic nie wzbudzalo ich
podejrzen, co do prawidtowosci realizacji zapotrzebowan, ani co do zakresu dziatalnosci podmiotow
w zakresie udzielania §wiadczen zdrowotnych (dziatalnos$¢ szpitali, praktyka lekarska itp.) oraz
przeznaczenia wydawanych lekéw w sposdb sprzeczny z ich przeznaczeniem, np. w sposob
pozamedyczny.

Do powyzszej odpowiedzi dotaczono wydruki komputerowe z programu obstugujacego punkt
apteczny.

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

W dniu (...) r. Organ na podstawie art. 50 §1 k.p.a. wezwat Stron¢ w terminie 14 dni od dnia
doreczenia niniejszego wezwania do uzupelnienia zlozonych wyjasnien na okolicznos¢
prowadzonego postgpowania, a w szczegdlnosci o wyjasnienie, czy w okresie (...) r. (poza okresem
wskazanym w udzielonej odpowiedzi, tj. od (...)) dokonywano z punktu aptecznego pod nazwa ,,(...)”
w miejscowosci (...), ul. (...), (...), gmina(...) do nastgpujacych podmiotow wykonujacych dziatalnos¢
leczniczg (...), NIP: (...) i (...), NIP: (...) sprzedazy produktow leczniczych (w tym produktéw
leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci), ktore nie sa ujete w wykazie, o ktorym mowa w art.
68 ust. 7 ustawy Prawo farmaceutyczne; jezeli tak, to Organ wezwal o przestanie kserokopii
potwierdzonych za zgodno$¢ z oryginalem dokumentéw sprzedazy produktow leczniczych i
dokumentow stanowigcych podstawe wydania tych produktow leczniczych.

Ponadto Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny ponownie wezwal do przestania
za okres (...) r. przychodu i rozchodu nizej wymienionych produktow leczniczych, ktore nie zostaty
ujete w odpowiedzi z dnia (...) I.:

— Berodual N aerozol inhalacyjny, roztwor (50 mecg + 21 meg)/dawke inh. 1 poj. (200 dawek)

— Cirrus tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 5 mg + 120 mg 6 tabl.

— Fostex aerozol inhalacyjny, roztwor (100 meg + 6 mcg)/dawke 1 poj. 180 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

— Pradaxa kapsutki twarde 150 mg 60 kaps. w butelce

— Sudafed tabletki powlekane 60 mg 15 tabl. (import rownolegty)

— Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (160 mcg + 4,5 mcg)/dawke inh. 1 inhalator

60 dawek

— Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (320 mcg + 9 mcg)/dawke inh. 1 inhalator

60 dawek

— Prograf 1 mg, kapsuitki twarde, 30 kaps.

W  ramach prowadzonego postepowania dowodowego postanowieniem z dnia
(...) r., znak sprawy (...), na podstawie art. 123, w zwigzku z art. 75177 § 1 i1 2 k.p.a. i art. 112 ust. 2
i 3 ustawy Prawo farmaceutyczne Organ wiaczyt do przedmiotowego postepowania nizej
wymienione dokumenty:

1) protokoét z kontroli doraznej apteki ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...)
przeprowadzonej w dniu (...) r., znak sprawy: (...),

2) protokoét z kontroli doraznej apteki ogolnodostgpnej pod nazwa ,,(...)” w (...), gmina (...), ul.
(...) przeprowadzonej w dniu (...) r., znak sprawy: (...)
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wskazujac, ze w ocenie Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego, wlaczenie
do prowadzonego przedmiotowego postepowania wskazanych powyzej dokumentow przyczyni si¢
do catosciowego wyjasnienia wszystkich okolicznosci faktycznych dotyczacych postgpowania
administracyjnego w przedmiocie cofniecia Przedsi¢biorcy zezwolenia na prowadzenie punktu
aptecznego pod nazwa ,,(...)” w miejscowosci (...), ul. (...), (...).

W dniu (...) r. do Inspekcji Farmaceutycznej wplyneto pismo Pelnomocnika Strony z dnia (...)
r. stanowigce odpowiedz na wezwanie Organu do uzupetienia ztozonych wyjasnien na okoliczno$¢
prowadzonego postgpowania, w ktorym wyjasnil, ze na podstawie informacji uzyskanych od
reprezentowanej Spotki, poza okresem wskazanym w piSmie przedmiotowy punkt apteczny nie
realizowat zapotrzebowan na produkty lecznicze do wymienionych podmiotdéw, a wspotpraca zostata
definitywnie zakonczona (...) I.

Ponadto do odpowiedzi zatagczono wydruk rozchodu dotyczacy produktu Cirrus Duo tabl.
poz. 2 i Berodual N poz. 1 z wezwania Organu, ktory wedtug wyjasnien, omytkowo nie zostat
zalgczony poprzednio. Natomiast zgodnie z udzielonymi wyjasnieniami pozostatle wymienione
produkty nie byty w sprzedazy we wskazanym okresie w punkcie aptecznym w (...).

W dniu (..) r. do |Inspekcji Farmaceutycznej wptynat wniosek Strony z dnia
(...) r. reprezentowanej przez pelnomocnika adw. (...) 0 dopuszczenie i przeprowadzenie dowodu z
zeznan $wiadkow wskazanych w przedmiotowym pismie.

Postanowieniem z dnia (...) r., znak sprawy: (...) Wielkopolski Wojewo6dzki Inspektor
Farmaceutyczny wyznaczyl nowy termin zatatwienia przedmiotowej sprawy do dnia (...) r. w
zwigzku z konieczno$cig kontynuowania przeprowadzenia postgpowania dowodowego.

Postanowieniem z dnia (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny odmowit
przeprowadzenia dowodu dotyczacego dopuszczenia i przeprowadzenia dowodu z zeznan §wiadkoéw
wskazanych przez Stron¢ w przedmiotowym pismie w zwigzku z faktem, iz okoliczno$¢ dotyczaca
prawidtowosci dziatania Przedsigbiorcy prowadzacego punkt apteczny zostala stwierdzona innymi
dowodami.

W dniu (...) r. wptyneto do Organu pismo z dnia (...) r. Pelnomocnika Strony postgpowania,
w ktorym w nawigzaniu do pisma z dnia (...)r. Pelnomocnik sprostowat i podal, iz zapotrzebowania
na produkty lecznicze na rzecz podmiotow $wiadczacych dziatalno$¢ lecznicza (...) mogly byc¢
realizowane w koncowce (...) r. (od (...) r.), a z pewnos$cig byly realizowane od (...) r. — na co wskazuja
przestane dokumenty i wyjasnienia osob odpowiedzialnych z ramienia podmiotu.

W dniu (...) r. do Inspekcji Farmaceutycznej wptynat e-mail, do ktorego Strona postepowania
zalgczyla skany pelnomocnictw do reprezentowania (...) z siedzibg w (..) w postgpowaniach
prowadzonych przed Wojewodzkim Inspektorem Farmaceutycznym wraz z informacja, Ze oryginaty
zostang przestane przez Kancelari¢ Adwokacka (...) droga pocztows.

Postanowieniem z dnia (...) r., znak sprawy: (...) Wielkopolski Wojewo6dzki Inspektor
Farmaceutyczny wyznaczyl nowy termin zatatwienia przedmiotowej sprawy do dnia (...) r. w
zwiazku z koniecznos$cig kontynuowania przeprowadzenia postgpowania dowodowego.

W dniu (...) r. do Organu wplyngeto pismo z dnia (...) r. pelnomocnika Strony postepowania
adw. (...), w ktorym wnosi o dopuszczenie i przeprowadzenie dowodu z dokumentow zataczonych
do niniejszego pisma w postaci:

1) 30 podpisanych przez pacjentow/klientow Punktu Aptecznego (...) w (...) — pism

dotyczacych pracy i zaopatrzenia przedmiotowego punktu aptecznego,
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2) 6 podpisanych przez pacjentow/klientow Punktu Aptecznego (...) w (...) - pism
dotyczacych pracy i zaopatrzenia przedmiotowego punktu aptecznego,

3) pismo Proboszcza Parafii (...) oraz Rady Gminy (...) — dotyczacych pracy, zaopatrzenia i
funkcjonowania Apteki (...) w (...),

4) 26 podpisanych przez pacjentow/klientow Apteki (...) w (...) - pism dotyczacych pracy i
zaopatrzenia przedmiotowej apteki,

5) 20 podpisanych przez pacjentow/klientow Apteki (...) W (...) - pism dotyczacych pracy i
zaopatrzenia przedmiotowej apteki,

6) podzickowania dla Punktu Aptecznego w (...) od (...) za pomoc w zakupie bardzo drogiego
leku i zapewnienie finansowania go przez (...)

na okoliczno$¢ posiadania i dawania przez (...) prawidtowej rekojmi prowadzenia aptek i punktow
aptecznych, w szczegolnosci wypelnianie przez prowadzone przez podmiot apteki i punkty apteczne
podstawowych zadan wynikajacych z ustawy prawo farmaceutyczne, tj. zapewnienia produktow
leczniczych ludnosci, dostepnos¢ punktow aptecznych i aptek dla lokalnej ludnosci, fachowos¢
personelu i jego pomocno$¢ dla pacjentéw, podejmowanych staran celem zapewnienia w
najkrétszym mozliwym czasie lekow przez podmiot dla pacjentow, zapotrzebowanie na prowadzenie
w danych lokalizacjach aptek i punktow aptecznych, ogoélny interes spoteczny w zapewnieniu
lokalnej ludno$ci ustug farmaceutycznych, zagrozenia dla pacjentéw, ludnosci lokalnej zycia i
zdrowia oraz spowodowanie znacznych probleméw dla osob starszych w przypadku cofnigcia przez
WIF zezwolenia podmiotowi na prowadzenie dziatalno$ci aptecznej, obiektywnej oceny dokonane;j
przez obywateli, instytucje i pacjentow dzialalnosci aptek i punktow aptecznych prowadzonych przez

()

W dniu (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wystgpit do
nastepujacych podmiotow prowadzacych hurtownie farmaceutyczne: (...). (...) z prosba o
sprawdzenie czy przedsigbiorca (...) z siedzibg w miejscowosci (...), Numer KRS: (...) prowadzacy
punkty apteczne i apteki ogolnodostepne na terenie wojewodztwa wielkopolskiego w okresie od (...)
r. do dnia otrzymania niniejszego wezwania dokonywat w ww. hurtowniach farmaceutycznych
zakupow produktow leczniczych zawierajacych w swoim sktadzie nizej wymieniong substancje
czynng:

- pseudoefedryne, w tym wystepujace jej sole, wiaczajac w to sole estrow, eterow 1 izomerow, jezeli
istnienie takich soli jest mozliwe w produkcie leczniczym,

- kodeing, w tym wystepujace jej sole, wiaczajac w to sole estrow, eterow 1 izomerow, jezeli
istnienie takich soli jest mozliwe w produkcie leczniczym,

- sildenafil, w tym wystepujace jej sole.

Jednoczesnie w przypadku potwierdzenia dokonania sprzedazy tych produktow leczniczych
do punktéw aptecznych 1 aptek ogélnodostgpnych prowadzonych przez ww. przedsigbiorce Organ
prosit o przestanie informacji zawierajacej nastepujace dane: nazwe produktu leczniczego, postac,
dawke 1 wielko$¢ opakowania, numer faktury sprzedazy, date¢ wystawienia faktury sprzedazy 1 ilos¢
opakowan sprzedanego produktu leczniczego, z podzialem na punkty apteczne i apteki
ogolnodostepne, jezeli jest to mozliwe.

