WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 20 lutego 2025 .
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIF(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 99 ust. 2, art. 37 ap ust. 1 pkt 2 w zwigzku z art. 101 pkt 4, art. 112
ust. 2 i ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz.
686 z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym” w zwigzku z art. 104 §1 1 §2, 105
§1 oraz art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego
(Dz.U. 22024 r. poz. 572), zwanej dalej ,.k.p.a.”,

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny

1. cofa zezwolenie (...) (znak sprawy: (...)) udzielone przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w dniu (...) r. przedsigbiorcy: (...) z siedzibg w miejscowosci:
(...), nr KRS: (...), na prowadzenie Apteki Ogdlnodostepnej o nazwie ,,(...)” polozonej w
(...), gmina (...), ul. (...), w zwiazku z uznaniem, iz przedsigbiorca przestat spetnia¢ warunki
okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dzialalno$ci gospodarczej
okreslonej w przedmiotowym zezwoleniu (utrata rekojmi nalezytego prowadzenia apteki);

2. w czegsci dotyczacej naruszenia przez Przedsigbiorce art. 86a Prawa farmaceutycznego
umarza postepowanie.

UZASADNIENIE

W dniu (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny (dalej takze:
»WWIF”,  Organ”), wszczat z urzedu postepowanie administracyjne w przedmiocie cofnigcia
przedsigbiorcy (...). z siedziba w miejscowosci: (...), nr KRS: (...), zezwolenia (...) (znak
sprawy:  (...)) udzielonego przez  Wielkopolskiego =~ Wojewddzkiego  Inspektora
Farmaceutycznego w dniu (...) r. przedsigbiorcy: (...) z siedzibg w miejscowosci: (...), nr KRS:
(...), na prowadzenie Apteki Ogdlnodostepnej pod nazwa ,,(...)” potozonej w (...), gmina (...),
ul. (...), w zwiagzku z podejrzeniem, iz przedsigbiorca przestal spetnia¢ warunki okres§lone
przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej
w przedmiotowym zezwoleniu (utrata rekojmi nalezytego prowadzenia apteki) oraz
podejrzeniem naruszenia przepisu 86a ustawy Prawo farmaceutyczne.

Wszczgeie ww. postepowania poprzedzone zostalo uzyskaniem przez Organ
wojewodzki informacji istotnych dla sprawy, a dotyczacych nieprawidtowosci stwierdzonych
podczas planowych kontroli aptek ogolnodostepnych nalezacych do przedsigbiorcy (...). z
siedzibg w miejscowosci: (...), nr KRS: (...), tj. apteki ogolnodost¢pnej ,,(...)” potozonej w
miejscowosci (...) przy ul. (...), przeprowadzonej przez inspektorow farmaceutycznych w
dniach (...) r. (znak sprawy: (...)), a takze apteki ogdélnodostepne;j ,,(...)” w miejscowosci (...)
(...), gmina (...), ul. (...), przeprowadzonej w dniach (...) r. (znak sprawy: (...)).
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W toku kontroli przedmiotowych aptek, w tym apteki, ktorej dotyczy prowadzone
postepowanie ustalono, ze przedsigbiorca stosowat obrot produktami leczniczymi nie ujetymi
w wykazie, o ktorym mowa w art. 68 ust. 7 ustawy Prawo farmaceutyczne, zagrozonymi
brakiem dostepnosci (publikowanymi cyklicznie w wykazach stanowigcych zatacznik do
Obwieszczenia Ministra Zdrowia), wydawanymi z przepisu lekarza, refundowanymi,
nierefundowanymi, ratujacymi zycie i zdrowie pacjentéw, a takze dokonywat sprzedazy
znacznych ilosci produktow leczniczych posiadajacych kategorie dostepnosci "wydawane z
przepisu lekarza - Rp" na podstawie zapotrzebowan do podmiotow wykonujacych dziatalnosé
leczniczg takich jak:

- (...), zsiedzibg w (...), NIP (...);

- (...) z siedzibg w(...), NIP (...),

w przypadku ktorych, w zwiazku z udzielanym ambulatoryjnie przez prowadzone zaktady

lecznicze §wiadczeniem zdrowotnym, wykluczone bylo przeznaczenie tych produktow w celu

bezposredniego zastosowania u pacjentow.

Ponadto przeprowadzona analiza dziatalnosci Przedsigbiorcy dowiodta, iz w okresie
niespelna roku tj. od (..) r. do (..) r. sprzedaz analizowanych produktow leczniczych
zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, realizowana na
podstawie zapotrzebowan wystawionych przez wyzej wymienione podmioty lecznicze,
stanowita niemalze catkowita sprzedaz tych preparatow w ww. aptekach.

W zwigzku z zaistnialymi okolicznosciami, pismem z dnia (...) r. znak: (...)
Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny zawiadomit o wszczeciu z urzedu
postgpowania administracyjnego w przedmiocie cofnigcia przedsi¢biorcy: (...) z siedzibg w
miejscowosci: (...), nr KRS: (...), zezwolenia (...) na prowadzenie Apteki Ogolnodostepnej pod
nazwa ,,(...)” potozonej w (...), gmina (...), ul. (...), w zwiazku z podejrzeniem, iz przedsigbiorca
przestal speilnia¢ warunki okre$lone przepisami prawa, wymagane do wykonywania
dziatalnosci gospodarczej okreslonej w przedmiotowym zezwoleniu (utrata rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki) oraz podejrzeniem naruszenia przepisu 86a ustawy Prawo farmaceutyczne.

W dniu (...) r. w Wojewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu dokonano
przegladu akt sprawy oraz wykonano dokumentacje zdjeciows.

W ramach prowadzonego postepowania dowodowego postanowieniem z dnia (...)r.
znak sprawy (...) na podstawie art. 123 w zwigzku z art. 75177 § 1i2 k.p.a. iart. 112 ust. 213
ustawy Prawo farmaceutyczne, Organ wiaczyt do przedmiotowego postepowania:

1. uwierzytelniong kopi¢ protokotu wraz z zalacznikami z kontroli planowej apteki
ogolnodostepnej pod nazwg ,,(...)” potozonej w (...), gmina (...), powiat (...) przy ul. (...),
przeprowadzonej w dniach (...)., znak sprawy: (...) wraz z zatgcznikami (z uwagi na
obszernos$¢ materialu umieszczone na nosniku danych w postaci ptyty CD-R)

2. uwierzytelniong kopi¢ protokolu wraz z zalgcznikami z kontroli planowej apteki
ogodlnodostepnej pod nazwa ,,(...)” potozonej w (...), gmina (...), ul. (...), przeprowadzonej w
dniach (...)., znak sprawy: (...), (z uwagi na obszerno$¢ materialu umieszczone na nosniku
danych w postaci ptyty CD-R).

Pismem z dnia (...) r. (data wptywu do tut. urzedu (...) r.), przedsigbiorca ustanowit
pelnomocnika w sprawie - adwokata (...).

W dniu (...) r. Organ wojewodzki na podstawie art. 50 § 1 k.p.a., w zwigzku
z wszezgtym z urzgdu w dniu (...) r. postepowaniem administracyjnym wezwal Stron¢ do



ztozenia na pismie, w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia wezwania, wyjasnien na okolicznos¢

prowadzonego postgpowania, a w szczegdlnosci o wyjasnienie:

- przyczyn sprzedazy produktow leczniczych, ktore nie byly ujete w wykazie, o ktorym
mowa w art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne do
podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg w okresie od (...). do (...).;

- przyczyn dokonywania zakupu produktu leczniczego od kontrahenta (...), ul. (...), (nr NIP:
()

- czy przedstawione faktury okazane podczas kontroli przeprowadzonej w dniach (...). sg
wszystkimi fakturami realizowanymi w ww. okresie do podmiotow prowadzacych
dziatalnos$¢ lecznicza,

- nieprawidlowosci w zakresie realizacji zapotrzebowan w okresie od (...) r. do (...) r.;

- nieprawidlowosci w zakresie sprzedazy produktéw leczniczych: Pradaxa kapsutki twarde
110 mg 60 kaps., Pradaxa kapsutki twarde 150 mg 60 kaps. i Trajenta tabletki powlekane 5
mg 28 tabl. bez recepty, stwierdzonej w dokumentacji przedstawionej podczas kontroli
przeprowadzonej w dniach (...).

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

Pismem z dnia (..) r. (data wptywu do tut. urzedu (...) r.), Przedsigbiorca za
posrednictwem wyznaczonego petnomocnika adwokata (...) zwroécit si¢ o przedtuzenie terminu
do ztozenia wyjasnien na pismie 0 30 dni.

W dniu (...) r. adwokat (...) stawit sie w Wojewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym
w Poznaniu celem przegladu akt, skopiowano zapis ptyty CD oraz dokumentow wiaczonych do
akt.

Pismem z dnia (...) r. Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny przychylit
si¢ do wniosku strony i przedtuzyt termin do ztozenia wyjasnien na pismie o wnioskowane 30
dni.

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 postgpowania dowodowego.

W trakcie prowadzenia niniejszego postepowania w zwigzku z uzyskaniem przez tut.
Organ informacji dotyczacych podejrzenia braku obecno$ci farmaceuty w godzinach czynnosci
apteki, przeprowadzono kontrole dorazne dotyczace obecnosci farmaceuty w aptekach
ogodlnodostepnych nalezacych do przedsigbiorcy (...). z siedzibg w miejscowosci: (...), nr KRS:
(...). Kontrole te dotyczyly apteki ogélnodostepnej pod nazwg ,,(...)” potozonej w (...), gmina
(...), ul. (...) oraz apteki ogdlnodostepnej pod nazwa ,,(...)” potozonej w (...), gmina (...), ul. (...).

W trakcie przeprowadzania kontroli stwierdzono funkcjonowanie wyzej wymienionych
aptek pod nieobecno$¢ farmaceuty. Czynnosci fachowe wykonywane byly przez technika
farmaceutycznego, co bezspornie stanowi naruszenie przepisu art. 92 Prawa farmaceutycznego
przez przedsiebiorcg (...). z siedziba w miejscowosci: (...), nr KRS: (...), ktory stanowi, ze ,, W
godzinach pracy apteki w jej lokalu znajduje si¢ zatrudniony w niej farmaceuta lub farmaceuta
wykonujgcy swoje obowiqzki w aptece na innej podstawie prawnej.”

W zwigzku z powyzszym w ramach prowadzonego postepowania dowodowego
postanowieniem z dnia (...). znak sprawy (...), na podstawie art. 123, w zwigzku z art. 75177 §
110 2 kpa i art. 112 ust. 2 i 3 ustawy Prawo farmaceutyczne Organ wiaczyt do
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przedmiotowego postgpowania uwierzytelniong kopi¢ protokotu z kontroli doraznej apteki
ogo6lnodostepnej przedsigbiorey (...). z siedzibg w miejscowosci: (...), nr KRS: (...), pod nazwa
»(-..)” potozonej w (...), gmina (...), ul. (...), przeprowadzonej w dniu (...) r. znak sprawy: (...).

Postanowieniem z dnia (...) r. znak sprawy (...), na podstawie art. 123, w zwigzku z art.
75177 § 112 k.p.a.iart. 112 ust. 2 i 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, Organ wiaczyt rowniez
do przedmiotowego postepowania uwierzytelniong kopi¢ protokotu z kontroli doraznej apteki
ogblnodostepnej przedsigbiorey (...). z siedzibg w miejscowosci: (...), nr KRS: (...), pod nazwa
»(...)” potozonej w (...), gmina (...), ul. (...), przeprowadzonej w dniu (...) r. znak sprawy: (...).

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

W pismie z dnia (...) r. (data wptywu do tut. Urzedu (...) r.), Pelnomocnik przedstawit
stanowisko Strony, w odpowiedzi na wezwanie do zlozenia wyjasnien dotyczacych
dziatalnosci apteki ogodlnodostepnej ,,(...)” w (...). Stwierdzil, iz ,, Prowadzqcy Apteke
Ogolnodostepng przedsiebiorca z nalezytq starannosciq oraz w oparciu o przepisy prawa
prowadzi w/w dziatalnos¢ farmaceutyczng. Naczelna zasadg oraz wyznacznikiem dla niego jest
dobro pacjenta, polegajqgce na zapewnieniu dostepnosci lekow kazdej potrzebujgcej osobie.”
W opinii Strony ,,katalog produktow leczniczych, ktore moze zbywaé na podstawie
zapotrzebowan nie jest ograniczony Rozporzqdzeniami wydanymi na podstawie art.. 68 ust. 7
ustawy prawo farmaceutyczne, gdyz dotyczq one zaopatrzenia doraznego podmiotow
wykonujgcych zadania ambulatoryjne”. Stwierdzono bowiem, ze ,,ani w art. 96 Prawa
farmaceutycznego, ani w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w
sprawie zapotrzebowan oraz wydawania z apteki produktow leczniczych, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zZywieniowego i wyrobéow medycznych (rozporzgdzenie wydane na
podstawie art. 96 ust. 6 Prawa farmaceutycznego) nie wskazano, aby apteka (punkt apteczny)
mogta realizowaé zapotrzebowania wystawione przez podmiot prowadzqcy dziatalnosé
leczniczg tylko i wylgcznie w odniesieniu do produktow leczniczych wskazanych w wykazach, o
ktorych mowa w art. 68 ust. 7 Prawa farmaceutycznego.”

Ponadto zdaniem Strony, zakres produktow leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci,
publikowany w Obwieszczeniach Ministra Zdrowia, dotyczy ,,zbywania produktow leczniczych
podmiotom prowadzqcym dziatalnos¢ za granicq, czy tez w celu wywozu produktow leczniczych
poza granice kraju. Przepisy te nie ustanawiajg zakazow zaopatrywania w leki pacjentow i
podmioty lecznicze w Polsce.”

