WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 31 grudnia 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 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, 105 §1 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

1. cofa przedsigbiorcy: (...) z siedziba w miejscowosci: (...), nr KRS: (...), zezwolenie (znak
sprawy:  (...)) udzielone przez Wielkopolskiego  Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Poznaniu w dniu (...) r. przedsigbiorey: (...) (...), ul. (...), (...), ul. (...)
(...), ul. (...) z siedziba: (...) (...), (...), ul. (...), na prowadzenie apteki og6lnodostgpnej typu
(...) o nazwie (...) w (...), (...), ul. (...); zmienione decyzja Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w Poznaniu z dnia (...) r. znak sprawy: (...) (zmiany w (...));
zmienione decyzja Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia
(...) r. znak sprawy: (...) (zmiany w (...)); decyzja Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...) r. znak sprawy: (...) (zmiany w (...)); decyzja
Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...) r. znak sprawy:
(...) (zmiana w (..)); decyzja Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia (...) r. znak sprawy: (...) (przeksztatcenie (...) w (...)); decyzja
Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...) r. znak sprawy:
(...) (przeksztatcenie (...) W (...)) na rzecz przedsigbiorcy: (...) z siedzibg w miejscowosci:
(...), nr KRS: (...) na prowadzenie apteki ogolnodostepnej pod nazwa (...) potozonej w
miejscowosci ((...)) (...), gmina (...), (..., W zwigzku z uznaniem, iz przedsigbiorca ten
przestal spetnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania
dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w przedmiotowym zezwoleniu (utrata rekojmi
nalezytego prowadzenia apteki),

2. w czesci dotyczacej naruszenia przez Przedsigbiorce art. 86a Prawa farmaceutycznego
umarza postgpowanie.

UZASADNIENIE

W dniu (...) r. Organ wszczgt z urzedu postepowanie administracyjne w sprawie
cofniecia przedsigbiorcy: (...) z siedzibg w miejscowosci: (...), nr KRS: (...), zezwolenia (znak
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sprawy:  (...)) udzielonego przez Wiclkopolskiego = Wojewddzkiego  Inspektora
Farmaceutycznego w Poznaniu w dniu (...) r. przedsigbiorcy: (...) (...), ul. (...), (...), ul. (...) (...),
ul. (...) z siedziba: (...) (...), (...), ul. (...), na prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej typu (...) O
nazwie (...) w (...), (...), ul. (...); zmienionego decyzja Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w Poznaniu z dnia (...) r. znak sprawy: (...) (zmiany w (...));
zmienionego decyzja Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia
(...) r. znak sprawy: (...) (zmiany w (...)); decyzja Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia (...) r. znak sprawy: (...) (zmiany w (...)); decyzja Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...) r. znak sprawy: (...) (zmiana w (...));
decyzja Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...) r. znak
sprawy: (...) (przeksztatcenie (...) W (...)); decyzja Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia (...) r. znak sprawy: (...) (przeksztatcenie (...) w (...)) na rzecz
przedsigbiorcy: (...) z siedzibg w miejscowosci: (...), nr KRS: (...) na prowadzenie apteki
ogblnodostepnej pod nazwa (...) potozonej w miejscowosci ((...)) (...), gmina (...), (...), w
zwiazku z podejrzeniem, iz przedsiebiorca ten przestal spetnia¢ warunki okreslone przepisami
prawa, wymagane do wykonywania dzialalnosci gospodarczej okre$lonej w przedmiotowym
zezwoleniu (utrata r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki) oraz podejrzeniem naruszenia
przepisu 86a ustawy Prawo farmaceutyczne.

Wszczecie ww. postepowania poprzedzone zostato uzyskaniem przez Organ
wojewodzki informacji, dotyczacych istotnych dla sprawy, nieprawidtowosci stwierdzonych
podczas kontroli planowej apteki ogolnodostgpnej pod nazwa (...) w miejscowosci ((...)) (...),
gmina (...), (...) przeprowadzonej w dniach (...) r. Przedtozone przez Przedsigbiorce podczas
ww. kontroli dokumenty oraz informacje zawarte w sporzadzonym protokole z przedmiotowe;j
kontroli (znak sprawy: (...)) wskazuja m.in. na sprzedaz produktow leczniczych, ktore nie sg
ujete w wykazie, o ktérym mowa w art. 68 ust. 7 ustawy Prawo farmaceutyczne do podmiotéw
wykonujacych dzialalnos¢ leczniczg, produktow leczniczych zagrozonych brakiem dostgpnosci
(publikowanych cyklicznie w wykazie stanowigcym zalacznik do Obwieszczenia Ministra
Zdrowia), wydawanych z przepisu lekarza, refundowanych, nierefundowanych, ratujacych
zycie 1 zdrowie pacjentow, ktorych wydawanie z apteki wykluczalo przeznaczenie tych
produktéw w celu bezposredniego zastosowania u pacjentow w zwigzku z udzielanym
ambulatoryjnie $wiadczeniem zdrowotnym, a takze sprzedaz produktow leczniczych do
nieuprawnionego podmiotu czy nieprawidlowosci w zakresie realizacji zapotrzebowan.