W dniach: (...) r. wplynely odpowiedzi od ww. podmiotow prowadzacych hurtownie
farmaceutyczne.

W dniu (...) r. wplyneto zgloszenie pelnomocnika adw. (...) (pismo z dnia (...) r.), ktéremu
spotka (...) z siedzibg w (...) udzielita pelnomocnictwa do reprezentowania Spotki w niniejsze;j
sprawie.

Jednoczes$nie pelnomocnik Strony adw. (...) wnidst o dopuszczenie dowodow z przestuchania
zeznan $wiadkow wskazanych w przedmiotowym pi$mie.
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Pismem z dnia (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny poinformowat
pelnomocnika Strony adw. (...), ze w przedmiotowej sprawie wniosek o tozsamej tre$ci zostat
ztozony 1 byt przedmiotem rozstrzygnigcia, stad tez brak podstaw do ponownego rozstrzygania w
tym samym przedmiocie.

W dniu (...) r. do Wiclkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego wptynat
wniosek pelnomocnika Strony adw. (..) o =zawieszenie przedmiotowego postepowania
administracyjnego z uwagi na utrat¢ przez Stron¢ zdolnosci do czynnosci prawnych, do ktorego
dotaczono wydruki dokumentow przestanych mailowo.

Pismem z dnia (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w oparciu o art.
76a § 4 k.p.a. wezwal pelnomocnika Strony adw. (...) do przedtozenia, w terminie 7 dni od dnia
doreczenia niniejszego wezwania oryginatu lub kopii po§wiadczonej za zgodnos¢ z oryginalem przez
notariusza albo przez wystgpujacego w sprawie pelnomocnika strony bedacego adwokatem, radca
prawnym, rzecznikiem patentowym, doradca podatkowym nast¢pujacych dokumentow:

1) ,,Uchwata nr (...) nadzwyczajnego zgromadzenia wspolnikow (...) z dnia (...) r.”,

2) ,,Uchwata nr (...) nadzwyczajnego zgromadzenia wsp6lnikow (...) z dnia (...) r.”,

3) ,Lista obecnosci na Zgromadzenia Wspdlnikow (...) odbytego w dniu (..) .
w(...).”

4) ,,Protokot Nadzwyczajnego Zgromadzenia Wspolnikow (...) odbytego (...) r. w siedzibie Spotki
w(...).”.

W dniu (...) r. wplyn¢ta odpowiedZ na powyzsze wezwanie, w ktorej dzialajac
w imieniu Strony pelnomocnik adw. (...) o$wiadczyl, Zze nie jest w posiadaniu oryginatow
wymienionych w wezwaniu dokumentéw 1 nie moze ich ztozy¢. Ponadto poinformowat, ze zgodnie
z informacjami zawartymi w Portalu Rejestrow Sadowych, dokumenty te zostaly ztozone wraz z
wnioskiem o wykres$lenie cztonkow zarzadu z Krajowego Rejestru Sagdowego.

W dniu (...) r. pracownik Inspekcji Farmaceutycznej sporzadzit notatke stuzbowa na
okoliczno$¢ dokonania wydruku z Portalu Rejestrow Sadowych — Repozytorium akt rejestrowych
zawierajacych akta spraw dotyczacych podmiotéw wpisanych do rejestru przedsigbiorcow KRS
dot. sprawy o sygnaturze: (...), tj. wniosku o zmian¢ danych podmiotu (...) ztozonego dnia (...) r. w
KRS. Wydruk dokumentow zawiera spis dokumentow w ww. sprawie — Zal 1 1 wydruk
postanowienia z dnia (...) r. Sagdu Rejonowego w Poznaniu — (...), IX Wydzial Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego w sprawie uzupetnienia brakow w sktadzie organow spotki poprzez
przedtozenie uchwaly zgromadzenia wspdlnikow w przedmiocie powotania zarzadu wraz z
protokotem obrad pod rygorem odrzucenia wniosku — Zat. 2.

W dniu (...) r. Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny na podstawie art. 97 §1
pkt 3 w zwigzku z art. 123 k.p.a., w zwigzku z pismem petnomocnika (...) z siedzibg w miejscowosci:
(...) z dnia (...) r. (data wptywu do Inspekcji Farmaceutycznej: (...) r.), informujacym o istnieniu
podstaw do zawieszenia wszczetego z urzedu w dniu (...) r. postepowania administracyjnego w
sprawie cofniecia przedsigbiorcy: (...) z siedziba w miejscowosci: (...), Numer KRS: (...), zezwolenia
Nr (...) (znak sprawy: (...)) udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w dniu (...) r. na prowadzenie punktu aptecznego pod nazwg ,(...)” W
miejscowoscei (...), ul. (...), (...), gmina (...), Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny
zawiesit przedmiotowe postgpowanie administracyjne.

Pismem z dnia (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wystapit z
whnioskiem o ustanowienie kuratora dla osoby prawnej: (...), ul. (...) (...), Numer KRS: (...) do Sadu
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Rejonowego Poznan — (...) IX Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego. Do wniosku
zostaty zataczone stosowne dokumenty w postaci zalacznikow.

W dniu (...) r. do Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto
postanowienie z dnia (..) r. Sadu Rejonowego Poznan — (..) w Poznaniu IX Wydziat
GospodarczyKrajowego Rejestru Sagdowego stanowigce wezwanie Wojewodzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu do ztozenia zaliczki na poczet kosztéw wynagrodzenia kuratora w
kwocie (...) ztotych w terminie tygodnia pod rygorem zwrotu wniosku.

Pismem z dnia (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wnidst skarge na
powyzsze postanowienie referendarza sadowego.

W dniu (...) r. do Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto
postanowienie z dnia (...) r. referendarza sagdowego przy Sadzie Rejonowym, Poznan — (...) IX
Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, w ktorym Sad stwierdzit oczywistg zasadnosé
skargi Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego.

W dniu (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny powzigt informacje, iz w
wyniku Uchwatly nr (...) zgromadzenia wspdlnikéw (...) z siedzibg w (...), KRS: (...) z dnia (...) r.
Przedsigbiorca (...) powotal jednoosobowy zarzad dla przedmiotowej spotki w postaci Prezesa
Zarzadu (...).

W dniu (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny na podstawie art. 97 §2
w zwigzku z art. 123 1 124 k.p.a. oraz art. 112 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne podjat wiec
wszczete z urzedu w dniu (...) r. przedmiotowe postepowanie administracyjne.

Pismem z dnia (...) r. zawiadomiono Stron¢ w trybie art. 10 § 1 k.p.a., ze przed wydaniem
decyzji moze wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych w sprawie dowodéw i1 materiatdéw oraz zgtoszonych
zadan.

Strona nie skorzystata z przystugujacego uprawnienia.

W dniu (...) r. do Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego wptynat
wniosek z dnia (...) r. Strony postepowania reprezentowanej przez pelnomocnika adw. (...) 0
zawieszenie przedmiotowego postgpowania z uwagi na utrat¢ przez stron¢ zdolnosci do czynnosci
prawnych. Do wniosku zostata dotagczona Uchwata nr (...) Zwyczajnego Zgromadzenia Wsp6lnikow
(...) z dnia (...) r., na mocy ktorej Pani (..) zostala odwotana z funkcji Prezesa Zarzadu,
a wniosek o jej wykreslenie z KRS zostatl ztozony.

W dniu (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny na podstawie art. 97 §1
pkt 3 w zwigzku z art. 123 k.p.a., w zwigzku z pismem petnomocnika (...) z siedzibag w miejscowosci:
(...), zawiesit ponownie przedmiotowe postgpowanie administracyjne.

Jednoczesnie w dniu (...) r. Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny w zwigzku
z otrzymang informacja, iz spotka (...) po raz kolejny odwotata prezesa zarzadu, wnidst do Sadu
Rejonowego, Poznan — (...) IX Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego o niezwloczne
podjecie dzialan w sprawie, celem umozliwienia organowi administracji publicznej kontynuowania
prowadzonych postepowan administracyjnych poprzez umozliwienie dorgczenia decyzji
administracyjnych.

W dniu (...) r. do Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego wptynegto
postanowienie z dnia (...) r. Sadu Rejonowego Poznan — (...) IX Wydzial Gospodarczy Krajowego
Rejestru Sadowego, w ktorym Sad wezwat Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
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Farmaceutycznego do uiszczenia zaliczki na poczet kosztow wynagrodzenia kuratora w kwocie (...)
ztotych w terminie tygodnia pod rygorem zwrotu wniosku.

W dniu (...) r. Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w zwigzku z powyzszym
postanowieniem Sgdu z dnia (...) r. przedtozyt Sgdowi dowodd uiszczenia zaliczki na poczet kosztow
wynagrodzenia kuratora w kwocie (...) ztotych, zwracajac si¢ przy tym o pilne podjecie dalszych
czynno$ci w niniejszym postepowaniu.

W dniu (...) r. do Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto
postanowienie z dnia (...) r. Sadu Rejonowego Poznan — (...) IX Wydzial Gospodarczy Krajowego
Rejestru Sgdowego, ktory to Sad ustanowit dla spoiki (...) wpisanej do Krajowego rejestru Sgdowego
pod numerem KRS (...) kuratora w osobie (...) na okres jednego roku i upowaznit kuratora do
niezwlocznego podjecia czynnosci zmierzajacych do powotania albo uzupetienia sktadu organu
osoby prawnej uprawnionego do jej reprezentowania, a w razie potrzeby do jej likwidacji oraz do
reprezentowania (...) w postepowaniach administracyjnych toczacych sie przed Wielkopolskim
Wojewddzkim Inspektorem Farmaceutycznym, oznaczonych sygnaturami:

)

NN AN AN AN AN AN NN

W dniu (...) r. do Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto
pismo adw. (...) kuratora dla spotki (...) ustanowionego przez Sad Rejonowy Poznan — (...)
zawierajace prosbe o kontakt.

W dniu (...) r. Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny na podstawie art. 97 §2
w zwigzku z art. 123 1 124 k.p.a. oraz art. 112 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne podjat wiec
wszczete z urzedu w dniu (...) r. przedmiotowe postepowanie administracyjne.

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. 2 i 3 ustawy
Prawo farmaceutyczne Organ wilaczyt do przedmiotowego postgpowania nizej wymienione
dokumenty:

1) pismo z dnia (...) r. stanowigce odpowiedz na wezwanie Organu z dnia (...) r., znak sprawy:
(...) wraz z zalgcznikami dotyczace punktu aptecznego pod nazwa ,,(...)” w (...), ul. (...),

2) pismo z dnia (...) r. stanowigce uzupetnienie odpowiedzi na wezwanie Organu z dnia (...) I.,
znak sprawy: (...) wraz z zatgcznikami dotyczace punktu aptecznego pod nazwag ,,(...)” w (...),

ul. (...),

3) pismo z dnia (...) r. stanowigce odpowiedz na wezwanie Organu z dnia (...) r., znak sprawy:
(...) wraz z zalgcznikami dotyczace punktu aptecznego pod nazwa ,,(...)” w (...), ul. (...),

4) pismo z dnia (...) r. stanowigce uzupetnienie odpowiedzi na wezwanie Organu z dnia (...) I.,
znak sprawy: (...) wraz z zatacznikami dotyczace punktu aptecznego pod nazwg ,,(...)”" w (...),

ul. (...),



5) pismo z dnia (...) r. stanowigce odpowiedz na wezwanie Organu z dnia (...) r., znak sprawy:
(...) wraz z zalacznikiem dotyczgce punktu aptecznego pod nazwa ,,(...)” w (...) (...),

6) pismo z dnia (...) r. stanowigce uzupetienie odpowiedzi na wezwanie Organu z dnia (...) I.,
znak sprawy: (...) wraz z zatacznikiem dotyczace punktu aptecznego pod nazwa ,,(...)” w (...)

