WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 02 sierpnia 2024 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIF(...)
DECYZJA

Na podstawie art. 99 ust. 2, art. 112 ust. 2 i 3 oraz art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zwiazku z art. 101
pkt 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686), zwanej dalej
»~Prawem farmaceutycznym”, w zwigzku z art. 104 § 1 i art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572), zwanej dalej ,.k.p.a.”,

Wielkopolski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny
cofa

zezwolenie nr (...) (znak sprawy: WIIF.(...) udzielone przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w dniu (...) r. na prowadzenie apteki ogélnodostepnej pod nazwa (...)
zlokalizowanej w miejscowosci (...), ul. (...), zmienione decyzja z dnia (...) r., znak sprawy: (...)
(zmiana nazwy apteki na (...)), (...), prowadzacej dziatalno$¢ gospodarcza pod firma: (...) (dalej:
Przedsigbiorca, Strona), wpisanej do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarcze;j,
nr NIP: (...), w zwiazku z utratg przez Przedsigbiorce rekojmi nalezytego prowadzenia przedmiotowej
apteki.

UZASADNIENIE

W dniu (...) r. Organ wszczal z urzgdu postgpowanie administracyjne w przedmiocie
cofniecia (...), prowadzacej dziatalno$¢ gospodarczg pod firma(...), wpisanej do Centralnej Ewidenciji
i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej, nr NIP: (...) zezwolenia nr (...) (znak sprawy: (...))
udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w dniu (...) r. na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej pod nazwa (...), zmienionego decyzjg z dnia (...) r., znak
sprawy: (...) (zmiana nazwy apteki na (...)), zlokalizowanej w miejscowosci (...), ul(...), w zwigzku z
naruszeniem, przez podmiot prowadzagcy ww. apteke ogolnodostepng, przepisow Prawa
farmaceutycznego, m.in. sprzedaz do podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza produktow
leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci, ktore nie sg ujete w wykazach, o ktorych mowa w art.
68 ust. 7 Prawa farmaceutycznego (wykaz produktow leczniczych, ktére moga by¢ doraznie
dostarczane, w zwiazku zudzielanym rodzajem $wiadczenia zdrowotnego; wykaz produktow
leczniczych wchodzacych w sktad zestawu przeciwwstrzagsowego, ratujacego zycie, ktore moga byé
podawane przez lekarza, lekarza dentystg, felczera lub starszego felczera; wykaz produktow
leczniczych wchodzacych w sktad zestawu przeciwwstrzasowego, ratujagcego zycie, ktore moga by¢
podawane przez pielegniarke, potozng), nieprawidtowosci w zakresie realizacji zapotrzebowan oraz
sprzedaz lekoéw o kategorii dostepnosci Rp (leki wydawane z przepisu lekarza) bez recepty, co mogto
stanowi¢ podstawe do uznania, iz Przedsigbiorca przestal spetnia¢ warunki okre$lone przepisami
prawa, wymagane do wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okre§lonej w zezwoleniu.

Wszczecie ww. postepowania poprzedzone zostalo uzyskaniem przez organ wojewodzki
informacji dotyczacych stwierdzonych nieprawidlowosci podczas kontroli doraznej ww. apteki
ogoblnodostepnej, przeprowadzonej w dniach (...) r. i (...) r., znak sprawy: (...), na podstawie
upowaznienia udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego (nr
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(...) zdnia (...) r.), w zakresie przestrzegania wymagan w nim okreslonych, w okresie od dnia (...) .
do dnia (...) r., ktéore moga stanowi¢ podstawe do uznania, iz doszto do naruszenia przepiséw art. 65
ust. 1, art. 68 ust. 7, art. 86a, art. 87 ust. 2, art. 88 ust. 5 pkt 1 (obecnie art. 88 ust. 5 pkt 3 lit. a) oraz
art. 96 ust. 1 i 9 Prawa farmaceutycznego.

W ramach prowadzonego postepowania dowodowego, postanowieniem z dnia (...) r., znak
sprawy (...), na podstawie art. 123, w zwigzku z art. 75177 § 11 2 k.p.a. i art. 112 ust. 2 1 3 Prawa
farmaceutycznego, Organ wiaczyt do przedmiotowego postgpowania uwierzytelniong kopi¢ protokotu
wraz z zalacznikami, z kontroli doraznej ww. apteki ogdlnodostepnej, przeprowadzonej w dniach (...)
r. i (...) r., znak sprawy: (...) (z uwagi na obszernos¢ materiatu umieszczone na no$niku danych
w postaci pltyty CD-R), wskazujac ze w ocenie Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego, wiaczenie wskazanych powyzej dokumentdéw przyczyni si¢ do catoSciowego
wyjasnienia  wszystkich  okolicznosci  faktycznych dotyczacych niniejszego  postgpowania
administracyjnego

