WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 05 wrze$nia 2024 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFP(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 99 ust. 2, art. 112 ust. 2 i 3 oraz art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zwiagzku
z art. 101 pkt 4 ustawy z dnia 06 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686)
zwane] dalej ,Prawem farmaceutycznym” w zwigzku z 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/koncesje Nr (...) (znak sprawy: (...)) udzielone w dniu (...) r. przez Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego przedsigbiorcy: (...), (...), (...), (...) — (...) z siedziba
w (...), (...) na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej pod nazwa (...) polozonej w (...), ul.(...)
zmienione decyzja Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...) r. na
rzecz: (...), z siedzibg w miejscowosci (...), w zwigzku z utrata przez Przedsigbiorce rgkojmi
nalezytego prowadzenia przedmiotowej apteki.

UZASADNIENIE

W dniu  (..)r. Organ wszczgt z urzedu postgpowanie  administracyjne
w przedmiocie cofnigcia przedsigbiorcy: (...), z siedzibg w miejscowosci (...), (...), nr KRS (...),
zezwolenia/koncesji Nr (...) (znak sprawy: (...)) udzielonego w dniu (...)r. przez Wielkopolskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego przedsiebiorcy: (...), (...), (...) (...) — (...) z siedzibg
w (...) na prowadzenie apteki ogolnodostgpnej pod nazwa (....) polozonej w (...), ul. (...)
zmienionego decyzja Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...) r.
narzecz: (...), z siedzibg w miejscowosci (...), W zwigzku z naruszeniem przez podmiot prowadzacy
ww. apteke ogolnodostepna przepisow Prawa farmaceutycznego art. 37ap ust.1 pkt.2 w zw. z art.
101 pkt.4, co moze stanowi¢ podstawe do uznania, iz przestat spetnia¢ warunki okreslone przepisami
prawa wymagane do wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu.



Wszczecie ww. postgpowania poprzedzone zostato uzyskaniem przez organ wojewodzki
informacji  dotyczacych stwierdzonych nieprawidlowo$ci podczas kontroli doraznej apteki
ogoblnodostepnej pod nazwa (...) polozonej w (...), ul. (...) przeprowadzonej przez inspektorow
farmaceutycznych w dniach (...) r. i (...) r. na podstawie upowaznienia udzielonego przez
Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego ((...) z dnia (...)r.) w zakresie
przestrzegania wymagan w nim okre§lonych, w okresie od dnia (...) r. do dnia (...) r., ktore zawarte
zostaly W sporzadzonym protokole z przedmiotowej kontroli (znak sprawy: WIF...) dotyczace
miedzy innymi: sprzedazy W znhacznych ilo$ciach produktow leczniczych do podmiotéw
wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg produktéw leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci,
wydawanych z przepisu lekarza, refundowanych, nierefundowanych, ratujgcych zycie i zdrowie
pacjentow, ktorych wydawanie z apteki wykluczalo przeznaczenie tych produktow w celu
bezposredniego zastosowania u pacjentdow w zwigzku z udzielanym ambulatoryjnie $wiadczeniem
zdrowotnym, atakze sprzedazy produktow leczniczych do podmiotu wykonujacego dziatalnosc
leczniczg bez zapotrzebowania czy nieprawidtowosci w zakresie realizacji zapotrzebowan.

W ramach wszczetego postgpowania dowodowego postanowieniem z dnia (...) r., znak
sprawy WIF(...)., na podstawie art. 123, w zwigzku z art. 75177 § 1i2 k.p.a.iart. 112 ust. 211 3
ustawy Prawo farmaceutyczne Organ wiaczyt do przedmiotowego postepowania uwierzytelniong
kopi¢ protokotu wraz z  zalagcznikami z kontroli doraznej ww. apteki ogolnodostepne;,
przeprowadzonej w dniach (...)r.i(...) r., znak sprawy: WIF(...)(z uwagi na jego obszernos¢,
materialy umieszczono na no$niku danych w postaci ptyty CD-R).