(),

7) wezwanie Organu z dnia (...) r. i pismo z dnia (...) r. stanowigce odpowiedZ na wezwanie
Organu z dnia (...) r., znak sprawy: (...) wraz z zatagcznikami dotyczace apteki ogolnodostgpnej
pod nazwa ,,(...)" w (...) ul. (...),

8) wezwanie Organu z dnia (...) r. i pismo z dnia (...) r. stanowigce odpowiedZ na wezwanie
Organu z dnia (...) r., znak sprawy: (...) wraz z zatagcznikami dotyczace apteki ogolnodostgpnej
pod nazwa ,,(...)" w (...), ul. (...),

9) wezwanie Organu z dnia (...) r. i pismo z dnia (...) r. stanowigce odpowiedZ na wezwanie
Organu z dnia (...) r., znak sprawy: (...) wraz z zatacznikami dotyczace apteki ogolnodostgpnej
pod nazwa ,,(...)" w (...), ul. (...).

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

Strona nie skorzystata z przystugujacego Jej uprawnienia.

Organ zwazyl co nastepuje:

Stosownie do tresci art. 65 ustawy Prawo farmaceutyczne obrot produktami leczniczymi moze
by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych w ustawie.

Wskaza¢ takze nalezy, ze w oparciu o przepis art. 70 ust. 1 Prawa farmaceutycznego obrot
detaliczny produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony rowniez w punktach aptecznych.

Jednoczesnie nalezy doda¢, ze prowadzenie punktow aptecznych wymaga uzyskania zezwolenia
(70 ust. 4. Ustawy Prawo farmaceutyczne).

Nalezy takze wskaza¢, ze w zakresie prowadzenia punktéw 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
farmaceutyczne (art. 70 ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne), natomiast odno$nie warunkow
przechowywania i wydawania produktéw leczniczych, s$rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i 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 przedmiotowe] sprawie nalezy takze wskazaé, ze zgodnie z art. 96 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego ,,Produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
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 dziatalnosé¢ leczniczqg, zwanego dalej
"zapotrzebowaniem" /...] .
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Ponadto nalezy podkresli¢, ze w przypadku wydawania z apteki oraz z punktow aptecznych
produktéw leczniczych, $srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobow medycznych na podstawie zapotrzebowan, sposob ich realizacji, sposob wydawania
produktéw leczniczych, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobow medycznych oraz wzor zapotrzebowania jednoznacznie okreslajg przepisy ustawy Prawa
farmaceutycznego (art. 96 ust. 2, 2a, 2b i 9) oraz akty wykonawcze wydane na podstawie tej ustawy.

Wyjasni¢ takze nalezy, ze wykaz produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraznie
dostarczane w zwiazku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, uwzgledniajac rodzaj udzielanego
$wiadczenia oraz wykaz produktow leczniczych wchodzacych w sktad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujgcych zycie zostat okreslony w zatgcznikach 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 skiad zestawow przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie
(Dz.U. z 2020 r. poz. 1772, z pézn. zm.) stanowigcym akt wykonawczy wydany na podstawie
upowaznienia art. 68 ust. 7 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Uwzgledniajac  ww. przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne, zdaniem Organu
w przedmiotowym postepowaniu poza sporem pozostaje fakt, ze w aptece ogolnodostepnej
i W punkcie aptecznym moze by¢ prowadzona jedynie sprzedaz detaliczna produktow leczniczych,
a niewatpliwie gldowna cechg tego obrotu jest bezposrednie zaopatrywanie ludnosci w produkty
lecznicze. Cecha ta jednoznacznie determinuje role apteki ogdlnodostepnej i punktu aptecznego jako
podmiotu prowadzacego obrot detaliczny. Waznos¢ tej roli podkresla takze fakt, ze apteka oraz punkt
apteczny (w zwigzku z zapisem art. 70 ust. 5a) zobowigzane sg zapisami ustawy Prawo
farmaceutyczne do posiadania produktow leczniczych 1 wyrobow medycznych w  ilosci
1 asortymencie niezbednym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci, w tym lekow
i produktow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, na ktore ustalono limit
finansowania (art. 95 ust. 1 i 1a ustawy Prawo farmaceutyczne).

W przedmiotowej sprawie wyjasni¢ trzeba rowniez, ze zapis art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego, ktoéry stanowi, ze ,,Organ zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku gdy: [...]
2) przedsigbiorca przestat spelnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania
dziatalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu [...]".

Jednoczes$nie nalezy doda¢, ze przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego wskazuje, ze
,Wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepne;j, gdy: [...] 4) wnioskodawca nie daje r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki”.

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

W tym miejscu nalezy wyjasni¢, ze podstawg wszczecia przedmiotowego postepowania byly
nieprawidlowosci stwierdzone podczas kontroli planowych aptek ogolnodostepnych nalezacych do
przedsigbiorcy (...) z siedzibg w miejscowosci (...), Numer KRS: (...), tj. apteki ogdlnodostepnej pod
nazwg ,,(...)” w (...) przy ul. (...) przeprowadzonej w dniach: (...) r., znak sprawy: (...) i kontroli
planowej apteki ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...) przeprowadzonej w dniach:
(...)r.i(...)r., znak sprawy: (...), stanowigce podstawe do uznania, ze Przedsigbiorca przestat spetniac¢
warunki okre$lone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalno$ci gospodarczej
okreslonej w przedmiotowym zezwoleniu (utrata r¢kojmi nalezytego prowadzenia punktu
aptecznego).

Pojecie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki i punktu aptecznego nie ma definicji
ustawowej. W uzasadnieniu do wyroku WSA w (...) z dnia 11 kwietnia 2013 r., sygn. akt:
VI SA/Wa 2692/12 podano migdzy innymi, co nast¢puje: ,,W doktrynie wskazuje sie, ze ,,dla
udzielenia odpowiedzi w przedmiocie r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki mozna skorzystac¢
z dorobku orzecznictwa odnoszacego si¢ do rekojmi nalezytego wykonywania zawodu, tym bardziej,
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ze Naczelny Sad Administracyjny kilkakrotnie stwierdzil, iz orzecznictwo dotyczace poszczegdlnych
zawodow, w ktoérych wymagana jest rekojmia prawidtlowego wykonywania zawodu, znajduje
zastosowanie ogolne do pojecia ,,r¢kojmi”, z uwzglednieniem cech szczegdlnych danego zawodu
(chodzi nie tylko o wiedz¢ i wysokie kwalifikacje, ale o sumiennos¢ i rzetelno$c¢”).

W rozumieniu wyroku Naczelnego Sagdu Administracyjnego z dnia 13 sierpnia 1999 r., sygn.
akt I SA 879/99 przez ,,pojecie rekojmi nalezytego wykonywania zawodu nalezy rozumie¢ cato$¢
cech, zdarzen i okoliczno$ci dotyczacych danego zawodu, sktadajgcej si¢ na jego wizerunek jako
osoby zaufania publicznego”.

Zgodnie z orzecznictwem sagdéw administracyjnych rgkojmia musi trwaé przez caly okres
posiadania przez przedsigbiorce zezwolenia na prowadzenie apteki ogdélnodostepnej (patrz:
orzeczenie Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w (...) z dnia 2 lipca 2012 r., sygn. akt: VI
SA/Wa 160/12).

W ocenie Organu konieczno$¢ badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki i/lub punktu
aptecznego przez wnioskodawce (przedsigbiorce) wystepuje nie tylko na etapie wydawania
zezwolenia na jej prowadzenie. Przedsigbiorca, ktory uzyskat przedmiotowe zezwolenie musi przez
caly okres prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu punktu aptecznego
I apteki dawa¢ rekojmi¢ jej nalezytego prowadzenia. Obowigzki natozone na przedsigbiorce
prowadzacego apteke¢ i/lub punkt apteczny, wynikajace z Prawa farmaceutycznego i udzielonego
zezwolenia, wyznaczaja nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ porusza¢ prowadzac dziatalno$é
Z mocy prawa reglamentowang administracyjnie.

Nalezy zatem uznac, ze utrata regkojmi nalezytego prowadzenia punktu aptecznego i/lub apteki
moze by¢ spowodowana nie tylko naruszeniem obowigzujacych przepisow prawa ale tez
zaniechaniem wykonywania natozonych obowigzkow.

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

Ponadto nalezy zauwazyé, ze przestanka posiadania rekojmi przez przedsigbiorce
prowadzacego apteke i/lub punkt apteczny jest przestankg o charakterze podmiotowym (wyrok
z dnia 7 stycznia 2015 r. sygn. akt VI SA/Wa 1507/14 Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w (...)). W wyroku tym Wojewddzki Sad Administracyjny w (...) 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.)
Wojewoddzki Sad Administracyjny w (...) stwierdzil, ze ,,Oczywistym jest, ze celem prowadzenia
kazdej dziatlalnosci gospodarczej jest uzyskiwanie dochodu. Jednakze w zakresie prowadzenia apteki,
dobrem  nadrzednym  jest zdrowie i Zycie pacjenta. Utrata rekojmi  oznacza
z kolei, ze przedsigbiorca przestal spetniacé jeden z warunkow okreslonych przepisami prawa
wymaganych do wykonywania dzialalnosci 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 nastgpita sprzedaz w ,,odwroconym tancuchu dystrybucji”, podwazajqca legitymowanie sie
rekojmiq [...].

Odpowiedzialnos¢ na gruncie art. 37ap ust. 1 pkt 2 wup.f. jest odpowiedzialnoscig
przedsigbiorcy, ktory uzyskat zezwolenie, a nie odpowiedzialnoscig osob wykonujgcych rozne funkcje
zwigzane z prowadzeniem apteki ogolnodostepnej. Apteka ogolnodostegpna moze byé prowadzona
tylko na podstawie uzyskanego zezwolenia na prowadzenie apteki [...].
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W przedmiotowej sprawie, uwzgledniajgc powyzsze nalezy podkresli¢, ze odpowiedzialnosé
na gruncie art. 37ap ust. 1 pkt 2 u.p.f. jest odpowiedzialnoscig przedsigbiorcy, ktory uzyskat
zezwolenie, a nie odpowiedzialnoscig oséb wykonujacych rézne funkcje zwigzane z prowadzeniem
punktu aptecznego.