W dniu (...) r. Organ, na podstawie art. 50 § 1 k.p.a., w zwigzku z wszczetym z urzedu
postgpowaniem administracyjnym, wezwat Stron¢ do ztozenia na pismie, w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia wezwania, wyjasnien na okoliczno$¢ prowadzonego postepowania, a w szczegdlnosci
0 wyjasnienie:

1. Przyczyn dla ktérych dokonano sprzedazy produktow leczniczych, ktére nie sg ujete
w wykazie, o ktorym mowa w art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne do podmiotéw wykonujgacych dziatalnos¢ lecznicza: (...) ul. (...), NIP (...);
(..., ul. (...)), NIP (...); (..), ul. (...), NIP (...), w okresie od dnia (...) r. do dnia (...) r., co
zostato stwierdzone podczas kontroli doraznej, znak: (...)

2. Przyczyn sprzedazy na podstawie zapotrzebowan niezawierajacych wszystkich wymaganych
przepisami prawa danych w przypadku (...), (...), ul. (...), NIP (...); (...), ul(...) NIP (...);
(...),ul. (...), NIP (...).

3. Przyczyn sprzedazy produktéw leczniczych bez zapotrzebowania wystawionego przez ( ...),
ul. (...); (..., ul (...), NIP: (...)

4. Sprzedazy produktéw leczniczych dla podmiotu (...) (...), ul. (...), NIP: (...), ktéry nie
wykonuje dziatalnosci leczniczej, na podstawie zapotrzebowania niezawierajacego wszystkich
wymaganych przepisami prawa danych, wystawionego przez osobe nieuprawniong do
wystawiania recept w zakresie prowadzonej dziatalnosci.

5. Sprzedazy produktow leczniczych: Xarelto 20 mg, tabletki powlekane, 28 tabl., Xarelto 15
mg, tabletki powlekane, 28 tabl., Dicortineff (2500j.m.+25j.m.+1mg)/ml, krople do oczu
i uszu, zaw., 5 ml, nalezacych do kategorii dostepnosci Rp bez recepty (ww. leki dopisano
odrgcznie do wystawionych recept farmaceutycznych, ww. nie widnieja w ewidencji recept
farmaceutycznych).

W dniu (...) r. ustanowiony petnomocnik Strony zapoznat si¢ z aktami przedmiotowej sprawy
w siedzibie Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu.

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

W pismie z dnia (...) (data wptywu (...) r.) pelnomocnik stwierdzit, ze zdarzaly si¢
»jednostkowe i pojedyncze sytuacje”, w ktorych Strona dokonata sprzedazy produktéw leczniczych,
ktore nie byly ujete w wykazie o ktorym mowa w art. 68 ust. 7 Prawa farmaceutycznego, na podstawie
zapotrzebowan, ktorych w ocenie Strony farmaceuta nie ma kompetencji podwaza¢. W ocenie Strony
sprzedaz ww. produktow zawsze byla poprzedzona weryfikacja, czy nie spowoduje ona braku
dostepnosci dla lokalnej ludno$ci. Wskazano roéwniez, ze apteka jest prowadzona od (...) lat, w tak



dlugim okresie prowadzenia apteki i realizacji recept i zapotrzebowan mogto dojs¢ do pojedynczych
nieprawidlowos$ci, ktore w ocenie Strony mogly zdarzy¢ si¢ w kazdym podmiocie prowadzacym
apteke¢. Odniesiono si¢ rowniez i probowano wskaza¢ przyczyny realizacji zapotrzebowan bez
elementow wymaganych przepisami prawa (bez wyznaczonego terminu realizacji zapotrzebowania
oraz pieczatki i podpisu osoby przyjmujacej zapotrzebowanie do realizacji), sprzedazy lekéw bez
recepty (dopisanie do wystawionej recepty farmaceutycznej leku, ktory nie widnieje w ewidencji
recept farmaceutycznych), czy wydania lekow wydawanych na recepte na podstawie zapotrzebowania
podmiotu nie wykonujacego dziatalnosci leczniczej (szkoty).

W dniu (...) r. pelnomocnik Strony ponownie zapoznat si¢ z aktami sprawy w siedzibie
Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu.

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

Pismem z dnia (...) r. (data wptywu (...) r.) pelnomocnik przedstawil stanowisko Strony
WNoszac 0 umorzenie postgpowania w sprawie w catosci z uwagi na to, ze jest ono bezprzedmiotowe.

