WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 21 czerwca 2024 .
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIF(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 99 ust. 2, art. 112 ust. 2 i 3 oraz art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zwigzku z art.
101 pkt 4, art. 65 ust. 1, art. 68 ust. 1 i ust. 7, art. 72 ust. 1 i ust. 3, art. 86 ust. 1 i ust. 2, art. 87
ust. 2 pkt. 1 i pkt. 2, art. 95 ust. 1, art. 96 ust. 1 i ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686), zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym” w
zwigzku z art. 104 §1 1 §2 oraz art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572), zwanej dalej ,.k.p.a.”,

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
cofa

przedsigbiorcy: (...) z siedzibg w miejscowosci: (...), nr KRS: (...), zezwolenie nr (...), znak
sprawy: (...) udzielone przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
w dniu (...) r. przedsigbiorcy: (..) z siedziba w miejscowosci (...), nr KRS: (...) na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej pod nazwag ,,(...)” potozonej w (...) ((...)), gmina (...) przy
ul. (...), w zwigzku z podejrzeniem, iz przedsigbiorca ten przestat spetnia¢ warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w
przedmiotowym zezwoleniu w zwigzku z utratg rekojmi nalezytego prowadzenia apteki.

UZASADNIENIE

W dniu (..) r. Organ wszczat z urzgdu postegpowanie administracyjne
w przedmiocie cofnigcia przedsigbiorcy: (...) z siedzibg w miejscowosci: (...), nr KRS: (...),
zezwolenia nr (...), znak sprawy: (...) udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w dniu (...) r. przedsigbiorcy: (...) z siedzibg w miejscowosci
(...), nr KRS: (...) na prowadzenie apteki ogoélnodostgpnej pod nazwg ,,(...)” potozonej w (...)
((...)), gmina (...) przy ul. (..., w zwigzku z podejrzeniem, iz przedsigbiorca ten przestat
spelnia¢ warunki okre$lone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dzialalno$ci
gospodarczej okreslonej w przedmiotowym zezwoleniu w zwigzku z utrata rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki.

Wszczgcie ww. postgpowania poprzedzone zostato uzyskaniem przez Organ | Instancji
informacji zawartych w pismie z dnia (...)r. otrzymanym z Prokuratury Regionalnej w (...), |
Wydzial do Spraw Przestepczosci Gospodarczej, ktore zawierato materiaty $wiadczace o
nieprawidlowosciach w obrocie produktami leczniczymi w aptekach prowadzonych przez
podmiot: (...) z siedzibg w miejscowosci (...).

Uzyskane od organoéw $cigania dokumenty dotycza przede wszystkim obrotu
dokonywanego w aptece przedsiebiorcy o nazwie ,,(...)” w (...) ((...)), gmina (...) przy ul. (...),
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ktorej zezwolenie zostalo wygaszone na wniosek podmiotu z dnia (...) r. czyli w trakcie
trwania kontroli w innej aptece przedsigbiorcy pod nazwa ,,(...)”, co uniemozliwito jej kontrolg
przez tut. Organ. Niemniej jednak, Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w
(...) r. otrzymat zabezpieczone przez organy S$cigania dokumenty, uzyskane z apteki, ktorej
zezwolenie zostalo wygaszone, ktore wskazuja w sposdb nie budzacy jakichkolwiek
watpliwosci, ze za posrednictwem apteki ,,(...)” przedsiebiorca dokonywal sprzedazy
produktow leczniczych do podmiotow nieuprawnionych w ilosciach wrecz hurtowych na
kwoty milionéw zlotych, co pozwolito Organowi na wszczecie postepowania
administracyjnego w sprawie cofnigcia zezwolenia na wszystkie apteki nalezgce do
przedsiebiorcy (tj. (...) aptek ogdlnodostepnych), w tym apteki pod nazwa ,,(...)” polozonej w
(..) ((...)), gmina (...) przy ul. (...).

Poza ww. dokumentami, przedlozone przez przedsigbiorce podczas kontroli apteki
ogo6lnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...) ((...)) przy ul. (...), ktoéra przeprowadzona zostata
przez Inspektorow farmaceutycznych w dniach (...)r., (...)r., (...)r. oraz (...)r. dokumenty
wskazujg na stosowany przez przedsi¢biorce obrét produktami leczniczymi nie ujetymi w
wykazie, o ktorym mowa w art. 68 ust. 7 ustawy Prawo farmaceutyczne, zagrozonymi brakiem
dostgpnosci  (publikowanymi cyklicznie w  wykazach stanowigcych zalacznik do
Obwieszczenia Ministra Zdrowia), wydawanymi z przepisu lekarza, refundowanymi,
nierefundowanymi, ratujagcymi zycie i zdrowie pacjentow a takze na sprzedaz znacznych ilosci
produktow leczniczych do podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg za posrednictwem
apteki, ktorej zezwolenie zostalo wygaszone. Wickszos¢ wydawanych z apteki produktow
leczniczych na podstawie zapotrzebowan wykluczata przeznaczenie tych produktow w celu
bezposredniego zastosowania u pacjentow w zwigzku z wudzielanym ambulatoryjnie
$wiadczeniem zdrowotnym.

Ponadto z posiadanych przez Organ informacji zawartych w sporzadzonym protokole z
kontroli apteki ,,(...)” (znak sprawy: (...)) wynika, ze w okresie od (...) do (...) mniej niz
potowa ogodlnej sprzedazy produktow leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ww. aptece stanowita zaopatrzenie ludnosci w
produkty lecznicze na podstawie recept lekarskich, wigkszos¢ produktow leczniczych
przesuwana byta do innych aptek nalezacych do przedsigbiorcy, rowniez do apteki ,,(...)",
ktorej zezwolenie zostalo wygaszone.

W zwigzku z zaistnialymi okolicznosciami, pismem z dnia (...) r. znak: (...)
Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny zawiadomil o wszczeciu z urzedu
postepowania administracyjnego w przedmiocie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoblnodostepnej pod nazwa ,,(...)” potozonej w (...) ((...)), gmina (...) przy ul. (...), w zwiazku z
utratg przez ten podmiot rekojmi nalezytego powadzenia apteki.

W ramach prowadzonego postgpowania dowodowego postanowieniem z dnia
(...)r., znak sprawy (...), Organ wlaczyt do przedmiotowego postepowania:

1. uwierzytelniong kopi¢ pisma Prokuratury Regionalnej w (...), I Wydziat do Spraw
Przestepczosci Gospodarczej z dnia (...) r., sygn. (...), znak sprawy: (...) wraz z
zatgcznikami (z uwagi na obszerno$¢ materialu umieszczone na nosniku danych
w postaci ptyty CD-R),

2. uwierzytelniong kopi¢ protokotu z kontroli planowej apteki ogdlnodostgpnej pod
nazwa ,,(...)” w (...) ((...)) przy ul. (...), przeprowadzonej w dniach: (...)r., (...)r.,



(...)r.oraz (...)r., znak sprawy: (...) wraz z zalgcznikami (z uwagi na obszernos¢

materialu umieszczone na nosniku danych w postaci ptyty CD-R).

W dniu (...) r. osoba upowazniona zapoznala si¢ z aktami przedmiotowej sprawy w
siedzibie Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu.

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

W dniu (...)r. Organ wojewodzki wezwat Stron¢ do ztozenia na pismie, w terminie 14
dni od dnia dorg¢czenia niniejszego wezwania, wyjasnien na okoliczno$¢ prowadzonego
postepowania, a w szczeg6lnosci o wyjasnienie:

1) Czy przekazane podczas kontroli planowej apteki: ,,(...)” w (...) ((...)), gmina (...) przy
ul. (...) wdniu (...)r. kserokopie faktur sprzedazy sg to faktury wystawione przez
apteke nalezaca do (...) (...),

2) Czy sprzedaz produktow leczniczych na podstawie faktur przekazanych w dniu (...) r.
zostata zrealizowana na podstawie zapotrzebowan z Przychodni (...) w ilo$ciach
zgodnych z tymi zapotrzebowaniami,

3) Jaki byt powdd i cel dokonywania przesunig¢ magazynowych miedzy aptekami
nalezacymi do (...) w ilo$ci i asortymencie wskazanym w protokole z kontroli: (...).

W zwiazku z pismem z dnia (...)r. (data wplywu do tut. urzedu: (...)r.) ,,Wniosek
Pelnomocnika Strony Postepowania”, w ktorym Pelnomocnik Strony wnidst 0 przedtuzenie
terminu do zlozenia wyjasnien na piSmie o dodatkowe 7 dni, Wielkopolski Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny poinformowat w pi$mie z dnia (...) r., iz przychyla si¢ do wniosku i
wyznacza, zgodnie z pro$ba, termin do ztozenia wyjasnien do dnia (...) .