Majac na uwadze powyzsze nalezy wskaza¢, ze okoliczno$cia bezsporng wynikajaca
z materialtu dowodowego zgromadzonego w aktach sprawy, uzyskanego w wyniku kontroli
przeprowadzonej w  aptece  ogolnodostgpnej  ,(...)” polozonej w (..) przy
ul. (...), jest fakt, ze spotka (...) w okresie od (...) do (...) dokonata sprzedazy produktéw leczniczych
z przedmiotowej apteki do podmiotu leczniczego (...), NIP (...), prowadzacego zaktad leczniczy (...)
oraz do podmiotu leczniczego (...) prowadzacego zaktad leczniczy(...) , NIP (...) na laczng kwote
215 224, 60 PLN (kwota do zaptaty-na podstawie: ,, Rejestrow wszystkich dokumentow sprzedazy (w
cenach zakupu) za okres od (...)).

Sprzedaz do podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza: (...)
z siedziba w (...), NIP (...), prowadzacego zaktad leczniczy: (...), (...), nastapita na podstawie 8 faktur
VAT sprzedazy na kwote 111 177,40 zt (kwota do zaptaty-na podstawie: ,, Rejestrow wszystkich
dokumentow sprzedazy (w cenach zakupu) za okres od(...)").

Przeprowadzona analiza dokumentacji, tj. zapotrzebowan, faktur sprzedazy poszczegdlnych
produktéw leczniczych, wykazata ponad wszelka watpliwos$é, iz przedmiotem owej sprzedazy byty
wysokospecjalistyczne, deficytowe produkty lecznicze, ktore byly umieszczone na wykazach
produktéw leczniczych, $rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
wydanych przez Ministra Zdrowia w formie cyklicznych obwieszczen na podstawie art. 78a ust. 14
Prawa farmaceutycznego, obowiazujacych w okresie dokonania sprzedazy tych produktow.

Ponadto wigkszo$¢ produktéw leczniczych zakupionych na podstawie zapotrzebowan (...),
NIP (...), ktory zgodnie z Rejestrem Podmiotow Wykonujacych Dziatalno$¢ Leczniczg udzielaty
$wiadczen zdrowotnych w zakresie ambulatoryjnym, dotyczyta gtéwnie produktow leczniczych w
asortymencie (z wyjatkiem preparatoéw: Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (320 mcg + 9
mcg)/dawke inh. 1 inhalator 60 dawek, Symbicort Turbuhaler proszek do inhalacji (160 mcg + 4,5
mcg)/dawke inh. 1 inhalator 60 dawek, Oxis Turbuhaler proszek do inhalacji 4,5 mcg/dawke 1 poj.
60 dawek, Berodual N aerozol inhalacyjny, roztwor (50 meg + 21 mcg)/dawke inh. 1 poj. (200
dawek), Fostex aer. inh. roztw. (100 mcg 6 mcg)/daw. 1 poj. 180 daw. i Oxis Turbuhaler proszek do
inhalacji 9 mcg/dawke 1 poj. 60 dawek, ktore zawierajg substancje czynng Formoteroli fumaras
dihydricus lub Fenoteroli hydrobromidum) niezgodnym wykazami rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktore moga by¢ doraznie
dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym oraz wykazu produktow
leczniczych wchodzacych w sktad zestawow przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz.U. z 2020
r. poz. 1772, z pbzn. zm.) w brzmieniu obowiazujacym w okresie dokonywania zakupu przez ten
podmiot.

Przedmiotem sprzedazy byly wymienione ponizej produkty lecznicze:
Berodual N aer. inh., roztw., 200 dawek
Controloc 20 mg 28 tabl.
Controloc 40 mg 28 tabl.
Cardura 4 mg, 30 tabl.
Entocort 3mg 100 kaps.
Fostex aer. inh. roztw. (100 mcg 6 mcg)/daw. 1 poj. 180 daw.
Keppra roztw. doust. 0,1g/ml 300ml
Oxis Turbuhaler 4,5mcg/daw. 60 daw.
Oxis Turbuhaler 9mcg/daw. 60 daw.
Pulmicort Turbuhaler 0,2 mg/daw. 100 dawek
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Symbicort Turbuhaler (160 mcg + 4,5 mcg)/daw. inh. 60 daw.
Symbicort Turbuhaler (320 mcg + 9,0 mcg)/ daw. inh. 60 daw.
Xarelto 15 mg, 28 tabl.

Xarelto 20 mg, 28 tabl.

Zoladex impl. podskorny 3,6 mg 1 amp.-strzyk.

Zoladex LA impl. podskorny 10,8 mg 1 amp.-strzyk.

Wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego wskazane produkty lecznicze stosowane sg
miedzy innymi w terapii: astmy, przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP), raka gruczotu
krokowego 1 tagodnego rozrostu gruczotu krokowego, raka sutka u kobiet, choroby refluksowe;j
przetyku oraz zapobieganiu owrzodzeniom zotadka i dwunastnicy wywotanym stosowaniem
nieselektywnych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, Choroby Crohna, przeciwzakrzepowe;,
a wiec wymagaja systematycznego i dlugotrwatego stosowania, co wiecej zwazywszy na sposob
aplikacji leku np. w formie aerozolu, rowniez indywidualnie przypisanego opakowania.

W opinii Organu, powyzsze wyklucza podawanie tychze lekoéw we wskazanych zaktadach
leczniczych, ktore udzielaty §wiadczen zdrowotnych jedynie w zakresie ambulatoryjnym, a wieC
w celu doraznego i chwilowego zabezpieczenia pacjenta.

Ponadto w wyniku analizy dokumentacji przychodu i rozchodu ustalono, ze ponad 80% ogoélne;j
sprzedazy tych preparatéw z apteki odbywata si¢ na podstawie zapotrzebowan podmiotu leczniczego

()

Stwierdzono réwniez nieprawidtowosci zwigzane z realizacja sprzedazy na zapotrzebowania,

mig¢dzy innymi:

— brak wymaganych przepisami prawa danych na okazanych zapotrzebowaniach,

— brak faktury i zapotrzebowania do faktur (...) z (...) oraz (...) z (...) (numery faktur sg widoczne
na rejestrach przychodow i rozchodéw analizowanych produktéw leczniczych),

— brak zgodnosci faktur VAT sprzedazy wystawionych dla ww. podmiotu z wystawionymi
zapotrzebowaniami w zakresie ilo$ci produktow leczniczych znajdujacych si¢ na tych
zapotrzebowaniach, jak i samych produktow leczniczych, tj. na fakturze (...) z dnia (...).
znajdujg si¢ produkty lecznicze nie wystepujace na zapotrzebowaniu do ww. faktury (Oxis
Turbuhaler, Zoladex).

W toku przedmiotowej kontroli stwierdzono, co wskazano powyzej, takze sprzedaze z apteki
do podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg (...) z siedzibg w (...), NIP:(...), prowadzacego
zaktad leczniczy: (...). Sprzedaz ta byla dokonana w okresie 7 miesiecy tj. od (...) do(...) ., na
podstawie faktur VAT sprzedazy (16 faktur) na kwote 104 047,20 zk (kwota do zaptaty-na podstawie:
., Rejestrow wszystkich dokumentow sprzedazy (w cenach zakupu) za okres od (...)").

Przeprowadzona analiza dokumentacji, tj. zapotrzebowani 1 faktur sprzedazy poszczegdlnych
produktéw leczniczych, wykazata ponad wszelka watpliwo$¢, iz rowniez w przypadku tego
kontrahenta, przedmiotem sprzedazy byty wysokospecjalistyczne, deficytowe produkty lecznicze,
umieszczone na wykazach produktoéw leczniczych, srodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostgpnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wydanych przez Ministra Zdrowia w formie cyklicznych obwieszczen na
podstawie art. 78a ust. 14 Prawa farmaceutycznego, obowigzujacych w okresie dokonania sprzedazy
tych produktow.

Takze 1 w tym przypadku, analogicznie do wczesniej omawianego podmiotu leczniczego,
produkty lecznicze zakupione na podstawie zapotrzebowan przez (...) NIP (...), ktory zgodnie z
Rejestrem Podmiotow Wykonujacych Dziatalno$¢ Lecznicza udzielat §wiadczen zdrowotnych w
zakresie ambulatoryjnym, wykraczaly poza asortyment z okre§lony w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktore moga by¢
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doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $§wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow
leczniczych wchodzacych w sktad zestawow przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie w brzmieniu
obowigzujacym na dzien dokonywania sprzedazy.
W przypadku tego kontrahenta przedmiotem sprzedazy byty produkty lecznicze tj.:

Pradaxa 110 mg, kapsutki twarde, 60 kaps.

Pradaxa 150 mg, kapsutki twarde, 60 kaps.

Trajenta 5 mg, tabletki powlekane, 28 tabl.

Xarelto 15 mg, tabletki powlekane, 28 tabl.

Xarelto 20 mg, tabletki powlekane, 28 tabl.

stosowane w terapii przeciwzakrzepowej oraz w celu zmniejszenia st¢zenia glukozy we krwi,
a analiza ich dokumentacji przychodu i rozchodu, bezspornie wykazata, iz blisko 90% ogdlne;j
sprzedazy tych preparatéw z apteki odbywatla si¢ na podstawie zapotrzebowan podmiotu leczniczego

()

Rowniez i w tym przypadku analiza okazanych zapotrzebowan wystawionych przez ww.

podmiot leczniczy, wykazala szereg nieprawidtowos$ci zwigzanych z realizacja sprzedazy, m.in.:

— brak wymaganych przepisami prawa danych na okazanych zapotrzebowaniach

— przekroczony termin 14 dni na realizacj¢ zapotrzebowan

— brak zapotrzebowan i faktur dla dwoch sprzedazy ((...) oraz (...) numery faktur s3 widoczne na
rejestrach przychodow i rozchodow analizowanych produktéw leczniczych)

— brak zgodno$ci faktur VAT sprzedazy z zapotrzebowaniami w zakresie ilosci produktow
leczniczych znajdujacych si¢ na tych zapotrzebowaniach.

Okolicznos$cia bezsporng jest rowniez fakt, wynikajacy z materiatu dowodowego zgromadzonego
w aktach sprawy, uzyskanego w wyniku kontroli przeprowadzonej w innej aptece ogolnodostepne;j
przedsigbiorcy (...), tj. aptece ogdlnodostepne;j ,(...)” potozonej w (...) (...) przy ul. (...), wskazujacy,
ze spolka (...) (...) rowniez z ww. apteki dokonywata analogicznej sprzedazy produktow leczniczych
w tym samym okresie czasowym, tj. od (...) r. do tych samych podmiotow leczniczych, tj. dopodmiotu
leczniczego (...), NIP (...), (...) oraz do podmiotu leczniczego (...) z siedzibg w (...), NIP (...), (...), na
laczng kwote okolo 206 335,80 PLN (kwota do zaplaty-na podstawie: ,, Rejestrow wszystkich
dokumentow sprzedazy (w cenach zakupu) za okres od (...)").

Nalezy podkresli¢, iz analogicznie jak w przypadku sprzedazy w aptekach, ktorych dotyczy
niniejsze postgpowanie, roéwniez w tym przypadku sprzedaz dotyczyla tozsamego asortymentu
produktow leczniczych stanowiacych przedmiot sprzedazy, jak rowniez skali ich sprzedazy do
analizowanych podmiotéw leczniczych. Z uzyskanych bowiem w trakcie kontroli dokumentoéw
bezspornie wynika, iz analogicznie jak w poprzedniej aptece, sprzedaz analizowanych produktéw
leczniczych niemalze w catosci odbywata si¢ na podstawie zapotrzebowan realizowanych dla
podmiotdéw leczniczych, a nie na podstawie recept lekarskich dla pacjentow.