Organ wojewddzki w Swietle powyzszych ustalen zwazyl, co nastepuje:

Obrot produktami leczniczymi moze by¢é prowadzony tylko na zasadach okreslonych
w Prawie farmaceutycznym (art. 65 ust. 1 Prawa farmaceutycznego).

Zgodnie z ww. ustawa, apteki ogdlnodostepne przeznaczone sa do zaopatrywania ludno$ci
w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne i inne artykuty (...) (art. 87
ust. 2 pkt 1) oraz do wykonywania czynno$ci okreslonych w art. 86 ust. 1 i 2 (art. 87 ust. 2 pkt 2,
brzmienie przepisu obowigzujagce w dniu dokonania sprzedazy niezgodnych z przepisami Prawa
farmaceutycznego), natomiast zapis art. 96 ust. 1 Prawa farmaceutycznego jednoznacznie wskazuje,
ze produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby
medyczne sg wydawane z apteki ogdlnodostepnej przez farmaceute lub technika farmaceutycznego
w ramach jego uprawnien zawodowych na podstawie recepty, bez recepty lub na podstawie
zapotrzebowania podmiotu wykonujacego dziatalnosc¢ lecznicza.

Nalezy doda¢, ze zgodnie z art. 88 ust. 5 pkt. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, w brzmieniu na
dzien dokonania sprzedazy: Do zadan kierownika apteki nalezy organizacja pracy w aptece,
polegajaca miedzy innymi na przyjmowaniu, wydawaniu, przechowywaniu i identyfikacji produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych, prawidtowym sporzadzaniu lekéw recepturowych i lekow
aptecznych oraz udzielaniu informacji o lekach. Obecne brzmienie: Do zadan kierownika apteki
ogolnodostepnej nalezy osobiste kierowanie apteka, obejmujgce: nadzoér nad biezaca dziatalno$cig
apteki, w szczegdlnosci nad przyjmowaniem, wydawaniem, przechowywaniem i identyfikacja
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych (art. 88 ust. 5 pkt. 3 lit. a).

Ponadto nalezy takze w przedmiotowej sprawie wskazac, ze przepis art. 37ap ust. 1 pkt 2
Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,,Organ zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku gdy: (...)
przedsigbiorca przestat spetnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania
dziatalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu”.

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego Stanowi, iz
»Wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogodlnodostepnej, gdy: (...) wnioskodawca nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia apteki”.



Z cytowanego wyzej przepisu jednoznacznie wynika, ze warunkiem uzyskania zezwolenia na
prowadzenie apteki ogolnodostepne;j jest rekojmia nalezytego jej prowadzenia przez wnioskodawce.

Zgodnie z orzecznictwem sadow administracyjnych, rgkojmia musi trwaé przez caly okres
posiadania przez przedsigbiorcg zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej (Orzeczenie
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 2 lipca 2012 r., sygn. akt: VI SA/Wa
160/12).

Pojecie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki nie ma definicji ustawowej. W uzasadnieniu
do wyroku WSA w Warszawie z dnia 11 kwietnia 2013 r., sygn. akt: VI SA/Wa 2692/12 podano
migdzy innymi, co nastepuje: ,,W doktrynie wskazuje sie, ze ,dla udzielenia odpowiedzi
W przedmiocie rgkojmi nalezytego prowadzenia apteki mozna skorzysta¢ z dorobku orzecznictwa
odnoszacego sie¢ do rgkojmi nalezytego wykonywania zawodu, tym bardziej, ze Naczelny Sad
Administracyjny kilkakrotnie stwierdzil, iz orzecznictwo dotyczace poszczegdlnych zawodow,
W ktérych wymagana jest rgkojmia prawidtlowego wykonywania zawodu, znajduje zastosowanie
ogolne do pojecia ,,rekojmi”, z uwzglednieniem cech szczegdlnych danego zawodu (chodzi nie tylko
0 wiedzg 1 wysokie kwalifikacje, ale o sumiennos¢ i rzetelnosc”).

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

W ocenie Organu konieczno$¢ badania rckojmi nalezytego prowadzenia apteki przez
wnioskodawce (przedsigbiorce) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej
prowadzenie. Przedsicbiorca, ktory uzyskal przedmiotowe zezwolenie musi przez caly okres
prowadzenia dziatalnos$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawaé rgkojmie jej
nalezytego prowadzenia. Wszelkie odstepstwa od zasad nalozonych przepisami ustawy Prawo
farmaceutyczne sg niedopuszczalne i nalezy je traktowac jako utrate rekojmi nalezytego prowadzenia
apteki.