W dniu (...) r. Organ na podstawie art. 50 §1 k.p.a., w zwigzku z wszczetym z urzgdu 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
szczegolnosci o wyjasnienie:

1) Czy w aptece og6lnodostepnej (...) w okresie od (...)r. do(... )r. weryfikowano zgodno$¢
asortymentu wskazanego na zapotrzebowaniach z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
12 stycznia 2011r. w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktére moga by¢ doraZnie
dostarczane w zwiazku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow
leczniczych wchodzacych w sklad zestawow przeciwwstrzagsowych, ratujgcych zycie? Jezeli
tak, to w jaki sposob dokonywano weryfikacji?

2) Czy w okresie od (...) r. do (...)r. apteka ogdlnodostepna pod nazwg (...) potozona w (...),
ul. (...) dokonywata sprzedazy produktéw leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do podmiotéow wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg?
Jesli tak proszg o podanie przyczyny takiej sprzedazy.

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

4) Czy przedstawione faktury okazane podczas kontroli przeprowadzonej w dniach (...) r. oraz
(...) r. w aptece ogdlnodostepnej pod nazwg (...) potozonej w (...), ul. (...) sg 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?
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6) Czy w aptece ogdlnodostepnej (...) w okresie od (...)r. do (...)r.. dokonano sprzedazy
produktéw leczniczych bez zapotrzebowania do podmiotu uprawnionego? Jesli tak, prosze o
podanie przyczyny realizacji takiej sprzedazy.

7) Jakie byly przyczyny realizacji sprzedazy produktow leczniczych nalezacych do kategorii Rp.
bez recepty stwierdzone podczas kontroli w dniu (...) r. oraz (...) r. w aptece
ogo6lnodostepnej (...) na podstawie wydrukow komputerowych ,,Operacje przychodu i
rozchodu dot. wybranych produktow leczniczych” 1 kontroli recept lekarskich znajdujacych
si¢ w Aptece ?

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

W dniu (...) r. Strona upowaznita p. (...), ktory zapoznat si¢ z aktami przedmiotowej sprawy W
siedzibie Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w (...) sporzadzajac fotokopie
dokumentow.

Pismem z dnia (...) r. (data wptywu do Urzgdu (...) r.) Strona wniosta o umorzenie
postepowania w catosci, stwierdzajac, ze jest bezprzedmiotowe i bezprawne z uwagi na uptyw czasu,
gdyz dotyczy zastrzezen do sprzedazy produktow leczniczych, ktore miaty miejsce niemal 6 lat od
daty wszczecia postegpowania. Jednoczes$nie wniosta 0 przeprowadzenie rozprawy administracyjnej i
o udostepnienie informacji publiczne;j.

Pismem z dnia (...) r. WIF(...)Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w mysl
art.1 ustawy o dostgpie do informacji publicznej poinformowal, Zze wnioskowane przez Strone
informacje sa kompletne i dostgpne w Biuletynie informacji Publicznej Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego podajac link do informacji publicznej.

Postanowieniem z dnia (...) r. Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny znak
sprawy: WIF(...)dzialajac na podstawie art.78 § 1 w zwigzku z art. 123 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 z p6zn. zm.) odmowit
przeprowadzenia rozprawy administracyjnej oraz przestuchania wskazanych przez strong §wiadkow
w zwigzku z tym, ze ich przeprowadzenie nie przyczyni si¢ do przyspieszenia czy uproszczenia
prowadzonego postepowania oraz nie jest to niezb¢dne dla wyjasnienia sprawy wobec posiadanych
dokumentow, ktorych prawdziwos¢ nie byta przez Strong kwestionowana.

Pismem z dnia (...) r. (data wptywu do Urzedu w dniu (...) r.) znak sprawy: WIF(...)w
nawigzaniu do pisma znak: WIF(...)Strona os$wiadczyla, Zze uznaje wniosek o udost¢pnienie
informacji publicznej w piSmie z dnia (...)r. za nierozpoznany.

Pismem z dnia (...) r. WIF(...)dot. WIF(...)Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny ponownie poinformowal, ze sprostal zgdaniom Strony we wskazanym zakresie
udostepniajac link do informacji publicznych, ktore znajduja si¢ z Biuletynie Informacji Publiczne;.

Postanowieniem z dnia (...) r., znak sprawy: WIF(...)Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny wyznaczyl nowy termin zalatwienia przedmiotowej sprawy do dnia (...) r. w
zwiazku z koniecznoscia kontynuowania postgpowania dowodowego W sprawie.