W ocenie Strony sprzedaz produktow do analizowanych podmiotow leczniczych odbywala si¢
w celu zapewnienia leczenia ,,osobom uprawnionym na terenie Polski w ramach leczenia w
przedmiotowych podmiotach leczniczych./...] Nalezy wskazaé, iz osoby dziatajgce w imieniu
Spotki, jak i pracujgce w przedmiotowej aptece dziataly z nalezytq starannosciq i nic nie
wzbudzalo ich podejrzen, co do prawidtowosci realizacji zapotrzebowan, ani co do zakresu
dziatalnosci podmiotow w zakresie udzielania swiadczen zdrowotnych (dziatalnosé szpitali,
praktyka lekarska itp.)., oraz przeznaczemia wydanych lekow w sposob sprzeczny z ich
przeznaczeniem np. w sposob poza medyczny.”

Wskazano, réwniez iz ,, przedmiotowa Spotka w chwili obecnej nie jest w stanie stwierdzi¢
jednoznacznie, czy okazane faktury podczas kontroli, wigcznie z zapotrzebowaniami sq
wszystkimi fakturami i zapotrzebowaniami okazanymi podczas kontroli, wynika to z faktu, iz
zostaly te dokumenty zabezpieczone przez organ prokuratorski i nie sq w posiadaniu Spotki, co

4



uniemozliwia weryfikacje.”, a takze iz , przedmiotowa apteka nie nabywata produktow
leczniczych od przedsigbiorcy (...), ani od przedsigbiorcy pod nazwag (...). (CO jest wskazane w
protokole kontroli z (...).)”

Strona wniosta takze o wlaczenie do akt niniejszego postgpowania dokumentow
dotyczacych faktu nabycia przez apteke preparatu Melatonina, bedacego wedtlug Strony
suplementem diety, a nie produktem leczniczym, co inspektorzy farmaceutyczni wskazali jako
niezgodnos$¢ w protokole z kontroli w aptece ogoélnodostepnej ,,(...)” potozonej w (...), gmina
(...), ul. (...), thumaczac, iz nastgpito to w efekcie btedu komputerowego.

W zwigzku z powyzszym, Postanowieniem z dnia (...) r. (...), na podstawie art. 123, w
zwigzku z art. 75177 § 112 k.p.a. i art. 112 ust. 2 i 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, Organ
wlaczyl do akt niniejszego postegpowania uwierzytelniona kopi¢ o$wiadczenia (...) wraz z
zalacznikami, zlozonego jako wyjasnienia dot. sprawy (...), a takze pismo Wojewddzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu Delegatura w (...) z dnia (...) r., wskazujace na
tozsamos¢ dokumentow wskazanych do zalaczenia przez pelnomocnika strony.

Pismem z dnia (...) r. (data wptywu do tut. urzedu (...) r.), Przedsi¢biorca wystapit o
dopuszczenie i przeprowadzenie dowodu z zeznan §wiadkow:

- ()

k)

N N N N NS

- (...

- (...

- (...

- (...

- (..),

,,Na nastepujgce okolicznosci:

zapewnienia przez apteki i punkty apteczne prowadzone przez (...) w (...) KRS nr (...) usfug

farmaceutycznych dla ludnosci i podmiotow leczniczych w sposob profesjonalny, rzetelny,

zgodnie z przepisami prawa i dobrymi obyczajami,

— Zasad i praktyki realizacji przez apteki i punkty apteczne prowadzone przez (...) w (...)
zapotrzebowan na produkty lecznicze na rzecz podmiotow leczniczych i podmiotow
prowadzgcych dziatalnos¢ ambulatoryjng,

— Zasad i praktyki dotyczgcych zapewnienia przez apteki i punkty apteczne prowadzone przez
strong produktow leczniczych i produktow specjalnego przeznaczenia zywieniowego dla
pacjentow,

— Zasad i praktyki prowadzenia przez obstuge apteki i punktow aptecznych dokumentacji
zwigzanej z obrotem produktami leczniczymi,

— Zasad i praktyki zwigzanej z zapewnieniem przez apteke, punkt aptecznych produktow
leczniczych w przypadku ich chwilowego braku, postepowanie z pacjentami w celu
zapewnienia im w jak najkrotszym czasie produktu leczniczego lub jego zamiennika,

— Zasad biezgcego funkcjonowania apteki, lub punktu aptecznego, w tym wilasciwego
obsadzenia apteki, punktu aptecznego wyspecjalizowanym personelem,

— Postrzegania przez pacjentow [ podmioty lecznicze- apteki, punktu aptecznego
przedsiebiorcy pod kqtem prawidtowego wykonywania zadan zwigzanych z swiadczeniem
ustug w zakresie dziatalnos¢ farmaceutycznej, obstugi, zapewnienia lekow, dostgpnosci
lokali w ktorych prowadzone sa apteki i punkty apteczne, zapewnienie udogodnien w
lokalach przedsiebiorcy dla pacjentow.”



Postanowieniem z dnia (...) r., znak sprawy: (...) Wiclkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny wyznaczyl nowy termin zatatwienia przedmiotowej sprawy do dnia (...) r. w
zwigzku z koniecznos$cig kontynuowania postgpowania dowodowego w sprawie.
Postanowieniem z dnia (...) r. znak sprawy (...) Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny - na podstawie art. 78 § 11 2 w zwiazku z art. 123 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. ,kp.a.” — odmowit przeprowadzenia dowodu dotyczacego dopuszczenia 1
przeprowadzenia dowodu z zeznan $wiadkow wskazanych przez strong w pismie z dnia (...) .
W dniu (...) r. drogg elektroniczng (e-mail), prezes Zarzadu (...) Pan (...), przestat skany
Pelnomocnictw do reprezentowania spotki (...) w (...) (KRS nr (...)) w postepowaniu przed
Wojewddzkim Inspektoratem Farmaceutycznym w Poznaniu, zaznaczajac iz oryginaly zostang
przestane przez Kancelari¢ Adwokacka (...) droga pocztowa.
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 dowodow
i materialow oraz zgtoszonych zadan. Pismo zostato skutecznie doreczone w dniu (...) r.
Pismem z dnia (...) r. (data wptywu (...)r.) pelnomocnik strony adwokat (...), zwrocit si¢
o dopuszczenie i przeprowadzenie dowodu z zatgczonych dokumentow tj.:
.30 podpisanych przez pacjentow/klientow Punktu Aptecznego (...) W (..)- pism
dotyczqcych pracy i zaopatrzenia przedmiotowego punktu aptecznego

— 6 podpisanych przez pacjentow/klientow Punktu Aptecznego (...) W (...)- pism dotyczqcych
pracy i zaopatrzenia przedmiotowego punktu aptecznego

— Pismo Proboszcza Parafii (...) oraz Rady Gminy (...) — dotyczqcy pracy, zaopatrzenia i
funkcjonowania Apteki (...) w (...)

— 26 podpisanych przez pacjentow/klientow Apteki (...) W (...)- pism dotyczqcych pracy i
zaopatrzenia przedmiotowej apteki

— 20 podpisanych podpisanych przez pacjentow/klientow Apteki  (...) w (...)- pism
dotyczqcych pracy i zaopatrzenia przedmiotowej apteki

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

Na okolicznosé¢: posiadania i dawania przez (...) prawidlowej rekojmi prowadzenia apteki i

punktow aptecznych’.

Zdaniem Strony przedstawione pisma ,,dobitnie swiadczq, iz podmiot spetnia wszelkie
ustawowe przestanki zwigzane z rekojmiq prowadzenia dziatalnosci aptecznej i brak jest
podstaw do tego, aby na date dzisiejszq rozwazaé cofniecie zezwolenia na prowadzenie
dziatalnosci dla podmiotu.” Natomiast ,, Ustalenie, iz podmiot w (...) roku utracit rekojmie na
prowadzenie dziatalnosci apteczne, zdaje si¢ by¢ pozbawione sensu, poniewaz a contrario
dziatajqc w latach (...) r. — dawal rekojmie i wykonywat zadania wynikajgce z ustawy prawo
farmaceutyczne i w tym okresie nie bylo zasadniczych nieprawidtowosci.”

Pismem z dnia (...) r. (data wplywu (...) r.) przedsigbiorca udzielit pelnomocnictwa
adwokatowi (...) z Kancelarii Adwokackiej (...), ktory wniost o dopuszczenie dowodoéw z
przestuchania czlonkow Zarzadu w charakterze Strony oraz przestuchania w charakterze
swiadkow (...) (...), (...), (...), (...), (...). W opinii Strony, spotka powinna ,, mie¢ mozliwos¢
wykazania w toku postgpowania okolicznosci pozytywnych, to znaczy udowodnienia, iz daje
wlasciwg rekojmig, o ktorej mowa w przepisach ustawy Prawo farmaceutyczne.”

Pismem z dnia (...) r. (data wptywu do tut. urzedu (...) r.), adwokat (...), dziatajac w
imieniu (...), na podstawie art. 97§ 1 pkt 3 wnidst o zawieszenie przedmiotowego postgpowania
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z uwagi na utrat¢ przez stron¢ zdolno$ci do czynnosci prawnych. Wskazat, iz Uchwatg nr (...)
Nadzwyczajnego Zgromadzenia Wspdlnikéow (...) z dnia (...) roku (...) zostal odwotany z
funkcji Prezesa Zarzadu, natomiast Uchwatg nr (...) Nadzwyczajnego Zgromadzenia
Wspolnikow (...) z dnia (...) roku (...) zostal odwotany z funkcji Vice Prezesa Zarzadu.

Organ pismem z dnia (...). wezwat Stron¢ do przedlozenia, w terminie 7 dni od dnia
doreczenia wezwania, oryginatu lub kopii poswiadczonej za zgodno$¢ z oryginalem przez
notariusza albo przez wystepujacego w sprawie petnomocnika strony bedacego adwokatem,
radcg prawnym, rzecznikiem patentowym, doradcg podatkowym nastepujacych dokumentow:

1. ,.Uchwaly nr (...) nadzwyczajnego zgromadzenia wspélnikow (...) z dnia (...) r.”

2. ,,Uchwaly nr (...) nadzwyczajnego zgromadzenia wspolnikow (...) z dnia (...) r.”

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

4. ,Protokotu Nadzwyczajnego Zgromadzenia Wspolnikéw (...) odbytego (...) r. w siedzibie
Spotki w (...).”

W odpowiedzi na powyzsze, W pismie z dnia (...) r. (data wptywu do tut. Urzedu (...).),
Adwokat (...) wskazal, iz ,oryginal Uchwaly nr (...) Nadzwyczajnego Zgromadzenia
Wspolnikéw (...) z dnia (...) r., Uchwaty nr (...) Nadzwyczajnego Zgromadzenia Wsp6lnikow
(...) z dnia (...) r., Listy obecno$ci na Zgromadzeniu Wspdlnikow (...) oraz Protokotu
Nadzwyczajnego Zgromadzenia Wspdlnikow (...) zostaly zlozone wraz z wnioskiem do
Krajowego Rejestru Sadowego, dlatego wykonanie niniejszego wezwania jest niemozliwe.”

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
(...) zZtozonego dnia (...) r. w KRS.

Postanowieniem z dnia (...) r. znak sprawy: (...) na podstawie art. 97 § 1 pkt 3 w
zwiazku z art. 123 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. z 2023 1. poz. 775 z p6zn. zm.) Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
zawiesit przedmiotowe postepowanie administracyjne, z uwagi na utrate przez Strone¢ zdolnosci
do czynnosci prawnych.

W zwigzku z zaistnialtymi okoliczno$ciami Organ pismem z dnia (...) r wystgpit z
wnioskiem do Sadu Rejonowego Poznan - (...) w Poznaniu, IX Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sagdowego 0 ustanowienie kuratora dla osoby prawnej — (...) z siedzibg
przy ul. (..) (...) (...) do toczacych si¢ przed Wielkopolskim Wojewodzkim Inspektorem
Farmaceutycznym postgpowan administracyjnych, w tym przedmiotowego o sygnaturze (...).

W dniu (...) r. do Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
wplyneto postanowienie z dnia (...) r. Sadu Rejonowego Poznan — (...) w Poznaniu IX Wydziat
Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego stanowigce wezwanie Wojewodzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu do zlozenia zaliczki na poczet kosztow
wynagrodzenia kuratora w kwocie (...) zlotych w terminie tygodnia pod rygorem zwrotu
whniosku.

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

W dniu (...) r. do Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
wplyngto postanowienie z dnia (...) r. referendarza sadowego przy Sadzie Rejonowym, Poznan
— (...) w Poznaniu IX Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego, w ktorym Sad
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stwierdzit oczywista zasadno$¢ skargi Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego.

Postanowieniem z dnia (...) r. Organ podjat wszczete z urzgdu w dniu (...) T.
przedmiotowe postgpowanie administracyjne w zwigzku z ustgpieniem przyczyny
uzasadniajacej jego zawieszenie. Organ powzigl bowiem informacje, iz w wyniku uchwaty nr
(...) z dnia (...) r. Przedsigbiorca (...) powotat jednoosobowy zarzad dla przedmiotowej spotki
w postaci Prezesa Zarzadu: (...).

Pismem z dnia (...) r. (data wptywu do tut. Urzedu (...).), pelnomocnik Strony
poinformowat, iz spotka wobec ktorej toczy sie przedmiotowe postepowanie administracyjne tj.
(...) ponownie nie posiada organow do jej reprezentowania, wskazujac, iz na podstawie
Uchwaty nr (...) podjetej na Zwyczajnym Zgromadzeniu Wspolnikow (...) z dnia (...) r. w
sprawie odwotania Prezesa Zarzadu, z dniem (...) r. z funkcji Prezesa Zarzadu odwotana zostata
Pani (...).

