WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 03 pazdziernika 2024 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIF(...)
DECYZJA

Na podstawie art. 99 ust. 2, art. 112 ust. 2 i 3 oraz art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zwiazku z art. 101
pkt 4 i art. 70 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686),
zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym”, art. 104 § 1 i art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572), zwanej dalej ,.k.p.a.”,

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny

cofa
zezwolenie nr (...), znak sprawy: (...), udzielone przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w dniu (...) r., na prowadzenie punktu aptecznego pod nazwa ,,(...)”, w miejscowosci
(...), gmina (...), ul. (...), (...) (dalej: Przedsigbiorca, Strona), prowadzacej dziatalno$¢ gospodarcza pod
firma (...), wpisanej do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej, nr NIP: (...), w
zwigzku z utrata przez Przedsiebiorce rgkojmi nalezytego prowadzenia przedmiotowego punktu
aptecznego.

UZASADNIENIE

W dniu (...) r. Organ wszczat z urzedu postgpowanie administracyjne w przedmiocie cofnigcia
(...), prowadzacej dziatalno$¢ gospodarcza pod firmg (...), wpisanej do Centralnej Ewidencji i
Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej, nr NIP: (...), zezwolenia nr (...), znak sprawy: (...), udzielonego
przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w dniu (...) r., na prowadzenie
punktu aptecznego pod nazwg ,(...)”°, w miejscowosci (...), gmina (...), ul. (...), w zwigzku
z naruszeniem przez Przedsi¢biorce prowadzacego apteke oraz punkty apteczne, w tym ww. punkt
apteczny, przepisow Prawa farmaceutycznego, m.in. poprzez sprzedaz do podmiotow wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza produktéw leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci, ktore nie sg ujete
w wykazach, o ktérych mowa w art. 68 ust. 7 Prawa farmaceutycznego (wykaz produktow leczniczych,
ktore mogg by¢ doraznie dostarczane, w zwigzku z udzielanym rodzajem $wiadczenia zdrowotnego;
wykaz produktow leczniczych wchodzacych w sklad zestawu przeciwwstrzasowego, ratujacego zycie,
ktére moga by¢ podawane przez lekarza, lekarza dentyste, felczera lub starszego felczera; wykaz
produktéw leczniczych wchodzacych w sktad zestawu przeciwwstrzgsowego, ratujgcego zycie, ktore
moga by¢ podawane przez pielggniarke, potozna), nieprawidtowosci w zakresie realizacji
zapotrzebowan oraz sprzedaz lekow o kategorii dostepno$ci Rp. bez recepty (powyzsze zostato
stwierdzone w trakcie kontroli apteki nalezacej do Przedsiebiorcy prowadzacego ww. punkt apteczny),
co moze stanowi¢ podstawe do uznania, iz Przedsigbiorca przestal spelnia¢é warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu
(utrata rekojmi nalezytego prowadzenia punktu aptecznego).

Jak wskazano powyzej, wszczecie ww. postepowania poprzedzone zostato uzyskaniem przez
organ wojewddzki informacji dotyczacych stwierdzonych nieprawidtowosci podczas kontroli dorazne;j
apteki ogdlnodostepnej ,,(...)”, nalezacej do ww. Przedsigbiorcy, zlokalizowanej w miejscowosci (...)
(obecna nazwa apteki ,,(...)”"), przeprowadzonej w dniach (...) r. i (...) r., znak sprawy: (...), na podstawie



upowaznienia udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego (nr
(...) zdnia (...) r.), w zakresie przestrzegania wymagan w nim okre$lonych, w okresie od dnia (...) r. do
dnia (...) r. tj. art. 65 ust. 1, art. 68 ust. 7, art. 86a, art. 87 ust. 2, art. 88 ust. 5 pkt 1 (obecnie art. 88 ust.
5 pkt 3 lit. a) oraz art. 96 ust. 1 i 9 Prawa farmaceutycznego.