W dniu (...) r. (data wptywu: (...) r.) znak sprawy: WIF(...)dot. WIF(...)Strona ponownie
oSwiadczyla, ze uznaje wniosek o udostepnienie informacji publicznej w piSmie z dnia (...) TI. za
nierozpoznany. Jednocze$nie Strona wniosta o zawieszenie postepowania do momentu rozpoznania
wniosku o udostepnienie informacji publiczne;.



Postanowieniem z dnia (...) r. znak sprawy: WIF(...)Wiclkopolski Wojewddzki 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 postgpowania wszczetego z urzedu w sprawie cofnigcia (...)zezwolenia
na prowadzenia apteki ogélnodostepne;j.

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
materiatow oraz zgloszonych zadan.

Pismem z dnia (...) r. Strona podtrzymata wniosek o umorzenie postepowania w catosci
z uwagi na to, ze jest bezprzedmiotowe; o przeprowadzenie rozprawy administracyjnej i 0 wiasciwe
udostegpnienie informacji publicznych.

W zalaczniku do w/w pisma Strona ztozyta wyjasnienia do wezwania tut. Organu z dnia (...) I.
znak sprawy WIFP(...), ktore ztozone zostaly 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 przepisoOw ust. 2, art. 70 ust. 1 i art.
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 ogélnodostgpne przeznaczone sg do zaopatrywania ludnosci w produkty
lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne i inne artykuty, o ktorych mowa w art.
86 ust. 8 (art. 87 ust. 2 pkt 1) oraz do wykonywania czynnosci okreslonych w art. 86 ust. 1 1 2 (art.
87 ust. 2 pkt 2).

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

Nalezy przede wszystkim 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 spetnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania
dziatalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu [...]".

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

Z cytowanego wyzej przepisu jednoznacznie wynika, ze warunkiem uzyskania zezwolenia na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej jest rekojmia nalezytego jej prowadzenia przez wnioskodawce.
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Zgodnie z orzecznictwem sagdoéw administracyjnych rekojmia musi trwaé przez caty okres
posiadania przez przedsigbiorce zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej (patrz:
orzeczenie Wojewddzkiego 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 migdzy innymi, co nastgpuje: ,,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 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 wiedz¢ 1 wysokie kwalifikacje, ale o sumiennos$¢ i rzetelnosc)”.

W rozumieniu wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 13 sierpnia 1999 r., Sygn..
Akt IT SA 879/99 przez ,,pojecie rgkojmi 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$¢ badania re¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki przez
wnioskodawce (przedsigbiorcg) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej
prowadzenie. Przedsigbiorca, ktéry uzyskal przedmiotowe zezwolenie musi przez caly okres
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawac rckojmie jej
nalezytego prowadzenia. Obowigzki natozone na przedsigcbiorce prowadzacego apteke
ogblnodostepna, wynikajace z Prawa farmaceutycznego i udzielonego zezwolenia, wyznaczaja
nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ porusza¢ prowadzac dziatalno$¢ z mocy prawa
reglamentowang administracyjnie, a wszelkie odstepstwa od tych zasad sg niedopuszczalne i nalezy
je traktowac jako utrate rekojmi nalezytego prowadzenia apteki. Nalezy zatem uznal, 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 odstepstwo od zasad okre§lonych
W ustawie Prawo farmaceutyczne w zakresie obrotu produktami leczniczymi nalezy uznaé za
niedopuszczalne.

Zgodnie zart. 96 ust. 5 pkt 2 Prawa farmaceutycznego w brzmieniu na dzien dokonania
sprzedazy - farmaceuta 1 technik farmaceutyczny moga odmoéwi¢ wydania produktu leczniczego,
w przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy moze by¢ zastosowany w celu
pozamedycznym. Zapis tego przepisu dla osoby realizujacej recepte lub zapotrzebowanie nie
pozostawia swobody zachowania.

