WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 03.02.2025 .
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 ustawy z dnia 06 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686)
zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym” w zwigzku z art. 104 §11 § 2, art. 105 § 1 i art. 107 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572)
zwanej dalej ,,k.p.a.”,

Wielkopolski Wojewdodzki Inspektor Farmaceutyczny

1. cofa zezwolenie nr (...) (znak sprawy:(...)) udzielone przez Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w dniu (...) r. przedsigbiorcy: (...) z siedzibg w
miejscowosci: (...), nr KRS: (...); (...) zam.(...), ul. (...) oraz (...) zam. (...), ul. (...) wspolnikom
spotki cywilnej (...) z siedziba: (...) na prowadzenie Apteki ogdlnodostepnej pod nazwg (...)
w ((...)) (...),, gmina (...). przy ul. (...) na czas nieoznaczony, zmienione decyzja nr (...) z dnia
(...). (przeksztatcenie przedsigbiorcy, zmiana administracyjna adresu apteki na ((...)) (...).,
ul. (...), zmienione decyzja Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z
dnia (...). znak sprawy: (...) (zmiana siedziby spotki), w zwigzku z utratg przez Przedsigbiorce
rgkojmi nalezytego prowadzenia przedmiotowej apteki

2. umarza postepowanie administracyjne w czeSci dotyczacej naruszenia przez
Przedsiebiorce art. 86 a ustawy Prawo farmaceutyczne z uwagi na brak przestanek naruszenia
WW. przepisu.

UZASADNIENIE

W dniu (...) r. Organ wszczal z urzedu postgpowanie administracyjne w przedmiocie
cofnigcia przedsigbiorcy: (...) z siedzibg w miejscowosci: (...), nr KRS: (...), zezwolenia (...) (znak
sprawy: (...)) udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w
dniu (...) r. przedsigbiorcom: (...) zam.(...), ul. (...) oraz (...) zam. (...), ul. (...) wspolnikom spotki
cywilnej (...) z siedziba: (...) na prowadzenie Apteki ogdlnodostepnej pod nazwa (...) w ((...)) (...).,
gmina (...). przy ul. (...) na czas nieoznaczony, zmienionego decyzja nr (..) z dnia (...).
(przeksztalcenie przedsigbiorcy, zmiana administracyjna adresu Apteki na ((...)) (...), ul. (...)),
zmienionego decyzja Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...).
znak sprawy:(...) (zmiana siedziby spotki), w zwigzku z naruszeniem przez podmiot prowadzacy
ww. apteke ogolnodostgpna przepisow Prawa farmaceutycznego m.in. sprzedazy produktow
leczniczych do podmiotow wykonujgcych dziatalno$¢ lecznicza, produktow leczniczych
zagrozonych brakiem dostgpnosci, wydawanych z przepisu lekarza, refundowanych,
nierefundowanych, ratujacych zycie i zdrowie pacjentéw, ktoérych wydawanie z apteki wykluczato
przeznaczenie tych produktow w celu bezposredniego zastosowania u pacjentow w zwigzku z



udzielanym ambulatoryjnie §wiadczeniem zdrowotnym, a takze sprzedazy produktéw leczniczych do
nieuprawnionego podmiotu czy nieprawidlowosci w zakresie realizacji zapotrzebowan oraz
sprzedazy bez zapotrzebowania; sprzedazy do podmiotu produktéw leczniczych zawierajacych w
swoim sktadzie substancj¢ psychotropowsa grupy IV-P (Diazepamum) bez uzyskania uprzednio przez
nabywce zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego na posiadanie i stosowanie w celach
medycznych preparatdow dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze zawierajacych $rodki
odurzajgce grup I-N, 1I-N, HI-N, IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, 1lI-P, IV-P oraz
nieprawidlowosci w realizacji recept lekarskich polegajace na wydaniu nieprawidtowej ilosci
produktu leczniczego, co mogto stanowi¢ podstawe do uznania, ze Przedsiebiorca przestat spelniac
warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dzialalno$ci gospodarczej
okreslonej w przedmiotowym zezwoleniu (utrata r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki) oraz
naruszyl przepis art. 86a

Wszczecie ww. postepowania poprzedzone zostalo uzyskaniem przez organ wojewodzki
informacji, dotyczacych stwierdzonych nieprawidtowosci podczas kontroli doraznej apteki
ogolnodostepnej pod nazwg (...) potozonej w ((...)) (...), gmina (...), ul. (...) przeprowadzonej przez
inspektorow farmaceutycznych w dniach (...) r. i (...) r. na podstawie upowaznienia udzielonego
przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego ((...) z dnia (...) r.) w zakresie
przestrzegania wymagan w nim okres$lonych, w okresie od dnia (...) r. do dnia (...) r, zawartymi w
sporzagdzonym protokole z przedmiotowej kontroli (znak sprawy: (...)), ktore moga stanowic
podstawe do uznania, iz doszlo do naruszenia przepisow art. 65 ust. 1, art. 68 ust. 7, art. 86a, art. 87
ust. 2, art. 88 ust. 5 pkt 1 (obecnie art. 88 ust. 5 pkt 3 lit. a) oraz art. 96 ust. 1 i 9 Prawa
farmaceutycznego. Dodatkowo poza ww. dokumentami tut. Organ uzyskat informacje zawarte w
pismie z dnia (...) r. (data wptywu (...) r.) otrzymanym z Prokuratury Okregowej w (...), ktore
zawieralo materialty $§wiadczace o nieprawidlowosciach w obrocie produktami leczniczymi
w przedmiotowej aptece w latach (...) prowadzonej przez przedsigbiorce (...), nr KRS: (...).

W ramach wszczetego postepowania dowodowego postanowieniem z dnia (...) r., znak sprawy
(...), na podstawie art. 123, w zwigzku z art. 75177 § 112 k.p.a. i art. 112 ust. 2 i 3 ustawy Prawo
farmaceutyczne Organ wiaczyt do przedmiotowego postgpowania uwierzytelniong kopig¢ protokotu
wraz z zatacznikami z kontroli doraznej ww. apteki ogolnodostgpnej, przeprowadzonej w dniach
(..) r. i (..) r, znak sprawy: (..) oraz uwierzytelniong kopi¢ pisma wraz z zatgcznikami
zZ Prokuratury Okregowej w (...) z dnia (...) r. (data wptywu (...) 1.);
(z uwagi na jego obszerno$¢, materialy umieszczono na nosniku danych w postaci ptyty CD-R),
wskazujac ze w ocenie Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego, wtaczenie
wskazanych powyzej dokumentow przyczyni si¢ do calo$ciowego wyjasnienia wszystkich
okolicznosci faktycznych dotyczacych niniejszego postepowania administracyjnego.