W ramach prowadzonego postepowania dowodowego, postanowieniem z dnia (...) r., znak
sprawy (...), na podstawie art. 123, w zwiagzku z art. 75177 § 11 2 k.p.a. i art. 112 ust. 2 i 3 Prawa
farmaceutycznego, Organ wilaczyt do przedmiotowego postgpowania uwierzytelniong kopi¢ protokotu
wraz z zatacznikami z kontroli doraznej ww. apteki ogolnodostepne;j, przeprowadzonej w dniach (...) I.
i (...)r., znak sprawy: (...) (z uwagi na obszerno$¢ materiatu umieszczone na no$niku danych w postaci
plyty CD-R), uznajac ze wlaczenie wskazanych powyzej dokumentow przyczyni si¢ do catosciowego
wyjasnienia  wszystkich  okolicznosci  faktycznych dotyczacych niniejszego  postgpowania
administracyjnego.

W dniu (...) r. Organ, na podstawie art. 50 § 1 k.p.a., w zwiazku z wszczgtym z urzgdu
postgpowaniem administracyjnym, wezwat Strone do ztozenia na pismie, w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia wezwania, wyjasnien na okoliczno$¢ prowadzonego postepowania, a w szczegdlnosci
wyjasnienie czy w okresie od dnia (...) r. do dnia (...) r. w ww. punkcie aptecznym dokonywano
sprzedazy produktow leczniczych, ktore nie sg ujete w wykazie, o ktorym mowa w art. 68 ust. 7 Prawa
farmaceutycznego do nast¢pujacych podmiotow wykonujacych dziatalno$é lecznicza:

. (.), NIP (...),
. (.), NIP (..)),
. (.), NIP (...).

Organ wezwal rowniez o przestanie kserokopii potwierdzonych za zgodno$¢ z oryginalem
dokumentow sprzedazy produktow leczniczych i dokumentow stanowigcych podstawe wydania tych
produktow leczniczych (jesli miata miejsce taka sprzedaz) i przestanie za okres (...) r.-(...) r. przychodu
i rozchodu produktéw leczniczych Xarelto 15 mg, tabletki powlekane, 28 tabl. i Xarelto 20 mg, tabletki
powlekane, 28 tabl.

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

Postanowieniem z dnia (...) r., znak sprawy: (...), Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny wyznaczyl nowy termin zatatwienia przedmiotowej sprawy do dnia (...) r., w zwiazku
z koniecznoscig kontynuowania postepowania dowodowego W niniejszej sprawie.

W pi$mie z dnia (...) (data wptywu (...) r.) pelnomocnik, w odpowiedzi na wezwanie Organu,
wskazal ze w okresie od (...) r. do dnia (...) r. punkt apteczny pod nazwa (...), w (...) przy ul. (...), nie
dokonywat sprzedazy produktow leczniczych, ktore nie sa ujete w wykazie, o ktorym mowa w art. 68
ust. 7 Prawa farmaceutycznego do wskazanych w wezwaniu NZOZ-6w, zalaczajagc dokumentacije
potwierdzajacg powyzsze stwierdzenie.

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

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



Pismem z dnia (...) r. (data wptywu (...) r.) pelnomocnik Strony przedstawit stanowisko Strony,
Wnoszac 0 umorzenie postgpowania w sprawie z uwagi na to, ze jest ono bezprzedmiotowe. W(g
Pelnomocnika cofnigcie udzielonego zezwolenia w oparciu o przestanke utraty rekojmi nalezytego
prowadzenia punktu aptecznego, jako przestanki ,,niedookreslonej i pozostawiajacej inspekcji
farmaceutycznej znaczny zakres swobody decyzyjnej” nie moze stanowi¢ dostatecznej podstawy do
wydania decyzji cofajacej. Dalej Pelnomocnik podnosit, ze zebrane dowody nie wskazuja na zadne
dziatanie niezgodne z przepisami, ktorych miataby dopuscic si¢ Strona. W konsekwencji Strona wnosita
0 umorzenie prowadzonego postepowania administracyjnego.

Organ wojewddzki w Swietle powyzszych ustalen zwazyl, co nastepuje:

W $wietle art. 70 ust. 1 Prawa farmaceutycznego obrot detaliczny produktami leczniczymi,
z uwzglednieniem art. 71 ust. 11 3 pkt 2, moga prowadzi¢ punkty apteczne.