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

W pismie z dnia (..) r. Pelnomocnik przedstawil stanowisko Strony wraz z
odpowiedziami na pytania zawarte w wezwaniu Organu. W opinii strony nie ma podstaw do
stwierdzenia, ze w przypadku (...) (...) doszto do utraty rekojmi nalezytego prowadzenia apteki,
firma przez wszystkie lata prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej dziatala w zgodzie i na
podstawie przepisOw prawa a wydawanie przez (...) produktow leczniczych na podstawie
zapotrzebowania podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza odbywato si¢ zgodnie z
przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne i1 nie $wiadczy O
nieprawidtowo$ciach w obrocie produktami leczniczymi. Strona stwierdzita m. in., iz
kazdorazowo sprawdza podmiot w zakresie tresci wpisu do RPWDL a podmiot sktadajacy
zapotrzebowanie, tj. (...) Przychodnia (...), widnial w Rejestrze Podmiotow Wykonujacych
Dziatalno$¢ Leczniczg (dalej: ,,RPWDL”) i nie bylo zadnych podstaw do kwestionowania
statusu (...) Przychodni (...). Strona wniosta, iz: ,,Jak wskazuje si¢ w pismiennictwie, dzigki
obowigzkowi uzyskania wpisu do RPWDL organy wladz publicznych — tzn. organy rejestrowe
(wojewodowie i okregowe izby) — mogq sprawdzal, zanim podmiot leczniczy rozpocznie
dziatalnosé, czy spetnia on wymagania okreslone w przepisach komentowanej ustawy” oraz ze:
,,Organ prowadzqcy rejestr moze ponadto kontrolowaé¢ na biezgco, czy podmiot leczniczy
wciqz odpowiada tym wymaganiom. W razie stwierdzenia naruszen, organ prowadzqcy rejestr
moze zdecydowaé nawet o wykresleniu wpisu podmiotu z rejestru”. Ma to gwarantowac



pacjentom bezpieczenstwo 1 pewnos¢, ze podmiot leczniczy spelnia warunki niezbedne do
prowadzenia tego typu dzialalnosci.

Zdaniem strony nie ma podstaw do twierdzenia, ze (...) dokonywal sprzedazy produktow
leczniczych do podmiotéw nieuprawnionych, poniewaz realizowat zapotrzebowania podmiotu
wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza. Podkreslono rowniez m.in., ze wydawanie produktéw
leczniczych na podstawie zapotrzebowania nastgpowato z uwzglednieniem wymogow
zawartych w art. 95 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

W pismie stwierdzono takze, ze wskazywanie przez Organ o dokonywaniu przez (...) sprzedazy
hurtowej iloSci produktéw leczniczych jest nieuzasadnione albowiem ,,z przepisow
obowiqzujgcego prawa nie wynika zakaz dokonywania transakcji sprzedazy znacznych ilosci
produktow leczniczych, pod warunkiem nienaruszania innych przepisow prawa”.

Zdaniem Strony nie ma rowniez podstaw prawnych do przyjecia, ze apteka ogdlnodostgpna
moze sprzedawaé¢ podmiotom leczniczym na podstawie zapotrzebowania wylacznie produkty
lecznicze wskazane w wykazach, o ktorych mowa w art. 68 ust. 7 Prawa farmaceutycznego.
Wskazano, ze wykaz produktéw leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku
z udzielanym $§wiadczeniem zdrowotnym dotyczy preparatow, jakie podmioty lecznicze moga
przekazywac doraznie, w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, pacjentom i jest
to wyjatek od przepisu okreslonego w art. 68 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

W piSmie z dnia (...) r. Pelnomocnik Strony przedstawil rowniez odpowiedzi na pytania
zawarte w wezwaniu Organu do zlozenia wyjasnien:

- na pytanie, czy przekazane podczas kontroli apteki: ,,(...)” kserokopie faktur sprzedazy sg to
faktury wystawione przez aptek¢ nalezacg do (...) (...), uzyskano odpowiedz, , Tak —
przekazane podczas kontroli w dniu (...) r. kserokopie faktur sprzedazy sq fakturami
wystawionymi przez apteke nalezgcq do (...) ",

- na pytanie, czy sprzedaz produktow leczniczych na podstawie faktur przekazanych w dniu
(...) r. zostala zrealizowana na podstawie zapotrzebowan z Przychodni (..) w ilosciach
zgodnych z tymi zapotrzebowaniami, Strona wyjasnita: ,, Zgodnie z najlepszq wiedzq Strony
sprzedaz produktow leczniczych na podstawie faktur przekazanych w dniu (..)r. zostata
zrealizowana w ilosciach nie wigkszych niz wskazanych w zapotrzebowaniu z Przychodni (...).
Jednakze uplyw czasu oraz brak dostepu do zZrodiowych dokumentow uniemozliwia
Jjednoznaczng odpowiedz na przedmiotowe pytanie”,

- na pytanie, jaki byt powdd i cel dokonywania przesunigé magazynowych miedzy aptekami
nalezagcymi do (...) w ilosci i asortymencie wskazanym w protokole z kontroli: (...), odpisano:
., (...) realizowata przesunigcia magazynowe wylqczenie pomiedzy aptekami nalezgcymi do (...)
(ten sam NIP). W zwigzku z rozng dostgpnoscig lekow w hurtowniach dokonywane byly
przesunigcia magazynowe w celu jak najlepszego zapewnienia dostgpnosci poszczegolnych
lekow we wszystkich aptekach nalezgcych do (...). Ponadto Strona wskazuje, zZe przesunigcia
byly dokonywane wyltgcznie w takich ilosciach, aby apteka zZrodtowa miata zawsze zapewniony
odpowiedni zapas magazynowy, tzn. taki, ktory daje gwarancje cigglej i niezakioconej
dostepnosci lekow dla lokalnej ludnosci. (...) zaznacza, Ze jest to stosowana od zawsze praktyka
we wszystkich aptekach nalezgcych do ww. (...). (...) zaznacza, ze rowniez dzisiaj —w zwigzku z
rozng dostgpnosciq oraz stosowaniem zarowno przez hurtownie, jak i producentow pewnych
limitow zakupowych (dziennych lub miesiecznych) - dzigki przesunieciom magazynowym (...)
zapewnia znacznie lepszq dostepnos¢ poszczegolnych lekow dla lokalnej ludnosci w aptekach
nalezgcych do Strony”.



W dniu (...)r. w siedzibie Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu
nie udostgpniono akt sprawy z uwagi na brak spelnienia wymagan okre§lonych w art. 21
Ustawy z dnia 6 lipca 1982 r. o radcach prawnych. W dniu (...)r. ustanowiony Pelnomocnik
Strony zapoznat si¢ z aktami przedmiotowej sprawy w siedzibie Wojewodzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu.

Postanowieniem z dnia (...)r., znak sprawy: (...) Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny wyznaczyl nowy termin zatatwienia przedmiotowej sprawy do dnia (...) T.
oraz Postanowieniem z dnia (...)r., Organ wyznaczyl nowy termin zalatwienia przedmiotowej
sprawy do dnia (...)r. w zwigzku z konieczno$cig przeprowadzenia pogl¢bionego postgpowania
wyjasniajacego.