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

1) Czy w aptece og6lnodostepnej (...) potozona w (...). ul. (...) w okresie od (...)r. do

(...)r. weryfikowano zgodno$¢ asortymentu wskazanego na zapotrzebowaniach z

Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie wykazu produktéw

leczniczych, ktore mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem

zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w sklad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujagcych zycie? Jezeli tak, to w jaki sposéb dokonywano
weryfikacji?

2) Czy w okresie od (...) r. do (...) r. apteka ogdlnodostepna pod nazwg (...) dokonywata

sprzedazy produktéw leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium



Rzeczypospolitej Polskiej do podmiotow wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg? Jesli tak
prosz¢ o podanie przyczyny takiej sprzedazy.

3) Czy w okresie od (...) r. do (...) r. apteka ogdlnodostepna pod nazwa (...) potozona w
(...)., ul. (...) prowadzita sprzedaz produktéw leczniczych do innych podmiotow niz
znajdujace si¢ w dokumentacji przedstawionej podczas kontroli przeprowadzonej w dniach:
(...)r.oraz (...) roku ?

4) Czy przedstawione faktury okazane podczas kontroli przeprowadzonej w dniach (...)
r. oraz (..) r. w aptece ogolnodostepnej pod nazwa (...) potozona w (...)., ul. (...) sa
wszystkimi fakturami realizowanymi w ww. okresie do podmiotow prowadzacych
dziatalno$¢ lecznicza?

5) Czy w aptece ogolnodostepnej (...) w okresie od (..)r. do (..)r. weryfikowano
zapotrzebowania pod wzgledem wszystkich wymaganych przepisami prawa danych? Jesli
tak, to w jaki sposob i kto dokonywat weryfikacji danych wymaganych przepisami prawa?

6) Czy w aptece ogodlnodostepnej (...) w okresie od (...)r. do (...)r. dokonano sprzedazy
produktéw leczniczych bez zapotrzebowania do podmiotow uprawnionych? Jesli tak, prosze
o podanie przyczyny realizacji takiej sprzedazy.

7) Jakie byly przyczyny realizacji sprzedazy produktow leczniczych przed data
wystawienia zapotrzebowania stwierdzone podczas kontroli w dniu (...) r. oraz (..)r. w
aptece ogolnodostepnej (...) ?

8) Jakie byly przyczyny realizacji sprzedazy produktow leczniczych nalezacych do
kategorii Rp bez recepty stwierdzone podczas kontroli w dniu (...) r. oraz (...) r. w aptece
ogodlnodostepnej (...) ?

9) Jakie byly przyczyny nieprawidtowej realizacji recept lekarskich tzn. wydania
nieprawidtowe;j ilosci produktu leczniczego stwierdzone podczas kontroli w dniu (...) r. oraz
(...) r. w aptece ogolnodostepnej (...) ?

10) Jakie byly przyczyny sprzedazy produktow leczniczych zawierajacych substancje
psychotropowa grupy IV-P bez zapotrzebowania oraz uzyskania uprzednio przez nabywce
zgody Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego na posiadanie i produkty lecznicze
zawierajace $srodki odurzajace grup I-N, 1I-N, I1I-N, IV-N, lub substancje psychotropowe II-
P, HI-P, IV-P stwierdzone podczas kontroli w dniu (...) r. oraz (...) r. w aptece
ogolnodostepne;j (...) ?

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

W odpowiedzi na wezwanie, pismem z dnia (...) r. ( data wptywu do Urzedu (...) r.) Strona
wniosta 0 umorzenie postepowania w catosci, podnoszac, ze jest ono bezprzedmiotowe i bezprawne
z uwagi na znaczny uplyw czasu. Jednoczes$nie zarzucita Organowi nieprawidlowosci w
sporzadzeniu zawiadomienia o wszczeciu postegpowania, wnoszac 0 przeprowadzenie rozprawy
administracyjnej i o udostgpnienie informacji publicznej. Nadto w zlozonym pismie, Strona
odpowiadajagc na zadane pytania, potwierdzita realizacje kwestionowanych przez kontrolujacych
zapotrzebowan. Jednoczesnie Strona przedstawita wtasne argumenty dotyczace mozliwosci realizacji
zapotrzebowan na produkty lecznicze, ktore ujeto w zatagczniku do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w zakresie produktow leczniczych doraznie dostarczanych w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem
zdrowotnym oraz wykazem produktow leczniczych wchodzacych w sklad zestawow
przeciwwstrzasowych 1 ratujacych zycie.

Postanowieniem z dnia (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny znak
sprawy: (...) dziatajac na podstawie art.78 § 1 w zwigzku z art. 123 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 .
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 z pdzn. zm.) odmoéwit
przeprowadzenia rozprawy administracyjnej oraz przestuchania wskazanych przez strong¢ swiadkoéw



uznajac, ze ich przeprowadzenie nie przyczyni si¢ do przyspieszenia czy uproszczenia
prowadzonego postgpowania oraz nie jest niezb¢dne dla wyjasnienia sprawy.

Pismem z dnia (...) r. (...) Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny W mysl art.1
ustawy o dostepie do informacji publicznej poinformowal, ze wnioskowane przez Stron¢ informacje
sg kompletne 1 dostegpne w Biuletynie informacji Publicznej Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego podajac link do informacji publicznej.

Postanowieniem z dnia (...) r. znak sprawy: (...) Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny odmoéwit przeprowadzenia dowodu poprzez uzyskanie na podstawie art. 50 § 1
k.p.a. wyjasnien w formie pisemnych oswiadczen na okoliczno$¢ prawidlowosci sprzedazy
prowadzonej przez przedmiotowa apteke od podmiotéw, co do ktorych wydanie produktu
leczniczego jest kwestionowane przez tut. organ jako sprzeczne z art. 86a Prawa farmaceutycznego
w zwigzku z uznaniem, ze przedmiotem dowodu jest okoliczno$¢ nie majaca znaczenia dla niniejszej
sprawy.

Pismem z dnia (...) r. ( data wptywu w dniu (...) r.) znak sprawy: (...) Strona ztozyta wniosek o
ponowne przeprowadzenie rozprawy administracyjnej i o doreczenie wezwania do ztozenia
wyjasnien na pismie z dnia (...) r. w prawidtowej formie oraz 0 wiaczenie kompletnej dokumentacji
dot. przeprowadzonej kontroli.

Pismem z dnia (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny znak sprawy: (...)
poinformowat Strong, ze brak jest podstaw do ponownego rozpatrzenia wniosku o przeprowadzenie
rozprawy administracyjnej, gdyz w jego przedmiocie zostato juz wydane postanowienie z dnia (...) r.
Jednocze$nie w ww. pismie Organ powotujac si¢ na art. 50 § 1 k.p.a odniodst si¢ do zarzutu Strony
dot. nieprawidlowego dostarczenia wezwania do ztozenia wyjasnien z dnia (...) I.