W zwigzku z zaistnialymi okolicznosciami, pismem z dnia (...) r. znak: (...)
Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny zawiadomit o wszczeciu z urzedu
postepowania administracyjnego w przedmiocie cofnig¢cia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoélnodostepnej pod nazwa: (...) w miejscowosci ((...)) (...), gmina (...), (...) w zwiazku z
podejrzeniem, iz przedsigbiorca ten przestat spelnia¢ warunki okres$lone przepisami prawa,
wymagane do wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej w przedmiotowym
zezwoleniu (utrata r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki) oraz podejrzeniem naruszenia
przepisu 86a ustawy Prawo farmaceutyczne.

W dniu (...) r. do tut. urzedu wptyneto pismo: ,,Zgloszenie do udziatu w sprawie wraz z
wnioskiem o umorzenie postgpowania”, w ktorym adw. (...), powotujgc sie¢ na zalgczone
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pelnomocnictwo, zglosit swdj udzial w postepowaniu w charakterze Pelnomocnika Strony
postepowania.  Jednoczesnie  Pelnomocnik  wnidst o  umorzenie  postgpowania
administracyjnego, twierdzac, ze wskazane we Wszczgciu postgpowania podstawy sg
bezzasadne, a apteka prowadzi dziatalno$¢ majac na uwadze wszystkie przepisy ustawy Prawo
farmaceutyczne. Wskazano, ze apteka prowadzi obrét detaliczny produktami leczniczymi
zgodnie z art. 68 ust. 1 ww. ustawy, natomiast rozporzadzenie wydane na podstawie art. 68 ust.
7 Prawa farmaceutycznego nie formuluje ograniczen skierowanych wprost do aptek
ogolnodostepnych a okresla zakres uprawnien podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza.
Zdaniem Pelomocnika art. 86a nie zostal naruszony, poniewaz ,Apteka dokonywala
dystrybucji jedynie w celach wyraznie o0znaczonych w ustawie, natomiast praktyka
sprzedawania produktéw leczniczych do podmiotow wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza na
podstawie zapotrzebowania nie stanowi naruszenia obecnie obowigzujacych przepisow”,
powolywanie na we Wszczeciu na art. 72 ust. 1 i ust. 3 jest nieuzasadnione, jak rowniez
wskazal, ze nie doszto do naruszenia przepisow art. 86 ust. 1, ust. 2, art. 87 ust. 2 pkt 1 i pkt 2
oraz art. 95 ust. 1. Pelnomocnik strony odnidst si¢ réwniez do wymienionego we Wszczgciu
postgpowania art. 96 Prawa farmaceutycznego, twierdzac iz apteka realizowala
zapotrzebowania na podstawie obecnosci podmiotu w Rejestrze Podmiotow Wykonujacych
Dziatalno§¢ Lecznicza, a zarzut, ze apteka nie analizowata dokladnie zawartosci
zapotrzebowan (brak na dokumentach pieczatek, podpiséw) nie powinien by¢ traktowany jako
powazne uchybienie. Wedlug Pelnomocnika ,,nie jest mozliwe stwierdzenie utraty r¢kojmi
przedsigbiorcy na podstawie Samego rzeczonego uchybienia”. W pismie wskazano, ze zarzuty
Organu sg bezpodstawne i oparte na blednej wyktadni przepisOw prawa, jak réwniez iz ,,nawet
jezeli powyzsze zarzuty podlegatyby uzasadnieniu, to w dalszym ciagu nie uzasadniaja zarzutu
utraty rekojmi, ktéry ma charakter ostatecznej i najsurowszej sankcji”. W konkluzji,
Petnomocnik strony stwierdzil, ze wszczete postgpowanie administracyjne jest bezzasadne.

W zwigzku z brakiem dotaczenia do pisma przestanego w dniu (...) r. dokumentu
potwierdzajacego optate za ztozone petnomocnictwo, Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor
Farmaceutyczny pismem z dnia (...) r. poinformowal Pelnomocnika o konieczno$ci ztozenia
przedmiotowego dokumentu.

W ramach prowadzonego postgpowania dowodowego postanowieniem z dnia
(...) r., znak sprawy: (...), Organ wlaczyt do przedmiotowego postgpowania uwierzytelniong
kopie protokotu znak: (...) z kontroli planowej przedsigbiorcy: (...) z siedzibg w miejscowosci:
(...), nr KRS: (...), prowadzacego apteke ogolnodostepng pod nazwa (...) w miejscowosci ((...))
(...), gmina (...), (...), przeprowadzonej w dniach (...)., wraz z zatacznikami, ktoére z uwagi na
obszerno$¢ materialu umieszczone zostaty na nosniku danych w postaci ptyty CD-R.