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

Uwzgledniajac powyzsze nalezy stwierdzi¢, ze kazde odstgpstwo od zasad okre$lonych
w Prawie farmaceutycznym w zakresie obrotu produktami leczniczymi nalezy uznaé za
niedopuszczalne.

Natomiast w wyroku z 10 stycznia 2019 r., VI SA/Wa 1034/18 (LEX nr 3025871)
Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie stwierdzil, ze ,,Oczywistym jest, ze celem
prowadzenia kazdej dziatalnosci gospodarczej jest uzyskiwanie dochodu. Jednakze w zakresie
prowadzenia apteki, dobrem nadrzednym jest zdrowie i Zycie pacjenta. Utrata rekojmi oznacza z kolei,
ze przedsigbiorca przestat spetnia¢ jeden z warunkow okre§lonych przepisami prawa wymaganych do
wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu na prowadzenie apteki [...].

Odpowiedzialno§¢ na gruncie art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego jest
odpowiedzialno$cig przedsigbiorcy, ktory uzyskal zezwolenie, a nie odpowiedzialnoscia o0sob
wykonujacych rozne funkcje zwigzane 2z prowadzeniem apteki ogdlnodostepnej. Apteka
ogolnodostepna moze by¢ prowadzona tylko na podstawie uzyskanego zezwolenia na prowadzenie
apteki [...]”.

W ocenie Organu, jezeli apteke ogdlnodostepna prowadzi przedsigbiorca, profesjonalista
w obrocie produktami leczniczymi, to przy zalozeniu, ze zachowuje nalezyta staranno$¢ w jej
prowadzeniu, wzbudza jego podejrzenie sytuacja, kiedy realizowane przez apteke zapotrzebowania
dotycza znacznych ilosci produktéw leczniczych wydawanych na recepte, ratujacych zycie i zdrowie,
zagrozonych brakiem dostepnos$ci, a ich przeznaczenie lub ilo$¢ jest nieadekwatna do celu, jakiemu



maja stuzy¢ albowiem jest nieprawdopodobnie wysoka w stosunku do celu, jakim jest dorazne
zastosowanie w zwiazku z udzielanymi ambulatoryjnymi $wiadczeniami zdrowotnymi w ramach
prowadzonej dziatalno$ci przez takg kategorie podmiotu leczniczego. Powszechnie wiadomym jest
bowiem, ze inaczej jest w przypadku dziatalno$ci leczniczej polegajacej na udzielaniu stacjonarnych
lub catodobowych $wiadczen zdrowotnych, ktére jako bardziej zlozone zaktadajg w szczegdlnosci
zapewnianie pacjentom produktéw leczniczych (o czym stanowi art. 9 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy
0 dziatalnosci leczniczej) anizeli przy udzielaniu ambulatoryjnych swiadczen zdrowotnych.

Podmiot prowadzacy apteke kazdorazowo winien wiec ustali¢, czy podmiot wykonujacy
dziatalno$¢ lecznicza prowadzi jednocze$nie hurtownie farmaceutyczng (rejestry podmiotow
leczniczych sg powszechnie dostepne), albowiem ilo§¢ i zakres produktéw leczniczych na
zapotrzebowaniach jak i odleglos¢ terytorialna jednostek od apteki, wzbudzi¢ winna uzasadnione
przypuszczenie, co do mozliwosci pozorowanego nabywania produktow leczniczych,
wykorzystywanych nastgpnie do celow innych anizeli wskazane. Bezrefleksyjne wydawanie
produktow leczniczych z apteki, s$wiadczy co najmniej o utracie przez Przedsigbiorcg prowadzacego
ww. apteke rekojmi nalezytego jej prowadzenia, przy czym w ocenie Organu zasady logiki
i doswiadczenia zyciowego wskazujg na prawdopodobienstwo $wiadomosci sprzedazy produktow do
podmiotow nieuprawnionych, co stanowi¢ mogloby nawet zarzut naruszenia art. 103 ust. 1 pkt 2
W zwigzku z art. 86a Prawa farmaceutycznego.