Ponadto nalezy wskaza¢, ze prowadzenie punktow aptecznych wymaga uzyskania zezwolenia,
a przepisy dotyczace art. 95a, art. 99 ust. 2 i 3, art. 100 ust. 1-3, art. 101-104 oraz art. 107 Prawa
farmaceutycznego stosuje si¢ odpowiednio (art. 70 ust. 4 Prawa farmaceutycznego).

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

Kontrola w aptece (...) (obecna nazwa apteki (...)), zlokalizowanej w (...) przy ul. (...), nalezacej
do (...) wykazata, ze w kontrolowanym okresie (od (...) do (...) r.), do podmiotow leczniczych, odlegtych
od miejsca prowadzenia apteki ((...), oddalona jest od Poznania o ok. 400 km, (...) o ok. 200 km),
dokonano sprzedazy na podstawie zapotrzebowan na kwotg brutto ponad 128.000 zt.

Dodatkowo ilosci sprzedawanych obu dawek leku Xarelto do podmiotéw leczniczych
wykonujacych ambulatoryjne swiadczenia zdrowotne (698 opakowan) byta wigksza anizeli pozostaty
obrot ww. lekami (318 opakowan, ktére apteka wydawata na recepty lekarskie dla pacjentow apteki
badz przesuwata na podstawie operacji miedzymagazynowych do punktow aptecznych i apteki
nalezacych do tegoz Przedsi¢biorcy).

Analiza materiatu dowodowego $wiadczyla o tym, iz przedmiotem sprzedazy do podmiotow
leczniczych byty leki deficytowe: Xarelto 15 mg, tabletki powlekane, 28 tabl., Xarelto 20 mg, tabletki
powlekane, 28 tabl., ktére figurowaty w wykazach produktow leczniczych, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem
dostepnos$ci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wydanych przez Ministra Zdrowia w formie
obwieszczenia, na podstawie art. 78a ust. 14 Prawa farmaceutycznego (obecnie art. 37ac ust. 14 Prawa
farmaceutycznego), obowigzujacych w okresie dokonania sprzedazy tych lekow.

Sprzedane leki, podane powyzej, to leki ratujgce zycie (leki przeciwzakrzepowe), do ktorych,
w tamtym czasie, pacjenci mieli utrudniony dostegp z powodu brakow tych lekow w aptekach,
a jednoczesnie apteka prowadzona przez ww. Przedsigbiorce wydawata dziesigtki opakowan na
podstawie zapotrzebowan do odlegtych NZOZ-6w.

Ponadto Organ ustalit, ze produkty lecznicze zakupione przez podmioty lecznicze ((...), NIP:
(-..), (), NIP: (...), (...), NIP: (...) (Jednostka organizacyjna poprzednio wymienionego podmiotu
leczniczego)), ktore zgodnie z Rejestrem Podmiotow Wykonujacych Dziatalnos¢ Lecznicza udzielaly
swiadczen zdrowotnych w zakresie ambulatoryjnym, byly niezgodne z asortymentem ustalonym w § 1
1 § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktow
leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym,
oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sktad zestawdw przeciwwstrzgsowych, ratujacych
zycie (Dz.U. 22020 . poz. 1772), obowigzujacym w okresie dokonywania zakupu przez ww. podmioty.

W trakcie kontroli doraznej apteki prowadzonej przez Przedsigbiorce stwierdzono rowniez inne
nieprawidlowos$ci, m.in.: realizacj¢ zapotrzebowan niezawierajacych wszystkich wymaganych



przepisami prawa danych (brak umieszczenia na zapotrzebowaniach terminu realizacji zapotrzebowania
oraz brak pieczatki osoby przyjmujacej zapotrzebowanie do realizacji), sprzedaz produktow leczniczych
dla podmiotu nie wykonujacego dziatalnosci leczniczej (szkota) na podstawie zapotrzebowania, co jest
niezgodne z obowigzujagcym na dzien dokonania sprzedazy do ww. NZOZ-6w rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktow leczniczych
1 wyrobow medycznych (Dz.U. z 2016 r. poz. 493), sprzedaz produktéw leczniczych nalezacych do
kategorii dostgpnosci Rp. bez recepty.