Postanowieniem z dnia (...) r., znak sprawy: (...) Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor
Farmaceutyczny wyznaczyt nowy termin zatatwienia przedmiotowej sprawy do dnia (...) r. W
zwiazku z koniecznoscia przeprowadzenia poglgbionego postgpowania dowodowego.

W dniu (...) r. Organ wojewodzki wezwat Stron¢ do zlozenia na pismie, w terminie 14
dni od dnia dorgczenia niniejszego wezwania, wyjasnien na okoliczno$¢ prowadzonego
postepowania, a w szczegolnosci o wyjasnienie:
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1) sprzedazy produktow leczniczych, ktore nie sg ujete w wykazie, o ktorym mowa w art.
68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne do podmiotow
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w okresie od (...) r. do (...) r.,

2) sprzedazy do podmiotow wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza produktéw leczniczych
zagrozonych brakiem dostgpnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w okresie
od(..)r.do(..)r.,

3) nieprawidlowos$ci w zakresie realizacji zapotrzebowan w okresie od (...) r. do (...) r.

W pi$mie z dnia (...) r. Pelnomocnik przestat ,,Odpowiedz na wezwanie do ztozenia
wyjasnieh wraz z wnioskiem o umorzenie postgpowania”. Odwotujac si¢ do pytania
dotyczacego sprzedazy produktow leczniczych, ktore nie sg ujete w wykazie, o ktorym mowa
w art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne do podmiotéw
wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza w okresie od (...) r. do (...) r., Pelnomocnik kolejny raz
stwierdzil, ze powyzsze rozporzadzenie okresla sfer¢ uprawnien podmiotow wykonujacych
dzialalnos$¢ leczniczg 1 nie formutuje bezposrednio ograniczen skierowanych wprost do aptek
ogolnodostepnych. Nastepnie odniesiono si¢ do prosby o wyjasnienie sprzedazy do podmiotow
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza produktow leczniczych zagrozonych brakiem dostgpnosci
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w okresie od (...) r. do (...) r. Wedlug Pelnomocnika
,stanowisko jakoby przytoczony przepis miat stanowi¢ podstawe do ograniczenia asortymentu
wydawanego w aptece ogoélnodostepnej, jak i réwniez wczedniejsze Panstwa stanowisko w
sprawie art. 68 ust. 7 UPF jest przede wszystkim wprost sprzeczne z art. 22 Konstytucji RP”.
Dlatego tez ww. przepisy nie moga wg Pelnomocnika Strony stanowi¢ podstawy do
prowadzonego postepowania. Natomiast jezeli chodzi o nieprawidlowosci w zakresie realizacji
zapotrzebowan w okresie od (...) r. do (...) r., byly to jedynie zwykte, drobne omytki personelu i
zdaniem Strony nie powinny by¢ traktowane jako powazne uchybienia i skutkowaé najbardziej
surowymi sankcjami. W zwigzku z powyzszym wedtug Pelnomocnika nieuzasadnione bytoby
uznanie, ze Strona nie posiada r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki i zasadny jest wniosek o
umorzenie postepowania w catosci z uwagi na jego bezprzedmiotowosc.

Postanowieniem z dnia (...) r., znak sprawy: (...) Wielkopolski Wojewo6dzki Inspektor
Farmaceutyczny wyznaczyt nowy termin zatatwienia przedmiotowej sprawy do dnia (...) r. W
zwiagzku z koniecznoscia przeprowadzenia poglebionego postgpowania dowodowego.

Pismem z dnia (...) r. skierowanym do Prezydenta Miasta Poznania, Organ, dziatajac na
podstawie art. 11 ust. 3 w zwigzku z art. 12 ust. 1 ustawy z dnia 16 listopada 2006 r. o optacie
skarbowej (Dz. U. z 2022 r., poz. 2142 z p6zn. zm.), poinformowat o nieuiszczeniu naleznej
oplaty skarbowej w kwocie 17 PLN z tytutu ztozonego dokumentu stwierdzajacego udzielenie
petnomocnictwa.

Pismem z dnia (..) r. zawiadomiono Stron¢ w trybie art. 10 § 1 kp.a.,
ze przed wydaniem decyzji moze wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych w sprawie dowoddéw
1 materialow oraz zgltoszonych Zadan.