Postanowieniem z dnia (...) r. Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny znak
sprawy: (...) na wniosek Strony wlaczyl do materialu dowodowego gromadzonego w toku
prowadzenia niniejszej sprawy uwierzytelnione kopie pism Strony z dnia (...). wraz z zatgcznikami
(data wptywu (...).) oraz zdnia (...). (data wptywu (...).) ztozonych do sprawy znak: (...) oraz
uwierzytelniong kopi¢ pisma Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia
(...). wraz z zalagcznikami (Z uwagi na obszerno$¢ materialu umieszczone na no$niku danych w
postaci ptyty CD-R).

Pismem z dnia (...) r. ( data wptywu (...) r.) znak sprawy (...) dot. pisma o znaku (...), Strona
odniosta si¢ do pisma tut. Organu z dnia (...) r. zarzucajac, ze nie stanowi ono udost¢pnienia
informacji publicznej wnoszac o ponowne i prawidtowe rozpoznanie wniosku o udost¢pnienie
informacji publicznej.

Pismem z dnia (...) r. (...) dot. (...) Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny
poinformowat Strone, ze brak jest podstaw do ponownego rozpatrzenia wniosku, gdyz Organ
sprostat zagdaniom Strony we wskazanym zakresie udostepniajac link do informacji publicznych,
ktore znajduja si¢ z Biuletynie Informacji Publiczne;j.

Pismem z dnia (...) r. ( data wptywu (...) r.) znak sprawy (...) Strona ponowita wniosek o
prawidtowe dorgczenie wezwania tj. zgodnie z art. 50 § 1 k.p.a.

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

Pismem z dnia (...) r. (data wptywu (...) r.) znak sprawy (...) Strona ponownie wniosla 0
udostepnienie informacji publicznej oraz 0 zawieszenie postepowania do momentu rozpoznania
przez Organ wniosku o udostepnienie informacji publicznej.

Postanowieniem z dnia (..) r. znak sprawy (..) Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny dziatajac na podstawie art. 97 § 1 pkt 4, art. 101 § 1 w zwiazku z art. 123 i 124
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz.
572) odmowil zawieszenia postepowania wszczgtego zurzedu w sprawie cofniecia Spotce
zezwolenia na prowadzenia apteki ogdlnodostepne;.



Pismem z dnia (...) r. zawiadomiono Stron¢ w trybie art. 10 § 1 k.p.a. 0 zamiarze zakonczenia
postgpowania administracyjnego oraz, ze przed wydaniem decyzji Strona moze wypowiedzie¢ si¢ co
do zebranych w sprawie dowodow i materialow oraz zgtoszonych zadan.

Pismem z dnia (...) r. (data wptywu (...) r.) wraz z zalgcznikiem, ktory stanowi oddzielne pismo z

dnia (...) r. (data wptywu (...) r.) znak sprawy (...) Strona podtrzymata wniosek o umorzenie
postgpowania w catosci z uwagi na to, ze jest ono bezprzedmiotowe i podtrzymata wszystkie
wczesniej ztozone wnioski dowodowe i wniosta o ich przeprowadzenie. Ponadto Strona wskazata na
brak podstaw do uznania utraty re¢kojmi przez Stron¢ do prowadzenia apteki ogodlnodost¢pne;.
Jednoczesnie w zatagczniku do w/w pisma Strona zlozyta wyjasnienia do wezwania tut. Organu z
dnia (...) r. znak sprawy (...), ktore ztozone zostaty znaczaco po wskazanym przez Organ terminie.

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

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

Zgodnie z art. 68 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne obrot detaliczny produktami
leczniczymi jest prowadzony w aptekach ogoélnodostepnych, 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 ogoélnodostepne przeznaczone s3 do zaopatrywania ludnosci w produkty
lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne i inne artykuty, o ktérych mowa w art.
86 ust. 8 (art. 87 ust. 2 pkt 1) oraz do wykonywania czynnosci okreslonych w art. 86 ust. 1 1 2 (art.
87 ust. 2 pkt 2).

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

W przedmiotowej sprawie nalezy wskazal, ze przepis art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego stanowi, ze ,,Organ zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku gdy: [...] 2)
przedsigbiorca przestal spetnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania
dzialalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu [...]".

Jednoczesnie nalezy doda¢, Zze przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego mowi, iz
,Wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepne;j, gdy: [...] 4) wnioskodawca nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia apteki”.

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

Zgodnie z orzecznictwem sagdoéw administracyjnych rekojmia musi trwa¢ przez caly okres
posiadania przez przedsigbiorce zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej (patrz:
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 ustawowe;.
W uzasadnieniu do wyroku WSA w Warszawie z dnia 11 kwietnia 2013 r., Sygn.. Akt: VI SA/Wa
2692/12 podano miedzy 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 re¢kojmi nalezytego wykonywania zawodu, tym bardzie;j,
ze Naczelny Sad Administracyjny kilkakrotnie stwierdzil, iz orzecznictwo dotyczace poszczegdlnych
zawodow, w ktorych wymagana jest r¢kojmia prawidlowego wykonywania zawodu, znajduje



zastosowanie ogolne do pojecia ,,rgkojmi”, z uwzglednieniem cech szczegdlnych danego zawodu
(chodzi nie tylko o wiedze¢ 1 wysokie kwalifikacje, ale o sumienno$¢ i rzetelnosc)”.

W rozumieniu wyroku Naczelnego Sagdu Administracyjnego z dnia 13 sierpnia 1999 r., Sygn..
Akt IT SA 879/99 przez ,,pojecie r¢kojmi nalezytego wykonywania zawodu nalezy rozumie¢ calo$é¢
cech, zdarzen i okolicznosci dotyczacych danego zawodu, sktadajacej si¢ na jego wizerunek jako
osoby zaufania publicznego”.

W ocenie Organu konieczno$¢ badania re¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki przez
wnioskodawce (przedsigbiorcg) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej
prowadzenie. Przedsi¢biorca, ktéry uzyskal przedmiotowe zezwolenie musi przez caly okres
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawac rekojmie jej
nalezytego prowadzenia. Obowigzki nalozone na przedsigbiorce prowadzacego apteke
ogblnodostepna, wynikajace z Prawa farmaceutycznego i udzielonego zezwolenia, wyznaczaja
nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ porusza¢ prowadzac dzialalno$¢ z mocy prawa
reglamentowang administracyjnie, a wszelkie odstepstwa od tych zasad sg niedopuszczalne i nalezy
je traktowac¢ jako utrate r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki. Nalezy zatem uznaé, ze utrata
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki moze by¢ spowodowana nie tylko naruszeniem
obowigzujacych przepiséw prawa, ale tez zaniechaniem wykonywania natozonych obowigzkow.