Ponadto analiza uzyskanej dokumentacji, wykazala analogiczne nieprawidlowosci w zakresie
realizacji sprzedazy zapotrzebowan wystawionych przez ww. podmioty lecznicze m.in.:
— brak wymaganych przepisami prawa danych na okazanych zapotrzebowaniach
— brak zgodno$ci faktur VAT sprzedazy z zapotrzebowaniami w zakresie ilo$ci produktow
leczniczych znajdujacych si¢ na tych zapotrzebowaniach
— brak zapotrzebowan.

Nadto analiza dokumentacji sprzedazy produktéw leczniczych: Pradaxa kapsutki twarde 110 mg
60 kaps., Pradaxa kapsutki twarde 150 mg 60 kaps., Trajenta tabletki powlekane 5 mg x 28 tabl.,

wykazata nieprawidtowosci nie tylko w zakresie wydawania produktow leczniczych z apteki, ale

15



réwniez nieprawidtowosci co do prowadzenia ewidencji sprzedazy tych preparatow, co w ocenie
Organu wynika¢ moze z celowego dziatania przedsigbiorcy, stwierdzono bowiem:

— brak w miesigcu (...). recept na produkty lecznicze: Pradaxa kapsulki twarde 110 mg
60 kaps., Pradaxa kapsutki twarde 150 mg 60 kaps. i Trajenta tabletki powlekane 5 mg 28 tabl.,
co odnotowano w protokole z przeprowadzonej kontroli (znak sprawy: (...)),

— brak 23 recept w miesigcu (...). dla ktorych jako unikalne numery identyfikujace recepty uzyto
przy sprzedazy unikalne numery identyfikujace recepty wystawione na inne leki, ktore zostaty
wczesniej zrealizowane w kontrolowanej aptece, co odnotowano w protokole z przeprowadzonej
kontroli (znak sprawy: (...)),

— nieprawidlowosci w zakresie danych dot. odbiorcy wg wydrukow przychodu i1 rozchodu za okres
(...) r. ktory byl niezgodny z danymi odbiorcy na fakturach VAT sprzedazy, bowiem na
wydrukach przychodu i rozchodu za okres (...) r. dla tych preparatow stwierdzono ich rozchod
do podmiotu (..) natomiast wg okazanych faktur VAT sprzedazy nabywca
byt (...),(...) (NIP: (...)).

Nadmieni¢ takze nalezy, ze podczas wskazanej kontroli (znak sprawy: (...)) stwierdzono
rOwniez Szereg innych nizej wymienionych nieprawidtowosci:

- niezgodno$¢ specyfikacji nr (...) z dnia (...) (nr apteczny (...)) z fakturg zakupu nr (...) z dnia
(...). wystawiong przez tego kontrahenta (przedmiotowa specyfikacja zawierata dodatkowo
produkty lecznicze: Clexane 80 mg / 0,8 ml x 10 amp.-strzyk. w ilosci 2 op. i Fraxiparine
5700 j.m./0,6 ml x 10 amp. strz. w ilo$ci 1 op. oraz Accu-Chek Performa x 50 test.pask.3zt w
ilosci 3 op.),

- zakup produktu leczniczego Melatonina Lekam tabl. 1 mg 90 tabl. (dotyczy faktury zakupu
nr(..)zdnia(..)r., (...) zdnia (...). i (...) zdnia (...).) od kontrahenta (...) (...) (...), ul. (...), (nr
NIP: (...)), ktory nie posiada zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,

- nieprawidtowosci w zakresie sporzadzania dokumentacji przeterminowanych produktow
leczniczych, w tym zdjecie ze stanu produktoéw leczniczych, ktorych termin waznosci uptynat
przed data rozpoczecia dzialalnosci apteki lub produktéw leczniczych w terminie ich
waznosci,

- brak prowadzenia ewidencji recept farmaceutycznych (w czasie przedmiotowej kontroli
ustalono, ze w okresie od (...)” wystawiono 3768 recept farmaceutycznych),

- nieprawidlowosci w zakresie prowadzonej ewidencji dokumentacji zakupu (w dokumentacji
zakupu stwierdzono fakturg nr (...) z (...). wystawiong przez (...), (...), NIP (...) (Hurtownia
Farmaceutyczna: ul. (...), (...), nr zezwolenia (...)), ktora nie byla wprowadzona do
prowadzonej elektronicznie ewidencji oraz brak w dokumentacji zakupu apteki faktury
zakupu nr (...) z dnia (...). wystawionej przez ww. Kontrahenta, ktora natomiast znajdowata
sie w prowadzonej elektronicznie ewidencji),

- brak ujecie w ewidencji prowadzonej elektronicznie przesunig¢ miedzymagazynowych MM

do kontrahenta (...) ul. (...), (...).

Ponadto nalezy wskazac, ze w okresie od (...) r. za posrednictwem wskazanych tylko tych dwoch
aptek, spotka (...) dokonata sprzedazy na laczna kwote 421 560,40 PLN (kwota do zaptaty- na
podstawie: ,, Rejestrow wszystkich dokumentow sprzedazy (w cenach zakupu)”), realizujac
zapotrzebowania do nastgpujacych podmiotdéw leczniczych:

— (...) zsiedzibg w (...), KRS: (...), NIP: (...), prowadzacy wowczas zaktad leczniczy (...), nr ksiegi
rejestrowej prowadzonej przez Wojewode Wielkopolskiego (...), (...), ul. (...), wykonujacy
dziatalnos$¢ lecznicza W rodzaju
»3 - Ambulatoryjne Swiadczenia zdrowotne”, posiadajacy réwniez w okresie (...) T,
zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, nr zezwolenia: (...);

— (...), zsiedziba w (...), KRS: (...), NIP: (...), prowadzacy wowczas zaktad leczniczy (...) nr ksiggi
rejestrowej prowadzonej przez Wojewode Mazowieckiego (...), (...) wykonujacy dziatalnosé¢
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lecznicza w rodzaju ,,3 —Ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne”, posiadajacy rowniez w
okresie (...) r., zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, nr zezwolenia: (...)

Nalezy tez dodaé, ze w toku niniejszego postgpowania, na podstawie uzyskanych wyjasnien
ztozonych przez Strone ustalono, ze spotka (...) dokonywata takze sprzedazy do ww. podmiotow
leczniczych z pozostatych aptek i punktow aptecznych prowadzonych przez Strong.

W wyniku analizy przedmiotowych wyjasnien ustalono, w przypadku sprzedazy do podmiotow
leczniczych produktow leczniczych, ktore nie sg ujete w wykazie produktow leczniczych, o ktérym
mowa w art. 68 ust. 7 ustawy Prawo farmaceutyczne, ze:

1)

2)

3)

4)

Z punktu aptecznego pod nazwg ,,(...)” w (...) przy ul. (...) w okresie od (...) dokonano
sprzedazy leku:

Controloc 20 mg 28 tabl. w ilosci 217 op.

Controloc 40 mg 28 tabl. w ilosci 163 op.

Cardura 4 mg, 30 tabl. w ilosci 7 op.

Entocort 3mg 100 kaps. w ilosci 7 op.

Xarelto 15 mg, 28 tabl. w ilosci 30 op. (natomiast 14 op. tego leku zostato przesunigte
dokumentem MM do (...))

Xarelto 20 mg, 28 tabl. w ilosci 29 op. (natomiast 23 op. tego leku zostato przesunigte
dokumentem MM do (...))

z punktu aptecznego pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...) w okresie od (...) dokonano
sprzedazy leku:

Controloc 20 mg 28 tabl. w ilosci 225 op.

Controloc 40 mg 28 tabl. w ilosci 172 op.

Cardura 4 mg, 30 tabl. w ilosci 7 op.

Entocort 3mg 100 kaps. w ilosci 7 op.

Xarelto 15 mg, 28 tabl. w ilosci 105 op.

Xarelto 20 mg, 28 tabl. w ilosci 93 op. (natomiast 3 op. tego leku zostato przesunigte
dokumentem MM do (...))

Keppra roztw. doust. 0,1g/ml 300ml w ilosci 8 op.

Pulmicort Turbuhaler 0,2 mg/daw. 100 dawek w ilosci 71 op.
Pradaxa kapsutki twarde 110 mg 60 kaps. w butelce w ilosci 111 op.
Pradaxa kapsutki twarde 150 mg 60 kaps. w butelce w ilosci 114 op.

z punktu aptecznego pod nazwa ,,(...)” w (...) (...) w okresie od (...) dokonano sprzedazy leku:

Controloc 20 mg 28 tabl. w ilosci 197 op.

Controloc 40 mg 28 tabl. w ilosci 147 op.

Cardura 4 mg, 30 tabl. w ilosci 7 op.

Entocort 3mg 100 kaps. w ilo$ci 7 op.

Xarelto 15 mg, 28 tabl. w ilosci 97 op. (hatomiast 16 op. tego leku zostalo przesunigte
dokumentem MM do (...))

Xarelto 20 mg, 28 tabl. w ilosci 104 op. ( natomiast 28 op. tego leku zostato przesunigte
dokumentem MM do (...))

Pulmicort Turbuhaler 0,2 mg/daw. 100 dawek w ilosci 42 op.

z punktu aptecznego pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...) w okresie od (...) dokonano
sprzedazy leku:

Controloc 20 mg 28 tabl. w ilosci 235 op.
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5)

6)

7)

Controloc 40 mg 28 tabl. w ilosci 172 op.
Cardura 4 mg, 30 tabl. w ilo$ci 7 op.
Entocort 3mg 100 kaps. w ilosci 7 op.

Xarelto 15 mg, 28 tabl. w ilosci 105 op. (natomiast 1 op. tego leku zostato przesunigte

dokumentem MM do (...))

Xarelto 20 mg, 28 tabl. w ilosci 114 op.

Pulmicort Turbuhaler 0,2 mg/daw. 100 dawek w ilosci 74 op.
Keppra roztw. doust. 0,1g/ml 300ml w ilosci 6 op.

Pradaxa kapsutki twarde 110 mg 60 kaps. w butelce w ilosci 93 op.

w aptece ogolnodostepnej pod nazwg ,,(...)”" w (...) ul. (...)

Controloc 20 mg 28 tabl. w ilosci 270 op.

Controloc 40 mg 28 tabl. w ilosci 174 op.

Cardura 4 mg, 30 tabl. w ilosci 65 op.

Xarelto 15 mg, 28 tabl. w ilosci 110 op.

Xarelto 20 mg, 28 tabl. w ilosci 118 op.

Pulmicort Turbuhaler 0,2 mg/daw. 100 dawek w ilosci 74 op.
Keppra roztw. doust. 0,1g/ml 300ml w ilosci 8 op.

Pradaxa kapsulki twarde 110 mg 60 kaps. w butelce w ilosci 204 op.
Pradaxa 150 mg, kapsuitki twarde, 60 kaps. w ilosci 236 op.
Trajenta 5 mg, tabletki powlekane, 28 tabl. w ilosci 133 op.
Zoladex impl. podskorny 3,6mg 1 amp.-strzyk. w ilosci 30 op.
Zoladex LA impl. podskorny 10,8mg 1 amp.-strzyk. w ilosci 24 op.

w aptece ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...), ul. (...)