W ocenie Organu jezeli apteke ogdlnodostgpng prowadzi przedsigbiorca, profesjonalista
W obrocie produktami leczniczymi to przy zalozeniu, ze zachowuje nalezytg staranno$¢ w jej
prowadzeniu, wzbudza jego podejrzenie sytuacja, kiedy realizowane przez apteke zapotrzebowania
dotycza znacznych ilo$ci produktow leczniczych wydawanych na recepte, refundowanych,
ratujacych zycie 1 zdrowie, zagrozonych brakiem dost¢pnosci, a ich przeznaczenie lub ilos¢ jest
nieadekwatna do celu, jakiemu maja stuzy¢ albowiem jest nieprawdopodobnie wysoka w stosunku
do celu, jakim jest dorazne zastosowanie w zwigzku z udzielanymi ambulatoryjnymi §wiadczeniami
zdrowotnymi w ramach prowadzonej dziatalnosci przez taka kategori¢ podmiotu leczniczego.
Powszechnie wiadomym jest bowiem, ze inaczej jest w przypadku dzialalno$ci leczniczej
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polegajacej na udzielaniu stacjonarnych lub catodobowych $wiadczen zdrowotnych, ktére jako
bardziej ztozone zaktadajg w szczegdlnosci zapewnianie pacjentom produktéw leczniczych (o czym
stanowi art. 9 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy o dziatalnosci leczniczej) anizeli przy udzielaniu
ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych.

Zdaniem Organu ilos¢ i zakres produktéw 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 z apteki w znacznych ilosciach z apteki przedsigbiorcy, $wiadczy co
najmniej o utracie przez przedsicbiorce prowadzacego ww. apteke rekojmi nalezytego jej
prowadzenia, przy czym w ocenie Organu zasady logiki i doswiadczenia zyciowego wskazuja na
prawdopodobienstwo $wiadomosci sprzedazy produktow do podmiotow nieuprawnionych, co
stanowi¢ mogtoby nawet zarzut naruszenia art. 103 ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 86a ustawy — Prawo
farmaceutyczne. Produkty lecznicze przed ich wydaniem na podstawie zapotrzebowania, majac na
uwadze, ze rejestry podmiotéw leczniczych sa powszechnie dostgpne, a ich ilo$¢ trudno uznaé za
obrot detaliczny, mogg i powinny stanowié przedmiot weryfikacji.

Podczas kontroli przeprowadzonej w przedmiotowej aptece ogoélnodostepnej pod nazwg
(...)potozonej w (...), ul. (...) stwierdzono fakt sprzedazy w okresie (...) produktow leczniczych do
nw. podmiotoéw na podstawie zapotrzebowan:

(. ul (L), NIP: (L)

(...)faktur(...) na kwote okoto 6000,00 zt brutto

-(...),
ul.(...), NIP: (...)—(...)faktury na kwote tgczng okoto 15300,00 zt
brutto

-(...),ul.(...), NIP (...) (Nabywca);

(...),ul (...),

NIP (...) (Odbiorca) — (...) faktur na kwote taczng okoto 21000,00 zt brutto

-(...),ul.(...),

NIP (...), (...)_faktur na kwote taczng okoto 114 400 zt brutto (po uwzglednieniu

(...)faktury korygujacej).

Apteka w kontrolowanym okresie sprzedala na podstawie zapotrzebowan produkty lecznicze

na faktury wyzej wymienionym podmiotom na sumaryczna kwote okoto 156 700,00 zl brutto.

Wyzej wymieniona sprzedaz dotyczyta produktéw leczniczych: Xarelto 15 mg 28 tabl,;
Xarelto 20 mg 28 tabl.;, Entocort 3 mg 100 kaps.; Myfortic 360 mg 120 tabl.; Eligard 22,5 mg
1 zestaw; Eligard 45 mg 1 zestaw. Nalezy zwroci¢ uwage, ze produkty lecznicze Xarelto 15 mg 28
tabl, oraz Xarelto 20 mg 28 tabl. zostalty umieszczone na wykazach produktow leczniczych,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wydanych przez
Ministra Zdrowia w formie obwieszczenia na podstawie art. 78 ust. 14 ustawy Prawo
farmaceutyczne, obowigzujacych w okresie dokonania sprzedazy tych lekéw. Rowniez trzeba
doda¢, ze sprzedaz produktow leczniczych: Entocort 3 mg 100 kaps.; Myfortic 360 mg 120 tabl.;
Eligard 22,5 mg 1 zestaw; Eligard 45 mg 1 zestaw (m.in. leki stosowane w leczeniu onkologicznym;



przeciwastmatyczne; po przeszczepach narzadow) odbywata si¢ wylacznie na zapotrzebowania dla
podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza.