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

Zgodnie z Wyrokiem WSA w Warszawie z 18.02.2021 r., VI SA/Wa 2192/20, LEX nr
3186788 ,,w szerokim ujeciu rgkojmi¢ te wigze si¢ ze specjalnymi cechami, wlasciwo$ciami
i sposobem dziatania podmiotow obdarzonych szczegdélnym zaufaniem. Rgkojmi¢ nalezytego
prowadzenia apteki daje podmiot, zachowanie ktoérego §wiadczy o przestrzeganiu ustawowych zasad
prowadzenia okre$lonego rodzaju dzialalnosci. Obowigzki nalozone na ten podmiot przepisami
ustawy Prawo farmaceutyczne wyznaczaja granice, w jakich prowadzacy apteke moze poruszac sie,
prowadzac reglamentowang ta ustawa, dziatalno$¢. Re¢kojmia nalezytego prowadzenia apteki to
zagwarantowanie, ze z racji posiadanych cech podmiot prowadzacy apteke bedzie prawidtowo
wykonywat swoja dziatalno$¢. Bedacy osoba prawna podmiot posiadajacy zezwolenie na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej musi legitymowac si¢ cechami gwarantujagcymi prawidtowos¢
prowadzonej dziatalno$ci gospodarcze;j.”

Natomiast zgodnie z art. 96 ust. 5 pkt 2 Prawa farmaceutycznego w brzmieniu na dzien
dokonania sprzedazy - farmaceuta i technik farmaceutyczny moga odmowi¢ 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.

W ocenie Organu jezeli aptek¢ ogoélnodostepng prowadzi przedsigbiorca, profesjonalista
W obrocie produktami leczniczymi to przy zalozeniu, ze zachowuje nalezyta staranno$¢ w jej
prowadzeniu, winna wzbudzi¢ jego podejrzenie sytuacja, kiedy realizowane przez apteke
zapotrzebowania dotycza znacznych ilosci produktow leczniczych wydawanych na recepte,
refundowanych, ratujacych zycie i zdrowie, zagrozonych brakiem dostepnosci, a ich przeznaczenie
lub ilos¢ jest nicadekwatna do celu, jakiemu majg stuzy¢ albowiem jest nieprawdopodobnie wysoka
w stosunku do celu, jakim jest dorazne zastosowanie w zwigzku z udzielanymi ambulatoryjnymi
$wiadczeniami zdrowotnymi w ramach prowadzonej dziatalno$ci przez taka kategorie podmiotu
leczniczego. Powszechnie wiadomym jest bowiem, ze inaczej jest w przypadku dziatalno$ci
leczniczej polegajacej na udzielaniu stacjonarnych lub calodobowych §wiadczen zdrowotnych, ktore
jako bardziej ztozone zaktadaja w szczego6lno$ci zapewnianie pacjentom produktow leczniczych
(0 czym stanowi art. 9 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy o dziatalno$ci leczniczej) anizeli przy udzielaniu
ambulatoryjnych §wiadczen zdrowotnych.


https://sip.lex.pl/#/document/16915922?unitId=art(96)ust(5)pkt(2)&cm=DOCUMENT

Zdaniem Organu ilos¢ i zakres produktow leczniczych na zapotrzebowaniach wzbudzi¢
winna uzasadnione przypuszczenie, co do mozliwosci pozorowanego nabywania produktow
leczniczych, wykorzystywanych nastgpnie do celéw innych anizeli wskazane. Bezrefleksyjne
wydawanie produktow leczniczych w znacznych ilosciach z apteki przedsiebiorcy, $wiadczy co
najmniej o utracie przez przedsicbiorce prowadzacego ww. apteke rekojmi nalezytego jej
prowadzenia. Produkty lecznicze przed ich wydaniem na podstawie zapotrzebowania, majgc na
uwadze, ze rejestry podmiotow leczniczych sg powszechnie dostepne, a ich ilo$¢ trudno uznaé za
obrot detaliczny, moga i powinny stanowi¢ przedmiot weryfikacji.

Tymczasem podczas kontroli przeprowadzonej w przedmiotowej aptece ogoélnodostepnej pod
nazwg (...) potozonej w ((...)) (...), ul. (...) stwierdzono fakt sprzedazy w okresie (...) produktow
leczniczych do ww. podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg na podstawie zapotrzebowan i
bez zapotrzebowania:

e (..), NIP: (...) (nabywca), (...) (ptatnik) — 11 faktur na kwote taczng okoto 51 200,00 z} brutto na:
7 op. Entocort 3 mg x 100 kaps; 94 op. Pradaxa 0,11 g x 60 kaps. twarde; 101 op. Pradaxa 0,15 x
60 kaps.twarde i 95 op. Trajenta 5 mg x 25 tabl. powl. Kontrahent nie widnial w rejestrze
dokumentéw sprzedazy od (...) r. do (...) r., pobranym z systemu komputerowego apteki. Ponadto
w przypadku dwoch zapotrzebowan realizacja sprzedazy odbyta si¢ po uptywie 14 dni od daty
ich wystawienia.

e (...),NIP(..) (nabywca), (...), NIP (...) (odbiorca) — 3 faktury na kwote taczng okoto 4050,00 zt
brutto na: 10 op. Pradaxa 0,11 g x 60 kaps. twarde; 4 op. Pradaxa 0,15 x 60 kaps.twarde i 11 op.
Trajenta 5 mg x 25 tabl. powl. Realizacja sprzedazy nr f-ry (...) z dnia (...) r. na kwotg okoto 1642
zt brutto odbyta si¢ bez zapotrzebowania. Ponadto w przypadku jednego zapotrzebowania
realizacja sprzedazy odbyla si¢ po uptywie 14 dni od daty jego wystawienia.

e (..), NIP (...) — 29 faktur na kwote taczng okoto 172 000,00 zt brutto na: 15 op. Entocort 3 mg x
100 kaps; 329 op. Pradaxa 0,11 g x 60 kaps. twarde; 319 op. Pradaxa 0,15 x 60 kaps.twarde i 347
op. Trajenta 5 mg x 25 tabl. powl. W przypadku dwoch zapotrzebowan realizacja sprzedazy
odbyta si¢ po uptywie 14 dni od daty ich wystawienia.