Controloc 20 mg 28 tabl. w ilosci 228 op.

Controloc 40 mg 28 tabl. w ilosci 166 op.

Cardura 4 mg, 30 tabl. w ilosci 32 op.

Entocort 3mg 100 kaps. w ilo$ci 10 op.

Xarelto 15 mg, 28 tabl. w ilosci 108 op.

Xarelto 20 mg, 28 tabl. w ilosci 118 op.

Pulmicort Turbuhaler 0,2 mg/daw. 100 dawek w ilosci 11 op.
Pradaxa kapsutki twarde 110 mg 60 kaps. w butelce w ilosci 182 op.
Pradaxa 150 mg, kapsutki twarde, 60 kaps. w ilosci 181 op.
Zoladex impl. podskorny 3,6mg 1 amp.-strzyk. w ilosci 15 op.
Zoladex LA impl. podskorny 10,8mg 1 amp.-strzyk. w ilosci 7 op.

w aptece ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...), ul. (...)

Controloc 20 mg 28 tabl. w ilosci 190 op.

Controloc 40 mg 28 tabl. w ilosci 129 op.

Cardura 4 mg, 30 tabl. w ilosci 17 op.

Entocort 3mg 100 kaps. w ilosci 7 op.

Xarelto 15 mg, 28 tabl. w ilosci 116 op.

Xarelto 20 mg, 28 tabl. w ilosci 129 op.

Pradaxa kapsulki twarde 110 mg 60 kaps. w butelce w ilosci 233 op.
Trajenta 5 mg, tabletki powlekane, 28 tabl. w ilosci 297 op.

Zoladex impl. podskérny 3,6 mg 1 amp.-strzyk. w ilosci 18 op.
Zoladex LA impl. podskorny 10,8 mg 1 amp.-strzyk. w ilosci 15 op.
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Przedstawiona powyzej analiza wykazala, iz sprzedaz ta takze niemalze w cato$ci dotyczyla:

- wysokospecjalistycznych, deficytowych produktéw leczniczych, umieszczonych na
wykazach produktow leczniczych, $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolite] Polskiej wydanych przez Ministra Zdrowia w formie cyklicznych
obwieszczen na podstawie art. 78a ust. 14 Prawa farmaceutycznego,

- produktow leczniczych, ktére w zwigzku z ich zastosowaniem w konkretnych jednostkach
chorobowych, wykraczaja poza asortyment z wykazu produktow leczniczych, ktore mogg by¢
doraznie dostarczane, w zwiazku z udzielanym przez te podmioty rodzajem $wiadczenia
zdrowotnego (zgodnie z Rejestrem Podmiotoéw Prowadzacych Dziatalno$¢ Lecznicza).

Nalezy podkresli¢, ze przedmiotowe zapotrzebowania, co wskazano powyzej byly wystawiane
przez podmioty wykonujace dzialalno$¢ leczniczg, udzielajace §wiadczen zdrowotnych w zakresie
ambulatoryjnym.

Swiadczenia te zgodnie z art. 10 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(Dz. U. z 2024 r. poz. 799, z p6zn. zm.)obejmuja $Swiadczenia podstawowej lub specjalistyczne;j
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 obejmowac¢ badania diagnostyczne majace na celu rozpoznanie stanu
zdrowia pacjenta i ustalenia dalszego postepowania leczniczego (art. 11 przedmiotowej 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 zakladzie 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. przepisOw jednoznacznie wynika, Zze §wiadczenia te, w przeciwienstwie do swiadczen
zdrowotnych udzielanych stacjonarnie i caltodobowo, majg charakter dorazny. Nalezy rowniez dodac,
co wczesniej takze juz wyjasniano, ze wykaz produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dostarczane
w ramach udzielanych ww. $wiadczen zdrowotnych, ktérych zastosowanie u pacjenta wynika
z doraznie udzielanego mu ambulatoryjnego $wiadczenia zdrowotnego okreslajg zatagczniki do ww.
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 p6zn. zm.).

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

Nalezy rowniez dodaé, ze w szerszym asortymencie zakupu produktow leczniczych
ustawodawca umozliwit podmiotom wykonujgcym 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) obowigzujacego w okresie realizacji zapotrzebowan (obecnie obowigzuje
rozporzadzenie Ministra Zdrowia 07 kwietnia 2022 r. w sprawie podmiotow uprawnionych do zakupu
produktow leczniczych w hurtowni farmaceutycznej (Dz.U. z 2024 r. poz. 1733), w ktorym to
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rozporzadzeniu jak 1 obecnym, w przypadku zaktadéw opieki zdrowotnej, w przeciwienstwie do
lekarzy prowadzacych indywidualng praktyke lekarska, indywidualng specjalistyczng praktyke
lekarska 1 grupowg 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.

Zdaniem Organu, uwzgledniajac ww. przepisy ocena przedstawionych do realizacji
zapotrzebowan powinna si¢ opiera¢ nie tylko na kontroli formalnej, ale tez na ocenie merytoryczne;.

Osoby wykonujace czynnosci fachowe w aptece z zatozenia sg osobami posiadajacymi wysokie
kwalifikacje do ich udzielania, a zatem w ocenie przedstawionych do realizacji zapotrzebowan
powinny rowniez uwzgledni¢ wyzej wskazane przepisy dotyczace wykazu produktow leczniczych,
ktore moga by¢ dostarczane w ramach udzielanych ww. $§wiadczen zdrowotnych, a ktorych
zastosowanie u pacjenta wynika z doraznie udzielanego mu ambulatoryjnego $wiadczenia
zdrowotnego, czego nie uczyniono.

Niewatpliwie, kontrola ta obejmuje nie tylko sprawdzenie prawidlowosci wystawienia
dokumentu stanowigcego podstawe wydania leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyrobu medycznego (recepta, zapotrzebowanie), ale takze w przypadku
uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy, wyréb medyczny lub S$rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego moze by¢ zastosowany w celu pozamedycznym osoby
uprawnione do wykonywania czynnosci fachowych w aptece moga odmoéwi¢ wydania produktu
leczniczego, wyrobu medycznego lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
(art. 96 ust. 2, ust. 5 pkt 2 lit a i ust. 9 ustawy Prawo farmaceutyczne). Powinno$¢ ta w rownym
stopniu dotyczy zapotrzebowan, jak i recept i nie zalezy od tego, kto jest autorem tych dokumentow.

Jednak pracownicy fachowi w placowkach prowadzonych przez Strong zaniechali
podejmowania takich dziatan, chociaz powinni mie¢ §wiadomo$¢ tego, jakie produkty lecznicze
moga by¢ wydawane sg na podstawie realizowanych zapotrzebowan.

Zdaniem Organu, majac na uwadze fakt, ze apteka ogoélnodostgpna jak i punkt apteczny
prowadzone sg przez profesjonalnego przedsigbiorce, trudno jest da¢ wiarg twierdzeniom, ze osoby
wykonujace czynnos$ci fachowe tych placowkach, nie zauwazyly, ze realizowane zapotrzebowania
dotycza produktow leczniczych wydawanych na recepte, refundowanych, ratujacych zycie 1 zdrowie
oraz zagrozonych brakiem dostgpnosci i sprzedawane sa w ilo§ciach wrecz hurtowych. Niewatpliwie
wiec rodzaj 1 ilosci produktow leczniczych, ktore zostaly wydane do przedmiotowych podmiotow
leczniczych na podstawie zrealizowanych zapotrzebowan, w zwiazku z udzielanymi przez nie
ambulatoryjnie $wiadczeniami zdrowotnymi, wykluczaty ich przeznaczenie wyltacznie w celu
doraznego zastosowania u pacjenta.

Nalezy nadmieni¢, ze wystawienie zapotrzebowania nawet przez podmiot formalnie do tego
uprawniony nie zwalnia apteki lub punktu aptecznego od sprawdzenia, czy dokument ten jest
prawidlowy 1 czy w S$wietle prawa wydanie produktow tam wskazanych nie doprowadzi do
naruszenia prawa.

Przedsigbiorca, ktory prowadzac apteke ogolnodostepna/punkt apteczny wydaje produkty
lecznicze w znacznych ilosciach, wskazanych w niniejszej decyzji, do podmiotéw leczniczych
udzielajagcych ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne, dziatajacych w miejscowosciach znacznie
odlegtych od apteki i punktu aptecznego ((...)), 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 $wiadczen zdrowotnych budzi¢ winno watpliwosci,
co do ich rzeczywistego wykorzystania, zdaniem Organu traci r¢kojmie prawidlowego prowadzenia
dziatalnosci w postaci punktu aptecznego i apteki albowiem, bioragc pod uwage doswiadczenie
zyciowe 1 zasady logiki, z duzym prawdopodobienstwem mozna uzna¢, ze Przedsigbiorca powinien
mie¢ swiadomos¢, a przynajmniej powinien powzig¢ podejrzenie, ze sprzedawane leki, nie stuza
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celom, dla jakich zostaty zakupione, tym bardziej, ze iloSci i zastosowanie lekéw sprzedawanych do
podmiotdéw leczniczych przekraczaty ich potrzeby ambulatoryjne.

Nalezy takze stanowczo podkresli¢, co wskazano powyzej, ze dziatania podejmowane przez
podmiot prowadzacy apteke, ktorej dotyczy niniejsze postgpowanie, nie bylo dziataniem
incydentalnym albowiem sprzedaz do wskazanych powyzej podmiotow leczniczych odbywala sie
rownolegle i byla realizowana takze w innych aptekach i punktach apteczne prowadzonych przez
przedsigbiorce, obejmowata te same produkty lecznicze i te same podmioty lecznicze.

Nalezy zatem wskazac¢, ze Strona musiata mie¢ wiedz¢ o ilosci zakupywanych w tym samym
czasie w aptekach przedsigbiorcy tych samych, deficytowych produktéw leczniczych przez te same
podmioty lecznicze, a to, nawet przy uznaniu, ze podmiot w sposob nieswiadomy brat udziat
w procederze tzw. ,,odwroconego tancucha dystrybucji”, powinno przynajmniej sktania¢
profesjonalnego przedsigbiorce do podejrzenia, ze zakupy tych produktow leczniczych dla
wskazanych celow, moga by¢ pozorowane i w rzeczywistosci zastosowane w celu pozamedycznym
np. w celu sprzedazy do dalszego handlu a nie bezposrednio, W celu udziclenia $§wiadczenia
zdrowotnego.

Nadto nalezy wskazaé, ze przedsigbiorca ma takze mozliwo$¢ samodzielnego sprawdzenia
rodzaju $§wiadczen zdrowotnych udzielanych przez zaktad leczniczy podmiotu leczniczego (za
pomoca powszechnie dostgpnego rejestru podmiotdéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza) lub czy
przedsigbiorca wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza nie prowadzi takze obrotu hurtowego na podstawie
udzielonego zezwolenia (za pomocg powszechnie dostgpnego rejestru hurtowni farmaceutycznych).

W ocenie Organu wskazuje to bezspornie na zaniechania wykonywania nalozonych na
przedsiebiorce obowigzkow dotyczacych obrotu produktami leczniczymi.