Organ zauwaza, ze produkty lecznicze Xarelto 15 mg 28 tabl,; Xarelto 20 mg 28 tabl.;,
Entocort 3 mg 100 kaps.; Myfortic 360 mg 120 tabl.; Eligard 22,5 mg 1 zestaw; Eligard 45 mg
1 zestaw;, ktore przedmiotowa apteka sprzedawata do wyzej wymienionych podmiotéw leczniczych
na podstawie zapotrzebowan nie byly wymienione w wykazach produktéw leczniczych, ustalonych
w § 1 1§ 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu
produktow leczniczych, ktore mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym
$wiadczeniem zdrowotnym, obowigzujacym w okresie dokonywania zakupu przez ten 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 rowniez doda¢, ze w szerszym asortymencie zakupu produktéw leczniczych
ustawodawca umozliwit podmiotom wykonujacym  dziatalno$¢ leczniczg zakup ich
w hurtowniach farmaceutycznych na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
podmiotow uprawnionych do zakupu produktow leczniczych w hurtowni farmaceutycznej
obowigzujacym na dzien dokonania sprzedazy, w ktorym to rozporzadzeniu ustawodawca
w przypadku zaktadow opieki zdrowotnej, w przeciwienstwie do lekarzy prowadzacych
indywidualng praktyke lekarska, indywidualng specjalistyczng praktyke lekarska i grupowa praktyke
lekarskg nie wskazal ograniczen w zakresie produktow leczniczych wymienionych w wykazach
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne.

Uwzgledniajac ww. przepisy nalezy stwierdzi¢, Zze 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 s3 osobami posiadajagcymi wysokie kwalifikacje do ich
udzielania, dziatalno$¢ reglamentowana w postaci prowadzenia apteki ogolnodostepnej to
dziatalno§¢ wysoce profesjonalna, wymaga od podmiotow ja prowadzacych wysokiej kultury
etycznej 1 dziatania nastawionego na dobro pacjenta.

Analizujgc zgromadzony materiat dowodowy Organ ustalit rowniez, ze sprzedaz iloSciowa
w okresie od (...) r do (...) r. nastepujacych produktow leczniczych do ww. podmiotéw w stosunku
do sprzedazy catkowitej tych produktow w tym okresie w przedmiotowej aptece stanowita: Xarelto
15 mg x 28 tabl. - 365 op. vs. 452 op. czyli ok. 81% ; Xarelto 20 mg 28 tabl. - 357 op. vs. 458 op.
czyli ok. 78%; Entocort (Budesonidum) 3 mg 100 kaps. - 9 op. vs. 0 op. czyli 100%; Myfortic 360
mg 120 tabl. - 23 op. vs. 0 op. czyli 100% ; Eligard 22,5 mg 1 zestaw -9 op. vs. 0 op. czyli 100%;
Eligard 45 mg 1 zestaw - 4 op. vs. 0 op. czyli 100%. Podsumowujgc sprzedaz z apteki Strony
(przedsigbiorcy) wskazanych produktow byla znacznie wigksza do podmiotéw leczniczych niz do
pacjentow.

Uwzgledniajac ww. przepisy, ale tez zasady logiki 1 do§wiadczenia zyciowego, watpliwos$ci
W ocenie organu wzbudzaja wyjasnienia Strony, w ktorych podaje, ze zapotrzebowania nie budzity
W (...) zadnych watpliwosci, gdyz realizowaly zakup podmioty uprawnione do ich wystawienia
I brak byto podstaw do odmowy ich realizacji w tamtym okresie. Zapotrzebowania nie posiadaly
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wszystkich wymogow ustawowych, wystawiane byly na produkty, ktore nie mogly by¢
wykorzystywane do celéw zwigzanych z dziatalno$cig podmiotow je wystawiajgcych, co 0znacza,
ze Strona albo posiadata swiadomos¢, ze zapotrzebowania nie bedg realizowane do celow, dla
ktérych zostaly wystawione lub tez nie wykazata ostrozno$ci wymaganej przy prowadzeniu
przedmiotowej dziatalnosci reglamentowanej. Przedsigbiorca, ktory prowadzac apteke
ogolnodostepna wydaje z apteki produkty lecznicze w znacznych ilo$ciach wskazanych w niniejsze;j
decyzji do podmiotéw wykonujacych dzialalnos¢ leczniczg udzielajacych ambulatoryjne
swiadczenia zdrowotne, dziatajacych w miejscowosciach odlegtych od apteki (np.(...),(...), ze
swiadomoscig, ze stanowig one leki zagrozone dostgpnoscig na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
czy tez leki, ktérych stosowanie ze wzgledu na rodzaj udzielanych §wiadczen zdrowotnych w
okreslonym podmiocie budzi¢ winno watpliwosci, co do ich rzeczywistego wykorzystania, zdaniem
Organu traci rgkojmi¢ prawidlowego prowadzenia dziatalnosci w postaci prowadzenia apteki
ogo6lnodostepnej albowiem bioragc pod uwage doswiadczenie zyciowe i zasady logiki, z duzym
prawdopodobienstwem mozna uznaé, ze Przedsigbiorca mial $wiadomos$¢ albo przynajmniej
powinien ja mie¢, ze sprzedawane leki, nie shuzg celom, dla jakich zostaty zakupione.