W zwiagzku z powyzszym, po jednoczesnej analizie danych z KRS, pismem z dnia (...) r.
Organ zwrocit si¢ do Sadu Rejonowego Poznan - (...) w Poznaniu IX Wydzial Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego o niezwloczne podjecie dziatan w sprawie, celem umozliwienia
Organowi  administracji ~ publicznej  kontynuowania  prowadzonych  postgpowan
administracyjnych poprzez umozliwienie skutecznego dorgczenia wydanych w sprawie decyzji
administracyjnych oraz innych pism.

Wobec powyzszego postanowieniem z dnia (...) r. znak sprawy: (...) na podstawie
art. 97 § 1 pkt 3 w zwiazku z art. 123 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 z p6zn. zm.), Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny ponownie zawiesit przedmiotowe post¢powanie administracyjne, Z
uwagi na utrat¢ przez Stron¢ zdolnosci do czynnosci prawnych, co stanowi obligatoryjna
przestanke¢ do jego zawieszenia.

W dniu (...) r. do Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
wplyneto postanowienie z dnia (...) r. Sadu Rejonowego Poznan — (...) w Poznaniu IX Wydziat
Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego, w ktérym Sad wezwal Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego do uiszczenia zaliczki na poczet kosztow
wynagrodzenia kuratora w terminie tygodnia pod rygorem zwrotu wniosku.

W zwigzku z powyzszym w dniu (..) r. Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny przedtozyt dowod uiszczenia zaliczki na poczet kosztow wynagrodzenia
kuratora, zwracajac si¢ przy tym o pilne podjecie dalszych czynnosci w niniejszym
postepowaniu.

Postanowieniem z dnia (...) r. Sad Rejonowy Poznan — (...) w Poznaniu IX Wydzial
Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego, ustanowit dla spoiki (...) wpisanej do Krajowego
rejestru Sagdowego pod numerem KRS (...) kuratora w osobie (...) na okres jednego roku i
upowaznit kuratora do niezwlocznego podjecia czynnosci zmierzajagcych do powotania albo
uzupetnienia 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 Wojewodzkim Inspektorem Farmaceutycznym,
oznaczonych sygnaturami: (...), (...), (...)

W dniu (...) r. do Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
wplyneto pismo adwokata (...).



W dniu (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny na podstawie art.

97 §2 w zwiazku z art. 123 i 124 k.p.a. oraz art. 112 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne

ponownie podjat wszczgte z urzgdu postgpowanie w zwigzku z ustgpieniem przyczyny
uzasadniajgcej jego zawieszenie.

Jednoczesnie, w ramach prowadzonego postgpowania dowodowego postanowieniem z

dnia (...) r., znak sprawy (...), na podstawie art. 123, w zwigzku z art. 75177 § 1 i 2 k.p.a. i art.
112 ust. 2 1 3 ustawy Prawo farmaceutyczne Organ wiaczyt do przedmiotowego postepowania

nizej wymienione dokumenty:

1.

Uwierzytelniong kopi¢ pisma z dnia (...) r. stanowigcego odpowiedz na wezwanie
Organu z dnia (...) r., znak sprawy: (...) wraz z zalacznikami dotyczacego punktu
aptecznego pod nazwag ,,(...)” (...), ul. (...), (...), gmina (...) (z uwagi na obszernos¢
materiatu umieszczone na nosniku danych w postaci ptyty CD-R);

Uwierzytelniong kopi¢ pisma z dnia (...) r. stanowigcego uzupehienie odpowiedzi na
wezwanie Organu z dnia (...) r., znak sprawy: (...) wraz z zalgcznikami dotyczgcego
punktu aptecznego pod nazwa ,,(...)” (..), ul. (...), (...), gmina (...) (z uwagi na
obszerno$¢ materialu umieszczone na nosniku danych w postaci ptyty CD-R);
Uwierzytelniong kopi¢ pisma z dnia (...) r. stanowigcego odpowiedz na wezwanie
Organu z dnia (...) r., znak sprawy: (...) wraz z zalacznikami dotyczacego punktu
aptecznego pod nazwg ,,(...)” ul. (...), (...) (...) (z uwagi na obszerno$¢ materiatu
umieszczone na no$niku danych w postaci ptyty CD-R);

Uwierzytelniong kopie pisma z dnia (...) r. stanowigcego uzupetnienie odpowiedzi na
wezwanie Organu z dnia (...) r., znak sprawy: (...) wraz z zalgcznikami dotyczacego
punktu aptecznego pod nazwa ,,(...)” ul. (...), (...) (...) (z uwagi na obszerno$¢ materiatu
umieszczone na nosniku danych w postaci ptyty CD-R);

Uwierzytelniong kopi¢ pisma z dnia (...) r. stanowigcego odpowiedz na wezwanie
Organu z dnia (...) r., znak sprawy: (...) wraz z zalgcznikiem dotyczacego punktu
aptecznego pod nazwg ,,(...)” (...), (...) (z uwagi na obszerno$¢ materiatu umieszczone
na no$niku danych w postaci ptyty CD-R);

Uwierzytelniong kopie pisma z dnia (...) r. stanowigcego uzupetnienie odpowiedzi na
wezwanie Organu z dnia (...) r., znak sprawy: (...) wraz z zalgcznikiem dotyczgcego
punktu aptecznego pod nazwa ,,(...)” (...), (...) (z uwagi na obszerno$¢ materiatu
umieszczone na nosniku danych w postaci ptyty CD-R);

Uwierzytelniong kopi¢ pisma z dnia (...) r. stanowigcego odpowiedz na wezwanie
Organu z dnia (...) r., znak sprawy: (...) wraz z zalgcznikami dotyczacego punktu
aptecznego pod nazwg ,,(...)” ul. (...)(...), (...), (...) (z uwagi na obszerno$¢ materiatu
umieszczone na no$niku danych w postaci ptyty CD-R);

Uwierzytelniong kopie pisma z dnia (...) r. stanowigcego uzupetnienie odpowiedzi na
wezwanie Organu z dnia (...) r., znak sprawy: (...) wraz z zalacznikami dotyczacego
punktu aptecznego pod nazwag ,,(...)” ul. (...)(...), (...), (...) (z uwagi na obszerno$¢
materialu umieszczone na nosniku danych w postaci ptyty CD-R);

Uwierzytelniong kopi¢ pisma z dnia (...) r. stanowigce odpowiedz na wezwanie Organu
z dnia (..) r, wraz z zalacznikami znak sprawy: (...) dotyczacego apteki
ogoblnodostepnej pod nazwg ,,(...)", ul. (...), (...) (z uwagi na obszerno$¢ materiatu
umieszczone na nosniku danych w postaci ptyty CD-R);



10. Uwierzytelniong kopie pisma z dnia (...) r. stanowigce odpowiedz na wezwanie Organu
z dnia (..) r., wraz z zalagcznikami znak sprawy: (...) dotyczacego apteki
ogo6lnodostepnej pod nazwg ,,(...)” ul. (...),(...) (z uwagi na obszerno$¢ materiatu
umieszczone na nosniku danych w postaci ptyty CD-R);
11. Uwierzytelniong kopi¢ pisma z dnia (...) r. stanowigcego odpowiedz na wezwanie
Organu z dnia (...) r., znak sprawy: (...) wraz z zalacznikami dotyczacego apteki
ogoblnodostepnej pod nazwa ,,(...)"” ul. (...), (...) (...),
12. Uwierzytelniong kopi¢: pisma z dnia (...) r. otrzymanego z (...), pisma z dnia (...) r.
otrzymanego z (...) w (...) wraz z zalgcznikiem, pisma z dnia (...) r. otrzymanego z (...)
we (...), pisma z dnia (...) r. otrzymanego z (...) w (...) pisma z dnia (...) r. otrzymanego z
(...) w (...) (z uwagi na obszerno$¢ materiatu umieszczone na nosniku danych w postaci
plyty CD-R);
uznajac, iz wlaczenie ich przyczyni si¢ do catoSciowego wyjasnienia wszystkich okolicznosci
faktycznych dotyczacych niniejszego postgpowania administracyjnego

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 dowodow i materiatow
oraz zgloszonych zadan.

Strona nie skorzystata z przyshugujacego Jej uprawnienia.

W oparciu o zgromadzony w sprawie material dowodowy Organ zwazyl, co nastepuje:

Obrot produktami leczniczymi - w $wietle art. 65 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne
- moze by¢ prowadzony wytacznie na zasadach okreslonych w powolanej wyzej ustawie (w
formie hurtowej lub detalicznej).

Zgodnie z art. 68 ust. 1 u.p.f. obrét detaliczny produktami leczniczymi jest prowadzony
w aptekach ogdlnodostepnych, z zastrzezeniem przepiséw ust. 2, art.70 ust. 1 1 art. 71 ust. 1
u.p.f.

Nalezy takze zauwazy¢, ze zgodnie z art. 87 ust. 2 pkt 1 1 2 tej ustawy w brzmieniu na
dzien dokonania sprzedazy apteki ogdlnodostepne przeznaczone sg do zaopatrywania ludnos$ci
w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne 1 inne artykuty, o
ktorych mowa w art. 86 ust. 8 (art. 87 ust. 2 pkt 1) oraz do wykonywania czynnosci
okreslonych w art. 86 ust. 112 (art. 87 ust. 2 pkt 2).

Przepis art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,,Organ zezwalajacy
cofa zezwolenie, w przypadku gdy: [...] 2) przedsi¢gbiorca przestat spetnia¢ warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okre§lonej w
zezwoleniu [...]".

Jednoczesnie nalezy wskaza¢, Zze przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego
stanowi, iz ,,Wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej, gdy: [...] 4) wnioskodawca nie daje rgkojmi nalezytego
prowadzenia apteki”.

Z cytowanego wyze] przepisu jednoznacznie wynika, ze warunkiem uzyskania
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej jest rekojmia nalezytego jej prowadzenia
przez wnioskodawce.
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Zgodnie z orzecznictwem sagdow administracyjnych rekojmia musi trwaé przez caty
okres posiadania przez przedsicbiorce zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostepne;
(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 si¢, ze
»dla udzielenia odpowiedzi w przedmiocie r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki mozna
skorzysta¢ z dorobku orzecznictwa odnoszacego si¢ do re¢kojmi nalezytego wykonywania
zawodu, tym bardziej, ze Naczelny Sad Administracyjny kilkakrotnie stwierdzit, iz
orzecznictwo dotyczace poszczegdlnych zawodow, w ktérych wymagana jest rekojmia
prawidlowego wykonywania zawodu, znajduje zastosowanie ogdlne do pojecia ,,rekojmi”, z
uwzglednieniem cech szczegélnych danego zawodu (chodzi nie tylko o wiedzg i wysokie
kwalifikacje, ale o sumiennos¢ i rzetelno$c¢”).

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

W ocenie Organu konieczno$¢ badania r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki przez
wnioskodawce (przedsigbiorce) wystepuje wiec nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na
jej prowadzenie. Przedsigbiorca, ktory uzyskal przedmiotowe zezwolenie musi przez caty okres
prowadzenia dzialalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawaé rgkojmig jej
nalezytego prowadzenia. Obowigzki nalozone na przedsigbiorce prowadzacego apteke
ogolnodostepna, wynikajace z Prawa farmaceutycznego i udzielonego zezwolenia, wyznaczaja
bowiem nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ porusza¢ prowadzac dziatalno$¢ z mocy
prawa reglamentowana administracyjnie, a wszelkie odstgpstwa od tych zasad sa
niedopuszczalne i1 nalezy je traktowac jako utrat¢ rekojmi nalezytego prowadzenia apteki.

Zgodnie z Wyrokiem WSA w Warszawie z 18.02.2021 r., VI SA/Wa 2192/20, LEX nr
3186788 ,,w szerokim ujeciu rekojmie¢ te wigze si¢ ze specjalnymi cechami, wlasciwosciami 1
sposobem dziatania podmiotow obdarzonych szczegdlnym zaufaniem. Re¢kojmie nalezytego
prowadzenia apteki daje pomiot, zachowanie ktorego Swiadczy o przestrzeganiu ustawowych
zasad prowadzenia okreslonego rodzaju dzialalnos$ci. Obowigzki naloZzone na ten podmiot
przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne wyznaczaja granice, w jakich prowadzacy apteke
moze poruszaé si¢, prowadzac reglamentowang ta ustawa, dziatalno$¢. Rekojmia nalezytego
prowadzenia apteki to zagwarantowanie, ze z racji posiadanych cech podmiot prowadzacy
apteke bedzie prawidlowo wykonywat swojg dziatalnos¢. Bedacy osobg prawng podmiot
posiadajacy zezwolenie na prowadzenie apteki ogodlnodostepnej musi legitymowac si¢ cechami
gwarantujgcymi prawidtowos¢ prowadzonej dziatalnos$ci gospodarczej.”

Organ wydajac zezwolenie na prowadzenie apteki, oczekuje zatem od podmiotu ja
prowadzacego prawidtowego wykonywania obowigzkow okre§lonych w przepisach. Wszelkie
uchybienia w prowadzeniu dziatalno$ci, ktorych konsekwencja jest utrata rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki stanowi obligatoryjng przestanke do cofnigcia zezwolenia zgodnie z art.
101 pkt. 4.
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Ponadto nalezy zauwazy¢, ze przestanka posiadania r¢kojmi przez przedsiebiorce
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 Warszawie). W wyroku tym Wojewddzki Sad Administracyjny w
Warszawie stwierdzil miedzy innymi ,,/...] podmiot, ktory utracit przymiot dawania rekojmi
nalezytego prowadzenia apteki traci go co do zasady i nie moze powotywac si¢ na okolicznosc,
ze sprzedaz hurtowna dotyczyta innej apteki lub prowadzona byta bez wskazania apteki z ktorej
pochodzity leki”.