Nalezy stwierdzi¢, co wczesniej juz wyjasniano, ze obowiazki nalozone na przedsigbiorce
prowadzacego punkt apteczny lub apteke, wynikajace z Prawa farmaceutycznego i udzielonego
zezwolenia, wyznaczajg nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ on porusza¢ prowadzac
dziatalno$¢ z mocy prawa reglamentowang administracyjnie. Ponadto nalezy doda¢, ze obowigzki te
zostaly wprowadzone przez ustawodawc¢ w celu wlasnie wyeliminowania nieprawidlowosci
w obrocie produktami leczniczymi.

Dlatego w ocenie Organu tylko precyzyjne przestrzeganie zapisoOw prawa, dotyczacych
wykonywane]j dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu przez podmiot, ktory uzyskat
zezwolenie (art. 65 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne) daje gwarancje dostepnosci pacjentom do
lekéw, a tym samym nie stwarza zagrozenia dla zdrowia 1 Zycia pacjentow.

Biorac pod uwage zatem opisane powyzej dzialania Strony, w ocenie Organu doszio do
naruszenia podstawowych zasad dziatania apteki ogdélnodostepnej, co jednoznacznie uzasadnia iz
Strona nie daje r¢kojmi nalezytego prowadzenia dziatalno$ci objetej udzielonym zezwoleniem oraz
daje podstawe do cofniecia zezwolenia na prowadzenie przedmiotowego punktu.

W przedmiotowej sprawie nalezy takze dodaé, ze zgodnie z art. 99 ust. 4a ustawy Prawo
farmaceutyczne podmiot prowadzacy apteke jest obowigzany zatrudni¢ osobg odpowiedzialng za
prowadzenie apteki, dajacg rekojmie nalezytego prowadzenia apteki.

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
farmaceutyczne wynikato takze z niewlasciwego wykonywania obowigzkow przez kierownika
apteki, o ktorych mowa w art. 88 ust. 5 pkt 3 lit. a 1 pkt 8 ustawy Prawo farmaceutyczne, a ktore
miedzy innymi stanowia, ze kierownik apteki jest odpowiedzialny za nadzér nad biezaca
dziatalnosciag apteki, w szczegolnosci nad przyjmowaniem, wydawaniem, przechowywaniem

21



1 identyfikacja produktow leczniczych i wyrobow medycznych (art. 88 ust. 5 pkt 3 lit. a) oraz
weryfikowanie uprawnien dostawcow, odbiorcow, zleceniobiorcow 1 zleceniodawcow do
wykonywanych czynnosci (art. 88 ust. 5 pkt 8).

Brak nalezytego wypelnienia obowigzkow przez kierownikéw ww. aptek, nalozonych
przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne stwierdzono rowniez w zakresie nadzoru nad
czynno$ciami, w tym fachowymi, wykonywanymi przez personel apteki, wskazywaniem podmiotowi
prowadzacemu apteke odpowiedniej liczby fachowego personelu, w zaleznosci od skali oraz zakresu
dziatalnosci apteki (art. 88 ust. 5 pkt 4 lit. a i b) oraz dotyczacych zapiséw art. 99b ust. 2 ustawy
Prawo farmaceutyczne podczas przeprowadzonych kontroli doraznych dotyczacych obecnos$ci
farmaceuty w aptekach ogolnodostepnych nalezgcych do przedsiebiorcy (..) z siedzibg w
miejscowosci: (...), nr KRS: (...), tj. apteki ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)” potozonej w (...), gmina
(...), ul. (...) oraz apteki ogdlnodostepnej pod nazwg ,,(...)” potozonej w (...) (...), gmina (...), ul. (...).

W  wyniku przeprowadzonych czynnosci kontrolnych w tych aptekach stwierdzono
funkcjonowanie wyzej wymienionych aptek pod nieobecno$¢ farmaceuty, co bezspornie stanowi
naruszenie przepisu art. 92 Prawa farmaceutycznego przez przedsigbiorce (...) z siedzibg w
miejscowosci: (...), nr KRS: (...).

Zdaniem Organu powyzsze jednoznacznie wskazuje na wyrazng nierzetelno$¢ w wykonywaniu
czynnosci zawodowych przez kierownikow tych aptek.

Nalezy jednocze$nie podkresli¢, ze podmiot prowadzacy apteke/punkt apteczny odpowiada za
dziatania i zaniechania 0sob, ktore wykonujg czynno$ci fachowe przy prowadzeniu ww. dziatalnoSci.
Do obowigzkéw przedsigbiorcy nalezy bowiem nadzér nad personelem farmaceutycznym,
w tym przede wszystkim nad kierownikiem apteki. Brak tego nadzoru niewatpliwie powoduje
powstanie okreslonych nieprawidlowosci, uchybien, stanowigcych naruszenie prawa, co miato
miejsce w przedmiotowej sprawie a co stanowi podstawe do uznania, ze podmiot nie daje rekojmi
nalezytego prowadzenia dziatalno$ci objetej udzielonym zezwoleniem.

Niezaleznie od powyzszego nalezy podkresli¢, ze w ramach prowadzonego postepowania,
na podstawie danych uzyskanych od pelnomocnika Strony, ustalono ponadto w punktach aptecznych
prowadzonych przez przedsigbiorce rozchdd znacznych ilosci produktéw leczniczych zawierajacych
w swoim sktadzie pseudoefedryne (w tym wystepujace jej sole, wlaczajac w to sole estrow, eterow
i izomerow, jezeli istnienie takich soli jest mozliwe w produkcie leczniczym).

Zdaniem Organu podkres$lenia wymaga takze fakt, Zze obrét produktami leczniczymi
zawierajacymi prekursory kat. 1 lub substancje psychoaktywne powinien by¢ dokonywany ze
szczegbdlng uwaga osob wykonujacych czynnosci fachowe w aptece.

Ponadto nalezy podkresli¢, ze substancja psychoaktywna, jaka jest pseudoefedryna jest
prekursorem narkotykowym kat. 1 i moze stuzy¢ do nielegalnego wytwarzania narkotykow
syntetycznych i substancji psychotropowych, np. metamfetaminy czy metkatynonu.

W toku prowadzonego postepowania na podstawie danych otrzymanych z hurtowni
farmaceutycznych ((...) za okres od (...) r., (...) za okres od (...) r., (...) w (...) za okres od (...) r., (...)
zaokresod (...)r., (...)zaokresod (...)r.i(...) zaokres od (...) r.), ustalono ze apteki i punkty apteczne
prowadzone przez przedsiebiorce (...) z siedzibg w miejscowosci: (...) zakupily znaczne ilo$ci
produktéw leczniczych zawierajacych w swoim sktadzie pseudoefedryne (w tym wystepujace jej
sole, wiaczajac w to sole estrow, eterdOw 1 izomerdw, jezeli istnienie takich soli jest mozliwe w
produkcie leczniczym) i kodeine (w tym wystepujace jej sole, wlaczajac w to sole estrow, eterow i
izomerow, jezeli istnienie takich soli jest mozliwe w produkcie leczniczym).

Na podstawie uzyskanych danych ustalono w przypadku produktu leczniczego Apselan tabletki
powlekane 60 mg x 10 tabl. zakup tego leku:

- w punkcie aptecznym pod nazwa ,,(...)” w (...), ul (...) w ilosci 3110 op.
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- w punkcie aptecznym pod nazwa ,,(...)” w (...), ul. (...) w ilo$ci 2820 op.

- w punkcie aptecznym pod nazwa ,,(...)” w miejscowosci (...) (...) w ilosci 3122 op.

- w punkcie aptecznym pod nazwa ,,(...)” w (...), ul. (...) w ilo$ci 3220 op.

- w punkcie aptecznym pod nazwg ,,(...)” w miejscowosci (...) (data wygaszenia zezwolenia
(...)r.) wilosci 1060 op.

- w aptece ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)”" w (...), ul. (...) w ilosci 3718 op.
- w aptece ogolnodost¢pnej pod nazwa ,,(...)”" w (...), ul. (...) w ilosci 3299 op.
- w aptece og6lnodostgpnej pod nazwa ,,(...)” w (...), ul. (...) w ilosci 2525 op.
- w aptece ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)”" w (...), ul. (...) w ilosci 4269 op.

- w aptece og6lnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...) ul. (...) w iloéci 3296 op.,

co stanowi zakup leku Apselan tabletki powlekane 60 mg x 10 tabl. w punktach aptecznych
w ilosci: 13332 op., natomiast w aptekach ogélnodostepnych w ilosci: 17107 op., co daje lacznie
30439 op.

Ponadto w  wyniku analizy danych otrzymanych z (..) ustalono, Ze
w okresie od (...) r. w przypadku ww. placowek zakupiono z tej hurtowni farmaceutycznej 19456 op.
leku Apselan tabletki powlekane 60 mg x 10 tabl., natomiast w okresie od (...) r. placowki te
zakupity jedynie 3173 op. tego leku, czyli znaczaco mniej zakupiono tego leku, anizeli w ww.
krotszym okresie czasu.

Nalezy w tym miejscu nadmienié, ze w okresie od 1 kwietnia 2019 r. wszedt w zycie obowigzek
przekazywania danych do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi. System ten waznym narz¢dziem stosowanym przez Ministerstwo Zdrowia i Panstwowa
Inspekcje Farmaceutyczng, obrazujacym obrot produktami leczniczymi, sluzacym do ustalania
dostepnosci produktow leczniczych a takze umozliwiajacym wykrywanie nieprawidtowosci
wystepujacych w tancuchu dystrybucyjnym. Z momentem powstania ww. obowigzku Strona
znacznie ograniczyta mozliwos$¢ zakupu tego leku w ww. placéwkach.

Nadto, na podstawie wydrukow operacji przychodu i rozchodu za okres (...) r. przedtozonych
przez Strong w toku niniejszego postgpowania, ustalono dla produktu leczniczego Apselan tabletki
powlekane 60 mg x 10 tabl. jego rozchod:

- w punkcie aptecznym pod nazwa ,,(...)” w (...), ul (...) wynosit 2410 op.

- w punkcie aptecznym pod nazwg ,,(...)” w (...), ul. (...) wynosit 2241 op.

- w punkcie aptecznym pod nazwa ,,(...)” w miejscowosci (...) (...) wynosit 2462 op.

- w punkcie aptecznym pod nazwg ,,(...)” w (...), ul. (...) wynosit 2510 op.

Ponadto na podstawie protokotu z kontroli apteki ogolnodostgpnej pod nazwa ,(...)”
w (...) przy ul. (...) (znak sprawy: (...)) ustalono rozchod leku Apselan tabletki powlekane 60 mg x
10 tabl. w okresie od (...). w ilosci 3084 op.

Uwzgledniajac zakupione ilosci produktu leczniczego Apselan tabletki powlekane 60 mg x
10 tabl. przez ww. punkty apteczne w hurtowniach farmaceutycznych oraz jego rozchéd w okresie
(...) r. nalezy stwierdzi¢, ze takze w przypadku rozchodu tego leku w tych placowkach stwierdzono
analogicznie, tak jak w przypadku zakupow w hurtowniach farmaceutycznych, nagly spadek
sprzedazy przedmiotowego leku po (...) r., na co zdaniem Organu miato wptyw wejscie z dniem (...)
r. w zycie obowiazku przekazywania danych do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi.