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

W ocenie Organu, jezeli apteke ogdlnodostepng prowadzi profesjonalny przedsigbiorca, ktory
zatrudnia farmaceute posiadajacego odpowiednie wyksztalcenie oraz doswiadczenie zawodowe
I zyciowe, nie budzi watpliwosci, ze skoro taki przedsi¢biorca realizuje zapotrzebowania na kilkaset
tysigcy ztotych 1 wystawia faktury VAT podmiotom, ktére prowadza (...), a przewidziane
w przychodni lekarskiej $wiadczenia w zaden sposOb nie uzasadniajg stosowania produktow
leczniczych widniejacych na zapotrzebowaniach to realizujac owe zapotrzebowania dziata
niezgodnie z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne i etyka wymagang przy prowadzeniu
reglamentowanej dziatalnosci gospodarczej oraz na stanowisku kierownika apteki.

Nalezy stwierdzi¢, co wczesniej juz wyjasniano, ze obowigzki natozone na przedsigbiorce
prowadzacego apteke ogolnodostepng wynikajace z Prawa farmaceutycznego 1 udzielonego
zezwolenia, wyznaczaja nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ on porusza¢ prowadzac
dziatalno$¢ z mocy prawa reglamentowang administracyjnie.

Nadto nalezy wskaza¢, ze ze zgromadzonego w sprawie materialu dowodowego ustalonego
podczas kontroli i dokonanej analizy wynika, iz zapotrzebowania nie zawieraty wszystkich
wymaganych przepisami prawa danych m.in. 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 kontrahentow:
(...),ul. (...), (...), (.., (.., ul(..)), (...), ul(...), Odbiorca: (...), ul. (...), (...), ul.(...), (...),
ul.(...).

Dodatkowo stwierdzono sprzedaz produktow leczniczych bez zapotrzebowania do
nastepujacych kontrahentow: (...), ul. (...) oraz (...), (...), ul.(...), ktore to dzialania 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
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farmaceutyczne w brzmieniu na dzien dokonania sprzedazy wskazuje, ze przedmiotowe
zapotrzebowania nie byly prawidlowo analizowane, a wrecz realizowane bezrefleksyjnie. Zauwazy¢
tez nalezy, 1z Strona w swoich wyjasnieniach nie probuje nawet thumaczy¢ swego dziatania brakiem
$wiadomosci, skupia si¢ wylacznie na tym, ze mogta realizowaé zapotrzebowania niezaleznie od
celu, jaki stuzyl ich wystawieniu i celu, jaki stuzyt ich realizacji przez apteke.