Odnoszac powyzsze na grunt niniejszej sprawy, Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny wskazuje, ze okoliczno$cig niepodwazalng jest fakt sprzedazy produktow leczniczych
przez apteke ogolnodostepng o nazwie (...) (obecnie (...)), do podmiotow wykonujacych dziatalnos¢
lecznicza:

o (..),ul. (...), NIP: (...): zrealizowano 3 zapotrzebowania w okresie (...)r.- (...) r.,, na 73
opakowania leku Xarelto 15 mg 28 tabl. i 60 opakowania leku Xarelto 20 mg 28 tabl. na
laczna kwote brutto 25 461 zi;

o (..),ul (...) (nabywca); (...), ul. (...) (odbiorca), NIP: (...): zrealizowano 2 zapotrzebowania
w okresie (...) r. — (...) r., na 59 opakowania leku Xarelto 15 mg 28 tabl. i 36 opakowania
leku Xarelto 20 mg 28 tabl., na tgczng kwote brutto 17 123,40 zt;

o (..), ul(...), NIP: (...), nalezagca do (...), ul. (...), nr NIP: (...): zrealizowano 11
zapotrzebowan w okresie (...) r. —(...) ., na 246 opakowania leku Xarelto 15 mg 28 tabl., 224
opakowania leku Xarelto 20 mg 28 tabl., 2 opakowania leku Pradaxa 110 mg 60 kaps. i 3
opakowania leku Pradaxa 150 mg 60 kaps., na taczng kwote brutto 86 086,80 z1.

Sumarycznie, w kontrolowanym okresie (od ...r. do ...r.), do ww. podmiotéw leczniczych
dokonano sprzedazy na kwotg brutto ponad 128 tysiecy zt.

Dodatkowo ilosci sprzedanych obu dawek leku Xarelto do podmiotow leczniczych
wykonujacych ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne (698 opakowan) byly duzo wigksze niz
pozostaty obrot ww. lekami w aptece (318 opakowan, ktore apteka wydawata na recepty lekarskie dla
pacjentéw apteki badz przesuwata na podstawie operacji migdzymagazynowych do apteki i punktow
aptecznych nalezacych do tegoz przedsigbiorcy).

Analizujac powyzsze fakty trudno zgodzi¢ si¢ z wyjasnieniami Strony, ze powyzsze sprzedaze
to sprzedaze ,,jednostkowe i pojedyncze sytuacje”.

Faktury VAT dotyczyly sprzedazy lekow: Xarelto 15 mg, tabletki powlekane, 28 tabl., Xarelto
20 mg, tabletki powlekane, 28 tabl., ktore figurowalty w wykazach produktow leczniczych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych zagrozonych
brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wydanych przez Ministra Zdrowia



w formie obwieszczenia, na podstawie art. 78a ust. 14 Prawa farmaceutycznego (obecnie art. 37ac ust.
14 Prawa farmaceutycznego), obowigzujacych w okresie dokonania sprzedazy tych lekow.

Sprzedane leki, podane powyzej, to leki ratujace zycie (leki przeciwzakrzepowe), do ktorych
w tamtym czasie pacjenci mieli utrudniony dostep z powodu brakéw tych lekéw w aptekach,
a jednoczesnie apteka prowadzona przez ww. Przedsicbiorcg wydawala dziesiatki opakowan na
podstawie zapotrzebowan do odlegtych (...) ((...), ktora jest oddalona od (...) 0 ok. 400 km, (...)o ok.
200 km).

Organ wskazuje rowniez, ze dzialalno$¢ lecznicza w zakresie ambulatoryjnych $wiadczen
zdrowotnych, zgodnie z art. 12 ust. 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(Dz.U. z 2024 r. poz. 799), udziela si¢ w ambulatorium (przychodni, poradni, o$rodku zdrowia,
lecznicy lub ambulatorium z izbg chorych), a takze zaktadzie badan diagnostycznych i medycznym
laboratorium diagnostycznym oraz w pojezdzie lub innym obiekcie bedacym na wyposazeniu Sit
Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej, przeznaczonym do udzielania §wiadczen zdrowotnych, a nie
w gabinecie diagnostyczno—zabiegowym, co tylko wzmacnia tez¢ w zakresie $wiadomosci ze strony
przedsigbiorcy apteki, co do celu, jakiemu w rzeczywistosci stuza sprzedawane leki.

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

Ww. $§wiadczenia mogg takze obejmowac badania diagnostyczne majace na celu rozpoznanie
stanu zdrowia pacjenta i ustalenia dalszego postgpowania leczniczego (art. 11 przedmiotowej ustawy).
Udzielanie tych §wiadczen moze odbywaé sie¢ w pomieszczeniach zakladu leczniczego, w tym
W pojezdzie przeznaczonym do udzielania tych §wiadczen, lub w miejscu pobytu pacjenta.

Natomiast wykaz produktow leczniczych, ktdére moga by¢ dostarczane w ramach udzielanych
tych §wiadczen zdrowotnych, ktorych zastosowanie u pacjenta wynika z udzielanego ambulatoryjnego
swiadczenia zdrowotnego okreslajg zatgczniki rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia
2011 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwiazku
z udzielanym §wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w sktad
zestawOw przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz.U. z 2020 poz. 1772).