Natomiast w wyroku z 10 stycznia 2019 r., VI SA/Wa 1034/18 (LEX nr 3025871.)
Wojewodzki Sad Administracyjny w Warszawie stwierdzit, ze ,,Oczywistym jest, Ze celem
prowadzenia kazdej dzialalnosci gospodarczej jest uzyskiwanie dochodu. Jednakze w zakresie
prowadzenia apteki, dobrem nadrzednym jest zdrowie i zZycie pacjenta. Utrata rekojmi oznacza
z kolei, Ze przedsiebiorca przestal spetniac 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”, podwazajqgca legitymowanie si¢ rekojmiq

[].”

Nadto artykut 88 ust. 1 P.F. stanowi, iz ,,W aptece ogolnodostepnej musi by¢
ustanowiony farmaceuta odpowiedzialny za jej prowadzenie, zwany dalej "kierownikiem
apteki". To podmiot ubiegajacy si¢ o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki, sklada
stosowny wniosek, w ktorym wskazuje kandydata odpowiedzialnego za prowadzenie apteki
stosownie do art. 100 pkt 2 ust. 5 u.p.f. Przepisy Prawa Farmaceutycznego art. 88 ust. 5
jednoznacznie wskazujg takze co nalezy do obowiazkoéw kierownika apteki.

Zarowno wigc przedsigbiorca (art. 101 pkt 4 u.p.f.), jak i kierownik apteki (art. 99 ust. 4a u.p.f.)
muszg dawaé "rekojmie nalezytego prowadzenia apteki”. Na podstawie art. 99 ust. 4a u.p.f.
podmiot prowadzacy apteke jest obowigzany zatrudni¢ osobg odpowiedzialng za prowadzenie
apteki, o ktérej] mowa w art. 88 ust. 2, dajaca rekojmi¢ nalezytego prowadzenia apteki. Zatem,
profesjonalny przedsigbiorca prowadzacy apteke jest odpowiedzialny za podejmowane przez
kierownika apteki dziatania. Kierownik apteki wykonuje wiec ustugi we wtasnym imieniu, ale
na rachunek zatrudniajacego go przedsiebiorcy, ktory ponosi ryzyko gospodarcze wynikajace
z prowadzenia apteki. Tak wiec naruszenie dyspozycji art. 88 ust. 5 u.p.f. wigze si¢
Z odpowiedzialnos$ciag zawodowa farmaceuty, ktory rowniez musi wykaza¢ si¢ rekojmia, ale
stanowi tez naruszenie warunkow prowadzenia dziatalnosci gospodarcze;j.

Nalezy zatem podkresli¢, iz odpowiedzialno$¢ na gruncie art. 37ap ust. 1 pkt 2 u.p.f. jest
odpowiedzialno$cig przedsigbiorcy, ktory uzyskat zezwolenie, a nie odpowiedzialnoscig osob
wykonujacych rozne funkcje zwigzane z prowadzeniem apteki ogodlnodostepnej. Apteka
ogolnodostepna moze by¢ prowadzona tylko na podstawie uzyskanego zezwolenia na
prowadzenie apteki.

Obrodt produktami leczniczymi jest obszarem reglamentowanym, a wigc od podmiotow
prowadzacych apteki, wymagany jest profesjonalizm, znajomos¢ przepisOw ustawy - Prawa
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farmaceutycznego oraz posiadanie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki, zatem przymiotu,
ktoérym ciesza si¢ jedynie niektére zawody zaufania publicznego.

Stosownie do art. 95 ,, Apteki ogdlnodostepne sq obowigzane do posiadania produktow
leczniczych i wyrobow medycznych w ilosci i asortymencie niezbednym do zaspokojenia
potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci.” Ustawa okres$la takze zasady wydawania z apteki
przez personel fachowy produktow leczniczych dotyczace prawidtowosci dokumentacji oraz
sposobu realizacji sprzedazy.

Zgodnie z art. 96 ust. 5 pkt 2 prawa farmaceutycznego farmaceuta i technik
farmaceutyczny moga odméwi¢ wydania produktu leczniczego, w przypadku uzasadnionego
podejrzenia, ze ,, produkt leczniczy, wyrob medyczny lub Srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, ktory ma zosta¢ wydany w ramach ustugi farmaceutycznej, moze
by¢ zastosowany w celu pozamedycznym”. Zapis tego przepisu dla osoby realizujacej recepte
lub zapotrzebowanie nie pozostawia swobody zachowania.

Odnoszgc powyzisze na grunt niniejszej sprawy Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny wskazuje, co nastepuje:

Okoliczno$cig bezsporng, wynikajaca z materiatu dowodowego zgromadzonego w
aktach sprawy, a uzyskanego w wyniku kontroli przeprowadzonej w aptece ogolnodostgpne;j
»(...)” polozonej w (...), przy ul. (...), jest fakt, ze spotka (...) w okresie od (...) dokonata
sprzedazy produktow leczniczych z przedmiotowej apteki do podmiotu leczniczego (...), z
siedzibg w (...), 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 dziatalno$¢ lecznicza: (...), z siedzibg 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 przez inspektorow analiza otrzymanej dokumentacji, tj. zapotrzebowan, faktur
sprzedazy oraz dokumentéw przychodu i rozchodu poszczegolnych produktow leczniczych,
wykazata ponad wszelkg watpliwo$¢, i1z przedmiotem owej sprzedazy byly
wysokospecjalistyczne, deficytowe produkty lecznicze, ktore byly umieszczone na wykazach
produktow leczniczych, srodkow 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.

Ponadto wigkszos¢ produktow leczniczych zakupionych na podstawie zapotrzebowan (...), NIP
(...), ktory zgodnie z Rejestrem Podmiotow Wykonujacych Dzialalno$¢ Lecznicza udzielaty
$wiadczen zdrowotnych w zakresie ambulatoryjnym, dotyczyla gltownie produktow
leczniczych w asortymencie (z wyjatkiem preparatow: 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
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do inhalacji 4,5 mcg/dawke 1 poj. 60 dawek, Oxis Turbuhaler proszek do inhalacji 9
mcg/dawke 1 poj. 60 dawek, Berodual N aerozol inhalacyjny, roztwér (50 mcg +
21 mcg)/dawke inh. 1 poj. (200 dawek), Fostex aer. inh. roztw. (100 mcg 6 mcg)/dawke 1 poj.
180 dawek, ktore zawieraja substancj¢ czynng Formoteroli fumaras dihydricus
I Fenoteroli hydrobromidum) niezgodnym z ustalonym w §1 i §2 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktore moga by¢
doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym S$wiadczeniem zdrowotnym oraz wykazu
produktow leczniczych wchodzacych w sklad zestawow przeciwwstrzasowych, ratujacych
zycie (Dz.U. z 2011 r. nr 18 poz. 94) obowigzujgcym w okresie dokonywania zakupu przez ten
podmiot.

Przedmiotem sprzedazy byly m.in. wymienione ponizej produkty lecznicze w nastepujgcych
ilosciach:

Controloc 20 mg 28 tabl. - 243 opak.

Controloc 40 mg 28 tabl. - 146 opak.

Cardura 4 mg, 30 tabl. - 41 opak.

Entocort 3mg 100 kaps. - 7 opak.

Fostex aer. inh. roztw. (100 mcg 6 mcg)/daw. 1 poj. 180 daw. - 155 opak.
Keppra roztw. doust. 0,1g/ml 300ml - 7 opak

Oxis Turbuhaler 4,5mcg/daw. 60 daw. - 65 opak

Oxis Turbuhaler 9mcg/daw. 60 daw. - 68 opak.

Pulmicort Turbuhaler 0,2 mg/daw. 100 dawek - 47 opak.

Symbicort Turbuhaler (160 mcg + 4,5 mcg)/daw. inh. 60 daw. - 38 opak.
Symbicort Turbuhaler (320 mcg + 9,0 mcg)/ daw. inh. 60 daw. - 53 opak.
Xarelto 15 mg, 28 tabl. - 67 opak.

Xarelto 20 mg, 28 tabl. - 75 opak.

Zoladex impl. podskorny 3,6mg 1 amp.-strzyk. - 24 opak.

Zoladex LA impl. podskorny 10,8mg 1 amp.-strzyk. - 21 opak.

Wedlug Charakterystyki Produktu Leczniczego wskazane produkty lecznicze stosowane sg
m.in. w terapii: astmy, przewlektej obturacyjnej choroby pluc (POChP), raka gruczotu
krokowego 1 tagodnego rozrostu gruczotu krokowego, raka sutka u kobiet, cukrzycy typu II,
choroby refluksowej przetyku oraz zapobieganiu owrzodzeniom zotadka i dwunastnicy
wywotanym stosowaniem nieselektywnych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych,
Choroby Crohna, przeciwzakrzepowej, a wigc wymagaja systematycznego i dlugotrwatego
stosowania, co wigcej zwazywszy na sposob aplikacji leku np. w formie aerozolu, réwniez
indywidualnie przypisanego opakowania. W opinii Organu, wyklucza to wigc podawanie
tychze lekéw we wskazanych zaktadach leczniczych, ktore udzielaty §wiadczen zdrowotnych
jedynie w zakresie ambulatoryjnym, a wiec w celu doraznego i chwilowego zabezpieczenia
pacjenta. Analiza dokumentacji przychodu i rozchodu wiekszo$ci wskazanych powyzej
produktow leczniczych bezspornie wykazata, iz ponad 80% ogolnej sprzedazy tych preparatow
z apteki odbywata si¢ na podstawie zapotrzebowan podmiotu leczniczego (...)

Stwierdzono réwniez nieprawidlowo$ci zwigzane z realizacjg sprzedazy na zapotrzebowania
m.in.:

— brak wymaganych przepisami prawa danych na okazanych zapotrzebowaniach,
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— brak faktury i zapotrzebowania do faktur (...) z (...) oraz (...) z (...) (numery faktur sg
widoczne na rejestrach przychodéw i rozchodéw analizowanych produktow leczniczych),

— brak zgodnosci faktur VAT sprzedazy wystawionych dla ww. podmiotu z wystawionymi
zapotrzebowaniami w zakresie ilosci produktéw leczniczych znajdujgcych si¢ na tych
zapotrzebowaniach, jak i samych produktow leczniczych, tj. na fakturze (...) z dn. (...)
znajduja si¢ produkty lecznicze nie wystepujace na zapotrzebowaniu do ww. faktury (Oxis
Turbuhaler, Zoladex).

W toku kontroli ustalono kolejne sprzedaze z apteki tj. do podmiotu wykonujacego dziatalnos¢
lecznicza (...) z siedziba w(...), NIP:(...), prowadzacego zaktad leczniczy: (...), ktore nastapity
na podstawie (...) faktur VAT sprzedazy na kwot¢ 104 047,20 zt (kwota do zaptaty-na
podstawie: ,, Rejestrow wszystkich dokumentow sprzedazy (w cenach zakupu) za okres od (...) ")
tj. przez okres 7 miesiecy tj. od (...).

Przeprowadzona przez inspektordw analiza otrzymanej dokumentacji tj. zapotrzebowan,
faktur sprzedazy oraz dokumentéow przychodu i rozchodu poszczegdlnych produktéw
leczniczych, wykazata ponad wszelka watpliwos$¢, 1z roéwniez w przypadku tego kontrahenta,
przedmiotem sprzedazy byly wysokospecjalistyczne, deficytowe produkty lecznicze,
umieszczone na wykazach produktéw leczniczych, $rodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostgpno$ci 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.

Analogicznie jak w przypadku wczesniej omawianego podmiotu leczniczego, rowniez i w tym
przypadku, produkty lecznicze zakupione na podstawie zapotrzebowan przez (...) NIP (...),
ktoéry zgodnie z Rejestrem Podmiotdow Wykonujacych Dziatalno$¢ Lecznicza udzielat
$wiadczen zdrowotnych w zakresie ambulatoryjnym, wykraczaly poza asortyment z wykazu
produktéw leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane, w zwigzku z udzielanym
rodzajem $wiadczenia zdrowotnego, - wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sktad
zestawu przeciwwstrzasowego, ratujacego zycie, ktore mogag by¢ podawane przez lekarza,
lekarza dentyste, felczera lub starszego felczera oraz - wykazu produktow leczniczych
wchodzacych w sktad zestawu przeciwwstrzasowego, ratujacego zycie, ktére moga byc
podawane przez pielegniarke, potozng, zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
12 stycznia 2011r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraZznie
dostarczane w zwiagzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow
leczniczych wchodzacych w sktad zestawow przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie.

W przypadku tego kontrahenta przedmiotem sprzedazy byty m.in. produkty lecznicze tj.:

Pradaxa 110 mg, kapsutki twarde, 60 kaps. - 172 opak.
Pradaxa 150 mg, kapsutki twarde, 60 kaps. - 174 opak
Trajenta 5 mg, tabletki powlekane, 28 tabl. - 106 opak.