e (..), NIP (...) - 3 faktury na sprzedaz produktow leczniczych: Lignocainum hydrochloricum 2%
10 amp. 2ml i Lignocainum hydrochloricum 1% 10 amp. 2 ml, bez zapotrzebowania przez ww.
podmiot wykonujacy dziatalnosc lecznicza.

e (..), NIP (...) — faktura sprzedazy nr (...) z dnia (...) na produkt leczniczy Relanium 5 mg 20 tabl.
— 1 op., bez uzyskania przez nabywce zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego na
posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatéw dopuszczonych do obrotu jako
produkty lecznicze zawierajgce $rodki odurzajgce grup I-N, II-N, I1I-N IV-N lub substancje
psychotropowe grup II-P, 111-P, IV-P. Dodatkowo sprzedaz produktéw leczniczych byta
realizowana bez zapotrzebowan przez ww. podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ lecznicza.

e (..), NIP (...) - 12 faktur sprzedazy bez zapotrzebowan przez ww. podmiot wykonujacy
dzialalnos¢ lecznicza.

e (..),NIP (...) -14 faktur sprzedazy — zapotrzebowania w formie kart A4 podpisane przez lekarza
zostaly dostarczone przez Apteke do tut. Urzgdu w pdzniejszym terminie. Ponadto faktura
sprzedazy nr (...) z dnia (...) r. na produkt leczniczy Relanium zaw. doust. 2mg/5ml — 4 op. i
Relanium 5mg/ml 5 amp.- 1 op., bez uzyskania przez nabywce zgody wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatéow dopuszczonych

do obrotu jako produkty lecznicze zawierajace srodki odurzajace grup I-N, 1I-N, I1I-N I\VV-N lub
substancje psychotropowe grup 11-P, I11-P,
I\V-P.



Analizujagc  zgromadzony material dowodowy Organ zauwaza, ze przedmiotowa Apteka
w kontrolowanym okresie sprzedata do podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza: (...), na
podstawie zapotrzebowan i bez zapotrzebowania produkty lecznicze Pradaxa 0,159 60 kaps. twarde;
Pradaxa 0,119 60 kaps. twarde; Entocort 3 mg 100 kaps.; Trajenta 5 mg 28 tabl. na sumaryczna
kwote okoto 227 250 zl brutto.

Organ zauwaza, ze produkty lecznicze Pradaxa 0,159 60 kaps. twarde; Pradaxa 0,11g 60 kaps.

twarde; Entocort 3 mg 100 kaps.; Trajenta 5 mg 28 tabl., ktére przedmiotowa apteka sprzedawala do
wyzej wymienionych podmiotow leczniczych na podstawie zapotrzebowan i bez zapotrzebowania
nie byly wymienione w wykazach produktow leczniczych, ustalonych w § 1 i § 2 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktoére moga
by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu
produktéw leczniczych wchodzacych w sktad zestawow przeciwwstrzgsowych, ratujacych zycie
(Dz.U. z 2011 r. nr 18 poz. 94) obowigzujacym w okresie dokonywania zakupu przez dany podmiot.
Zdaniem Organu przedmiotowe rozporzadzenie jednoznacznie precyzuje, ktore produkty
lecznicze moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym §wiadczeniem zdrowotnym,
oraz zawiera wykaz produktow leczniczych wchodzacych w skiad zestawow przeciwwstrzasowych,
ratujacych zycie. Tym samym nalezy stwierdzi¢, ze ustawodawca jednoznacznie okreslit, ktore

produkty lecznicze moga by¢ wydawane z apteki ogdlnodostgpnej na zapotrzebowanie podmiotu
leczniczego. Nalezy roéwniez dodaé, ze w szerszym asortymencie zakupu produktow leczniczych
ustawodawca umozliwil podmiotom wykonujagcym dziatalno$¢ lecznicza zakup ich
w hurtowniach farmaceutycznych na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéow leczniczych w hurtowni farmaceutycznej
obowigzujacym na dzien dokonania sprzedazy, w ktérym to rozporzadzeniu w przypadku zaktadow
opieki zdrowotnej, w przeciwienstwie do lekarzy prowadzacych indywidualng praktyke lekarska,
indywidualng specjalistyczng praktyke lekarska i grupowg praktyke lekarska nie wskazat ograniczen
w zakresie produktéw leczniczych wymienionych w wykazach okreslonych w przepisach wydanych
na podstawie art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

Uwzgledniajac ww. przepisy nalezy stwierdzi¢, Ze ocena przedstawionych do realizacji
zapotrzebowan, zgodnie z obowigzujacymi zapisami ustawy Prawo farmaceutyczne, powinna si¢
opiera¢ nie tylko na kontroli formalnej, ale tez na ocenie merytorycznej. Osoby wykonujace ushugi
farmaceutyczne w aptece z zalozenia sg osobami posiadajagcymi wysokie kwalifikacje do ich
udzielania, dzialalno$¢ reglamentowana w postaci prowadzenia apteki ogolnodostepnej to
dziatalno§¢ wysoce profesjonalna, wymaga od podmiotow ja prowadzacych wysokiej kultury
etycznej 1 dziatania nastawionego na dobro pacjenta.

Organ ustalil réwniez, ze sprzedaz ilosciowa w okresie od (...) r do (...) r. w/w produktow
leczniczych do tych podmiotow w stosunku do sprzedazy catkowitej tych produktow w tym okresie
w przedmiotowej aptece stanowita: Entocort ( Budesonidum) 3 mg 100 kaps. 22 op. vs. 26 op. czyli
85%; Pradaxa_0,11g 60 kaps. twarde 433 op. vs. 554 op. czyli 78%; Pradaxa 0,15g 60 kaps. twarde
424 op. vs. 577 op. czyli 73%; Trajenta 5mg 28 tabl. 453 op. vs. 513 op. czyli 88 %.
Podsumowujac sprzedaz z apteki Strony (przedsigbiorcy) byla znacznie wigksza do podmiotéow
leczniczych niz do pacjentow.