Zdaniem Organu Przedsigbiorca, ktory prowadzac apteke ogolnodostepna, bezrefleksyjnie, bez
oceny merytorycznej przedstawionych do realizacji zapotrzebowan, wydaje z apteki produkty lecznicze
spoza wykazow produktow leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w zwiazku z udzielanym
$wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sklad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie, do podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza,
udzielajacych ambulatoryjne $§wiadczenia zdrowotne, dziatajagcych w miejscowo$ciach odlegtych od
apteki ((...), (...)), ze $wiadomoscia, ze sa to leki zagrozone dostgpnoscig 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, traci
rekojmig prawidtowego prowadzenia dziatalnosci w postaci apteki ogélnodostepnej, jak rowniez punku
aptecznego.

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

Jednoczesnie przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego wskazuje, ze ,,Wojewodzki
inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, gdy:
[...]14) wnioskodawca nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia apteki”.

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

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

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

W rozumieniu wyroku Naczelnego Sagdu Administracyjnego z dnia 13 sierpnia 1999 r., sygn.
akt 11 SA 879/99: przez ,,poj¢cie rekojmi nalezytego wykonywania zawodu nalezy rozumiec¢ cato$¢ cech,
zdarzen i okolicznosci dotyczacych danego zawodu, sktadajacej si¢ na jego wizerunek jako osoby
zaufania publicznego”.

Zgodnie z wyrokiem WSA w Warszawie z 18 lutego 2021 r., sygn. akt VI SA/Wa 2192/20:
,,W szerokim ujeciu rekojmig te wigze sie ze specjalnymi cechami, whasciwo$ciami i sposobem dziatania
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podmiotow obdarzonych szczegdlnym zaufaniem. Rg¢kojmie nalezytego prowadzenia apteki daje
podmiot, zachowanie ktérego swiadczy o przestrzeganiu ustawowych zasad prowadzenia okre§lonego
rodzaju dziatalnosci. Obowigzki natozone na ten podmiot przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne
wyznaczajg granice, w jakich prowadzacy apteke moze poruszaé si¢, prowadzac reglamentowang ta
ustawa, dziatalno$¢. Rekojmia nalezytego prowadzenia apteki to zagwarantowanie, ze z racji
posiadanych cech podmiot prowadzacy apteke bedzie prawidlowo wykonywat swojg dziatalnos¢.
Bedacy osobg prawna podmiot posiadajacy zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej musi
legitymowac sie cechami gwarantujgcymi prawidtowo$¢ prowadzonej dziatalno$ci gospodarczej.”

W ocenie Organu konieczno$¢ badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki czy punktu
aptecznego przez wnioskodawce (przedsigbiorce) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia
na jej prowadzenie. Przedsigbiorca, ktory uzyskal przedmiotowe zezwolenie, przez caly okres
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej, polegajacej na prowadzeniu apteki lub punktu aptecznego, musi
dawa¢ rekojmig ich nalezytego prowadzenia. Wszelkie odstepstwa od zasad nalozonych przepisami
ustawy Prawo farmaceutyczne sa niedopuszczalne i nalezy je traktowac jako utratg rekojmi nalezytego
prowadzenia przez Przedsigbiorce dziatalnosci reglamentowane;.

Nalezy tez uznaé, ze utrata rekojmi nalezytego prowadzenia apteki lub punktu aptecznego moze
by¢ spowodowana nie tylko naruszeniem obowiazujacych przepisow prawa, ale tez zaniechaniem
wykonywania natozonych obowigzkow.

Uwzgledniajac powyzsze nalezy stwierdzi¢, ze kazde odstepstwo od zasad okreslonych
W Prawie farmaceutycznym w zakresie obrotu produktami leczniczymi nalezy uzna¢ =za
niedopuszczalne.

Ponadto nalezy zauwazyC, ze przestanka posiadania rekojmi przez przedsigbiorce
prowadzacego apteke jest przestanka o charakterze podmiotowym (wyrok WSA w Warszawie z dnia
7 stycznia 2015 r., sygn. akt VI SA/Wa 1507/14). W wyroku tym Wojewodzki Sad Administracyjny
W Warszawie stwierdzil miedzy innymi ,,[...] podmiot, ktory utracit przymiot dawania rgkojmi
nalezytego prowadzenia apteki traci go co do zasady i nie moze powolywaé si¢ na okolicznos¢, ze
sprzedaz hurtowna dotyczyta innej apteki lub prowadzona byta bez wskazania aptek, z ktorej pochodzity
leki”.