W dniu (...)r. do Wojewddzkiego Inspektoratu w Poznaniu wptyngto Pismo
Pelnomocnika Strony przedstawiajace uzupetniajace stanowisko Strony w sprawie. W pismie
przedstawiono uwagi dotyczace rekojmi nalezytego prowadzenia apteki. Zdaniem Strony m. in.
podstawa cofnigcia udzielonego zezwolenia na prowadzenie apteki ogodlnodostepnej jest
niedookreslona i pozostawia Organom inspekcji farmaceutycznej znaczny zakres swobody
decyzyjnej. Petnomocnik Strony poruszyt rowniez zagadnienie pewnosci przedsigbiorcy wobec
prawa, panstwa i dzialajacych w jego imieniu organdéw. W opinii Strony , rzekome
nieprawidlowosci w dziataniu (...) mialy miejsce kilka lat temu. Od tamtego czasu (..) W
dalszym ciggu i bez jakichkolwiek uchybien prowadzil apteki ogolnodostgpne (co wiecej, w
miedzyczasie otrzymal kolejne zezwolenie na prowadzenie apteki ogolnodostepnej). W
przepisach aktow prawnych brak jest jakiegokolwiek terminu przedawnienia, po uplywie
ktorego organ nie mogtby wszczgc¢ postepowania administracyjnego w przedmiocie cofnigcia
zezwolenia. W ocenie Strony zaburza to stabilnos¢ stosunkow prawnych oraz z pewnoscig
tamie powyzszq zasade zaufania obywateli do panstwa. Co réwniez istotne — gdyby Organ
dopatrzyt sie nieprawidtowosci, w ramach przeprowadzanej kontroli, czy postgpowania w
przedmiocie udzielenia kolejnego zezwolenia na prowadzenie apteki ogodlnodostepnej, to
postepowanie w przedmiocie cofniecia zezwolen z pewnoscig wszczete byloby szybciej. Stgd
(...) zdumiony jest faktem, ze po uplywie tylu lat niekwestionowane dotychczas przez Organ
dziatania (...) mogq by¢ podstawq do wszczecia postegpowan administracyjnych”. Strona
uwaza, ze dzialania (...) nie byly niezgodne z przepisami i korzystano ,,w tym zakresie oprocz
wywodzonej z art. 2 Konstytucji zasady pewnosci prawa i zaufania obywateli do organéw,
rowniez z art. 8 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsigbiorcow (tj. Dz. U. z 2023 r.
poz. 221 ze. zm., dalej: ,, Prawo przedsigbiorcow”). Stosownie do tego przepisu, przedsigbiorca
moze podejmowal wszelkie dziatania, z wyjgtkiem tych, ktorych zakazujq przepisy prawa’.
Strona podtrzymata stanowisko wyrazone w piSmie z dnia (...) I. uwazajac, ze nie istnieja
podstawy do twierdzenia, iz (...) przestal speinia¢ warunki okre§lone przepisami prawa
wymagane do prowadzenia apteki ogolnodostepnej. Zdaniem Strony, nie prowadzita ona
obrotu produktami leczniczymi w sposOb sprzeczny z przepisami obowigzujgcego prawa, a
,,0kolicznos¢ powigzan kapitalowych ww. podmiotu leczniczego z innym podmiotem,
zajmujgcym si¢ hurtowym obrotem produktami leczniczymi, nie byla znana Stronie i powinna
pozostawacé bez wplywu na oceng prowadzenia dziatalnosci gospodarczej przez (...)”.
Pelnomocnik wskazat, ze do (...)r. dopuszczalne bylo wydawanie z apteki produktow
leczniczych na podstawie zapotrzebowania podmiotu leczniczego, ktory jednoczes$nie posiadat
zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. W pi$mie Strona odniosta si¢ rowniez
do zarzutu Organu zawartego we Wszczeciu postepowania dotyczacego wydawania do
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podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg produktow leczniczych nie ujetych w wykazie,
o ktorym mowa w art. 68 ust. 7 Prawa farmaceutycznego. W ocenie przedsigbiorcy nie istniejg
w przepisach prawa regulacje méwiagce o tym, ze apteki ogolnodostepne moga realizowad
zapotrzebowania tylko na produkty lecznicze ujete w ww. wykazach.

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

W dniu (...) r. postanowieniem, znak sprawy: (...), Organ wiaczyt do przedmiotowego
postepowania:

1. uwierzytelniong kopi¢ protokotu z kontroli planowej apteki ogdlnodostepnej pod nazwa
»()” w (...) ((...)) przy ul. (...), przeprowadzonej w dniach: (...) r. oraz (...) r., znak
sprawy: (...) wraz z zatacznikami (z uwagi na obszerno$§¢ materialu umieszczone na
nosniku danych w postaci ptyty CD-R).

Pismem z dnia (...) r. zawiadomiono Strone w trybie art. 10 § 1 kp.a,
ze przed wydaniem decyzji moze wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych w sprawie dowodow
1 materiatow oraz zgtoszonych zadan.

Pelnomocnik strony zapoznat si¢ z aktami sprawy w dniu (...) r.

W dniu (...) r. do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu
wplynelo pismo z dnia (...) r. zawierajace koncowe stanowisko w sprawie, w ktorym
Pelnomocnik, podtrzymujac dotychczasowe stanowisko, wnidst o umorzenie postgpowania w
caloéci z uwagi na to, ze jest ono bezprzedmiotowe. W opinii Strony zgromadzone przez Organ
dokumenty znajdujace si¢ w aktach sprawy nie wskazuja, ze (...) naruszyt przepisy prawa.
Ponadto strona wskazata, ze w jednej miejscowosci prowadzi (...) z (...) aptek, w innej (...) z
(...) aptek i zatrudnia ponad (...) oséb, a kazda z (...) aptek ma ,,otwarte” e-recepty. Ponadto
sprzedaz na podstawie zapotrzebowania do (..) Przychodni (...) byla realizowana =z
nadmiarowych ilosci lekow i nie powodowata braku dost¢pu produktow leczniczych dla
lokalnej spotecznosci a (...), jezeli posiadata asortyment i nie bylo watpliwosci co do
autentycznosci zapotrzebowania, miata obowigzek ich realizowania.

W oparciu o zgromadzony w sprawie material dowodowy Organ
pierwszoinstancyjny zwazyl, co nast¢puje:

Obro6t produktami leczniczymi - w $wietle art. 65 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne
- moze by¢ prowadzony wylacznie na zasadach okreslonych w powotlane; wyzej ustawie (w
formie hurtowej lub detalicznej).

Zgodnie z art. 68 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne obrot detaliczny produktami
leczniczymi jest prowadzony w aptekach ogolnodostepnych, z zastrzezeniem przepisOw ust. 2,
art. 70 ust. 1iart. 71 ust. 1 ww. ustawy.

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

Natomiast zapis art. 96 ust. 1 Prawa farmaceutycznego jednoznacznie wskazuje, ze
6



produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby
medyczne s3 wydawane z apteki ogolnodostepnej przez farmaceut¢ Iub technika
farmaceutycznego w ramach jego uprawnien zawodowych na podstawie recepty, bez recepty,
na podstawie zapotrzebowania podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza.

Nalezy takze w przedmiotowej sprawie wskazac, ze przepis art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego stanowi, ze ,,Organ zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku gdy: [...] 2)
przedsigbiorca przestal spelnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do
wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu [...]”.

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

Z cytowanego wyze] przepisu jednoznacznie wynika, ze warunkiem uzyskania
zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej jest rekojmia nalezytego jej prowadzenia
przez wnioskodawce.

Zgodnie z orzecznictwem sagdow administracyjnych rgkojmia musi trwaé przez caly
okres posiadania przez przedsicbiorce zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej
(patrz: orzeczenie Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 2 lipca 2012
r., sygn. akt: VI SA/Wa 160/12). Pojecie regkojmi 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 mig¢dzy innymi, co nastgpuje: ,,W doktrynie wskazuje
sie, ze ,dla udzielenia odpowiedzi w przedmiocie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki
mozna skorzysta¢ z dorobku orzecznictwa odnoszacego si¢ do rekojmi nalezytego
wykonywania zawodu, tym bardziej, ze Naczelny Sad Administracyjny kilkakrotnie stwierdzit,
iz orzecznictwo dotyczace poszczegolnych zawodow, w ktorych wymagana jest rekojmia
prawidtowego wykonywania zawodu, znajduje zastosowanie ogdlne do pojecia ,,rekojmi”, z
uwzglednieniem cech szczegdlnych danego zawodu (chodzi nie tylko o wiedzg 1 wysokie
kwalifikacje, ale o sumiennos¢ i rzetelno$¢)”.

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

W ocenie Organu konieczno$¢ badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez
wnioskodawce (przedsigbiorce) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej
prowadzenie. Przedsigbiorca, ktory uzyskal przedmiotowe zezwolenie musi przez caty okres
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawac rgkojmig jej
nalezytego prowadzenia. Obowiagzki nalozone na przedsigbiorce prowadzacego apteke
ogolnodostepna, wynikajace z Prawa farmaceutycznego i1 udzielonego zezwolenia, wyznaczaja
nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ porusza¢ prowadzac dziatalno$¢ z mocy prawa
reglamentowang administracyjnie, a wszelkie odstepstwa od tych zasad sg niedopuszczalne 1
nalezy je traktowac jako utrate r¢kojmi 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
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sposobem dziatania podmiotow obdarzonych szczegdlnym zaufaniem. Re¢kojmie nalezytego
prowadzenia apteki daje podmiot, zachowanie ktorego swiadczy o przestrzeganiu ustawowych
zasad prowadzenia okreslonego rodzaju dzialalnosci. Obowigzki nalozone na ten podmiot
przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne wyznaczaja granice, w jakich prowadzacy apteke
moze poruszaé si¢, prowadzac reglamentowang ta ustawa, dziatalno$¢. Rekojmia nalezytego
prowadzenia apteki to zagwarantowanie, ze z racji posiadanych cech podmiot prowadzacy
apteke bedzie prawidlowo wykonywat swojg dziatalnos¢. Bedacy osobg prawng podmiot
posiadajacy zezwolenie na prowadzenie apteki ogolnodostgpnej musi legitymowac si¢ cechami
gwarantujgcymi prawidtowos$¢ prowadzonej dziatalnos$ci gospodarczej.”