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



Obroét produktami leczniczymi - w $wietle art. 65 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne
- moze by¢ prowadzony wytacznie na zasadach okre$lonych 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 ogdlnodostepnych, z zastrzezeniem przepisoOw ust. 2,
art. 70 ust. 1 iart. 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 ogdlnodostgpne przeznaczone sg do zaopatrywania ludnosci
w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne i inne artykuly, o
ktéorych 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
produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby
medyczne s3 wydawane z apteki ogolnodostepnej przez farmaceute lub technika
farmaceutycznego w ramach jego uprawnien zawodowych na podstawie recepty, bez recepty,
na podstawie zapotrzebowania podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza.

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

Jednoczes$nie nalezy dodac, ze przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego stanowi,
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 ogdlnodostepne;j jest rekojmia nalezytego jej prowadzenia
przez wnioskodawce.

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

Pojecie rekoymi 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 miedzy innymi, co nastepuje: ,,W doktrynie wskazuje si¢, 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 stwierdzil, iz orzecznictwo dotyczace
poszczeg6lnych zawodow, w ktorych wymagana jest rekojmia prawidlowego wykonywania
zawodu, znajduje zastosowanie ogélne do pojecia ,rekojmi”, z uwzglednieniem cech
szczegolnych danego zawodu (chodzi nie tylko o wiedz¢ 1 wysokie kwalifikacje, ale o
sumiennos¢ 1 rzetelnosc)”.

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
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rozumie¢ cato$¢ cech, zdarzen i okoliczno$ci dotyczacych danego zawodu, sktadajacej si¢ na
jego wizerunek jako osoby zaufania publicznego”.

W ocenie Organu konieczno$¢ badania r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki przez
wnioskodawce (przedsigbiorce) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej
prowadzenie. Przedsiebiorca, ktory uzyskat przedmiotowe zezwolenie musi przez caty okres
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawac¢ rekojmie jej
nalezytego prowadzenia. Obowigzki natozone na przedsigbiorc¢ prowadzacego apteke
ogolnodostepng, 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 rekojmi nalezytego prowadzenia apteki.

Zgodnie z Wyrokiem WSA w Warszawie z 18.02.2021 r., VI SA/Wa 2192/20, LEX nr
3186788 ,,w szerokim ujeciu rekojmie te wigze si¢ ze specjalnymi cechami, wlasciwosciami 1
sposobem dziatania podmiotdw obdarzonych szczegdlnym zaufaniem. Rekojmi¢ nalezytego
prowadzenia apteki daje podmiot, zachowanie ktorego $wiadczy o przestrzeganiu ustawowych
zasad prowadzenia okreslonego rodzaju dzialalnosci. Obowigzki nalozone na ten podmiot
przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne wyznaczaja granice, w jakich prowadzacy apteke
moze poruszaé si¢, prowadzac reglamentowang ta ustawa, dziatalno$¢. Rekojmia nalezytego
prowadzenia apteki to zagwarantowanie, ze z racji posiadanych cech podmiot prowadzacy
apteke bedzie prawidtowo wykonywal swoja dziatalno§¢. Bedacy osoba prawng podmiot
posiadajacy zezwolenie na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej musi legitymowac si¢ cechami
gwarantujacymi prawidtowos$¢ prowadzonej dziatalnosci gospodarczej.”

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

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wskazuje, Ze okolicznoscia
bezsporng, wynikajaca z materiatlu dowodowego zgromadzonego podczas kontroli planowej
przeprowadzonej w przedmiotowej aptece jest fakt sprzedazy produktow leczniczych do:

a) (...), nr NIP: (...) na podstawie zapotrzebowan na zakup produktow leczniczych
wystawionych przez: (...), nr NIP: (...). Sprzedazy dokonano z apteki og6lnodostgpnej pod
nazwa: (...) potozonej w miejscowosci ((...)) (...), (...). W okresie od (...) r. do (...) r.
wystawiono: 8 faktur sprzedazy oraz 3 faktury korygujace na taczng kwote ok. 150 700,00
z1.

b) oraz na podstawie zapotrzebowan na zakup produktéw leczniczych wystawionych przez:
(...), nr NIP: (...). Na fakturach jako Nabywca widnieje: (...), nr NIP: (...). Sprzedazy
dokonano z apteki ogdélnodostepnej pod nazwa: (...) potozonej w miejscowosci ((...)) (...),
(...). W okresie od (...) r. do (...) r. stwierdzono: 13 faktur sprzedazy oraz 3 faktury
korygujace na taczng kwote: ok. 315 700,00 zl.



Z posiadanej dokumentacji wynika, ze na fakturach sprzedazy do ww. podmiotow
udzielajacych $wiadczen zdrowotnych w zakresie ambulatoryjnym znajduja si¢ 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 przeciwwstrzagsowych, ratujacych
zycie (Dz.U. z 2011 r. nr 18 poz. 94) obowigzujacym w okresie dokonywania zakupu przez
dany podmiot.