Uwzgledniajac ww. przepisy, ale tez zasady logiki i do$wiadczenia Zyciowego, watpliwos$ci
W ocenie organu wzbudzaja wyjasnienia Strony, w ktorych podaje, Zze zapotrzebowania nie budzity
w Spolce zadnych watpliwosci, gdyz realizowaty zakup podmioty uprawnione do ich wystawienia



i brak byto podstaw do odmowy ich realizacji w tamtym okresie. Zgodnie z ustaleniami zawartymi
W protokole z kontroli doraznej zapotrzebowania nie posiadaly wszystkich wymogéw ustawowych,
wystawiane byly na produkty, ktére nie mogly by¢ wykorzystywane do celow zwigzanych
z dziatalno$cig podmiotow je wystawiajacych, co oznacza, ze Strona albo posiadata §wiadomosé, ze
zapotrzebowania nie bgda realizowane do celéw, dla ktorych zostaly wystawione lub tez nie
wykazata ostrozno$ci wymaganej przy prowadzeniu przedmiotowej dzialalnosci reglamentowane;.
Przedsi¢biorca, ktory prowadzac apteke ogolnodostepna wydaje z apteki produkty lecznicze
W znacznych ilosciach wskazanych w niniejszej decyzji do podmiotow wykonujgcych dziatalnosé
lecznicza udzielajagcych ambulatoryjne $§wiadczenia zdrowotne, dziatajacych w miejscowosciach
odlegtych od apteki (np. (...)), leki zagrozone dost¢pnoscig na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz leki, ktorych stosowanie ze wzgledu na rodzaj udzielanych $wiadczen zdrowotnych w
okreslonym podmiocie, powinien mie¢ watpliwosci, co do ich rzeczywistego wykorzystania.
Zdaniem Organu przedsigbiorca traci r¢gkojmie prawidlowego prowadzenia dziatalnosci w postaci
prowadzenia apteki ogolnodostepnej albowiem biorgc pod uwage doswiadczenie zyciowe i zasady
logiki, z duzym prawdopodobienstwem mozna uznaé, ze Przedsigbiorca powinien mie¢ §wiadomosc,
ze sprzedawane leki, nie stuza celom, dla jakich zostaty zakupione.

Farmaceuta mial bowiem mozliwo$¢ odmowy realizacji zapotrzebowan. Zgodnie bowiem
zart. 96 ust. 5 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne w brzmieniu na dzien dokonania sprzedazy
farmaceuta i technik farmaceutyczny moga odmowi¢ wydania produktu leczniczego w przypadku
uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy moze by¢é zastosowany w celu
pozamedycznym.

W ocenie Organu, jezeli apteke ogolnodostepna prowadzi profesjonalny przedsigbiorca, ktory
zatrudnia farmaceute posiadajacego odpowiednie wyksztatcenie oraz doswiadczenie zawodowe
I zyciowe, nie budzi watpliwosci, ze skoro taki przedsi¢biorca realizuje zapotrzebowania na kilkaset
tysiecy ztotych i wystawia faktury VAT podmiotom, ktore prowadza NZOZ, a przewidziane
W przychodni lekarskiej $wiadczenia w Zaden sposdb nie uzasadniaja stosowania produktéw
leczniczych widniejacych na zapotrzebowaniach to realizujac owe zapotrzebowania dziata
niezgodnie z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne i etyka wymagang przy prowadzeniu
reglamentowanej dziatalnosci gospodarcze;.

Nadto zauwazy¢ nalezy, ze obowigzki natozone na przedsigbiorce prowadzacego apteke
ogblnodostepna wynikajace z Prawa farmaceutycznego 1 udzielonego zezwolenia, wyznaczaja
nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ on porusza¢ prowadzac dziatalno$¢ z mocy prawa
reglamentowang administracyjnie.

W niniejszej sprawie, ze zgromadzonego materiatu dowodowego ustalonego w toku kontroli

i dokonanej analizy w postgpowaniu administracyjnym wynika, iz zapotrzebowania, ktore stanowity
podstawe dokonywanej sprzedazy, nie zawieraly wszystkich wymaganych przepisami prawa danych
m.in. w niektorych przypadkach nie podano terminu realizacji zapotrzebowania; brak bylo daty
I pieczatki osoby przyjmujacej zapotrzebowanie do realizacji w aptece oraz brak pieczatki apteki;
brak bylo podpisu i pieczatki osoby upowaznionej do reprezentowania podmiotu zamawiajacego
zgodnie z art. 96 ust. 9 Prawo farmaceutyczne wystawione przez kontrahentéw: (...), NIP: (...)
(nabywca); (...) (ptatnik); (...), NIP (...) (nabywca), (...), NIP (...) (odbiorca).

Dodatkowo w sprawie stwierdzono sprzedaz produktow leczniczych bez zapotrzebowania lub
sprzedaz przed datg wystawienia zapotrzebowania do nastgpujacych kontrahentéw (...), NIP (...)




(nabywca), (...), NIP (...) (odbiorca); (...), NIP (...); (...), NIP (...); (...), NIP (...); (...), NIP (...), ktore

to dziatania sg niezgodne z przepisem art. 96 ust.1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Zdaniem Organu, powyzsze oraz wczesniej cytowany zapis art. 87 ust. 1 i 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne w brzmieniu na dzien dokonania sprzedazy wskazuje, ze przedmiotowe
zapotrzebowania nie byly prawidlowo analizowane, a wrgcz realizowane bezrefleksyjnie. Zauwazy¢
tez nalezy, iz Strona w swoich wyjasnieniach nie probuje nawet thumaczy¢ swego dziatania brakiem
swiadomosci, skupia si¢ wyltgcznie na tym, ze mogla realizowaé zapotrzebowania niezaleznie od
celu, jaki stuzyt ich wystawieniu i celu, jaki stuzyt ich realizacji przez apteke.

W toku kontroli ustalono naruszenie przez Przedsigbiorce art. 96 ust.l ustawy Prawo
farmaceutyczne poprzez sprzedaz produktéw leczniczych nalezacych do kategorii Rp: Pradaxa 0,119
60 kaps. twarde, Pradaxa 0,15g 60 kaps. twarde, Trajenta 5 mg 28 tabl., Xarelto 15 mg 28 tabl.
powl., Xarelto 20 mg 28 tabl.powl. - bez recepty w latach (...) oraz nieprawidlowa realizacj¢ recept
lekarskich polegajaca na wydaniu nieprawidtowej ilosci produktow leczniczych (np. zamiast 1 op.
wydano 2 op.). Powyzsze zostalo wykazane w protokole z kontroli, znak: (...) Wyjasnienia ztoZzone
przez Strong, ze sytuacja byla m.in. spowodowana brakiem obowiazku rejestrowania danych z recept
w systemie komputerowym oraz ze nieprawidlowo$¢ w realizacji recept stanowita naruszenia
incydentalne w aptece, w ocenie Organu powyzsze $wiadczy wiasnie o zaniechaniu wykonywania
natozonych na przedsiebiorce obowiazkoéw dotyczacych obrotu produktami leczniczymi.