Ponadto Organ ustalit, ze produkty lecznicze zakupione przez: (...), NIP: (...), (...) , NIP:
(...), (...), NIP: (...) (jednostka organizacyjna poprzednio wymienionego podmiotu leczniczego),
ktére zgodnie z Rejestrem Podmiotow Wykonujacych Dzialalno$¢ Leczniczg udzielaly $wiadczen
zdrowotnych w zakresie ambulatoryjnym, byly niezgodne z asortymentem ustalonym w § 11 § 2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktéw
leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwiazku z udzielanym $wiadczeniem
zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w sklad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz.U. z 2020 r. poz. 1772), obowigzujacym w okresie
dokonywania zakupu przez ww. podmioty.

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

Nalezy réwniez doda¢, ze w szerszym asortymencie zakupu produktéw leczniczych
ustawodawca umozliwit podmiotom wykonujagcym dziatalno$¢ leczniczg zakup ich w hurtowniach
farmaceutycznych na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie



podmiotow uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej (Dz.U.
22002 r. nr 216 poz. 1831), obowigzujacym na dzien dokonania sprzedazy do ww. NZOZ-6w,
W ktérym to rozporzadzeniu, w przypadku zaktadow opieki zdrowotnej, w przeciwienstwie do lekarzy
prowadzacych indywidualng praktyke lekarska, indywidualng specjalistyczng praktyke lekarska
i grupowa praktyke lekarska, nie wskazal 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.

Uwzgledniajac ww. przepisy halezy stwierdzi¢, ze ocena przedstawionych do realizacji
zapotrzebowan, zgodnie z obowigzujacymi zapisami ustawy Prawo farmaceutyczne, powinna si¢
opiera¢ nie tylko na kontroli formalnej, ale tez na ocenie merytorycznej. Osoby wykonujace ustugi
farmaceutyczne w aptece, z zatozenia sg osobami posiadajagcymi wysokie kwalifikacje do ich
udzielania, dziatalno$¢ reglamentowana w postaci prowadzenia apteki ogolnodostgpnej to dziatalnos¢
wysoce profesjonalna, wymaga od podmiotdéw ja prowadzacych wysokiej kultury etycznej i dziatania
nastawionego na dobro pacjenta.

Organ nie moze si¢ zgodzi¢ z teza pelnomocnika wskazang w pisSmie z dnia (...) r., Ze
farmaceuta nie ma kompetencji podwaza¢ zasadno$ci i prawidlowosci zapotrzebowan. Jest wrecz
odwrotnie. Zgodnie z art. 96 ust. 5 pkt 2 Prawa farmaceutycznego farmaceuta i technik
farmaceutyczny moga odmoéwi¢ wydania produktu leczniczego w przypadku uzasadnionego
podejrzenia, ze produkt leczniczy moze by¢ zastosowany w celu pozamedycznym. Zapis tego
przepisu dla osoby realizujacej recepte lub zapotrzebowanie nie pozostawia swobody zachowania.
Analiza ztozonych zapotrzebowan: ilo$¢ oraz rodzaj zamawianych lekow (spoza wykazow produktow
leczniczych, ktore mogg by¢ dostarczane w zwigzku z udzielanym §wiadczeniem oraz wchodzacych
w sktad zestawow przeciwwstrzagsowych i ratujacych zycie), do podmiotow dziatajacych w duzej
odlegtosci od miejsca zlozenia zapotrzebowania, powinny budzi¢ watpliwosci u osoby je realizujace;j,
co do rzeczywistego celu wykorzystania lekow znajdujacych si¢ na tych zapotrzebowaniach.

Prawidtowo$¢ przedstawionej analizy organdow inspekcji potwierdza m.in. wyrok WSA
w Warszawie z 01.07.2020 r., VI SA/Wa 1913/19: , w przypadku odmowy wydania leku nie mamy do
czynienia z wolnym od nakazu dziatania uprawnieniem, lecz obowigzkiem, jezeli realizujacy
zapotrzebowanie dojdzie do przekonania o uzasadnionym podejrzeniu pozamedycznego
wykorzystania leku. (...) Wobec tego czasownik "moze" oznacza w tym przypadku to, ze podmiotom
tym wolno jest odmowi¢ wydania leku, a uprawnienie to przeksztatca si¢ w obowiazek, gdy zisci si¢
przestanka "uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy moze by¢ zastosowany w celu
pozamedycznym."” (...) Do odmowy wydania leku wystarcza juz przekonanie realizujgcego
zapotrzebowanie o tym, ze istnieje prawdopodobienstwo pozamedycznego wykorzystania tego
produktu, co powinno znajdowac uzasadnienie w istniejacych obiektywnie danych.”