Analizujagc zgromadzony materiat dowodowy Organ ustalil, ze sprzedaz do ww.
pomiotow dotyczyta rowniez produktow leczniczych, ktoére byly umieszczone na wykazach
produktéw leczniczych, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw 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 analiza wykazata, ze sprzedaz nw. preparatow:

Zoladex 3,6 mg, implant podskorny, 1 amp.-strzyk.

Zoladex LA 10,8 mg, implant podskorny, 1 amp.-Strzyk.

Keppra 100 mg/ml, roztwor doustny, 1 butelka 300 ml + 1 strzykawka 10 ml

Keppra 0,75 mg, tabletki powlekane, 50 tabl.

Vesicare 5 mg, tabletki powlekane, 30 tabl.

Oxis Turbuhaler 4,5 mcg/dawke, proszek do inhalacji, 60 dawek

Oxis Turbuhaler 9 mcg/dawke, proszek do inhalacji, 60 dawek

Berodual N (50 mcg + 21 mcg)/dawke inh., aerozol inhalacyjny, roztwor, 200 dawek
Budesonide Easyhaler 400, 0,4mg/daw., proszek do inh., 1 inhal. a 100 dawek
Fragmin 2500 j.m., roztwor do wstrzyknigé, 10 amp.-strz. a 0,2 ml

Fragmin 7500 j.m., roztwor do wstrzyknigé, 10 amp.-strz. a 0,3 ml

Fragmin 15000 j.m., roztwor do wstrzyknieé, 5 amp.-strz. a 0,6 ml

Fragmin 18000 j.m., roztwor do wstrzyknieé, 5 amp.-strz. a 0,72 ml

Systen Sequi, system transdermalny, plastry, 8 szt.

Systen Conti, system transdermalny, plastry, 8 szt.

Controloc 40 mg, tabletki dojelitowe, 28 tabl.

Exforge 0,169+0,01g, tabletki powlekane, 28 tabl.

Exforge 0,16g+5mg, tabletki powlekane, 28 tabl.

Flixonase Nasule, 0,4 mg/daw., krople do nosa, zaw., 28 poj.

realizowana na podstawie zapotrzebowan wystawionych przez podmioty wykonujace
dziatalno$¢ lecznicza: (...), NIP: (...) lub (...), nr NIP: (...) wynosita 94-100% w stosunku do
calkowitej sprzedazy tych preparatow w okresie (...) — (...).

Reasumujac, z dokumentacji posiadanej przez Organ, uzyskanej podczas kontroli w aptece pod
nazwa: (...) potozonej w miejscowosci ((...)) (...), gmina (...), (...) wynika, ze spotka (...) z
siedzibg w miejscowosci: (...), nr KRS:(...) dokonata sprzedazy produktow leczniczych do
podmiotow leczniczych na taczng kwote okolo 466 000,00 zt.

Nalezy zauwazy¢, ze zapotrzebowania, na podstawie ktérych wydawane byty produkty

lecznicze w asortymencie niezgodnym z ustalonym w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
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12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktore moga by¢ doraznie
dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow
leczniczych wchodzacych w sktad zestawoéw przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie oraz
preparaty znajdujace si¢ w publikowanym cyklicznie jako zalgcznik, do Obwieszczenia
Ministra Zdrowia, wykazie produktow leczniczych, s$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wystawiane byly przez podmioty wykonujace
dziatalno$¢ leczniczg udzielajace §wiadczen zdrowotnych w zakresie ambulatoryjnym.

Uwzgledniajac powyzsze nalezy wuznaé, ze dzialalno$¢ 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, osrodku
zdrowia, lecznicy lub ambulatorium z izba 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 $wiadczen zdrowotnych ma charakter dorazny wynikajacy nie do kofica z
zaplanowanego dziatania. W zwigzku z powyzszym zakres i ilo$¢ produktow leczniczych,
ktére 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 postepowania leczniczego (art. 11
przedmiotowej ustawy).

Z ww. przepisOw jednoznacznie wynika, ze $wiadczenia te, w przeciwienstwie do
swiadczen zdrowotnych udzielanych stacjonarnie 1 calodobowo, maja charakter dorazny.
Nalezy rowniez doda¢, co wczesniej takze juz wyjasniano, ze wykaz produktéw leczniczych,
ktére moga by¢ dostarczane w ramach udzielanych ww. §wiadczen zdrowotnych, ktorych
zastosowanie u pacjenta wynika z doraznie udzielanego mu ambulatoryjnego $wiadczenia
zdrowotnego okreslaja zataczniki do ww. rozporzadzenia Ministra Zdrowia W sprawie wykazu
produktéw  leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w  zwigzku
z udzielanym §wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w
sktad zestawOw przeciwwstrzagsowych, ratujacych zycie.