Natomiast w wyroku z 10 stycznia 2019 r., sygn. akt: VI SA/Wa 1034/18, Wojewddzki Sad
Administracyjny w Warszawie stwierdzil, ze ,,Oczywistym jest, ze celem prowadzenia kazdej
dziatalnosci gospodarczej jest uzyskiwanie dochodu. Jednakze w zakresie prowadzenia apteki, dobrem
nadrzednym jest zdrowie i zycie pacjenta. Utrata rekojmi oznacza z kolei, ze przedsiebiorca przestat
spetniac jeden z warunkow okre§lonych przepisami prawa wymaganych do wykonywania dziatalnosci
gospodarczej okreslonej w zezwoleniu na prowadzenie apteki [...]. Z uwagi na podmiotowy charakter
przestanki ,,rekojmi” podmiot, ktory utracil przymiot dawania rgkojmi nalezytego prowadzenia
dziatalnosci objetej zezwoleniem na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, traci go co do zasady. Jesli
przedsigbiorca nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia apteki, to dotyczy to kazdej prowadzonej przez
niego apteki, a nie wylacznie tej, za posrednictwem ktorej nastapita sprzedaz w ,,odwrdéconym tancuchu
dystrybucji”’, podwazajaca legitymowanie si¢ rekojmia [...]. Odpowiedzialno$¢ na gruncie art. 37ap ust.
1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego jest odpowiedzialno$cig przedsigbiorcy, ktory uzyskat zezwolenie,
anie odpowiedzialnoscia osob wykonujacych rézne funkcje zwigzane z prowadzeniem apteki
ogo6lnodostepnej. Apteka ogdélnodostgpna moze byé prowadzona tylko na podstawie uzyskanego
zezwolenia na prowadzenie apteki [...]".

Przedsiebiorca, naruszajac przepisy Prawa farmaceutycznego, utracit rekojmi¢ nalezytego
prowadzenia apteki, czego efektem bylo wydanie decyzji znak: (...) z dnia (...) r. (decyzja nie jest
prawomocna — przedsiebiorca odwotal sie do organu drugiej instancji), cofajacej zezwolenie na



prowadzenie apteki pod nazwa(...), zlokalizowanej w (...) przy ul. (...), nalezacej do (...), prowadzacej
dziatalno$¢ gospodarcza pod firma: (...).

Nalezy wskaza¢ na podmiotowy charakter przestanki ,rekojmi”. W przypadku cofnigcia
zezwolenia na prowadzenie apteki, m.in. z powodu stwierdzenia utraty rekojmi nalezytego prowadzenia
apteki, wojewddzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie innych aptek lub
punktow aptecznych prowadzonych przez podmiot, ktéremu cofnicto zezwolenie wobec stwierdzenia,
ze przedsigbiorca nie daje rekojmi prawidtowego prowadzenia dziatalnosci, jaka jest prowadzenie aptek
ogolnodostepnych i punktéw aptecznych. Podmiot, ktory utracit przymiot dawania rekojmi nalezytego
prowadzenia dziatalno$ci objetej zezwoleniem na prowadzenie apteki ogolnodostgpne;j, traci go co do
zasady. Innymi stowy, jesli przedsigbiorca nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia apteki, to dotyczy
to kazdej prowadzonej przez niego apteki lub punktu aptecznego, a nie wylacznie tej, za posrednictwem
ktorej nastgpita sprzedaz w ,,odwréoconym tancuchu dystrybucji”, podwazajaca legitymowanie sig¢
rekojmia. Powyzszy poglad potwierdza orzecznictwo, w szczegdlno$ci 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 rekojmi jest zdaniem Sadu przestanka
0 charakterze podmiotowym. Oznacza to, ze podmiot, ktory utracil przymiot dawania rekojmi
nalezytego prowadzenia apteki traci go co do zasady i nie moze powotywaé si¢ na okolicznos¢, ze
sprzedaz hurtowa dotyczyla innej apteki lub prowadzona byta bez wskazania apteki z ktorej pochodzity
leki”. Analogiczne stanowisko przyjeto rowniez w sprawach o sygn. akt: VI SA/Wa 1603/16, VI SA/Wa
1602/16, VI SA/Wa 1590/16, VI SA/Wa 1591/16, VI SA/Wa 1592/16, VI SA/Wa 1593/16, VI
SA/Wal594/16, VI SA/Wa 3297/15, VI SA/Wa 2627/15, VI SA/Wa 794/16, VI SA/Wa 830/16.