Rowniez podczas kontroli stwierdzono sprzedaz produktow leczniczych zawierajacych
substancje psychotropowa z grupy IV-P bez zapotrzebowania oraz bez kontroli czy nabywca posiada
zgode wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego na posiadanie 1 stosowanie w celach
medycznych preparatéw dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze zawierajace $rodki
odurzajagce grup I-N, 1I-N, I1I-N, IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, HI-P, IV-P
odbiorcom: (...), NIP (...) (Relanium 5 mg 20 tabl. — 1 op) i (...), NIP (...) (Relanium zaw. doust.
2mg/sml — 4 op. i Relanium 5mg/ml 5 amp.- 1 op) co zdaniem Organu stanowi nie tylko zaniechanie
wykonywania obowigzkéw bedacych naruszeniem art. 96 ust.1 ustawy Prawo farmaceutyczne, ale
réwniez naruszenie art. 41 ust. 5 i art. 42 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii.

Strona podnosita tez w toku sprawy uptyw czasu od rzekomo stwierdzonych naruszen jako
argument uzasadniajacy umorzenie prowadzonego postepowania. Zgodnie z protokotem kontrola
apteki nalezacej do Strony, ktéra wykazala nieprawidlowo$ci w jej dziataniu prowadzona byta
W (...) 1., co w zaden sposOb nie uzasadnia uznania, ze okres ten nie powinien podlega¢ analizie
Organu i nie stanowi przyktadu przedawnienia odpowiedzialnosci przedsigbiorcy za
nieprawidlowosci w dziataniu apteki ogoélnodostgpnej na gruncie Prawa farmaceutycznego, tym

bardziej, ze ani kpa ani ustawa Prawo farmaceutyczne nie zawiera terminu ograniczajacego
mozliwos¢ badania dziatalnos$ci apteki 1 stosowania sankcji w postaci cofnigcia zezwolenia na jej
prowadzenie wobec stwierdzenia przez Organ nieprawidtowosci w jej dziataniu. Nalezy podkreslic,
ze w przepisach aktow prawnych brak jest jakiegokolwiek terminu przedawnienia, po uplywie
ktérego organ nie moglby wszczaé postgpowania administracyjnego w przedmiocie cofnigcia
zezwolenia co potwierdza tylko prawidtowos¢ dziatania Organu.
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Nalezy zwroci¢ uwage, ze Strona rowniez wnosita o zawieszenie postgpowania do momentu
rozpoznania wniosku o udostepnienie informacji publicznej zarzucajac, ze pisma tutejszego Organu
nie stanowig udostepnienia informacji publicznej. Zdaniem Organu zgodnie art.1 i art.10 ust.1
ustawy z 6 wrzesnia 2001 o dostegpie do informacji publicznej sprostat zadaniom Strony, gdyz
wnioskowane informacje byly kompletne i dostgpne w Biuletynie Informacji Publicznej
Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu, stad tez Organ odmowit zawieszenia
niniejszego postepowania w sprawie.

W s$wietle przytoczonych wyzej przepisow i1 zebranych dowodéw nalezy uznaé, ze w aptece
ogolnodostepnej pod nazwa (...) potozonej w (...) (kod pocztowy (...)), przy ul. (...) prowadzonej
przez przedsigbiorce: (...) z siedzibg w miejscowosci (...), nr KRS: (...) doszto do naruszenia, jak
wskazano powyzej, przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne: art. 65 ust. 1, art. 68 ust. 7, art. 87 ust.
2, art. 88 ust. 5 pkt 1 (obecnie art. 88 ust. 5 pkt 3 lit. a) oraz art. 96 ust. 1 i 9, co rodzi skutek w
postaci uznania, ze przedsigbiorca utracil rekojmi¢ nalezytego prowadzenia wskazanej apteki, a to
obliguje organ do cofnigcia ww. Przedsigbiorcy zezwolenia na jej prowadzenie, zgodnie z art. 37ap
ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego.

Wskazaé nalezy, ze zardwno przedsiebiorca (art. 101 pkt 4 u.p.f.), jak i kierownik apteki (art.
99 ust. 4a u.p.f.) musza dawac¢ "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 ktorej mowa w art. 88 ust. 2, dajaca r¢kojmi¢ nalezytego prowadzenia apteki.
W konsekwencji podmiot prowadzacy dziatalno$¢ reglamentowang w postaci apteki ogdlnodostepne;]
jest odpowiedzialny takze za podejmowane przez kierownika apteki dziatania. Natomiast
odpowiedzialno§¢ na gruncie art. 37ap ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne jest
odpowiedzialnoscig przedsigbiorcy prowadzacego na podstawie zezwolenia apteke ogdlnodostepna,
bowiem to spotka bedaca strong niniejszego postgpowania odpowiedzialna jest przed organami
inspekcji farmaceutycznej za prawidlowe prowadzenie dziatalno$ci objetej zezwoleniem. To wtasnie
zezwoleniobiorca odpowiedzialny jest za catoSciowe koordynowanie dziatalnos$ci aptek, ktore
posiada oraz za nadzorowanie zatrudnianych przez siebie pracownikdéw i1 w jego interesie pozostaje,
by prowadzone placowki funkcjonowaty bez naruszania przepisOw prawa, w tym przepisOw Prawa
farmaceutycznego 1 aktow wykonawczych. W sytuacji natomiast, gdy takiego nadzoru nie prowadzi
lub gdy przyzwala na dziatania niezgodne z prawem lub majace na celu obejécie przepisow prawa,
musi liczy¢ si¢ z tym, Ze poniesie stosowne konsekwencje wigzace si¢ m. in. z utratg udzielonych
zezwolen z uwagi na utrate rekojmi, a zatem zaufania organu reglamentujacego co do legalnosci
i jakos$ci $wiadczonych przez zezwoleniobiorce ushug.

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 dziatalnos$ci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu. Uzycie w przepisie
okreslenia ,,cofa zezwolenie” zobowigzuje Organ do wydania decyzji o cofnigciu zezwolenia
w przypadku stwierdzenia braku dawania rekojmi do wykonywania dziatalnosci gospodarczej
okreslonej w zezwoleniu.