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% ogolne;j
sprzedazy tych preparatow z apteki odbywala si¢ na podstawie zapotrzebowan podmiotu
leczniczego (...)
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Réwniez 1 w tym przypadku analiza okazanych zapotrzebowan wystawionych przez ww.

podmiot leczniczy, wykazala szereg nieprawidlowosci zwigzanych z realizacja sprzedazy,

m.in.:

— brak wymaganych przepisami prawa danych na okazanych zapotrzebowaniach,

— przekroczony termin 14 dni na realizacj¢ zapotrzebowani,

— brak zapotrzebowan i faktur dla dwoch sprzedazy ((...) oraz (...) numery faktur sg widoczne
na rejestrach przychodéw i rozchodéw analizowanych produktow leczniczych),

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

Nie bez znaczenia w niniejszej sprawie jest rowniez fakt, iz w toku kontroli
Przedsigbiorcy uzyskano dokumenty z innej apteki ogdlnodostepnej przedsi¢biorcy (...) tj.
apteki ,(...)” polozonej w (..), przy ul. (..) ktore bezspornie wskazuja na analogiczny
proceder sprzedazy produktéw leczniczych przez spotke (...) w tym samym okresie czasowym
tj. od (...) r. do (...) r. do tych samych podmiotéw leczniczych. tj. do podmiotu leczniczego (...),
z siedziba w (...), NIP (...), (...) oraz do podmiotu leczniczego (...) z siedziba w(...), NIP (...),
(...), na laczna kwote 20633580 PLN (kwota do zaptaty-na podstawie: ,, Rejestrow
wszystkich dokumentow sprzedazy (w cenach zakupu) za okres od (...).(...)").

Nalezy stanowczo podkresli¢, iz powyzsza analogia dotyczyta réwniez asortymentu produktow
leczniczych bedacych przedmiotem sprzedazy, jak rowniez skali ich sprzedazy do
analizowanych podmiotow leczniczych.

Z uzyskanych bowiem w trakcie kontroli dokumentoéw bezspornie wynika, iz analogicznie jak
w poprzedniej aptece, sprzedaz analizowanych produktow leczniczych niemalze w catosci
odbywata si¢ na podstawie zapotrzebowan realizowanych dla podmiotéw leczniczych, a nie na
podstawie recept lekarskich dla pacjentow.

Ponadto analiza uzyskanej dokumentacji, wykazala analogiczne nieprawidtowosci w zakresie

realizacji sprzedazy zapotrzebowan wystawionych przez ww. podmioty lecznicze m.in.:

— brak wymaganych przepisami prawa danych na okazanych zapotrzebowaniach,

— brak zgodnosci faktur VAT sprzedazy z zapotrzebowaniami w zakresie ilo$ci produktow
leczniczych znajdujacych si¢ na tych zapotrzebowaniach,

— brak zapotrzebowan.

Nadto analiza dokumentacji sprzedazy produktow leczniczych: Pradaxa kapsutki twarde 110
mg 60 kaps., Pradaxa kapsutki twarde 150 mg 60 kaps.,Trajenta tabletki powlekane 5 mg x 28
tabl., wykazata nieprawidlowosci w zakresie wydawania produktow leczniczych z apteki, ale
rowniez nieprawidlowe prowadzenie ewidencji sprzedazy tych preparatow, CO W oOcenie
Organu wynika z celowego dziatania przedsigbiorcy, stwierdzono bowiem:

— brak w miesigcu (...). recept na produkty lecznicze: Pradaxa kapsutki twarde 110 mg 60
kaps., Pradaxa kapsutki twarde 150 mg 60 kaps. 1 Trajenta tabletki powlekane 5 mg 28
tabl., co odnotowano w protokole z przeprowadzonej kontroli (znak sprawy: (...))

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

nieprawidlowosci w zakresie danych dot. odbiorcy wg wydrukéw przychodu i rozchodu za
okres (...). — (...). ktory byt niezgodny z danymi odbiorcy na fakturach VAT sprzedazy,
bowiem na wydrukach przychodu i rozchodu za okres (...). — (...). dla tych preparatow
stwierdzono ich rozchdd do podmiotu (...), hatomiast wg okazanych faktur VAT sprzedazy

nabywca byt (...), (...) (NIP: (...)).

Nadmieni¢ takze nalezy, ze podczas tej kontroli (znak sprawy: (...)) stwierdzono réwniez

szereg innych nizej wymienionych nieprawidtowosci:

niezgodnos¢ specyfikacji nr (...) z dnia (...) (nr apteczny (...)) z fakturg zakupu nr (...) Z dnia
(...)r.  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 ilosci 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 (...) z dnia (...)r.) od kontrahenta (...), ul. (...), (nr NIP:
(...)), ktory nie posiada zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej

nieprawidlowosci w zakresie sporzadzania dokumentacji przeterminowanych produktow
leczniczych, w tym zdj¢cie ze stanu produktéw leczniczych, ktorych termin waznos$ci
uptynat przed datg rozpoczecia dziatalnosci apteki lub produktéw leczniczych w terminie
ich waznosci

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

nieprawidlowosci w zakresie prowadzonej ewidencji dokumentacji zakupu (w
dokumentacji zakupu stwierdzono fakture nr (...) z (...)r. wystawiong przez (...), NIP (...)
((...), nr zezwolenia (...)), ktora nie byta wprowadzona do prowadzonej elektronicznie
ewidencji oraz brak w dokumentacji zakupu apteki faktury zakupu nr (...) z dnia (...).
wystawione] przez ww. Kontrahenta, ktora natomiast znajdowala si¢ w prowadzonej
elektronicznie ewidencji)

brak ujecia w ewidencji prowadzonej elektronicznie przesuni¢¢ migdzymagazynowych MM
do kontrahenta (...). ul. (...), (...) (...), (...).

W rezultacie w okresie od (...)r. do (...) r. za posrednictwem wskazanych 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 nast¢pujacych podmiotow leczniczych:

(...) z siedziba w (...), KRS: (...), NIP: (...), prowadzacy wowczas zaktad leczniczy (...), nr
ksiggi rejestrowej prowadzonej przez Wojewode Wielkopolskiego (...), (...), (...),
wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju ,3 —Ambulatoryjne S$wiadczenia
zdrowotne”, posiadajac rowniez w okresie (...) I., zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej, nr zezwolenia: (...);
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— (...), z siedzibg w (...), KRS: (...), NIP: (...), prowadzacy wowczas zaktad leczniczy (...) nr
ksiggi rejestrowej prowadzonej przez Wojewode Mazowieckiego (...), (...), wykonujacy
dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju ,,3 —Ambulatoryjne swiadczenia zdrowotne”, posiadajac
rébwniez w okresie (...) r., zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, nr
zezwolenia: (...).

Nalezy w tym miejscu stanowczo podkresli¢ fakt, iz w toku prowadzonych rownolegle
postepowan wobec przedsigbiorcy (...). z siedziba w miejscowosci: (...), nr KRS: (...) na
podstawie materiatu dowodowego tj. wyjasnien ztozonych przez Strone a wiaczonych do akt
niniejszego postepowania Postanowieniem z dnia (...) r. stwierdzono niepodwazalnie, ze
analogiczna sprzedaz odbywata si¢ rowniez z pozostalych aptek 1 punktéw aptecznych
prowadzonych przez Strong. Powyzsze jednoznacznie, zdaniem Organu, $wiadczy o pelniej
$wiadomosci 1 zaangazowaniu (...). W zorganizowang sprzedaz produktow leczniczych, do
wskazanych analizowanych powyzej podmiotéw leczniczych.

W wyniku analizy przedmiotowych wyjasnief ustalono, w przypadku sprzedazy do podmiotow
leczniczych produktow leczniczych, ktére nie sa ujete w wykazie produktéw leczniczych, o
ktorym mowa w art. 68 ust. 7 ustawy Prawo farmaceutyczne, ze:

1) z punktu aptecznego pod nazwag ,,(...)” ul. (...), (...) (...) w okresie od (...) r. do (...) r.
dokonano sprzedazy produktu leczniczego:

Controloc 20 mg 28 tabl. w ilosci 217 op.

Controloc 40 mg 28 tabl. w ilosci 163 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 30 op. (natomiast 14 op. tego leku zostalo przesuniecte
dokumentem MM do (...).)

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

2) z punktu aptecznego pod nazwg ,,(...)” ul. (...), (...), (...) w okresie od (...) r. do (...) r.
dokonano sprzedazy produktu leczniczego:

Controloc 20 mg 28 tabl. w ilo$ci 225 op.

Controloc 40 mg 28 tabl. w ilo$ci 172 op.

Cardura 4 mg, 30 tabl. w ilo$ci 7 op.

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

Xarelto 15 mg, 28 tabl. w 1losci 105 op.

Xarelto 20 mg, 28 tabl. w ilosci 93 op. (natomiast 3 op. tego leku zostalo przesuniete
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.

3) z punktu aptecznego pod nazwg ,,(...)” (...), (...) w okresie od (...) r. do (...) r. dokonano
sprzedazy produktu leczniczego:
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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 ilosci 7 op.

Xarelto 15 mg, 28 tabl. w ilosci 97 op. (natomiast 16 op. tego leku zostatlo przesunicte
dokumentem MM do (...).)

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

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

4) z punktu aptecznego pod nazwg ,,(...)” ul. (...)(...), (...), (...) w okresie od (...) r. do (...) r.
dokonano sprzedazy produktu leczniczego:

Controloc 20 mg 28 tabl. w ilosci 235 op.

Controloc 40 mg 28 tabl. w ilo$ci 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 zostatlo przesunicte
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 ilo$ci 93 op.

5) w aptece ogo6lnodostepnej pod nazwa ,,(...)” ul. (...), (...) w okresie od (...) r. do (...) r.
dokonano sprzedazy produktu leczniczego:

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 ilo$ci 110 op.

Xarelto 20 mg, 28 tabl. w ilo$ci 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 kapsultki twarde 110 mg 60 kaps. w butelce w ilosci 204 op.
Pradaxa 150 mg, kapsutki 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.

6) w aptece ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)” ul. (...), (...) (...) w okresie od (...) r. do (...) r.
dokonano sprzedazy produktu leczniczego:

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 ilosci 10 op.
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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. podskoérny 3,6mg 1 amp.-strzyk. w ilosci 15 op.
Zoladex LA impl. podskérny 10,8mg 1 amp.-strzyk. w ilosci 7 op.

7) w aptece ogoélnodostepnej pod nazwa ,,(...)” ul. (...), (...) w okresie od (...) r. do (...) r.
dokonano sprzedazy produktu leczniczego:

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 kapsutki twarde 110 mg 60 kaps. w butelce w ilosci 233 op.
Trajenta 5 mg, tabletki powlekane, 28 tabl. w ilo$ci 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.

Przedstawiona wyzej analiza wykazata, iz sprzedaz ta niemalze w cato$ci dotyczyla:

- wysokospecjalistycznych, deficytowych produktéw leczniczych, umieszczonych na wykazach
produktéw leczniczych, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego 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,

- produktoéw leczniczych, ktore w zwigzku z ich zastosowaniem w konkretnych jednostkach
chorobowych, wykraczaja poza asortyment z wykazu produktéw leczniczych, ktore moga by¢
doraznie dostarczane, w zwigzku z udzielanym przez te podmioty rodzajem S$wiadczenia
zdrowotnego (zgodnie z Rejestrem Podmiotow Prowadzacych Dziatalnos¢ Leczniczg).

Zapis art. 96 ust. 1 Prawa farmaceutycznego jednoznacznie wskazuje, ze produkty
lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyroby medyczne s3
wydawane z apteki ogolnodostepnej przez farmaceute lub technika farmaceutycznego
w ramach jego uprawnien zawodowych na podstawie recepty, bez recepty, na podstawie
zapotrzebowania podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza.

Zgodnie z art. 8 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z
2024 r. poz. 799z pozn. zm.), rodzajami dziatalno$ci leczniczej sa: stacjonarne i calodobowe
$wiadczenia zdrowotne (Szpitalne i inne niz szpitalne), oraz ambulatoryjne $wiadczenia
zdrowotne.

Nalezy stanowczo podkresli¢, iz omawiane zaklady lecznicze, zgodnie z wpisami do
Rejestru Podmiotow Wykonujacych Dziatalno$¢ Leczniczg udzielaly §wiadczen zdrowotnych
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w zakresie ambulatoryjnym. Swiadczenia te zgodnie z art. 10 ww. ustawy obejmuja
$wiadczenia podstawowej lub specjalistycznej opieki zdrowotnej oraz §wiadczenia z zakresu
rehabilitacji leczniczej i udzielane s3 w warunkach niewymagajacych ich udzielania w trybie
stacjonarnym i calodobowym w odpowiednio urzagdzonym, stalym pomieszczeniu.

Udzielanie $wiadczen w zakresie ambulatoryjnym moze odbywaé si¢ w
pomieszczeniach zaktadu leczniczego, w tym w pojezdzie przeznaczonym do udzielania tych
$wiadczen, lub w miejscu pobytu pacjenta i moga one obejmowac takze badania diagnostyczne
majace na celu rozpoznanie stanu zdrowia pacjenta i ustalenia dalszego postgpowania
leczniczego (art. 11 przedmiotowej ustawy).

W mysl art. 12 ust. 3 ,,Ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych udziela si¢ w
ambulatorium (przychodni, poradni, osrodku zdrowia, lecznicy lub ambulatorium z izba
chorych), a takze zaktadzie badan diagnostycznych i medycznym laboratorium diagnostycznym
oraz w pojezdzie lub innym obiekcie bedagcym na wyposazeniu Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej
Polskiej, przeznaczonym do wudzielania $wiadczen zdrowotnych”, co wskazuje, ze w
przeciwienstwie do $wiadczen udzielanych stacjonarnie i catlodobowo, majg one charakter
dorazny i incydentalny, wynikajacy nie do konca z zaplanowanego dziatania, a konieczny do
chwilowego zabezpieczenia pacjenta, w celu podjecia decyzji co do dalszego, ewentualnego
leczenia.