Analizujac powyzsze nalezy stwierdzi¢, ze sprzedaz produktéw leczniczych zawierajacych
pseudoefedryne znaczaco przekraczala potrzeby indywidualne pacjentow z terenu apteki/punktu
aptecznego, w ktorych te apteki/punkty apteczne sg zlokalizowane i nie sposob uznaé w §wietle zasad
logiki i doswiadczenia zyciowego, ze powodem zwigkszonej sprzedazy byla, jak to wyjasnit
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kierownik apteki podczas kontroli apteki ogélnodostepnej pod nazwg ,,(...)” w (...) przy ul. (...),
sprzedaz tego leku po promocyjnej cenie.

W obliczu ztozonych w toku kontroli wyjasnien kierownika apteki ogdlnodostepnej
w (...), dotyczacych przyczyn zwigkszonego rozchodu leku Apselan tabletki powlekane
60 mg x 10 tabl., nalezy zauwazyé¢, ze zazywanie produktow leczniczych zawierajacych
pseudoefedryng w duzych ilo$ciach stanowi zagrozenie dla zycia i zdrowia cztowieka, ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystgpienia zaburzen rytmu serca, zapasci krazeniowej, drgawek, $pigczki a takze
niewydolnosci oddechowej, a jego sprzedaz indywidualnym pacjentom w ilo$ciach znacznie
przekraczajacych sprzedaz detaliczng stwarza bezposrednie zagrozenie dla zdrowia 1 Zycia
pacjentdOw, niewatpliwie wigc stoi w sprzecznosci z podstawowymi zasadami prowadzenia
apteki/punktu aptecznego.

Ponadto w wyniku analizy otrzymanych z hurtowni farmaceutycznych danych ustalono zakup:

1) w punkcie aptecznym pod nazwa ,,(...)” w (...), ul (...)

- leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 10 tabl. w ilo$ci 38 op.
- leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 16 tabl. w ilo$ci 45 op.
- leku Thiocodin syrop (15 mg + 300 mg)/10 ml 1 butelka 100 ml w ilosci 32 op.

2) w punkcie aptecznym pod nazwa ,,(...)” w (...), ul. (...)

- leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 10 tabl. w ilosci 446 op.
- leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 16 tabl. w ilosci 151 op.
- leku Thiocodin syrop (15 mg + 300 mg)/10 ml 1 butelka 100 ml w ilosci 2198 op.

3) w punkcie  aptecznym  pod nazwa ,(..)” w  miejscowosci (..  (..)

- leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 10 tabl. w ilo$ci 135 op.
- leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 16 tabl. w ilosci 74 op.
- leku Thiocodin syrop (15 mg + 300 mg)/10 ml 1 butelka 100 ml w ilo$ci 56 op.

4) w punkcie aptecznym pod nazwa w(e)” w (), ul. (...)

- leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 10 tabl. w ilo$ci 1309 op.
- leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 16 tabl. w ilosci 3 op.
- leku Thiocodin syrop (15 mg + 300 mg)/10 ml 1 butelka 100 ml w ilo$ci 967 op.

5) w aptece og6lnodostgpnej pod nazwa ,,(...)” w (...), ul. (...)

- leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 10 tabl. w ilo$ci 50 op.
- leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 16 tabl. w ilosci 592 op.
- leku Thiocodin syrop (15 mg + 300 mg)/10 ml 1 butelka 100 ml w ilosci 169 op.

6) w aptece og6lnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...), ul. (...)
- leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 10 tabl. w ilo$ci 594 op.
- leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 16 tabl. w ilosci 1681 op.
- leku Thiocodin syrop (15 mg + 300 mg)/10 ml 1 butelka 100 ml w ilosci 220 op.

7) w aptece og6lnodostgpnej pod nazwa ,,(...)” w (...), ul. (...)
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- leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 10 tabl. w ilo$ci 231 op.
- leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 16 tabl. w ilosci 210 op.
- leku Thiocodin syrop (15 mg + 300 mg)/10 ml 1 butelka 100 ml w ilo$ci 326 op.

8) w aptece ogolnodostepnej pod nazwg ,,(...)” w (...), ul. (...)
9)
- leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 10 tabl. w ilo$ci 613 op.
- leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 16 tabl. w ilosci 444 op.
- leku Thiocodin syrop (15 mg + 300 mg)/10 ml 1 butelka 100 ml w ilo$ci 128 op.

10) w aptece ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)”" w (...) ul. (...)
11)

leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 10 tabl. w ilosci 1215 op.
leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 16 tabl. w ilosci 876 op.
leku Thiocodin syrop (15 mg + 300 mg)/10 ml 1 butelka 100 ml w ilosci 205 op.

co stanowi zakup w punktach aptecznych

- leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 10 tabl. w ilo$ci 1928 op.
- leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 16 tabl. w ilo$ci 273 op.
- leku Thiocodin syrop (15 mg + 300 mg)/10 ml 1 butelka 100 ml w ilo$ci 2367 op.,

natomiast w aptekach ogélnodostepnych zakup

- leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 10 tabl. w ilosci 2703 op.
- leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 16 tabl. w ilo$ci 3803 op.
- leku Thiocodin syrop (15 mg + 300 mg)/10 ml 1 butelka 100 ml w ilo$ci 1248 op.

co lacznie stanowi zakup

- leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 10 tabl. w ilo$ci 4631 op.
- leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 16 tabl. w ilo$ci 4076 op.
- leku Thiocodin syrop (15 mg + 300 mg)/10 ml 1 butelka 100 ml w ilosci 3615 op.

W ocenie Organu rowniez zgromadzony materiat dowodowy dotyczacy nieprawidtowosci
w zakresie obrotu produktami leczniczymi: Apselan tabletki powlekane 60 mg x 10 tabl., Thiocodin
tabletki (15 mg + 300 mg) 10 tabl., Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 16 tabl. i Thiocodin syrop
(15 mg + 300 mg)/10 ml 1 butelka 100 ml potwierdza, ze rowniez z tej przyczyny przedsigbiorca (...)
z siedzibg w miejscowosci: (...) utracit rekojmi¢ nalezytego prowadzenia dzialalno$ci objetej
udzielonym zezwoleniem dot. prowadzenia punktu aptecznego pod nazwg ,,(...)” w miejscowosci (...)
przy ul. (...).

Odnoszac si¢ do wnioskow dowodowych Strony z dnia (...) r. reprezentowanej przez
pelnomocnika adw. (...) o dopuszczenie i przeprowadzenie dowodu z zeznan $wiadkow wskazanych
w przedmiotowym piSmie zdaniem Organu posiadane w sprawie dokumenty stanowig obiektywng
warto$§¢ dowodowa i jednoznacznie obrazujg stan faktyczny niezalezny od subiektywnych ocen, z
jakimi mamy do czynienia w przypadku zeznan swiadkoéw, o ktorych przestuchanie wnioskowano,
co wskazano w postanowieniu z dnia (...) r. odmawiajgc przeprowadzenia dowodu dotyczacego
dopuszczenia 1 przeprowadzenia dowodu z zeznan swiadkow wskazanych przez Strong.
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Zdaniem Organu, takze podnoszona przez reprezentujgcego Stron¢ pelnomocnika kwestia
prawidlowej r¢kojmi prowadzenia aptek i punktéw aptecznych, dokumentowana o$wiadczeniami
mieszkancow i pacjentow, czy tez prosby/petycje, np. proboszcza parafii (...), czy opinie lokalnych
przedsigbiorcow, dyrektora Szkoty Podstawowej w (...), nie moze przesadza¢ oceny Organu, czy
podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny daje rekojmie jej nalezytego prowadzenia tej
dziatalnosci. Na ten fakt sktada si¢ bowiem szereg cech szeroko omawianych powyzej, a cyt. ,,mite
podejscie do pacjenta” wskazane jako element opieki farmaceutycznej w zaden sposob nie moze
niwelowaé wyraznego braku rzetelnosci w prowadzeniu dziatalnosci przez Strong, ktora naruszyta
wskazane w decyzji przepisy prawa, ktorych stosowanie wigze si¢ z udzielonym zezwoleniem.

Powyzsze uzasadnia uznanie, ze przedsigbiorca (...)(...) z siedzibg w miejscowosci (...),
Numer KRS: (...) nie daje r¢kojmi nalezytego prowadzenia punktu aptecznego pod nazwa
.»(...)” w miejscowosci (...), ul. (...), (...), ato z kolei obliguje Organ, do cofniecia 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 organ zezwalajacy cofa
zezwolenie, w przypadku, gdy przedsigbiorca przestat spetnia¢ warunki okreslone przepisami prawa,
wymagane do wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu. Uzycie
w przepisie okreslenia ,,cofa zezwolenie” zobowigzuje organ do wydania decyzji o cofnigciu
zezwolenia w przypadku stwierdzenia braku dawania rekojmi do wykonywania dzialalnosci
gospodarczej okreslonej w zezwoleniu.

W ocenie Organu w przedmiotowej sprawie podstawa cofnigcia zezwolenia Przedsigbiorcy
prowadzacemu punkt apteczny pod nazwg ,,(...)” w miejscowosci (...), ul. (...), (...) 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 wygasniecia zezwolenia na prowadzenie apteki nalezy do wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego.”, natomiast art. 70 ust. 4 stanowi, ze ,,Prowadzenie punktow
aptecznych wymaga uzyskania zezwolenia. Przepisy art. 95a, art. 99 ust. 2 i 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
»Wojewodzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej
okreslone w ustawie 1 przepisach odrebnych” (art. 112 ust. 2) oraz ,,W sprawach zwigzanych
z wykonywaniem zadan i1 kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji jest
wojewodzki inspektor farmaceutyczny, a jako organ odwotawczy - Glowny Inspektor
Farmaceutyczny” (art. 112 ust. 3).

Przedmiotowy punkt apteczny zlokalizowany jest w miejscowosci (...), gmina (...) potozonej
na terenie wojewodztwa wielkopolskiego. W zwiazku z powyzszym organem wilasciwym do
rozpatrzenia sprawy naruszenia przez Przedsigbiorce prowadzacego ww. punkt apteczny przepisow
ustawy Prawo farmaceutyczne, opisanych w sentencji decyzji zakresie jest Wielkopolski
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny.

W ocenie Organu, w niniejszej sprawie ujawniono okoliczno$ci §wiadczace jednoznacznie,
ze przedsigbiorca (...) z siedzibg w miejscowosci (...), Numer KRS: (...) przestat spelnia¢ warunki
okreslone przepisami prawa, wymagane do prowadzenia dziatalnosci gospodarczej polegajacej na
prowadzeniu punktu aptecznego.
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W tym stanie rzeczy Organ postanowil orzec jak w sentencji decyzji.
Pouczenie

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

W mysl art. 127a 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 oswiadczenia o zrzeczeniu si¢
prawa do wniesienia odwotania przez ostatnig ze stron postgpowania, 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, z pozn. zm.) ,, W przypadku cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki lub
punktu aptecznego, jego uchylenia, stwierdzenia wygasniecia albo niewaznosci podmiot prowadzgcy
apteke lub punkt apteczny jest obowigzany pisemnie, w terminie 7 dni od dnia,
w ktorym decyzja o cofnieciu 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.

Otrzymuje:

1) (...) (za dowodem doreczenia)

Pelnomocnik reprezentujqgcy przedsiebiorce:
ul. (...)

(...)
2) adacta
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