Zgodnie z art. 105 § 1 Kpa., gdy postgpowanie z jakiejkolwiek przyczyny stato si¢
bezprzedmiotowe w calosci lub w czesci, organ administracji publiczne; wydaje decyzje
0 umorzeniu postgpowania. Umorzenie postgpowania zamyka droge do konkretyzacji praw lub
obowigzkoéw stron 1 konczy bieg postgpowania w okre§lonej instancji administracyjnej, stanowiac
zatatwienie sprawy "w inny sposob" w rozumieniu art. 104 § 1 Kpa. Jest to orzeczenie formalne,
konczace postepowanie bez jego merytorycznego rozstrzygniecia. W orzecznictwie sgdowym oraz
pisSmiennictwie nie budzi watpliwosci, iz bezprzedmiotowo$¢ postgpowania ma miejsce w sytuacji,
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gdy istniejg okoliczno$ci czynigce wydanie decyzji administracyjnej rozstrzygajacej sprawe co do jej
istoty prawnie niemozliwym z uwagi na brak przedmiotu postgpowania. Umorzenie postegpowania
nie jest zalezne ani od woli organu administracji, ani tym bardziej pozostawione do uznania organu -
organ ten jest zobowigzany do umorzenia postepowania w przypadku stwierdzenia jego
bezprzedmiotowos$ci. Zgodnie z ogdlnie przyjeta linig orzecznictwa sagdowo — administracyjnego
postepowanie moze by¢ bezprzedmiotowe z przyczyn prawnych — gdy okaze si¢, ze nie ma normy
prawnej udzielajagcej organowi administracji publicznej kompetencji do wydania decyzji
administracyjnej, lub z przyczyn faktycznych — gdy okaze sig, ze nie ma okolicznosci faktycznych
uzasadniajagcych wedtug hipotezy normy prawnej kompetencj¢ organu administracji publicznej do
wydania decyzji administracyjnej. Wowczas to jakiekolwiek rozstrzygnigcie merytoryczne,
pozytywne czy negatywne staje si¢ prawnie niedopuszczalne. Z bezprzedmiotowoscig 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/L.d 2424/94, ONSA 1996, nr 2, poz. 80.

Jedng z podstaw wszczecia niniejszego postgpowania byto podejrzenie naruszenia przez
Strong art. 86a Prawa farmaceutycznego. W toku postepowania zakonczonego niniejszym
rozstrzygnigciem nie udowodniono ponad wszelka watpliwos¢, by w aptece ogoélnodostepnej
zlokalizowanej w miejscowosci (...) przy ul. (...) dokonywano bezposrednio sprzedazy =~ produktow
leczniczych do podmiotow nieuprawnionych, naruszajac tym samym art. 86a Prawa
farmaceutycznego, a wszelkie watpliwosci co do oceny dziatan strony zarowno w aspekcie prawnym
jak i faktycznym nalezy rozstrzygaé na jej korzy$¢, co za tym idzie uzasadnionym jest umorzenie
postepowania w czesci dotyczacej naruszenia przez Strone art. 86a Prawa farmaceutycznego.
Powyzsze nie zmienia stanowiska tut. Organu co do uznania, ze spotka prowadzaca ww. apteke
utracita rekojmi¢ nalezytego prowadzenia apteki, Uniemozliwia jednak uznanie, ze podstawa
cofnigcia badanego zezwolenia jest stwierdzenie naruszenia wyzej wskazanego przepisu art. 86a
Prawa farmaceutycznego. Z powyzszych wzgledow zdaniem Wielkopolskiego Wojewoddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego uzasadnione jest — w czgséci dotyczacej naruszenia art. 86a ww. ustawy
— umorzenie postepowania administracyjnego zgodnie z przepisem art.105 § 1 Kodeksu
Postepowania Administracyjnego w brzmieniu ,,Gdy postgpowanie z jakiejkolwiek przyczyny stato
si¢ bezprzedmiotowe w caloSci albo w czeSci, organ administracji publiczne] wydaje decyzje
0 umorzeniu postgpowania odpowiednio w catosci albo w czesci”.

Inspekcja Farmaceutyczna nie moze jednak tolerowa¢ w zadnym przypadku
nieprzestrzegania obowigzujacych przepisow i to niezaleznie od okresu, w ktorym byta prowadzona
ww. apteka ogdlnodostepna. Przedsiebiorca prowadzacy tego rodzaju dziatalno$¢ jest zobowigzany
bowiem do ich znajomosci i ich przestrzegania przez caty okres prowadzenia dziatalnosci.

Konkludujac, w ocenie Organu wojewodzkiego przestanki rgkojmi 1 jej utrate nalezy badac
w aspekcie przymiotow danego przedsigbiorcy, jego zachowania czy sposobu prowadzenia
dziatalnosci. Konieczno$¢ badania rgkojmi nalezytego prowadzenia apteki przez wnioskodawce
(przedsigbiorcg) wystepuje bowiem nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej prowadzenie.
Przedsigbiorca, ktory uzyskal przedmiotowe zezwolenie musi przez caly okres prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawacé rgkojmi¢ jej nalezytego
prowadzenia. Obowigzki nalozone na przedsigbiorc¢ prowadzacego apteke ogdlnodostepna,
wynikajace z ustawy - Prawo farmaceutyczne 1 udzielonego zezwolenia, wyznaczaja
nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ poruszal przedsigbiorca prowadzac dzialalnos¢
z mocy prawa reglamentowang administracyjnie.

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

Zgodnie z art. 112 wust. 2 1 3 Prawa farmaceutycznego wlasciwym organem
w przedmiotowe] sprawie jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy te
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stanowia, ze ,,Wojewodzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje Inspekcji
Farmaceutycznej okreslone w ustawie i przepisach odrgbnych” (art. 112 ust. 2) oraz ,,W sprawach
zwigzanych z wykonywaniem zadan i kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej, organem pierwszej
instancji jest wojewodzki inspektor farmaceutyczny, a jako organ odwolawczy - Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny” (art. 112 ust. 3).

Przedmiotowa apteka zlokalizowana jest w miejscowosci (...), potozonej na terenie
wojewodztwa wielkopolskiego. W zwigzku z powyzszym Organem wiasciwym do rozpatrzenia
sprawy naruszenia przez Przedsicbiorce prowadzacego ww. apteke przepisOw ustawy Prawo
farmaceutyczne, opisanych w sentencji decyzji jest Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny.

W niniejszej sprawie ujawniono okolicznosci $wiadczace jednoznacznie, ze Przedsigbiorca
(...) z siedzibg w miejscowosci: (...), nr KRS: (...) przestat spelnia¢ warunki okreslone przepisami
prawa, wymagane do prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki
ogolnodostepne;.

Majac na uwadze powyzsze orzeczono jak W sentencji decyzji.

Pouczenie

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 dorgczenia.

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

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

2. Z dniem dorgczenia 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 cofni¢cia
zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchylenia, stwierdzenia wygasniecia
albo niewaznosci podmiot prowadzacy aptek¢ 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 wygasni¢cia albo niewazno$ci stala si¢ ostateczna,
powiadomi¢ o miejscu przechowywania recept 1 wydanych na ich podstawie odpisow
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wlasciwego ze wzgledu na adres prowadzenia apteki”.

W mysl art. 127da ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego: ,,Karze pieni¢znej w wysokosci do
2000 zt podlega podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny, ktory wbrew przepisowi art. 96aa
ust. 1 nie powiadamia wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wiasciwego ze wzgledu na
adres prowadzenia apteki lub punktu aptecznego o miejscu przechowywania recept i 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”.

Otrzymuja:

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

2. ala

13



14



15