Ponadto nalezy takze stwierdzi¢, ze przestanka posiadania rekojmi przez przedsigbiorce
prowadzacego apteke jest przestanka o charakterze podmiotowym (wyrok z dnia 7 stycznia (...)
r. sygn. akt VI SA/Wa 1507/14 Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie). W
wyroku tym Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie stwierdzit mi¢dzy innymi ,,[...]
podmiot, ktory utracit przymiot dawania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki traci go co do
zasady 1 nie moze powolywac si¢ na okoliczno$¢, ze sprzedaz hurtowa dotyczyla innej apteki
lub prowadzona byta bez wskazania apteki z ktorej pochodzity leki”.

Nalezy nadto uznaé, ze utrata r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki moze by¢
spowodowana nie tylko naruszeniem obowigzujacych przepisOw prawa, ale tez zaniechaniem
wykonywania natozonych obowigzkow. Uwzgledniajac powyzsze nalezy stwierdzié, ze kazde
odstepstwo od zasad okreSlonych w ustawie Prawo farmaceutyczne w zakresie obrotu
produktami leczniczymi nalezy uzna¢ za niedopuszczalne.

Okoliczno$cig bezsporng wynikajaca z materialu dowodowego zgromadzonego w
aktach sprawy i otrzymanego z Prokuratury Regionalnej w (...), I Wydziat do Spraw
Przestgpczosci Gospodarczej dotyczacego aptek prowadzonych przez przedsigbiorce (...) jest
fakt sprzedazy w (...) roku produktow leczniczych do:

a) (...),(..),ul.(...),nrNIP: (...)
na podstawie zapotrzebowan wystawionych przez NZOZ (...), (...), ul. (...). Sprzedazy
dokonano z apteki ogoélnodostepnej ,,(...)", (...) (...), ul. (...) prowadzonej przez: (...). W okresie
od (...) r. do (...) r. wystawiono 95 faktur sprzedazy na taczng kwot¢ okoto 3 400 000,00
PLN,

b) (...), (...), (...), nr NIP: (...) na podstawie zapotrzebowan wystawionych przez NZOZ
(..), (...), (...), ul.(...). Sprzedazy dokonano z apteki ogdlnodostepne;j ,,(...)", (...) (...), ul. (...).
W okresie od (...) r. do (...) r. wystawiono 7 faktur sprzedazy na taczng kwot¢ okoto
103 000,00 PLN,

¢ (...), (...), uL(...), nr NIP: (...) na podstawie zapotrzebowan wystawionych przez
Przychodnig (...), (...), ul. (...). Sprzedazy dokonano z apteki ogdlnodostepne;j ,,(...)”, (...) (...),
ul. (...). W dniu (...) r. wystawiono 4 faktury sprzedazy na taczng kwote okoto 131 000,00
PLN,

d) Przychodnia (...), (...), ul. (...). Sprzedazy dokonano z apteki og6lnodostepnej ,,(...)", (...)
(...), ul. (...). Wdniu (...) r. wystawiono 5 faktur sprzedazy na taczng kwote okoto 132 000,00
PLN.

W (...) roku apteka prowadzona przez przedsiebiorce (...) dokonata sprzedazy produktoéw
leczniczych do ww. podmiotéw na tgczng kwote okoto 3 700 000,00 PLN.
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W tym miejscu nalezy zauwazy¢, ze wszystkie ww. faktury sprzedazy wystawione w (...) roku
przez aptek¢ prowadzong przez przedsigbiorce (...) posiadaja inny format graficzny niz
wygenerowane przez apteke z uzyciem oprogramowania w zakresie obstugi apteki KAMSOFT
co moze $wiadczy¢ 0 tym, ze przedmiotowe faktury sprzedazy wystawiono poza systemem
informatycznym dzialajagcym w aptece.

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

Analizujac zgromadzony materiat dowodowy Organ ustalit réwniez, ze sprzedaz do ww.
pomiotow W (...) roku dotyczyta produktow leczniczych, ktére byty umieszczone na wykazach
produktéw leczniczych, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz
wyroboéw medycznych zagrozonych brakiem dostgpnos$ci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej wydanych przez Ministra Zdrowia w formie obwieszczen na podstawie art. 78a ust. 14
Prawa farmaceutycznego, obowigzujacych w okresie dokonania sprzedazy tych produktow.

Ponadto z dokumentacji przekazanej z Prokuratury Regionalnej w (...) wynika, ze apteki
prowadzone przez przedsigbiorce (...) dokonywaly sprzedazy znacznych ilosci produktow
leczniczych do podmiotu leczniczego, réwniez we wczesniejszych latach, co ukazuje skalg
dziatan jakie podejmowata (...) prowadzaca apteki ogoélnodostepne.

W (...) roku:

a) Apteka o nazwie ,,(...)” w (...) ((...))
zlokalizowana przy ul. (..) w okresie od (...) r. do (...) r. wystawita na podstawie
zapotrzebowan 27 faktur sprzedazy na taczng kwot¢ okoto 609 000,00 PLN oraz 13 faktur
korygujacych na tgczng kwote okoto 9 625,00 PLN. Na fakturach w danych Nabywca widnieje:
Przychodnia (...) (...), (...), ul.(...), w danych Ptatnik widnieje: (...), (...), nr NIP: (...),

b) Apteka ogolnodostepna 0 nazwie ,,(...)” potozona w (...)

((..)),(...) w okresie od (...) r. do (...) r. wystawila na podstawie zapotrzebowan 24 faktury
sprzedazy na laczng kwote okoto 557 000,00 PLN oraz 7 faktur korygujacych na taczng kwote
okoto 3 556,00 PLN. Na fakturach w danych Nabywca widnieje: Przychodnia (...) (...), (...),
ul.(...), w danych Ptatnik widnieje: (...), (...), nr NIP: (...),

c) Apteka ogélnodostepna 0 nazwie ,,(...)” potozona w (...)

((..)), ul. (...) w okresie od (...)r. do (...)r. wystawita na podstawie zapotrzebowan — 41 faktur
sprzedazy na taczng kwote okoto 982 000,00 PLN oraz 13 faktur korygujacych na laczna
kwote okoto 7 996,00 PLN. Na fakturach w danych Nabywca widnieje: Przychodnia (...) (...),
(...), ul.(...), w danych Ptatnik widnieje: (...), (...), nr NIP: (...),

d) W dokumentacji znajduja si¢ rowniez faktury sprzedazy, na ktérych w miejscu
Sprzedawca/podatnik widnieja dane przedsiebiorey: (...), (...) (...), ul. (...), REGON: (...), NIP:
(...) a nie konkretnej apteki prowadzonej przez ww. podmiot. W okresie od (...)r. do (...)r.
podmiot wystawit na podstawie zapotrzebowan — 22 faktury sprzedazy na taczna kwotg okoto
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769 000,00 PLN. Na fakturach w danych Odbiorca/ptatnik widnieje: Przychodnia (...) (...),
(...), ul(...), w danych Nabywca/ptatnik widnieje: (...), (...), nr NIP: (...).

W (...) roku apteka prowadzona przez przedsigbiorce (...) dokonata sprzedazy produktow
leczniczych do ww. podmiotéw na taczng kwote okoto 2 900 000,00 PLN.

Nalezy zauwazy¢, ze faktury sprzedazy z (...) r., na ktorych w miejscu Sprzedawca/podatnik
widniejg dane przedsiebiorcy: (...), (...) (...), ul. (...), REGON: (...), NIP: (...) a nie konkretnej
apteki prowadzonej przez ww. podmiot posiadajg inny format graficzny niz wygenerowane
przez aptek¢ z uzyciem oprogramowania w zakresie obstugi apteki KAMSOFT, co moze
Swiadczy¢ o tym, ze przedmiotowe faktury sprzedazy wystawiono poza systemem
informatycznym dzialajacym w aptece.