W ocenie Organu, jezeli apteke ogolnodostepng prowadzi profesjonalny przedsiebiorca, ktory
zatrudnia farmaceut¢ posiadajacego odpowiednie wyksztalcenie oraz do§wiadczenie zawodowe
i zyciowe, t0 nie powinien budzi¢ watpliwosci fakt, ze skoro taki przedsicbiorca w swojej aptece
realizuje przede wszystkim zapotrzebowania, a nie recepty czy sprzedaze detaliczne, a przy tym
przewidziane w przychodni lekarskiej $wiadczenia w zaden sposob nie uzasadniaja stosowania
produktéw leczniczych widniejagcych na zapotrzebowaniach, to realizujagc owe zapotrzebowania ma
pelng $wiadomos¢, ze stosowane produkty beda wykorzystywane w celach innych niz medyczne.

Reasumujac, przedsigbiorca ktory prowadzac apteke ogdlnodostepna wydaje z apteki produkty
lecznicze wskazane w niniejszej decyzji, w ilosciach, ktore bynajmniej nie sa jednostkowe, do
podmiotow wykonujgcych dziatalno$¢ lecznicza, udzielajacych ambulatoryjne $wiadczenia
zdrowotne, dziatajacych w miejscowosciach odlegtych od apteki ((...,...)), ze $wiadomoscia, Ze sg to
leki zagrozone dostepnoscia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, czy tez leki, ktorych stosowanie



ze wzgledu na rodzaj udzielanych $wiadczen zdrowotnych w okreslonym podmiocie budzi¢ winno
watpliwosci, co do ich rzeczywistego wykorzystania, zdaniem Organu, traci rekojmie prawidtowego
prowadzenia dziatalno$ci w postaci apteki ogolnodostgpnej albowiem biorac pod uwage
doswiadczenie zyciowe i zasady logiki, z duzym prawdopodobiefistwem mozna uznaé, ze
przedsicbiorca miat $wiadomos$¢, a przynajmniej powinien jg mie¢, ze sprzedawane leki, nie stuza
celom, dla jakich zostaty zakupione.

Nalezy stwierdzi¢, co wczesniej juz wyjasniano, ze obowiazki natozone na przedsiebiorce
prowadzacego apteke ogdlnodostepna, wynikajace z Prawa farmaceutycznego i udzielonego
zezwolenia, wyznaczaja nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ on porusza¢ prowadzac
dziatalno$¢ z mocy prawa reglamentowang administracyjnie.

Organ dodatkowo wskazuje, ze w trakcie kontroli doraznej apteki stwierdzono rowniez inne
nieprawidlowosci, m.in.: realizacje zapotrzebowan nie zawierajacych wszystkich wymaganych
przepisami prawa danych (brak umieszczenia na zapotrzebowaniach terminu realizacji
zapotrzebowania oraz brak pieczatki osoby przyjmujacej zapotrzebowanie do realizacji) oraz sprzedaz
produktéw leczniczych dla podmiotu nie wykonujacego dziatalnosci leczniczej (szkota) na podstawie
zapotrzebowania, co jest niezgodne z obowigzujacym na dzien dokonania sprzedazy do ww. (...)
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z apteki
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2016 r. poz. 493), sprzedaz produktow
leczniczych nalezacych do kategorii dostepnosci Rp (Xarelto 20 mg, tabletki powlekane, 28 tabl.,
Xarelto 15 mg, tabletki powlekane, 28 tabl., Dicortineff (2500j.m.+25j.m.+1mg)/ml, krople do oczu i
uszu, zaw., 5 ml) bez recepty (dopisanie do recepty farmaceutycznej lekow niewidniejacych w
ewidencji recept farmaceutycznych), co jest niezgodne z art. 96 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.
Powyzsze zostalo wykazane w protokole z kontroli, znak: (...)

W  oceniec Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego, naruszenie
powotanych wyzej przepisow wynikalo rowniez z niewlasciwego wykonywania obowiazkow przez
kierownika apteki, jednak istotnym w sprawie jest to, ze odpowiedzialno$¢ na gruncie art. 37ap ust. 1
pkt 2 Prawa farmaceutycznego jest odpowiedzialno$cig przedsigbiorcy prowadzacego na podstawie
zezwolenia apteke ogolnodostepna, a nie 0sob wykonujacych rézne funkcje zwigzane z prowadzeniem
apteki. Ocena dawania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki, jak juz wcze$niej uzasadniano, ma
charakter podmiotowy, zresztag w niniejszej sprawie przedsigbiorca prowadzacy apteke przyznat, ze
dokonywat sprzedazy, ktore ostatecznie stanowig podstawe uznania przez Organ utraty rgkojmi
prawidtowego prowadzenia apteki przez przedsigbiorce.