W zwigzku z powyzszym zakres i ilo$¢ produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dostarczone
pacjentowi w ramach ambulatoryjnych §wiadczen zdrowotnych, wbrew twierdzeniom Strony,
nie jest nieograniczony. Ustawodawca na podstawie art. 68 ust. 7 Prawa Farmaceutycznego
ograniczyl w drodze Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie
wykazu produktow leczniczych, ktére mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym
$wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych w  sktad
zestawOw przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz.U. 2011 r. Nr 18 poz. 94, z p6zn. zm.),
zakres lekow wymagany do zabezpieczenia pacjenta W zwigzku z udzielanym doraznie
$wiadczeniem zdrowotnym 0 charakterze ambulatoryjnym.

Uwzgledniajac ww. przepisy, ustawa Prawo farmaceutyczne nie dopuszcza sprzedazy
produktéw leczniczych do podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg bez ograniczen, a
sprawdzenie czy podmiot wystawiajacy zapotrzebowanie jest wpisany do Rejestru Podmiotow
Wykonujacych Dziatalno$¢ Lecznicza niewatpliwie nie jest jedyna przestanka dopuszczalnos$ci
realizacji zapotrzebowan.

Nalezy roéwniez doda¢, ze w szerszym asortymencie zakupu produktéw leczniczych
ustawodawca umozliwil podmiotom wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza zakup ich w
hurtowniach farmaceutycznych na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
podmiotéw uprawnionych do zakupu produktow leczniczych w hurtowni farmaceutycznej
(Dz.U. z 2002r. Nr 216 poz. 1831) obowigzujacego w okresie realizacji zapotrzebowan
(obecnie obowigzuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 07 kwietnia 2022 w sprawie
podmiotoéw uprawnionych do zakupu produktow leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych
(Dz.U. z 2024 r. poz. 1733), w ktorym to rozporzadzeniu jak i obecnym, w przypadku
zakladow opieki zdrowotnej, w przeciwienstwie do lekarzy prowadzacych indywidualng
praktyke lekarska, indywidualng specjalistyczng praktyke lekarska i grupowa praktyke lekarska
nie wskazano ograniczen w zakresie produktow leczniczych wymienionych w wykazach
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okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. Prawo farmaceutyczne.

Zgodnie z art. 96 ust. 5 pkt 2 lit. a 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. Farmaceuci pracujagcy w aptece dysponuja bowiem w zakresie realizacji
zapotrzebowan okreslonymi uprawnieniami, a nawet obowiazkiem ich kontroli. Nie ulega wiec
watpliwosci, ze weryfikacja zapotrzebowania nie moze ogranicza¢ si¢ do jego elementow
formalnych, lecz musi obejmowa¢ takze jego oceng merytoryczng. Osoby wykonujace ustugi
farmaceutyczne w aptece sg to osoby posiadajace wysokie kwalifikacje do ich udzielania, a
zatem w ocenie przedstawionych do realizacji zapotrzebowan powinny réwniez uwzglednié
wyze] wskazane przepisy dotyczace wykazu produktéw leczniczych, ktore moga byc
dostarczane w ramach udzielanych ww. $wiadczen zdrowotnych, a ktorych zastosowanie u
pacjenta wynika z udzielanego mu doraznie, chwilowo i epizodycznie ambulatoryjnego
swiadczenia zdrowotnego, czego nie uczyniono, postepujac wbrew obowigzujacym przepisom.

W orzecznictwie sagdow powszechnych oraz Sadu Najwyzszego za utrwalony uchodzi poglad,
zgodnie z ktorym "osoba realizujgca recepte jest obowigzana przed wydaniem produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego do sprawdzenia prawidlowosci wystawienia recepty.
Okolicznos¢ braku w rozporzgdzeniu jednoznacznej sankcji za niewykonanie tego obowiqgzku
nie moze (...) rodzi¢ waqtpliwosci co do powinnego zachowania aptekarzy w omawianej
sytuacji" (zob. wyrok SN z 14 pazdziernika 2009 r., sygn. akt V CSK 103/09, LEX nr 531342,
wyrok SN z 3 lutego 2011 r., | CSK 286/10, LEX nr 784897, wyrok SN z 24 listopada 2011 r.,
sygn. aktl CSK 69/11, OSNC 2012/5/63, wyrok Sadu Okregowego w Gliwicach z 25
pazdziernika (...) r. sygn. akt 111 Ca 1114/17, LEX nr 2436946).

Zdaniem Organu, niewatpliwie warto§¢ zrealizowanych zapotrzebowan, ilo$¢
produktéw leczniczych, ich asortyment, a przede wszystkim rodzaj §wiadczen zdrowotnych
udzielanych przez podmiot leczniczy skladajacy zapotrzebowanie do realizacji w aptece,
powinna u osoby realizujacej zapotrzebowanie budzi¢ uzasadnione podejrzenie co do celu
wykorzystania produktow leczniczych umieszczonych na przedmiotowych zapotrzebowaniach.

Przedsigbiorca, ktory prowadzac apteke ogdlnodostepng a takze punkt apteczny wydaje
produkty lecznicze do podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg i1 udzielajacych
ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych, dziatajagcych w miejscowosciach odlegtych od apteki
I punktu aptecznego ((...)), majac $wiadomos¢, ze sg to leki zagrozone brakiem dostgpnosci na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, czy tez leki, ktorych stosowanie ze wzgledu na rodzaj
udzielanych $wiadczen zdrowotnych w okre§lonym podmiocie budzi¢ winno watpliwosci, co
do ich rzeczywistego wykorzystania, tym bardziej, iz posiada on zezwolenie na prowadzenie
Hurtowni Farmaceutycznej, zdaniem Organu traci rgkojmi¢ prawidtowego prowadzenia
dziatalnosci w postaci apteki ogoélnodostepnej. Biorac pod uwage do$wiadczenie zyciowe i
zasady logiki, z duzym prawdopodobienstwem mozna uznaé, ze Przedsiebiorca miat
swiadomos$¢, a przynajmniej powinien mie€, ze sprzedawane leki, nie stuzg celom, dla jakich
zostaly zakupione. Nie ulega bowiem watpliwosci, iz iloSci i zastosowanie lekow
sprzedawanych do podmiotow leczniczych przekraczaly ich potrzeby ambulatoryjne. Nalezy
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takze stanowczo podkresli¢, iz nie byly to sytuacje incydentalne, sprzedaz do analizowanych
dwoch podmiotow leczniczych, odbywata si¢ rownolegle we wszystkich aptekach i punktach
aptecznych przedsigbiorcy i obejmowata te same produkty lecznicze. W ocenie Organu
wskazuje to bezspornie na $§wiadomos$¢ czynu przedsigbiorcy, a co za tym idzie zaniechania
wykonywania nalozonych na przedsiebiorce obowiazkéw dotyczacych obrotu produktami
leczniczymi.

Stwierdzi¢ tez nalezy, co wczesniej juz wyjasniano, ze obowigzki natozone na
Przedsigbiorce prowadzacego apteke ogolnodostepng wynikajagce z Prawa farmaceutycznego i
udzielonego zezwolenia, wyznaczajg nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ on poruszaé
prowadzac dzialalno$¢ z mocy prawa reglamentowang administracyjnie, obowiazki te zostaly
wprowadzone przez ustawodawce w celu wyeliminowania nieprawidtowosci w obrocie
produktami leczniczymi.

Dlatego w ocenie Organu tylko precyzyjne przestrzeganie zapisOw prawa dotyczacych
wykonywanej dziatalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu przez podmiot, ktory uzyskat
zezwolenie (art. 65 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne), daje gwarancje dostepnosci
pacjentom do lekdéw, a tym samym nie stwarza zagrozenia dla zdrowia i zZycia pacjentow.

Biorac pod uwage zatem opisane powyzej dzialania Strony, w ocenie Organu doszto do
naruszenia podstawowych zasad dzialania apteki ogdlnodostepnej, co jednoznacznie uzasadnia,
iz Strona nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia dziatalno$ci objetej udzielonym
zezwoleniem oraz daje podstawe/obliguje Organ do cofnigcia zezwolenia na prowadzenie
przedmiotowej apteki ogélnodostepne;.

Organ wojewodzki wydajac zezwolenie oczekuje od prowadzacego apteke realizowania
obowigzkow, ktére ciaza na nim z mocy prawa. Wszelkie naruszenia w tym zakresie moga
skutkowaé bezposrednia utrata rgkojmi. Wystawienie zapotrzebowania przez podmiot
formalnie do tego uprawniony, nie $wiadczy jeszcze o tym, ze apteka nie sprzedawata tych
produktéw do podmiotéw nieuprawnionych albowiem liczy si¢ catoksztatt podejmowanych
dziatan, z uwzglednieniem ilo$ci 1 rodzaju sprzedawanych produktow. Powyzsze nie zwalniato
rowniez apteki od sprawdzenia, czy dokument jakim jest zapotrzebowanie jest prawidtowy
i czy wydanie produktéow tam opisanych nie doprowadzi do naruszenia prawa. Kazdy
dokument stanowigcy podstawe wydania produktu leczniczego musi podlega¢ ocenie
farmaceuty, ktory dysponujac stosowng wiedza i do§wiadczeniem zyciowym ma mozliwos¢ a
nawet obowigzek (zgodnie z art. 96 ust. 5 pkt 2 lit. a Prawa farmaceutycznego), odmowy
wydania leku, jezeli poweZmie watpliwosci co do jego wykorzystania. Powinnos¢ ta w rownym
stopniu dotyczy zapotrzebowan jak i recept i nie zalezy od tego, kto jest autorem tych
dokumentow.

Zdaniem Organu, powyzsze oraz zapis art. 87 ust. 2 pkt 1 i 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne w brzmieniu na dzien dokonania sprzedazy wskazuje, ze przedmiotowe
zapotrzebowania nie byly prawidlowo analizowane, a ich sprzedaz odbywata si¢, co najmniej
bezrefleksyjnie. Ponadto nalezy stwierdzi¢, Zze warto$¢ zrealizowanych zapotrzebowan, ilos$¢
produktow  leczniczych, asortyment produktow leczniczych na  przedmiotowych
zapotrzebowaniach, uwzgledniajac rodzaj udzielanych §wiadczen zdrowotnych przez podmioty
wykonujace dziatalno$¢ lecznicza sktadajace zapotrzebowania do realizacji (w tym fakt, ze
zapotrzebowania dotyczyty lekdw zagrozonych dostepnoscig na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej), wskazuje na to, ze prowadzacy apteki oraz punkty apteczne powinien miec
$wiadomos¢, ze sprzedawane w znacznych ilosciach produkty lecznicze, nie sg przeznaczane,
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dla celow realizacji $wiadczen przez zaktad zdrowotny, a przekazywane do hurtowni, skoro
podmioty wskazane na fakturach VAT prowadzily nie tylko zaktad leczniczy, ale réwniez
hurtowni¢ farmaceutyczna:

(...) nr NIP: (...) - Hurtownia Farmaceutyczna(...), Nr zezwolenia: (...), data wygasni¢cia
zezwolenia: (...), data uprawomocnienia wygaszenia zezwolenia: (...),

(...), NIP: (...) - Hurtownia Farmaceutyczna: (...), Nr zezwolenia: (...), data wygasniecia
zezwolenia: (...), data uprawomocnienia wygaszenia zezwolenia: (...)

Zadaniem aptek jest zaopatrywanie ludnosci w produkty lecznicze, wyroby medyczne a
nie prowadzenie obrotu hurtowego. Zgodnie z art. 95 ust. 1 Prawa farmaceutycznego apteki
ogolnodostepne sa zobowigzane, aby posiada¢ produkty lecznicze w ilosci 1 asortymencie
niezb¢dnym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych miejscowej ludno$ci. Natomiast definicjg
obrotu hurtowego tlumaczy art. 72 ust. 3 ww. ustawy: ,,Obrotem hurtowym jest wszelkie
dziatanie polegajace na zaopatrywaniu si¢, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu
produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych, bedacych witasno$cia
podmiotu dokonujacego tych czynnos$ci albo innego uprawnionego podmiotu, posiadajacych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej
lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub pozwolenie, o ktérym mowa w art. 3 ust.
2, prowadzone z wytworcami lub importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych
przez nich produktéw leczniczych, lub z przedsiebiorcami zajmujacymi si¢ obrotem hurtowym,
lub z aptekami lub zaktadami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi
podmiotami, z wytaczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci.” Dodatkowo art. 72 ust. 1
wyraznie wskazuje, kto moze prowadzi¢ taki obrot: ,,Obrot hurtowy produktami leczniczymi, z
zastrzezeniem ust. 8 pkt 2, moga prowadzi¢ wylacznie hurtownie farmaceutyczne”. Apteki nie
sg uprawnione do prowadzenia obrotu hurtowego.

W wyroku z 10 stycznia 2019 r., VI SA/Wa 1034/18 (LEX nr 3025871.) Wojewodzki Sad
Administracyjny w Warszawie stwierdzil, ze ,,Oczywistym jest, ze celem prowadzenia kazde;j
dzialalnosci gospodarczej jest uzyskiwanie dochodu. Jednakze w zakresie prowadzenia apteki,
dobrem nadrzednym jest zdrowie i zycie pacjenta. Utrata r¢kojmi oznacza z kolei, Ze
przedsigbiorca przestal spetniaé jeden z warunkow okreslonych przepisami prawa wymaganych
do wykonywania dzialalno$ci gospodarczej okre§lonej w zezwoleniu na prowadzenie apteki

[...].