Z posiadanej dokumentacji wynika, ze na fakturach sprzedazy do (...udzielajacego swiadczen
zdrowotnych w zakresie ambulatoryjnym znajdujg si¢ rowniez produkty lecznicze w
asortymencie niezgodnym z ustalonym w § 1 1 § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12
stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktéore moga by¢ doraznie
dostarczane w zwiazku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw
leczniczych wchodzacych w sktad zestawow przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz.U. z
2011 r. nr 18 poz. 94) obowigzujacym w okresie dokonywania zakupu przez dany podmiot.
Ponadto, w przedmiotowej sprawie analizujac zgromadzony material dowodowy Organ ustalit
réwniez, ze sprzedaz do ww. pomiotow w (...) roku dotyczyla produktow leczniczych, ktore
byly umieszczone na wykazach produktow leczniczych, srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dost¢pno$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.

W (...) roku:

a) W dokumentacji znajduja si¢ faktury sprzedazy, na ktorych w miejscu sprzedawca/
podatnik widnieja dane przedsigbiorcy: (...), (...) (...), ul. (..., REGON: (...), NIP: (...) a nie
konkretnej apteki prowadzonej przez ww. podmiot. W okresie od (...)r. do (...)r.
przedsigbiorca wystawil — 19 faktur sprzedazy na laczna kwote okoto 1 040 000,00 PLN. Na
fakturach w danych Odbiorca/ptatnik widnieje: Przychodnia (...) (...), (...), ul(...), w danych
Nabywca/ptatnik widnieje: (...), (...), nr NIP: (...),

b) Apteka ogolnodostepna 0 nazwie ,,(...)” potozona w (...)

((...)), ul. (...) w okresie od (...)r. do (...)r. wystawila na podstawie zapotrzebowan — 134
faktury sprzedazy na taczng kwote okoto 5900 000,00 PLN. Na fakturach w danych
Odbiorca widnieje: Przychodnia (...) (...), (...), ul(...), w danych Ptatnik widnieje: (...), (...), nr
NIP: (...).

c) Apteka ogoélnodostepna 0 nazwie ,,(...)” potozona w (...)

((..)), ul. (...) wdniu (...) r. wystawita 1 faktur¢ sprzedazy na 725 opakowan Paskow Optium
Xido na kwote: 39 150,00 PLN. Na fakturze w danych Nabywca widnieje: (...), ul.(...), nr
NIP: (...).
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W (...) roku (...) dokonata sprzedazy produktow leczniczych do podmiotu (...), (...), nr NIP:
(...) na faczng kwote okoto 6 900 000,00 PLN.

W tym miejscu nalezy zauwazy¢, ze wszystkie ww. faktury wystawione w (...) roku posiadaja
inny format graficzny niz wygenerowane przez aptek¢ z uzyciem oprogramowania w zakresie
obstugi apteki KAMSOFT co moze $wiadczy¢ 0 tym, ze przedmiotowe faktury sprzedazy
wystawiono poza systemem informatycznym dziatajacym w aptece.

Z posiadanej dokumentacji wynika, ze na fakturach sprzedazy do podmiotu (...) udzielajagcych
$wiadczenia zdrowotne w zakresie ambulatoryjnym widniejg produkty lecznicze w
asortymencie niezgodnym z ustalonym w § 1 1 § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12
stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraznie
dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw
leczniczych wchodzacych w sktad zestawow przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz.U. z
2011 r. nr 18 poz. 94) obowigzujacym w okresie dokonywania zakupu przez dany podmiot.
Analizujac zgromadzony materiat dowodowy Organ ustalit réwniez, ze sprzedaz do ww.
pomiotow W (...) roku dotyczyta produktow leczniczych, ktére byty umieszczone na wykazach
produktéw leczniczych, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz
wyroboéw medycznych zagrozonych brakiem dostgpnos$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.

Z materialu dowodowego przekazanego z Prokuratury Regionalnej w (...) wynika, ze w
latach (..) —(...) (..) dokonala sprzedazy produktéw leczniczych do podmiotow
leczniczych na laczna kwote okolo 13 500 000,00 PLN.

Ponadto w ramach prowadzonej kontroli planowej apteki ,,(...)” w (..) przy ul. (...) na
podstawie art. 37at ust. 3 1 art. 119 ust. 3 w zwigzku z art. 85 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017r., poz. 2211z pdzn. zm.) Inspektorzy
farmaceutyczni zwrocili si¢ do Przedsigbiorcy o przekazanie kserokopii wszystkich faktur
sprzedazy (potwierdzonych za zgodno$¢ z oryginalem) zgodnie z zatagczonym zestawieniem. W
odpowiedzi otrzymano zadane kserokopie faktur sprzedazy wraz z wyjasnieniem, iz
przedmiotowe faktury sa , wystawione przez inng apteke ...Sprzedaz zostata zrealizowana
wylgcznie na podstawie zapotrzebowan z przychodni (...) oraz w ilosciach zgodnych z tymi
zapotrzebowaniami”. W zwiazku z otrzymang odpowiedzig stwierdzono sprzedaz
wysokospecjalistycznych, deficytowych produktéw leczniczych odbiorcy: (...) Przychodnia
(...) (...) zrealizowang przez apteke ,,(...)” (...) (...), ul. (...). W okresie (...)r., (...)r. oraz
(...)r. apteka wystawita 36 faktur sprzedazy na kwote okoto 1 700 000 PLN. Ww. faktury
sprzedazy zawieraly facznie nastepujace ilosci produktéw leczniczych:

Fostex aerozol inhalacyjny roztwor (100 mcg 6 mcg)/dawke 1 poj. 180 dawek -1231 opak.
Pradaxa kaps.twarde, 0,11 g 60 kaps — 475 opak.

Pradaxa kaps.twarde, 0,15 g 60 kaps — 492 opak.

Xarelto 15mg tabletki powlekane 15mg 28 tabl. — 2966 opak

Xarelto 20mg tabletki powlekane 20mg 28 tabl — 3360 opak.

Zoladex LA implant podskorny 10,8mg 1 amp.-strzyk — 110 opak
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Vesicare tabl. powl. 10mg 30 tabl. — 40 opak.

W wyniku analizy stwierdzono, ze produkty lecznicze bedace przedmiotem obrotu wykraczaja
poza asortyment z wykazu produktow leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane, w
zwigzku z udzielanym rodzajem swiadczenia zdrowotnego, - wykazu produktow leczniczych
wchodzacych w sktad zestawu przeciwwstrzasowego, ratujacego zycie, ktore moga byc
podawane przez lekarza, lekarza dentyste, felczera lub starszego felczera oraz - wykazu
produktow leczniczych wchodzacych w skiad zestawu przeciwwstrzasowego, ratujacego zycie,
ktore mogg by¢ podawane przez pielggniarke, potozng, zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére mogg by¢
doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu
produktow leczniczych wchodzacych w sktad zestawdéw przeciwwstrzasowych, ratujacych
zycie.

Reasumujac, z dokumentacji posiadanej przez Organ, uzyskanej z Prokuratury
Regionalnej w (...) oraz podczas kontroli w aptece ,,(...)” w (...) przy ul. (...) wynika, ze
spotka (...) dokonala sprzedazy produktow leczniczych do podmiotow leczniczych na
laczna kwote okolo 15 200 000,00 PLN.

Nalezy zauwazy¢, ze przedmiotowe zapotrzebowania byly wystawiane przez podmioty
wykonujace dziatalno§¢ lecznicza wudzielajagce $wiadczen zdrowotnych w  zakresie
ambulatoryjnym.

Uwzgledniajac powyzsze nalezy uznaé, ze dziatalno$¢ lecznicza w zakresie
ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych zgodnie z art. 12 ust. 3 Ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dzialalnosci leczniczej udziela si¢ w ambulatorium (przychodni, poradni, o$rodku
zdrowia, lecznicy lub ambulatorium z izbg chorych), a takze zaktadzie badan diagnostycznych i
medycznym laboratorium diagnostycznym oraz w pojezdzie lub innym obiekcie bedacym na
wyposazeniu Sit  Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej, przeznaczonym do udzielania
Swiadczen zdrowotnych”, co wskazuje, ze w przeciwienstwie do udzielania $wiadczen
zdrowotnych stacjonarnych i catodobowych, dziatalno$¢ lecznicza polegajaca na udzielaniu
ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych ma charakter dorazny wynikajacy nie do konca z
zaplanowanego dziatania. W zwiazku z powyzszym zakres 1 ilo§¢ produktéw leczniczych,
ktore moga by¢ dostarczone pacjentowi w ramach ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych
nie jest nieograniczony.