Zarowno ilo§¢ jak 1 asortyment produktow leczniczych wskazanych na
zapotrzebowaniach i sprzedawanych w przedmiotowej aptece podmiotom prowadzacym
dziatalno$¢ lecznicza i zajmujacym si¢ ambulatoryjnymi §wiadczeniami zdrowotnymi, powinna
sktoni¢ strone do bardziej wnikliwej ich kontroli. Farmaceuci pracujacy w aptece dysponuja w
zakresie realizacji zapotrzebowan okreslonymi uprawnieniami, w tym wtasnie prawem ich
kontroli. Nie ulega takze watpliwosci, ze weryfikacja zapotrzebowania nie moze ograniczac si¢
do jego elementow formalnych, lecz musi obejmowaé takze jego materialng cze¢$¢. Ponadto
zgodnie z art. 96 ust. 5 Prawa farmaceutycznego farmaceuta i technik farmaceutyczny moga
odmowi¢ wydania produktu leczniczego, w przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze produkt
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leczniczy moze by¢ zastosowany w celu pozamedycznym. Zapis tego przepisu dla osoby
realizujacej recepte lub zapotrzebowanie nie pozostawia swobody zachowania.

Uwzgledniajagc ww. przepisy, ustawa Prawo farmaceutyczne nie dopuszcza sprzedazy
produktéw leczniczych do podmiotéw wykonujacych dzialalno$¢ leczniczg bez ograniczen a
sprawdzenie czy podmiot wystawiajgcy zapotrzebowanie jest wpisany do Rejestru Podmiotow
Wykonujgcych Dziatalno$¢ Lecznicza niewatpliwie nie jest jedynag przestankg dopuszczalnosci
realizacji zapotrzebowan.

Przedsigbiorca, ktory prowadzac apteke ogolnodostepng wydaje produkty lecznicze w
ilosciach setek opakowan do podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg i udzielajacych
ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych, dziatajacych w miejscowosciach odlegltych od
apteki, ze $wiadomos$ciag, ze stanowig one leki zagrozone dost¢pnoscia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, czy tez leki, ktorych stosowanie ze wzgledu na rodzaj udzielanych
swiadczen zdrowotnych w okre§lonym podmiocie budzi¢ winno watpliwosci, co do ich
rzeczywistego wykorzystania, zdaniem Organu traci r¢kojmi¢ prawidlowego prowadzenia
dzialalnosci w postaci apteki ogolnodostepnej albowiem biorac pod uwage doswiadczenie
zyciowe 1 zasady logiki, z duzym prawdopodobienstwem mozna uzna¢, ze Przedsigbiorca miat
swiadomos$¢, a przynajmniej powinien mie¢, ze sprzedawane leki, nie stuza celom, dla jakich
zostaty zakupione. Nie ulega watpliwosci, iz ilosci i zastosowanie lekow sprzedawanych do
podmiotow leczniczych przekraczaty ich potrzeby ambulatoryjne, tym bardziej, ze nie byly to
sytuacje incydentalne.

Nalezy stwierdzi¢, co wczesniej juz wyjasniano, ze obowigzki natozone na Przedsigbiorce
prowadzacego apteke ogdlnodostepng wynikajace z Prawa farmaceutycznego i udzielonego
zezwolenia, wyznaczajg nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ on porusza¢ prowadzac
dzialalno$¢ 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 sprzedawata te produkty
w sposob prawidtowy, albowiem liczy si¢ catoksztalt podejmowanych dziatan, z
uwzglednieniem ilosci 1 rodzaju sprzedawanych produktow. Powyzsze nie zwalniato rowniez
apteki od sprawdzenia, czy dokument jakim jest zapotrzebowanie jest prawidtowy iczy w
Swietle prawa wydanie produktow tam opisanych nie doprowadzi do naruszenia prawa. Kazdy
dokument stanowigcy podstaw¢ 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 Prawa farmaceutycznego) odmowy wydania leku,
jezeli powezmie watpliwosci co do jego wykorzystania. Powinno$¢ ta w réwnym stopniu
dotyczy zapotrzebowan jak i 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 dzieh dokonania sprzedazy wskazuje, ze przedmiotowe zapotrzebowania nie
byty prawidlowo analizowane, a wrecz realizowane bezrefleksyjnie. Ponadto nalezy stwierdzic,
ze warto$¢ zrealizowanych zapotrzebowan, ilo$¢ produktow leczniczych, asortyment
produktow leczniczych na przedmiotowych zapotrzebowaniach, uwzgledniajac rodzaj
udzielanych $wiadczen zdrowotnych przez podmioty wykonujace dziatalnos¢ leczniczg
sktadajace zapotrzebowania do realizacji (w tym fakt, ze zapotrzebowania dotyczyly lekow
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zagrozonych dostepnoscia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej), wskazuje na to, ze
prowadzacy apteki powinien mie¢ $wiadomo$é, ze sprzedawane produkty, w znacznych
ilo$ciach, na kwoty setek tysiecy ztotych, nie sg przeznaczane, dla celow realizacji $wiadczen
przez zaklad zdrowotny, a przekazywane do hurtowni, skoro podmiot wskazany na fakturach
VAT prowadzit nie tylko zaktad, ale rowniez hurtowni¢ farmaceutyczng ((...) nr NIP: (...); (...)
nr NIP: (...)).