W Swietle przytoczonych wyzej przepisow i zebranych dowodow nalezy uzna¢ wigc, ze
w aptece ogdlnodostepnej pod nazwa (...) (obecna nazwa (...) zlokalizowanej w miejscowosci (...),
ul. (...), prowadzonej przez (...), doszto do naruszenia, jak wskazano powyzej, przepisow Prawa
farmaceutycznego: art. 65 ust. 1, art. 68 ust. 7, art. 86a, art. 87 ust. 2, art. 88 ust. 5 pkt 1 (obecnie art.
88 ust. 5 pkt 3 lit. a) oraz art. 96 ust. 1 i 9, co rodzi skutek w postaci uznania, ze przedsiebiorca utracit
rekojmi¢ nalezytego prowadzenia wskazanej apteki, a to obliguje organ do cofnigcia ww.
Przedsigbiorcy zezwolenia na jej prowadzenie, zgodnie z art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego.

Zgodnie bowiem z przepisem art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego organ
zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku gdy przedsigbiorca przestat spelnia¢ warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do wykonywania dzialalno$ci 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 dziatalnosci
gospodarczej okreslonej w zezwoleniu.

Inspekcja Farmaceutyczna nie moze tolerowaé, w zadnym przypadku, nieprzestrzegania
obowigzujacych przepiséw. Przedsigbiorca prowadzacy tego rodzaju dziatalnos¢ jest zobowigzany do
znajomos$ci prawa i przestrzegania ustaw, ktore reguluja prowadzenie dziatalnosci reglamentowanej,
jaka jest prowadzenie apteki ogolnodostepne;.

W ocenie Organu w przedmiotowej sprawie podstawg cofnigcia zezwolenia Przedsigbiorcy
prowadzacemu apteke ogoélnodostepna pod nazwa (...), zlokalizowanej w (...) przy ul. (...) jest art.
101 pkt 4 w zwiazku z zapisem art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego.

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

Zgodnie z art. 112 ust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego wlasciwym organem w przedmiotowej
sprawie jest Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy te stanowia, ze
»Wojewodzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej
okreslone w ustawie i przepisach odrgbnych” (art. 112 ust. 2) oraz ,,W sprawach zwigzanych
z wykonywaniem zadan i kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji jest
wojewddzki inspektor farmaceutyczny, a jako organ odwotawczy - Glowny Inspektor
Farmaceutyczny” (art. 112 ust. 3).

Przedmiotowa apteka zlokalizowana jest w (...), na terenie wojewodztwa wielkopolskiego. W
zwigzku z powyzszym organem wlasciwym do rozpatrzenia sprawy naruszenia przez Przedsigbiorce
prowadzacego ww. apteke przepiséw ustawy Prawo farmaceutyczne, w zakresie opisanym w sentencji
decyzji, jest Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny.

Reasumujac, w niniejszej sprawie ujawniono okolicznosci $wiadczace jednoznacznie, ze (...),
prowadzaca dzialalno$¢ gospodarcza pod firma: (...), wpisana do Centralnej Ewidencji i
Informacji o Dzialalnosci Gospodarczej, nr NIP: (...), przestala spetnia¢ warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do prowadzenia dziatalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu
apteki ogdélnodostepnej.

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

Pouczenie

Od niniejszej decyzji shuzy stronie odwotanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, za
posrednictwem Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego (61-285 Poznan, ul.
Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od dnia jej dorgczenia.

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

Zgodnie z art. 96aa pkt 1 Prawa farmaceutycznego ,,W przypadku cofni¢cia zezwolenia na
prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchylenia, stwierdzenia wygasnigcia albo
niewaznosci podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny jest obowigzany pisemnie, w terminie 7
dni od dnia, w ktorym decyzja o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego,
jego uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia albo niewazno$ci stala si¢ ostateczna, powiadomic
0 miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpisow wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego wlasciwego ze wzgledu na adres prowadzenia apteki”.

W mysl art. 127da ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego: ,,Karze pieni¢znej w wysokosci do
2000 zt podlega podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny, ktory wbrew przepisowi art. 96aa



ust. 1 nie powiadamia wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wlasciwego ze wzgledu na adres
prowadzenia apteki lub punktu aptecznego o miejscu przechowywania recept i wydanych na ich
podstawie odpiséw w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja o cofnigciu zezwolenia na
prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia albo
niewaznosci stata si¢ ostateczna”.

Otrzymuja:

1. (...) (zpo)
(..)ul ()

2. aa
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