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

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

Z ww. przepisOw jednoznacznie wynika, ze $wiadczenia te, w przeciwienstwie do
Swiadczen zdrowotnych udzielanych stacjonarnie i catodobowo, maja charakter doraZny.
Nalezy rowniez doda¢, co wczesniej takze juz wyjasniano, ze wykaz produktow leczniczych,

ktére moga by¢ dostarczane w ramach udzielanych ww. §wiadczen zdrowotnych, ktorych
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zastosowanie u pacjenta wynika z doraznie udzielanego mu ambulatoryjnego $wiadczenia
zdrowotnego okreslaja zalaczniki do ww. rozporzadzenia Ministra Zdrowia W sprawie wykazu
produktéw  leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w  zwigzku
z udzielanym $§wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych w
sktad zestawow przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz.U. z 2011 r. Nr 18 poz. 94,
z pdzn. zm.).

Zgodnie z art. 96 ust. 5 pkt 2 lit. a Prawa farmaceutycznego farmaceuta i technik
farmaceutyczny moga odméwi¢ wydania produktu leczniczego, w przypadku uzasadnionego
podejrzenia, ze produkt leczniczy moze by¢ zastosowany w celu pozamedycznym. Zapis tego
przepisu dla osoby realizujacej recept¢ lub zapotrzebowanie nie pozostawia swobody
zachowania.

Zarowno ilo§¢ jak 1 asortyment produktow leczniczych wskazanych na
zapotrzebowaniach i1 sprzedawanych podmiotom prowadzacym dziatalno$¢ lecznicza i
zajmujacych si¢ ambulatoryjnymi $wiadczeniami zdrowotnymi, powinna skioni¢ strone do
bardziej wnikliwej ich kontroli. Farmaceuci pracujacy w aptece dysponuja w zakresie realizacji
zapotrzebowan okre$lonymi uprawnieniami, w tym wiasnie prawem ich kontroli. Nie ulega
takze watpliwosci, ze weryfikacja zapotrzebowania nie moze ogranicza¢ si¢ do jego elementéw
formalnych, lecz musi obejmowac takze jego materialng czes¢.

Uwzgledniajac ww. przepisy, ustawa Prawo farmaceutyczne nie dopuszcza sprzedazy
produktow leczniczych do podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza bez ograniczen a
sprawdzenie czy podmiot wystawiajacy zapotrzebowanie jest wpisany do Rejestru Podmiotéw
Wykonujacych Dzialalno$¢ Lecznicza niewatpliwie nie jest jedyna przestanka dopuszczalnos$ci
realizacji zapotrzebowan.

Przedsigbiorca, ktory prowadzac apteke ogoélnodostepna wydaje z apteki produkty
lecznicze w iloéciach setek opakowan do podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg i
udzielajacych ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych, dziatajagcych w miejscowosciach
odleglych od apteki, ze $wiadomos$cig, ze stanowig one leki zagrozone dost¢pnoscig na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, czy tez leki, ktorych stosowanie ze wzgledu na rodzaj
udzielanych $wiadczen zdrowotnych w okreslonym podmiocie budzi¢ winno watpliwosci, co
do ich rzeczywistego wykorzystania, zdaniem Organu traci re¢kojmi¢ prawidlowego
prowadzenia dziatalno$ci w postaci apteki ogolnodostgpnej, albowiem bioragc pod uwage
doswiadczenie zyciowe 1 zasady logiki, z duzym prawdopodobienstwem mozna uznaé, ze
Przedsigbiorca mial §wiadomo$¢, a przynajmniej powinien mie¢, ze sprzedawane leki, nie shuza
celom, dla jakich zostaly zakupione, czemu Przedsigbiorca w toku sktadanych wyjasnien
wlasciwie nie zaprzecza. Nie ulega watpliwosci, iz iloSci 1 zastosowanie lekow sprzedawanych
do podmiotéw leczniczych przekraczaty ich potrzeby ambulatoryjne, tym bardziej, ze nie byty
to sytuacje incydentalne.

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

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

Zdaniem Organu, powyzsze oraz zapis art. 87 ust. pkt 1 i 2 ustawy Prawo farmaceutyczne
w brzmieniu na dzien dokonania sprzedazy wskazuje, ze przedmiotowe zapotrzebowania nie
byty prawidlowo analizowane, a wrecz realizowane bezrefleksyjnie. Ponadto nalezy stwierdzic,
ze warto$¢ zrealizowanych zapotrzebowan, ilos¢ produktow leczniczych, asortyment
produktéw leczniczych na przedmiotowych zapotrzebowaniach, uwzgledniajac rodzaj
udzielanych $wiadczen zdrowotnych przez podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza
sktadajace zapotrzebowania do realizacji (w tym fakt, Zze zapotrzebowania dotyczyly lekow
zagrozonych dostepnoscia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej), wskazuje na to, ze
prowadzacy apteki prawdopodobnie miat pelng swiadomos¢, a przynajmniej powinien jg miec,
ze sprzedawane produkty, w znacznych iloSciach, na kwoty milionéw zlotych, nie sa
przeznaczane, dla celow realizacji $§wiadczen przez zaklad zdrowotny, a przekazywane do
hurtowni, skoro podmiot wskazany na fakturach VAT prowadzit nie tylko zaklad, ale rowniez
hurtowni¢ farmaceutyczng ((...), (...), ul. (...), nr NIP:( (...); (...), (...), nr NIP: (...);(...), (...),
ul.(...), nrNIP: (...)).

Bezrefleksyjne wydawanie produktow leczniczych w znacznych ilo$ciach z aptek
Przedsigbiorcy, §wiadczy co najmniej o utracie przez przedsigbiorce prowadzacego ww. apteki
rekojmi nalezytego jej prowadzenia, przy czym w ocenie Organu zasady logiki 1 do§wiadczenia
zyciowego wskazuja na prawdopodobienstwo $§wiadomosci sprzedazy produktow do
podmiotoéw nieuprawnionych, co stanowi¢ mogloby nawet zarzut naruszenia art. 103 ust. 1 pkt
2 W zw. z art. 86a ustawy — Prawo farmaceutyczne.

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

W trakcie kontroli przeprowadzonej w aptece ,,(...)” w (...) nalezacej do przedsigbiorcy
(...) wykazano, ze w okresie od (...) do (...) mniej niz potlowa ogdlnej sprzedazy produktow
leczniczych zagrozonych brakiem dostgpnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ww.
aptece stanowila zaopatrzenie ludnosci w produkty lecznicze na podstawie recept lekarskich,
wiekszos$¢ przesuwana byta do innych aptek nalezacych do przedsigbiorcy, réwniez do apteki
»(-..)”, ktorej zezwolenie zostalo wygaszone a ktora realizowata zapotrzebowania dla
podmiotéw leczniczych. Analiza przesuni¢g¢ magazynowych, o ktérych mowa powyzej
dokonana przez Inspektorow farmaceutycznych w trakcie kontroli wykazata, iz w okresie od
(...) = (...) w przypadku produktu leczniczego Fostex aerozol inhalacyjny roztwoér (100 meg 6
mcg)/dawke 1 poj. 180 dawek przesunicto z przedmiotowej apteki do innych aptek
kontrolowanego (MM) 1011 opak., w tym samym czasie sprzedaz pacjentom wynosita 146
opak.

Analogicznie dla produktu leczniczego:

Xarelto 15mg tabletki powlekane 28 tabl. MM — 2007 opak., pacjenci -180 opak.,

Xarelto 20mg tabletki powlekane 28 tabl — MM — 2253 opak., pacjenci — 735 opak.

Pradaxa kaps. 0,11 g 60 kaps przesuni¢to - 78 opak., pacjentom sprzedano 87 opak.,

Pradaxa kaps.twarde, 0,15 g 60 kaps MM- 67 opak., pacjenci — 50 opak.,

Zoladex LA implant podskoérny 10,8mg 1 amp.-strzyk — tylko MM - 60 opak.

Rowniez w trakcie kontroli przeprowadzonej w kolejnej aptece nalezacej do
przedsigbiorcy (...) 0 nazwie ,,(...)” w miejscowosci (...) przy ul. (...) w dniach (...) r. oraz (...)
r. analizie poddano dokumenty przesuni¢g¢ miedzymagazynowych w wybranym okresie
wystawione przez kontrolowanego dla jednostek odbierajacych, ktorymi byty inne apteki
ogo6lnodostepne w tym takze apteka ,,(...)” w (...). Stwierdzono, ze na dokumentach przesunig¢
migdzymagazynowych widniaty: produkty lecznicze, wyroby medyczne $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, suplementy diety, srodki kosmetyczne i higieniczne.
Przesuwano tez produkty lecznicze publikowane w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu produktow leczniczych, $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostgpnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

Uwzgledniajac powyzsze przeanalizowano dokumenty przesuni¢¢, na ktérych
znajdowaty si¢ produkty lecznicze takie jak:

., ( nr ew.)wedlug wyjasnien dotyczy Pradaxa kaps.twarde, 0,11 g 60 kaps.