Bezrefleksyjne wydawanie produktéw leczniczych w znacznych ilo$ciach, opiewajace na
znaczne kwoty pieni¢zne z apteki Przedsiebiorcy, w ramach prowadzenia dziatalno$ci, na ktorg
wydawane jest zezwolenie, swiadczy co najmniej o utracie przez Przedsiebiorc¢ prowadzacego
ww. apteke rekojmi nalezytego jej prowadzenia.

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

W niniejszej sprawie analiza dziatalnosci Przedsiebiorcy tj. liczba sprzedawanych
produktow leczniczych (na kwote okoto 466 000,00 zt), rodzaj preparatow, czestotliwosé
sktadania zapotrzebowan, odlegtos¢ podmiotow prowadzacych dziatalno$¢ lecznicza od
miejsca prowadzenia apteki, wskazuje na to, ze Przedsigbiorca powinien mie¢ $wiadomos¢, co
do rzeczywistego celu wykorzystania lekow znajdujacych si¢ na tych zapotrzebowaniach, tym
bardziej, ze 1los¢ sprzedawanych produktow leczniczych przez apteke Przedsiebiorcy byta
sprzedazg na nieprawdopodobng wregcz skale, zrownujac wilasciwie dzialalno$¢ apteki z
dziatalnoscig hurtowa.

Podkreslenia w tym miejscu wymaga, ze wlasciwy miejscowo wojewddzki inspektor
farmaceutyczny wydajac zezwolenie czy to na prowadzenie apteki czy punktu aptecznego
oczekuje od zezwoleniobiorcy realizowania obowigzkéw, ktore cigzg na nim z mocy prawa.
Wszelkie naruszenia w tym zakresie moga skutkowac bezposrednia utrata r¢kojmi. Na uwage
zastuguje takze to, ze zarowno przedsigbiorca (art. 101 pkt 4 u.p.f.), jak i1 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¢ osobe odpowiedzialng za
prowadzenie apteki, o ktérej] mowa w art. 88 ust. 2, dajaca rekojmie nalezytego prowadzenia
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apteki. W konsekwencji podmiot prowadzacy dziatalno$¢ reglamentowang w postaci apteki
ogolnodostepnej jest odpowiedzialny takze za podejmowane przez kierownika apteki dziatania.

Odpowiedzialno$¢ na gruncie art. 37ap ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne jest
odpowiedzialnoscia przedsiebiorcy prowadzacego na podstawie zezwolenia apteke
ogolnodostepng, bowiem to spotka bedaca strong niniejszego postepowania odpowiedzialna
jest przed organami inspekcji farmaceutycznej za prawidtowe prowadzenie dziatalnos$ci objetej
zezwoleniem. To wlasnie zezwoleniobiorca odpowiedzialny jest za calosciowe koordynowanie
dziatalnosci apteki, ktorg posiada oraz za nadzorowanie zatrudnianych przez siebie
pracownikOw 1 w jego interesie pozostaje, by prowadzone placowki funkcjonowatly 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 majace na celu obejscie przepisoOw 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 jakosci $wiadczonych przez
zezwoleniobiorce ustug.

Z uwagi na podmiotowy charakter przestanki "rekojmi", podmiot, ktory utracil przymiot
dawania r¢kojmi nalezytego prowadzenia dzialalnosci objetej zezwoleniem na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej, traci go co do zasady.

Wszystkie powyzej wskazane okolicznosci $wiadcza co najmniej o braku rzetelnosci w
prowadzeniu apteki przez Przedsigbiorce. Kazde podejrzenie nierzetelno$ci w prowadzeniu
apteki ogdlnodostepnej uprawnia do stwierdzenia, ze osoba prowadzaca apteke nie daje
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki. W niniejszej sprawie z uwagi na rozmach stosowanej
sprzedazy, rodzaj podmiotéow leczniczych, na rzecz ktorych wystawiano faktury VAT
(podmioty prowadzit zaktad leczniczy 1 hurtowni¢ farmaceutyczng) oraz ilo§¢ produktow
leczniczych, ktére podlegaty sprzedazy tut. Organ uznal, iz Przedsigbiorca utracit rekojmie
nalezytego prowadzenia apteki.