W niniejszej sprawie, w wyniku prowadzonego postepowania administracyjnego, na skutek
stwierdzonych nieprawidtowosci, Przedsigbiorcy cofnigto zezwolenie, ktdre wskazano w tresci decyzji.
Przedsigbiorca, W tej sytuacji, nie daje rekojmi prawidtowego prowadzenia dziatalnosci
reglamentowanej, jaka jest prowadzenia apteki oraz punktu aptecznego.

Powyzsze uzasadnia uznanie, ze (...), prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza pod firma: (...)(...),
wpisana do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej, nr NIP: (...), nie daje
rekojmi nalezytego prowadzenia nie tylko apteki ogoélnodostepnej, ktorej decyzja Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...) r. cofnigto zezwolenie na jej prowadzenie,
ale rowniez punktu aptecznego pod nazwa (...), w miejscowosci (...), gmina (...), ul. (...), a to obliguje
Organ, do cofnigcia ww. Przedsigbiorcy, zezwolenia na prowadzenie wyzej wymienionego punktu
aptecznego, zgodnie z art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego.

Zgodnie z przepisem art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego organ zezwalajacy cofa
zezwolenie, w przypadku gdy przedsigbiorca przestat spetnia¢ warunki okreslone przepisami prawa,
wymagane do wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu. Uzycie w przepisie
okreslenia ,,cofa zezwolenie” zobowigzuje organ do wydania decyzji o cofnigciu zezwolenia
w przypadku stwierdzenia braku dawania r¢kojmi do wykonywania dziatalnosci gospodarczej
okreslonej w zezwoleniu.

Inspekcja Farmaceutyczna nie moze tolerowaé, w zadnym przypadku, nieprzestrzegania
obowigzujacych przepiséw. Przedsigbiorca prowadzacy tego rodzaju dziatalnosé jest zobowigzany do
znajomosci prawa i przestrzegania ustaw, ktore reguluja prowadzenie dzialalnosci reglamentowane;.

W ocenie Organu w przedmiotowej sprawie podstawa cofniecia Przedsigbiorcy zezwolenia na
prowadzenie punktu aptecznego pod nazwa(...), w miejscowosci (...), gmina (...), ul. (...), jest art. 101
pkt 4, w zwiagzku z zapisem art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego.



Zgodnie z art. 99 ust. 2 Prawa farmaceutycznego ,,Udzielenie, odmowa udzielenia, zmiana,
cofnigcie lub stwierdzenie wygasniecia zezwolenia na prowadzenie apteki nalezy do wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego”, natomiast art. 70 ust. 4 stanowi, ze ,,Prowadzenie punktow aptecznych
wymaga uzyskania zezwolenia. Przepisy art. 953, art. 99 ust. 2 i 3, art. 100 ust. 1-3, art. 101-104 oraz
art. 107 stosuje si¢ odpowiednio”.

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

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

W niniejszej sprawie ujawniono okolicznoséci swiadczace jednoznacznie, ze (...), prowadzaca
dzialalno$¢ gospodarcza pod firmg: (...), wpisana do Centralnej Ewidencji i Informacji o
Dzialalno$ci Gospodarczej, nr NIP: (...), przestata spetnia¢ warunki okre§lone przepisami prawa,
wymagane do prowadzenia dziatalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu punktu aptecznego.

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

Pouczenie

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

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

Zgodnie z art. 96aa pkt 1 Prawa farmaceutycznego ,,W przypadku 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 ktérym decyzja o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu,
stwierdzeniu wygasniecia albo niewazno$ci stala si¢ ostateczna, powiadomi¢ o miejscu
przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpisow wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego wlasciwego ze wzgledu na adres prowadzenia apteki”.

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