., ( nr ew.)wedlug wyjasnien dotyczy Pradaxa kaps.twarde, 0,11 g 60 kaps.

,, (nr ew.) wedlug wyjasnien dotyczy Pradaxa kaps.twarde, 0,15 g 60 kaps.

,, (nr ew.) wedtug wyjasnien dotyczy Pradaxa kaps.twarde, 0,15 g 60 kaps.

., (nr ew.) wedlug wyjasnien Symbicort Turbuhaler (160mcg+4, mcg) 60 dawek;

»» ( nr ew.)wedtug wyjasnien dotyczy Xarelto 15mg tabletki powlekane 28 tabl

,» (nr ew.) wedtug wyjasnien dotyczy Xarelto 20mg tabletki powlekane 28 tabl.

. (nrew.) wedlug wyjasnien dotyczy Zoladex LA 10,8mg 1 amp.-strzyk

Optium XIDO test paskowy 50 pask. (nr ew.8918)

W wybranym okresie od (...)r do (...) kontrolowana apteka dokonata do: Nabywca
Apteka ,,(...)” — ukryta pod nazwg — ,,(...)(...)”
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- 13 przesuni¢¢ towarowych o acznej kwocie — 822,84 zt, ktore dotyczyly produktow
leczniczych, wyrobéw medycznych $rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, suplementoéw diety, srodkow kosmetycznych i higienicznych.

- 3 przesunigcia towarowe, o tagcznej kwocie — 43 976,97 zl, ktére po doglgbnej analizie
przychodu i rozchodu wybranego leku pod ukrytg karta dotyczyty, produktéw leczniczych, w
ilosci:

Symbol dokumentu: (...) z dnia(...):

Symbicort Turbuhaler (320 mcg + 9,0 mcg) 60 dawek — 4 op.

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

Zz_Xarelto 15mg tabletki powlekane 15mg 28 tabl. — 30 op.

Zz_Xarelto 20mg tabletki powlekane 20mg 28 tabl. — 50 op.

Zz_Zoladex LA implant podskorny 10,8mg 1 amp.-Strzyk - 2 op.

Symbol dokumentu: (...) zdnia (...):

Optium XIDO test paskowy 50 pask. (nr ew.8918) — 40 op.

Symbol dokumentu: (...) zdnia (...):

Fostex aerozol inhalacyjny roztwér (100 mcg 6 mcg)/dawke 1 poj. 180 dawek — 45 op.

Symbicort Turbuhaler (320 mcg + 9,0 mcg) 60 dawek — 10 op.

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

Zz_Xarelto 15mg tabletki powlekane 15mg 28 tabl. — 55 op.

Zz_Xarelto 20mg tabletki powlekane 20mg 28 tabl. — 50 op.

Zz Zoladex LA implant podskorny 10,8mg 1 amp.-strzyk - 5 op.

Optium XIDO test paskowy 50 pask. (nr ew.8918) — 58 op.

W wybranym okresie od (...) r do (...) kontrolowana apteka dokonata do: Nabywca
Apteka ,,(...)” — ukryta pod nazwg — ,,(...)(...)”:

- 15 przesunig¢ towarowych o facznej kwocie — 1246,40 zt, ktore dotyczyly produktow
leczniczych, wyrobow medycznych $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, suplementow diety, sSrodkow kosmetycznych i higienicznych.

- 2 przesunigcia towarowe, o tgcznej kwocie — 37 189,12 zi, ktore po dogtebnej analizie
przychodu 1 rozchodu wybranego leku pod ukrytg kartg dotyczyly, produktow leczniczych, w
ilosci:

Symbol dokumentu: (...) z dnia(...):

Fostex aerozol inhalacyjny roztwor (100 mcg 6 mcg)/dawke 1 poj. 180 dawek — 40 op.

Zz Zoladex LA implant podskoérny 10,8mg 1 amp.-strzyk - 4 op.

Zz_Xarelto 15mg tabletki powlekane 15mg 28 tabl. — 110 op.

Zz_Xarelto 20mg tabletki powlekane 20mg 28 tabl. — 25 op.

Zz_Zoladex LA implant podskorny 10,8mg 1 amp.-Strzyk - 2 op.

Zz_ Pradaxa kaps.twarde, 0,11 g 60 kaps. — 17 op.

Zz_Pradaxa kaps.twarde, 0,15 g 60 kaps. — 17 op.

Symbol dokumentu: (...) z dnia(...):

Optium XIDO test paskowy 50 pask. — 116 op.

Analizujac powyzsze dane Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny uznat, iz
rzeczone przesunigcia byty dokonywane celem uzupetniania stanu magazynowego apteki ,,(...)”
w (...) przy ul. (...), nalezacej do Przedsigbiorcy, z ktorej to apteki sprzedawano je w sposob
niezgodny z przepisami prawa.
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Powyzsze rodzi wniosek, ze przedsigbiorca w sposob celowy wykorzystal jedng z
prowadzonych przez siebie aptek, w celu dokonywania za jej posrednictwem sprzedazy do
podmiotow nieuprawnionych, inne wykorzystywat w celu dokonywania przesunieé
mi¢dzymagazynowych. Podmiot zamknat rowniez apteke ,,(...)”, ktora dokonywata
przedmiotowej sprzedazy zanim Organ przeprowadzil w niej kontrol¢ w momencie, gdy
rozpoczeto kontrole innej apteki Przedsiebiorcy.

W niniejszej sprawie analiza dziatalnosci Przedsigbiorcy tj. ilo$¢ sprzedawanych
produktow leczniczych (na kwote okoto 15 200 000,00 PLN), rodzaj produktow, czgstotliwosé
sktadania zapotrzebowan, réwniez bezposrednio u Przedsigbiorcy z pomini¢gciem wskazania
aptek, w ktorych zapotrzebowania maja by¢ realizowane, odlegto$¢ podmiotow prowadzacych
dziatalnos¢ leczniczg od miejsca prowadzenia aptek Przedsigbiorcy, dokonywanie przesunigé
magazynowych z poszczegdlnych aptek Przedsiebiorcy do jednej, ktora dokonywata sprzedazy
do podmiotow leczniczych, wskazuje na §wiadomos¢ Przedsigbiorcy, co do rzeczywistego celu
wykorzystania lekow znajdujacych sie na tych zapotrzebowaniach.

Zauwazy¢ tez nalezy, iz Przedsigbiorca w swoich wyjasnieniach nie probuje nawet
tlumaczy¢ swego dziatania brakiem S$wiadomosci, skupia si¢ wytacznie na tym, ze mogt
realizowaé zapotrzebowania, co §wiadczy o $wiadomosci udzialu Przedsigbiorcy w procederze
odwréconego tancucha dystrybucji, tym bardziej, ze ilo$¢ sprzedawanych produktéw
leczniczych przez apteki Przedsigbiorcy na zapotrzebowania byla sprzedazag na
nieprawdopodobng wrgcz skale, zrownujac wlasciwie dziatalno$¢ aptek Przedsigbiorcy z
dziatalnoscig hurtowa.

Tak wigc pomimo, ze w aptece ogolnodostepnej zgodnie z art. 88 PF za prowadzenie
apteki odpowiada kierownik, to w przedmiotowe] sprawie dokonywanie przesunie¢
magazynowych w celu pozniejszego zbywania produktéw leczniczych ww. pomiotom
leczniczym $wiadczy o powigzaniu dziatah migdzy aptekami oraz o tym, iz (...) miata pelng
swiadomos¢, ktore leki przesuwa 1 w jakim celu. Podkreslenia w tym miejscu wymaga, ze
wlasciwy miejscowo wojewodzki inspektor farmaceutyczny wydajac zezwolenie czy to na
prowadzenie apteki czy punktu aptecznego oczekuje od zezwoleniobiorcy realizowania
obowiazkow, ktore cigza na nim z mocy prawa. Wszelkie naruszenia w tym zakresie moga
skutkowa¢ bezposrednig utratg rekojmi. Na uwage zastuguje takze, ze zarowno przedsigbiorca
(art. 101 pkt 4 u.p.f.), jak i1 kierownik apteki (art. 99 ust. 4a u.p.f.) muszg dawac¢ "rekojmig
nalezytego prowadzenia apteki". Na podstawie art. 99 ust. 4a u.p.f. podmiot prowadzacy apteke
jest obowigzany zatrudni¢ osobg¢ odpowiedzialng za prowadzenie apteki, o ktérej mowa w art.
88 wust. 2, dajaca rekojmie nalezytego prowadzenia apteki. W konsekwencji podmiot
prowadzacy dziatalnos$¢ reglamentowang w postaci apteki ogdlnodostepnej jest odpowiedzialny
takze za podejmowane przez kierownika apteki dziatania.