W trakcie kontroli przeprowadzonej zarowno w aptece ,,(...)” potozonej w (...) przy ul.
(...) oraz w aptece ,,(...)” potozonej w (...), przy ul. (...) nalezacej do przedsigbiorcy (...)
wykazano, ze w okresie od (..) analizowane produkty lecznicze zagrozone brakiem
dostgpnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej niemalze w catosci zbywane byly do
podmiotdéw leczniczych udzielajacych $wiadczen zdrowotnych w zakresie ambulatoryjnym, w
zakresie niezgodnym z rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktow
leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem
zdrowotnym, oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sklad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz.U. z 2011 r. Nr 18 poz. 94, z p6zn. zm.).
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Wedlug Organu, biorac pod uwage zaréwno ilo$¢ jak 1 asortyment oraz sposob podania
produktow leczniczych, malo prawdopodobnym wydaje si¢ brak $wiadomosci personelu
fachowego apteki na temat zastrzezen organow inspekcji W zakresie sprzedazy znacznych
ilosci deficytowych lekow na zapotrzebowania, tym bardziej, ze byl to temat wielokrotnie
poruszany przez samorzad farmaceutéw albowiem to witasnie kierownicy aptek byli zrodtem
informacji dla Inspekcji Farmaceutycznej na temat braku dost¢pnosci okreslonych produktow
leczniczych. Nie przekonuje zatem argument Strony o braku $wiadomo$ci personelu
fachowego na temat omawianego procederu, stoi to bowiem w sprzeczno$ci z powinnoscia
posiadania przez nich stosownej wiedzy oraz misjg zawodu, ktorg podjeli si¢ petnié.

W pismie z dnia (...) r. Strona wskazata, iz , Wspolpraca z wyzej wskazanymi
podmiotami zgodnie z wiedzq Spotki zostata zakonczona definitywnie w (...) r.” Natomiast
przepisy jednoznacznie wskazujg (art. 87 ust. 2 u.p.f.), iz apteka ogdlnodostepna jest placowka
ochrony zdrowia, a jej zasadniczym celem jest zaopatrywanie ludnosci w produkty lecznicze.
Jej podstawowym zadaniem jest zabezpieczenie Zycia i zdrowia pacjentdw poprzez ciagly i
nieprzerwany dostep do lekéw, w szczego6lnosci tych, ktore ratuja zycie i zdrowie. Strona
podejmujac dziatalno$¢ polegajaca na ,,wspOlpracy” i zbywaniu W znacznych ilo$ciach,
wysokospecjalistycznych produktéw leczniczych podmiotom leczniczym, bez dalszej ich
odsprzedazy pacjentom, przyczyniata si¢ niewatpliwie do ich braku na rynku polskim narazajac
tym samym pacjentow, ktorzy potrzebuja tych lekéw, na ryzyko pogorszenia stanu ich zdrowia
lub $mieré. Fakt zakonczenia owej ,,wspOlpracy”, jest ambiwalentny prawnie, co wigcej
potwierdza fakt, ze taka wspolpraca w szerokim zakresie wystgpowata.

Nie bez znaczenia pozostaje roéwniez fakt, iz Przedsigbiorca nie daje r¢kojmi
prawidlowego prowadzenia apteki réwniez z innych anizeli wskazane powyzej powodoéw. W
wyniku przeprowadzonych kontroli doraznych dotyczacych obecnosci farmaceuty w aptekach
ogodlnodostepnych nalezacych do przedsigbiorcy (...). z siedzibg w miejscowosci: (...), nr KRS:
(...) tj. apteki ogoélnodostepnej pod nazwg ,,(...)” potozonej w (...), gmina (...), ul. (...) oraz
apteki ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)” potozonej w (...), gmina (...), ul. (...), stwierdzono
funkcjonowanie wyzej wymienionych aptek pod nieobecno$¢ farmaceuty, a czynnosci
fachowe wykonywane byty przez technika farmaceutycznego, co bezspornie stanowi
naruszenie przepisu art. 92 Prawa farmaceutycznego przez przedsigbiorce (...). z siedzibg w
miejscowosci: (...), nr KRS: (...).

Zdaniem Organu powyzsze jednoznacznie stanowi takze o nierzetelnosci w
wykonywaniu czynno$ci zawodowych przez kierownikow tych aptek.

Nalezy jednoczesnie podkreslic, Zze podmiot prowadzacy apteke/punkt apteczny
odpowiada za dzialania i zaniechania osob, z ktorych ustug korzysta przy prowadzeniu swojej
dziatalnosci. Do obowiazkéw przedsigbiorcy nalezy nadzoér nad personelem farmaceutycznym,
w tym przede wszystkim nad kierownikiem apteki. Brak tego nadzoru niewatpliwie powoduje
powstanie okre§lonych nieprawidtowosci, uchybien, stanowigcych naruszenie prawa, co miato
miejsce w przedmiotowej sprawie, a co stanowi podstawe do uznania, ze podmiot nie daje
rekojmi nalezytego prowadzenia dzialalno$ci obj¢tej udzielonym zezwoleniem.

Niepodwazalny fakt stwierdzony przez inspektoréw w trakcie owych kontroli
doraznych, nie wymagal zatem, zdaniem Organu, przeprowadzenia dowodu z przestuchan
swiadkoéw na okolicznos$¢ ,,zasad biezgcego funkcjonowania apteki, lub punktow aptecznych, w
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tym potwierdzenia wiasciwego obsadzenia aptek, punktow aptecznych wyspecjalizowanym
personelem.”, o co wnioskowat pelnomocnik Strony w pismie z dnia (...) r. bowiem wszystkie
okolicznosci istotne dla sprawy zostaty potwierdzone dokumentami, ktorych obiektywizm nie
budzi jakichkolwiek watpliwosci w odwrotnosci do zeznan okreslonych swiadkow, ktorych
przestuchania w obliczu uzyskania wiarygodnych dokumentow, ktorych prawdziwos$¢ nie
zostala przez Stron¢ zakwestionowana, nie mogty zmieni¢ oceny dzialan Przedsigbiorcy a tym
samym nie wniostoby niczego istotnego do prowadzonego postepowania dowodowego.

Ponadto nalezy podkresli¢, ze w ramach prowadzonego postepowania na podstawie
danych uzyskanych od pelnomocnika Strony ustalono rozchdéd w punktach aptecznych
prowadzonych przez przedsigbiorce (...). z siedzibg w miejscowosci: (...), nr KRS: (...)
znacznych ilosci produktow leczniczych zawierajacych w swoim sktadzie pseudoefedryne (w
tym wystepujace jej sole, wiaczajac w to sole estrow, eteréw i izomerow, jezeli istnienie takich
soli jest mozliwe w produkcie leczniczym).

Zdaniem Organu podkreslenia wymaga takze fakt, Ze obrét produktami leczniczymi
zawierajacymi prekursory kat. 1 lub substancje psychoaktywne powinien by¢ dokonywany ze
szczegoblng uwaga oséb 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 ((...) w (...) zaokres od (...) r. do dnia (...)r., (...) w (...) za okres od (...) r. do
dnia (...) r., (...) w (...) za okres od (...) r. do dnia (...) r., (...) za okres od (...) r. do dnia (...) r. i
(...) we (...) za okres od (...) r. do dnia (...) r.), wlaczonych do akt niniejszego postepowania
postanowieniem z dnia (...) r., ustalono, ze apteki i punkty apteczne prowadzone przez
przedsigbiorcg (...). z siedziba w miejscowosci: (...) zakupily znaczne ilosci produktow
leczniczych zawierajacych w swoim skladzie pseudoefedryne (w tym wystepujace jej sole,
wlaczajac w to sole estrow, eteroOw 1 izomerow, jezeli istnienie takich soli jest mozliwe w
produkcie leczniczym) i kodeing (w tym wystepujace jej sole, wlaczajac w to sole estrow,
eterow 1 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.

- w punkcie aptecznym pod nazwa ,,(...)” w (...) w ilosci 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 nazwg ,,(...)”" w (...), ul. (...) w ilo$ci 3718 op.

- w aptece ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)”" w (...), ul. (...) w ilosci 3299 op.

- w aptece ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)”" w (...), ul. (...) w ilo$ci 2525 op.

- waptece ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)”" w (...), ul. (...) w ilo$ci 4269 op.

- w aptece ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)”" w (...), ul. (...) w ilosci 3296 op.,
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co stanowi zakup leku Apselan tabletki powlekane 60 mg x 10 tabl. w punktach aptecznych
w ilosci: 13332 op., natomiast w aptekach ogoélnodostepnych w ilosci: 17107 op., co daje
lacznie 30439 op.

Ponadto w wyniku analizy danych otrzymanych z (..) w (..) ustalono, ze
w okresie od (...) 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.
placéwki te zakupity jedynie 3173 op. tego leku, czyli znaczaco mniej zakupiono tego leku,
anizeli w ww. krotszym okresie czasu.

Nalezy w tym miejscu nadmieni¢, ze w okresie od 1 kwietnia 2019 r. wszedt w zycie
obowigzek przekazywania danych do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi. System ten jest waznym narzedziem stosowanym przez Ministerstwo
Zdrowia 1 Panstwowga Inspekcje Farmaceutyczng, obrazujacym obrot produktami leczniczymi,
stuzagcym do wustalania dostgpnosci produktow leczniczych, a takze umozliwiajacym
wykrywanie nieprawidlowosci wystepujacych w tancuchu dystrybucyjnym, co zdaniem
Organu moze tlumaczy¢ dziatanie Strony w zakresie ograniczenia po tym okresie zakupow
tego leku w ww. placéwkach.

Nadto, na podstawie wydrukoéw operacji przychodu i rozchodu za okres (...) r. - (...) .
przedtozonych przez Strone w toku niniejszego postepowania, ustalono dla produktu
leczniczego Apselan tabletki powlekane 60 mg x 10 tabl. jego rozchéd:

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

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

- w punkcie aptecznym pod nazwa ,,(...)” w miejscowosci (...) wynosit 2462 op.
- w punkcie aptecznym pod nazwa ,,(...)” w (...), ul. (...)(...) wynosit 2510 op.

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

Uwzgledniajac zakupione ilo$ci produktu leczniczego Apselan tabletki powlekane 60
mg x 10 tabl. w hurtowniach farmaceutycznych oraz jego rozchdd w okresie (...) r. - (...) I.
nalezy stwierdzi¢, ze takze w przypadku rozchodu tego leku w tych placowkach stwierdzono
analogicznie, tak jak w przypadku zakupéw w hurtowniach farmaceutycznych, nagly spadek
sprzedazy przedmiotowego leku po 01.01.2019 r., na co zdaniem Organu mialo wplyw wejscie
z dniem 01.04.2019 r. w zycie obowiazek przekazywania danych do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.

Analizujac powyzsze nalezy stwierdzi¢, ze sprzedaz produktow leczniczych
zawierajacych pseudoefedryn¢ znaczaco przekraczata potrzeby indywidualne pacjentéw z
terenu apteki/punktu aptecznego, w ktdrych te apteki/punkty apteczne sg zlokalizowane i nie
sposob uzna¢ w $wietle zasad logiki 1 doswiadczenia zyciowego, ze powodem zwigkszonej
sprzedazy byta, jak to wyjasnit kierownik apteki podczas kontroli apteki ogolnodostepnej pod
nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...) sprzedaz tego leku po promocyjnej cenie.

W obliczu zlozonych w toku kontroli wyjasnien kierownika apteki ogdlnodostepne;j
w (...), dotyczacych przyczyn zwiekszonego rozchodu leku Apselan tabletki powlekane 60 mg
x 10 tabl., nalezy zauwazy¢, ze =zazywanie produktéw leczniczych zawierajacych
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pseudoefedryng w duzych ilo$ciach stanowi zagrozenie dla zycia i zdrowia czlowieka, ze
wzgledu na mozliwo$§¢ wystapienia zaburzen rytmu serca, zapasci krazeniowej, drgawek,
$pigczki a takze niewydolno$ci oddechowej, a jego sprzedaz indywidualnym pacjentom w
ilo$ciach znacznie przekraczajacych sprzedaz detaliczng stwarza bezposrednie zagrozenie dla
zdrowia 1 zycia pacjentow, niewatpliwie wiec 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 nazwg ,,(...)” 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 (...)

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 ilo$ci 2198 op.

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

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

4) w punkcie aptecznym pod nazwa ,,(...)” 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 ilosci 967 op.

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

leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 10 tabl. w ilosci 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 og6élnodostgpnej pod nazwa ,,(...)" w (...), ul. (...)

leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 10 tabl. w ilosci 594 op.
leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 16 tabl. w ilo$ci 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. (...)

leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 10 tabl. w ilosci 231 op.
leku Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 16 tabl. w ilosci 210 op.
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leku Thiocodin syrop (15 mg + 300 mg)/10 ml 1 butelka 100 ml w ilosci 326 op.

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

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 ilosci 128 op.

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

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

Analiza powyzszych danych wykazata zakup w punktach aptecznych:

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

natomiast zakup w aptekach ogolnodostepnych przedstawial si¢ nastepujaco:

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

Calkowity zakup dokonany przez apteki/punkty apteczne:

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 ilo$ci 3615 op.

W ocenie Organu rowniez zgromadzony material dowodowy dotyczacy
nieprawidlowos$ci w zakresie obrotu produktami leczniczymi: Apselan tabletki powlekane 60
mg x 10 tabl., Thiocodin tabletki (15 mg + 300 mg) 10 tabl., Thiocodin tabletki (15 mg + 300
mg) 16 tabl. i Thiocodin syrop (15 mg + 300 mg)/10 ml 1 butelka 100 ml potwierdza, ze
przedsigbiorca (...) z siedzibg w miejscowosci: (...) utracit rekojmi¢ nalezytego prowadzenia
dziatalno$ci objetej udzielonym zezwoleniem dot. prowadzenia apteki ogodlnodostepnej pod
nazwa ,,(...)” potozonej w (...), gmina (...), ul. (...).