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

Jedng z podstaw wszczecia niniejszego postgpowania byto podejrzenie naruszenia przez
Strong art. 86a Prawa farmaceutycznego. W toku postgpowania zakonczonego niniejszym
rozstrzygnigciem nie udowodniono jednak ponad wszelka watpliwo$¢ bezposredniego
naruszenia ww. przepisu Prawa farmaceutycznego przez Przedsi¢biorcg a wszelkie watpliwos$ci
nalezy rozstrzygac na korzy$¢ Strony. Nie zmienia to jednak stanowiska tut. Organu, ze spotka
prowadzgca apteke pod nazw3: (...) w zwigzku z podejmowanymi dziataniami utracita rekojmie
nalezytego jej prowadzenia, uniemozliwia jednak uznanie, ze w sprawie wystapila przestanka
cofniecia przedmiotowego zezwolenia w postaci naruszenia przepisu art. 86a Prawa
farmaceutycznego. Z powyzszych wzgledow zdaniem Wielkopolskiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego uzasadnione jest — w czesci dotyczacej naruszenia art. 86a ww.
ustawy — umorzenie postepowania administracyjnego.

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 dzialalnosci gospodarczej okreslonej
w zezwoleniu. Uzycie w przepisie okreslenia ,.cofa zezwolenie” zobowiazuje Organ do
wydania decyzji o cofnigciu zezwolenia w przypadku stwierdzenia braku dawania regkojmi do
wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu.

Powyzsze uzasadnia przekonanie, ze przedsigbiorca (...) z siedzibg w miejscowosci:
(...), nr KRS: (...) nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia apteki ogdlnodostepnej, a to z kolei
obliguje Organ, do cofnigcia ww. przedsigbiorcy zezwolenia na prowadzenie apteki pod nazwa:
(...) w miejscowosci ((...)) (...), gmina (...), (...), ktorej jest whascicielem.

Inspekcja Farmaceutyczna nie moze bowiem tolerowaé¢ w zadnym przypadku
nieprzestrzegania obowigzujacych przepiséw 1 to przez caty okres prowadzenia dziatalnosci,
jaka jest prowadzenie apteki ogolnodostepnej. Przedsigbiorca prowadzacy tego rodzaju
dziatalno$¢ jest zobowigzany bowiem do ich znajomosci i ich przestrzegania.

Konkludujac, w ocenie Organu wojewodzkiego przestanki r¢kojmi i jej utrate nalezy
bada¢ w aspekcie przymiotow danego przedsigbiorcy, jego zachowania Oraz sposobu
prowadzenia dziatalno$ci.

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 caly okres prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawacé rekojmie jej nalezytego
prowadzenia. Obowiazki nalozone na przedsigbiorce prowadzacego apteke ogolnodostepna,
wynikajace z ustawy - Prawo farmaceutyczne 1 udzielonego zezwolenia, wyznaczaja
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nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ porusza¢ przedsi¢biorca prowadzac dziatalnosé
z mocy prawa reglamentowang administracyjnie.

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

Zgodnie z art. 112 wust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego wtasciwym organem
w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy
te stanowia, ze ,,Wojewoddzki 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 Farmaceutyczne;,
organem pierwszej instancji jest wojewodzki inspektor farmaceutyczny, a jako organ
odwotawczy - Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny” (art. 112 ust. 3).

Przedmiotowa apteka zlokalizowana na terenie wojewodztwa wielkopolskiego. W
zwigzku z powyzszym Organem wiasciwym 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 $wiadczace jednoznacznie, zZe
Przedsigbiorca: (...) z siedzibg w miejscowosci: (...), nr KRS:(...) przestal spelnia¢ warunki
okreslone przepisami prawa, wymagane do prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej polegajace;j
na prowadzeniu apteki ogdlnodostepne;.

Majac na uwadze powyzsze orzeczono jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

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

Zgodnie z art. 127a Kodeksu postepowania administracyjnego:

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

2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o§wiadczenia o zrzeczeniu si¢
prawa do wniesienia 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 wygasnigcia albo niewazno$ci podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny
jest obowigzany pisemnie, w terminie 7 dni od dnia, w ktorym decyzja o cofnigciu zezwolenia
na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia albo
niewaznoSci stata si¢ ostateczna, powiadomi¢ o miejscu przechowywania recept 1 wydanych na
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ich podstawie odpisow wojewddzkiego 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 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
ktéorym decyzja o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego
uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia albo niewaznosci stata si¢ ostateczna”.

Otrzymuja:

1 (...) (zpo)
(Petnomocnik: (...))
(..)

(...)
2) ad acta
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