Odpowiedzialno$¢ na gruncie art. 37ap ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne jest
odpowiedzialno$cia przedsiebiorcy prowadzacego na podstawie zezwolenia apteke
ogoblnodostepna, bowiem to (...) bedaca strong niniejszego postgpowania odpowiedzialna jest
przed organami inspekcji farmaceutycznej za prawidlowe prowadzenie dziatalnosci objetej
zezwoleniem. To wlasnie zezwoleniobiorca odpowiedzialny jest za calosciowe koordynowanie
dziatalnosci aptek, ktore posiada oraz za nadzorowanie zatrudnianych przez siebie
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pracownikOw 1 w jego interesie pozostaje, by prowadzone placowki funkcjonowaty bez
naruszania przepisOw prawa, w tym przepisow Prawa farmaceutycznego 1 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 utratg udzielonych zezwolen z uwagi na utrat¢ r¢kojmi, a
zatem zaufania organu reglamentujacego co do legalnosci 1 jakosci $§wiadczonych przez
zezwoleniobiorce ushug.

Z uwagi na podmiotowy charakter przestanki "r¢kojmi", podmiot, ktory utracit przymiot
dawania r¢kojmi nalezytego prowadzenia dzialalnosci objetej zezwoleniem na prowadzenie
apteki ogodlnodostepnej, traci go co do zasady. W przypadku cofnigcia zezwolenia na
prowadzenie apteki m.in. z powodu stwierdzenia utraty r¢kojmi nalezytego prowadzenia
apteki, wojewodzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie innych aptek
wobec stwierdzenia, ze Przedsigbiorca nie daje rekojmi prawidlowego prowadzenia
dziatalnosci, jaka jest prowadzenie aptek ogdlnodostgpnych. Innymi stowy, jesli przedsiebiorca
nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia apteki, to dotyczy to kazdej prowadzonej przez niego
apteki, a nie wylacznie tej, za posrednictwem ktdrej nastgpita sprzedaz w ,,odwréconym
fancuchu dystrybucji”’, podwazajaca legitymowanie si¢ rekojmia. Powyzszy poglad potwierdza
orzecznictwo, w szczegdlnosci prawomocny wyrok Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie z dnia 7 stycznia 2015 r., sygn. akt VI SA/Wa 1507/14, w ktorym stwierdzono,
ze: ,(...) przestanka r¢kojmi jest zdaniem Sadu przestanka o charakterze podmiotowym.
Oznacza to, ze podmiot, ktory utracil przymiot dawania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki
traci go co do zasady i nie moze powotywac si¢ na okoliczno$¢, ze sprzedaz hurtowa dotyczyta
innej apteki lub prowadzona byta bez wskazania apteki z ktorej pochodzity leki”.

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

Powyzsze uzasadnia przekonanie, ze przedsigbiorca (...) nie daje r¢kojmi nalezytego
prowadzenia aptek ogolnodostepnych, a to z kolei obliguje Organ, do cofnigcia ww.
przedsigbiorcy zezwolenia na prowadzenie wszystkich (...) aptek, ktorych jest wiascicielem, w
tym przedmiotowej apteki.

Argumenty (...), ze dokonywala sprzedazy kilka lat temu, wobec jednoczesnego
stwierdzenia przez fachowego Pelnomocnika, ze w przepisach aktow prawnych brak jest
jakiegokolwiek terminu przedawnienia, po uptywie ktorego Organ nie moglby wszczaé
postepowania administracyjnego w przedmiocie cofnigcia zezwolenia, co w ocenie Strony
zaburza stabilno$¢ stosunkéw prawnych oraz z pewnoscig tamie powyzsza zasade¢ zaufania
obywateli do panstwa, potwierdza tylko prawidtowo$¢ dziatania Organu.

Jednoczesnie w toku sktadanych wyjasnien Strona podkreslata, Ze jest zaskoczona
dziataniami Organu dopiero po kilku latach. Na uwage zastuguje jednak fakt, ze apteka, ktora
dokonywata sprzedazy do podmiotéw leczniczych na kwoty miliondw ztotych zostata na
wniosek Strony zamknigta w momencie podjecia dziatan kontrolnych w innej aptece
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Przedsigbiorcy, co uniemozliwito Organowi otrzymanie dokumentéw niezbednych w celu
wszczgeia postgpowania. Organ inspekcji farmaceutycznej otrzymat jednak w (...)r. z
Prokuratury Okregowej w (...) dokumenty swiadczace o skali nieprawidlowosci, jakie miaty
miejsce w aptekach Przedsigbiorcy, ktore pozwolity ostatecznie na wszczgcie postgpowan
administracyjnych w sprawie cofni¢cia zezwolenia na prowadzenie poszczegoélnych aptek
Przedsigbiorcy.

Inspekcja Farmaceutyczna nie moze bowiem tolerowa¢ w zadnym przypadku
nieprzestrzegania obowigzujacych przepiséw i to przez caty okres prowadzenia dziatalnosci,
jaka jest prowadzenie apteki ogolnodostepnej. Przedsi¢biorca prowadzacy tego rodzaju
dziatalno$¢ jest zobowigzany bowiem do ich znajomosci i ich przestrzegania.

Konkludujac, w ocenie Organu wojewodzkiego przestanki rgkojmi i jej utrate nalezy
bada¢ w aspekcie przymiotdw danego przedsigbiorcy, jego zachowania, sposobu prowadzenia
dziatalnosci, a nie konkretnej apteki prowadzonej przez Strong.

Konieczno$¢ badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez wnioskodawce
(przedsiebiorce) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej prowadzenie.
Przedsigbiorca, ktory uzyskat przedmiotowe zezwolenie musi przez caty okres prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawaé rekojmie jej nalezytego
prowadzenia. Obowiazki natozone na przedsigbiorce prowadzacego apteke ogdlnodostepna,
wynikajace z ustawy - Prawo farmaceutyczne i udzielonego zezwolenia, wyznaczaja
nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ poruszaé przedsigbiorca prowadzac dzialalnos¢
Z mocy prawa reglamentowang administracyjnie.

Zgodnie z art. 99 ust. 2 Prawa farmaceutycznego ,,Udzielenie, odmowa udzielenia,
zmiana, cofnigcie lub stwierdzenie wygasnig¢cia zezwolenia na prowadzenie apteki nalezy do
wojewoOdzkiego inspektora farmaceutycznego™.

Zgodnie z art. 112 wust. 2 1 3 Prawa farmaceutycznego wlasciwym organem
w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy
te stanowia, ze ,,Wojewodzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje
Inspekcji Farmaceutycznej okre§lone w ustawie i przepisach odrebnych” (art. 112 ust. 2) oraz
,»W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan i kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej,
organem pierwszej instancji jest wojewodzki inspektor farmaceutyczny, a jako organ
odwotawczy - Gtéwny 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 Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny.

W  niniejszej sprawie ujawniono okoliczno$ci $wiadczace jednoznacznie, zZe
Przedsigbiorca (...) siedzibg w miejscowosci: (...), nr KRS: (...) przestat spelnia¢ warunki
okreslone przepisami prawa, wymagane do prowadzenia dziatalnos$ci gospodarczej polegajace;j
na prowadzeniu apteki ogélnodostepne;.

Majac na uwadze powyzsze orzeczono jak w sentencji decyzji.

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

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

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

2. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o§wiadczenia o zrzeczeniu si¢
prawa do wniesienia odwolania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja staje si¢
ostateczna i prawomocna.

Zgodnie z brzmieniem art. 96aa. ust 1 Prawa farmaceutycznego: ,,W przypadku
cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchylenia,
stwierdzenia wygasniecia albo niewaznosci podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny
jest obowigzany pisemnie, w terminie 7 dni od dnia, w ktéorym decyzja o cofnigciu zezwolenia
na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia albo
niewaznosci stala si¢ ostateczna, powiadomi¢ o miejscu przechowywania recept i wydanych na
ich podstawie odpiséw wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wilasciwego ze wzgledu
na adres prowadzenia apteki”.

W mys$l art. 127da ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego: ,Karze pieni¢znej
w wysokosci do 2000 zt podlega podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny, ktory wbrew
przepisowi art. 96aa ust. 1 nie powiadamia wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
wlasciwego ze wzgledu na adres prowadzenia apteki lub punktu aptecznego o miejscu
przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpiséw w terminie 7 dni od dnia, w
ktorym decyzja o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego
uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia albo niewazno$ci stata si¢ ostateczna”.

Otrzymuja:
1) (..)
2) aa

20