Podnoszona parokrotnie przez reprezentujacego Strone pelnomocnika kwestia
prawidlowej rekojmi prowadzenia aptek 1 punktow aptecznych, dokumentowana
o$wiadczeniami mieszkancow I pacjentdw apteki, nie moze zdaniem Organu przesadzac czy
podmiot prowadzacy apteke daje rekojmig¢ jej nalezytego prowadzenia. Na ten fakt sktada sie
bowiem szereg cech szeroko omawianych powyzej, a mile podejscie do pacjenta, jak
najbardziej wskazane w opiece farmaceutycznej, nie swiadczy o rzetelnym stosowaniu si¢
apteki do przepisow prawa, natozonych z mocy udzielonego zezwolenia.
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Tak wigc pomimo, ze w aptece ogolnodostepnej zgodnie z art. 88 PF za prowadzenie
apteki odpowiada kierownik, to w przedmiotowej sprawie sprzedaz okreslonych produktow
leczniczych ww. podmiotom leczniczym $wiadczy o ewidentnym powigzaniu dziatan
pomiedzy aptekami na szersza skalg oraz o tym, iz Spotka musiata mie¢ petng swiadomos¢, w
jakim bierze udzial procederze. Podkres§lenia w tym miejscu wymaga, ze wlasciwy miejscowo
wojewodzki inspektor farmaceutyczny wydajac zezwolenie czy to na prowadzenie apteki czy
punktu aptecznego oczekuje od zezwoleniobiorcy realizowania obowiazkow, ktére cigza na
nim z mocy prawa. Wszelkie naruszenia w tym zakresie mogg skutkowac bezposrednig utratg
rekojmi.

Odpowiedzialno$¢ na gruncie art. 37ap ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne jest
odpowiedzialnos$cig przedsigbiorcy prowadzacego na podstawie zezwolenia apteke
ogolnodostepng, bowiem to spotka bedgca strong niniejszego postepowania odpowiedzialna
jest przed organami inspekcji farmaceutycznej za prawidtowe prowadzenie dziatalnos$ci objetej
zezwoleniem, bowiem ,,w przedmiotowej sprawie podmiotem, ktoremu cofnigto zezwolenie na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej byla osoba prawna - spotka z ograniczong
odpowiedzialnosciq. Zatem przy ocenie spelniania przez ten podmiot rekojmi naleZytego
prowadzenia apteki nie mogly by¢ brane pod uwage te cechy zwigzane z przestankq rekojmi,
ktore mozna przypisac jedynie osobom fizycznym jak np. szlachetnosc¢. Ocenie mogty natomiast
podlegac takie cechy, ktore mozna przypisac¢ zarowno osobom prawnym, jak i fizycznym jak np.
uczciwos¢, rzetelnos¢ w prowadzeniu danej dziatalnosci.” [Wyrok Wojewodzkiego Sadu

Administracyjnego w Warszawie z dnia 07 stycznia 2015 r. VI SA/Wa 1507/14].

To wlasnie zezwoleniobiorca odpowiedzialny jest za catosciowe koordynowanie dziatalnos$ci
aptek, ktore posiada oraz za nadzorowanie zatrudnianych przez siebie pracownikow i w jego
interesie pozostaje, by prowadzone placéwki funkcjonowaly bez naruszania przepisOw prawa,
w tym przepisOw prawa farmaceutycznego i aktow wykonawczych. W sytuacji natomiast, gdy
takiego nadzoru nie prowadzi lub gdy przyzwala na dzialania majace na celu obejscie
przepisOw prawa, musi liczy¢€ si¢ z tym, ze poniesie stosowne konsekwencje wigzace si¢ m. in.
z utrata udzielonego zezwolenia z uwagi na utrat¢ r¢kojmi, a zatem zaufania Organu
reglamentujgcego co do legalnosci i jakosci §wiadczonych przez zezwoleniobiorce ustug (...)

,, Odpowiedzialnos¢ z tytutu naruszenia warunkow prowadzenia dziatalnosci w zakresie apteki
ogolnodostepnej jest odpowiedzialnosciq obiektywnq, o charakterze administracyjnym,
skutkujgcq sankcjq administracyjng w postaci cofniecia zezwolenia. W ustawie Prawo
farmaceutyczne ustawodawca nie zdecydowal si¢ na wprowadzenie przestanek
egzoneracyjnych, ktorych wykazanie przez przedsiebiorce uwalniatoby go od sankcji w postaci
cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki.” [Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z
dnia 4 lipca 2023 r., sygn. akt 11 GSK 397/23].

Wszystkie powyzej wskazane okolicznosci $wiadcza co najmniej o braku rzetelnosci w
prowadzeniu apteki ogdlnodostepnej przez Przedsigbiorce. Kazde podejrzenie nierzetelnosci w
prowadzeniu apteki ogdlnodostgpnej uprawnia do stwierdzenia, ze osoba prowadzaca apteke
nie daje r¢kojmi nalezytego prowadzenia tejze apteki, przy czym w niniejszej sprawie z uwagi
na rozmach stosowanej sprzedazy, podmioty, na rzecz ktéorych wystawiano faktury VAT
(podmioty prowadzit zaktad leczniczy 1 hurtowni¢ farmaceutyczng) oraz ilo§¢ produktow
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leczniczych, ktére podlegaly sprzedazy nalezy uznaé, ze podejmowane przez Przedsigbiorce
dziatania byty w petlni §wiadome.

Zgodnie z art. 105 § 1 Kpa., gdy postepowanie z jakiejkolwiek przyczyny stato si¢
bezprzedmiotowe w catosci lub w czesci, organ administracji publicznej wydaje decyzje o
umorzeniu postepowania. Umorzenie postepowania zamyka droge do konkretyzacji praw lub
obowigzkow stron i1 konczy bieg postepowania w okreslonej instancji administracyjne;j,
stanowigc zalatwienie sprawy "w inny sposob" w rozumieniu art. 104 § 1 Kpa. Jest to
orzeczenie formalne, konczace postepowanie bez jego merytorycznego rozstrzygnigcia. W
orzecznictwie sagdowym oraz pismiennictwie nie budzi watpliwosci, iz bezprzedmiotowos¢
postepowania ma miejsce w sytuacji, gdy istnieja okoliczno$ci czynigce wydanie decyzji
administracyjnej rozstrzygajacej sprawe co do jej istoty prawnie niemozliwym z uwagi na brak
przedmiotu postgpowania. Umorzenie postepowania nie jest zalezne ani od woli organu
administracji, ani tym bardziej pozostawione do uznania organu - organ ten jest zobowigzany
do umorzenia postgpowania w przypadku stwierdzenia jego bezprzedmiotowos$ci. Zgodnie z
ogolnie przyjeta linig orzecznictwa sagdowo — administracyjnego postepowanie moze byc
bezprzedmiotowe z przyczyn prawnych — gdy okaze si¢, ze nie ma normy prawnej udzielajacej
organowi administracji publicznej kompetencji do wydania decyzji administracyjnej, lub z
przyczyn faktycznych — gdy okaze si¢, ze nie ma okolicznosci faktycznych uzasadniajacych
wedtug hipotezy normy prawnej kompetencje organu administracji publicznej do wydania
decyzji administracyjnej. Wowczas to jakiekolwiek rozstrzygnigcie merytoryczne, pozytywne
czy negatywne staje si¢ prawnie niedopuszczalne. Z bezprzedmiotowoscia postepowania mamy
do czynienia wowczas, gdy w sposob oczywisty organ stwierdzi brak podstaw prawnych i
faktycznych do rozstrzygnigcia merytorycznego sprawy. Poglad ten znajduje odzwierciedlenie
m. in. w wyroku NSA z dnia 18 czerwca 2005 r. SA/Ld 2424/94, ONSA 1996, nr 2,poz. 80.

Jedng z podstaw wszczgcia postgpowania prowadzonego pod sygnaturg (...) byt zarzut
naruszenia przez Stron¢ niniejszego postgpowania art. 86a Prawa farmaceutycznego. W toku
postepowania zakonczonego niniejszym rozstrzygnigciem organ nie ustalit ponad wszelka
watpliwo$é, ze Przedsigbiorca naruszyt art. 86a ustawy — Prawo farmaceutyczne. Nie zmienia
to stanowiska tut. Organu, ze spotka prowadzgca apteke¢ pod nazwg ,,(...)” w miejscowosci (...)
ul. (...) ul. (...), w zwiagzku z podejmowanymi dziataniami utracita rekojmi¢ nalezytego jej
prowadzenia, uniemozliwia jednak uznanie, ze podstawa cofnigcia przedmiotowego zezwolenia
jest stwierdzenie naruszenia wyzej wskazanego przepisu art. 86a P.f. Z powyzszych wzgledow
zdaniem Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego uzasadnione jest — w
czg¢Sci dotyczacej naruszenia art. 86a ww. ustawy — umorzenie postgpowania
administracyjnego.

Zgodnie 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 dziatalno$ci gospodarczej okreslonej
w zezwoleniu. Uzycie w przepisie okreslenia ,.cofa zezwolenie” zobowigzuje Organ do
wydania decyzji o cofnigciu zezwolenia w przypadku stwierdzenia braku dawania r¢kojmi do
wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu.

Powyzsze uzasadnia przekonanie, ze Przedsigbiorca (...) z siedziba w miejscowosci: (...), nr
KRS: (...) nie daje r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki, a to z kolei obliguje Organ, do
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cofnigcia ww. przedsigbiorcy zezwolenia na prowadzenie wyzej wymienione] apteki
ogolnodostepne;.

Inspekcja Farmaceutyczna nie moze bowiem tolerowa¢ w zadnym przypadku nieprzestrzegania
obowiazujacych przepisow. Przedsigbiorca prowadzacy tego rodzaju dziatalno$¢ jest
zobowigzany bowiem do ich znajomosci i ich przestrzegania.

Konkludujac, w ocenie Organu wojewddzkiego przestanki rgkojmi i jej utrate nalezy bada¢ w
aspekcie przymiotéw danego przedsigbiorcy, jego zachowania oraz sposobu prowadzenia
dziatalnosci.

Konieczno$¢ badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez wnioskodawce
(przedsigbiorcg) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej prowadzenie.
Przedsigbiorca, ktory uzyskatl przedmiotowe zezwolenie musi przez caly okres prowadzenia
dzialalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawac rgkojmig jej nalezytego
prowadzenia. Obowigzki natozone na przedsigbiorce prowadzacego apteke ogolnodostepna,
wynikajace z ustawy - Prawo farmaceutyczne 1 udzielonego zezwolenia, wyznaczaj3
nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ porusza¢ przedsigbiorca prowadzac dziatalno$¢
z mocy prawa reglamentowang administracyjnie.

Odnoszac si¢ do wnioskow dowodowych Strony Organ wskazal, iz zostaly one
rozstrzygnigte odrgbnymi postanowieniami. W ocenie Organu spotka wnioskowata o
przeprowadzenie dowodow z zeznan §wiadkow 1 z przestuchania strony, ktoére zdaniem Organu
nie miatyby znaczenia dla sprawy albowiem dowody z dokumentéw byty wystarczajace dla
podjecia decyzji w sprawie. Ewentualne zeznania nie moglyby bowiem zanegowac
stwierdzonych fakturami VAT sprzedazy do wskazanych podmiotéw leczniczych, a powyzsze
stanowilo podstawe¢ wydania niniejszej decyzji.

W ocenie Organu w przedmiotowe] sprawie podstawg cofnigcia zezwolenia
Przedsigbiorcy prowadzgcemu apteke ogolnodostepng pod nazwa ,,(...)” w miejscowosci (...),
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 wust. 2 1 3 Prawa farmaceutycznego wtasciwym organem
w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy
te stanowia, ze ,,Wojewodzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania 1 kompetencje
Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w ustawie 1 przepisach odrgbnych” (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 - Gtowny Inspektor Farmaceutyczny” (art. 112 ust. 3).

Przedmiotowa apteka zlokalizowana na terenie wojewodztwa wielkopolskiego. W
zwigzku z powyzszym Organem wlasciwym do rozpatrzenia sprawy naruszenia przez
Przedsigbiorce prowadzacego ww. apteke przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne, opisanych
w sentencji decyzji jest Wielkopolski Wojewo6dzki Inspektor Farmaceutyczny.
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W niniejszej sprawie ujawniono okoliczno$ci $wiadczace jednoznacznie, zZe
Przedsigbiorca (...) z siedzibg w miejscowosci: (...), nr KRS: (...), przestatl spetnia¢ warunki
okreslone przepisami prawa, wymagane do prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej polegajace;j
na prowadzeniu apteki ogdlnodostepne;.

Majac na uwadze powyzsze orzeczono jak w sentencji decyzji.
Pouczenie

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

Zgodnie z art. 127a K.p.a.:

1. Przed uplywem terminu do wniesienia odwotania strona moze zrzec si¢ prawa do
whniesienia odwotania wobec organu administracji publicznej, ktory wydat decyzje.

2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢
prawa do wniesienia odwotania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja staje si¢
ostateczna i prawomaocna.

Zgodnie z brzmieniem art. 96aa. ust 1 Prawa farmaceutycznego: ,,W przypadku cofnigcia
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 wygasniecia albo niewaznosci stata
si¢ ostateczna, powiadomi¢ o miejscu przechowywania recept 1 wydanych na ich podstawie
odpisow wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wilasciwego 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 wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego witasciwego ze
wzgledu na adres prowadzenia apteki lub punktu aptecznego o miejscu przechowywania recept
1 wydanych na ich podstawie odpisow w terminie 7 dni od dnia, w ktorym decyzja o cofnigciu
zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu
wygasnigcia albo niewaznoSci stata si¢ ostateczna”.

Otrzymuje:
1. (...)(ZPO)
(..)
ul. (...)
(..)

2. ala

33