Rowniez podczas kontroli stwierdzono, ze produkty lecznicze nalezace do kategorii Rp
przedmiotowa apteka sprzedawata bez recepty w latach (...) : Controloc 20 mg, tabletki dojelitowe
28 tabl. — 11 op., Controloc 40 mg, tabletki dojelitowe — 2 op., 28 tabl., Xarelto 20 mg, tabletki
powlekane, 28 tabl.- 1 op., Xarelto 20 mg, tabletki powlekane, 14 tabl. — 1 op. co jest niezgodne z
przepisem art. 96 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. Wyjasnienia
ztozone przez Strong, ze sytuacja byta m.in. spowodowana brakiem obowigzku rejestrowania danych
z recept w systemie komputerowym, w ocenie Organu jest niewatpliwie wynikiem zaniechania
wykonywania natozonych na przedsigbiorcg obowiazkéw dotyczacych obrotu produktami
leczniczymi. Takze nalezy doda¢, ze zaniechanie wykonywania obowigzkow nalezy do naruszenia
art. 96 ust.1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Strona podnosi tez uplyw czasu, jako argument uzasadniajacy umorzenie prowadzonego
postepowania. Kontrola apteki nalezacej do Strony, ktora wykazata nieprawidtowosci w jej dziataniu
prowadzona byta w (...) r., co w zaden sposob nie uzasadnia uznania, ze badany okres podczas
kontroli nie powinien podlegaé¢ analizie Organu i stanowi swoisty przyktad przedawnienia
odpowiedzialno$ci przedsigbiorcy za nieprawidtowosci w dziataniu apteki ogdlnodostepnej na
gruncie Prawa farmaceutycznego, tym bardziej, ze ani przepisy kodeksu postepowania
administracyjnego ani ustawa Prawo farmaceutyczne nie zawiera terminu ograniczajgcego
mozliwo$¢ analizowania dzialania apteki i stosowania sankcji w postaci cofnigcia zezwolenia na jej

prowadzenie wobec stwierdzenia przez Organ nieprawidlowo$ci w jej dziataniu.

Argumenty Strony, ze dokonywata sprzedazy kilka lat temu (w latach (...)) ijednoczesne
twierdzenia, ze w przepisach aktow prawnych brak jest jakiegokolwiek terminu przedawnienia po
uptywie, ktorego organ nie moglby wszczaé postgpowania administracyjnego w przedmiocie
cofnigcia zezwolenia, co w ocenie Strony prowadzi do konkluzji, ze powyzsze zaburza stabilno$¢
stosunkow prawnych oraz z pewnoS$cig tamie zasade zaufania obywateli do panstwa, potwierdza
tylko prawidtowos¢ dziatania Organu, ktorg Strona posrednio potwierdza wskazujac na brak terminu
przedawnienia.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze Strona wnosita rowniez 0 zawieszenie postgpowania do momentu
rozpoznania wniosku o udostepnienie informacji publicznej, podnoszac, ze pisma tutejszego Organu
nie stanowia udostepnienia informacji publicznej. Zdaniem Organu zgodnie art.1 i art. 10 ust.1
ustawy z 6 wrzes$nia 2001 o dostepie do informacji publicznej Organ sprostal Zagdaniom Strony, gdyz
wnioskowane informacje sg kompletne i dostgpne w Biuletynie Informacji Publicznej
Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu.

W $wietle przytoczonych wyzej przepisow i zebranych dowodéw nalezy uznaé, ze w aptece
ogoblnodostepnej pod nazwg (...)potozonej W (...), przy ul. (...) prowadzonej przez przedsigbiorce:

(...) zsiedziba w (...), nr KRS: (...) doszlo do naruszenia, jak wskazano powyzej, przepisow
ustawy Prawo farmaceutyczne: 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, co rodzi skutek w postaci uznania, ze
przedsigbiorca utracit rekojmi¢ nalezytego prowadzenia wskazanej apteki, a to obliguje organ do
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cofniecia ww. Przedsigbiorcy zezwolenia na jej prowadzenie, zgodnie z art. 37ap ust.1 pkt. 2 Prawa
farmaceutycznego.

Wskaza¢ nalezy, ze zardbwno przedsiebiorca (art. 101 pkt. 4 ustawy Prawa farmaceutycznego),
jak 1 kierownik apteki (art. 99 ust. 4a ustawy Prawa farmaceutycznego) musza dawac "rekojmig
nalezytego prowadzenia apteki". Na podstawie art. 99 ust. 4a ustawy Prawa farmaceutycznego
podmiot prowadzacy apteke jest obowigzany zatrudni¢ osobe odpowiedzialng za prowadzenie apteki,
o ktorej mowa w art. 88 ust. 2, dajaca r¢kojmi¢ nalezytego prowadzenia apteki. W konsekwencji
podmiot prowadzacy reglamentowang dzialalno§¢ w postaci apteki ogdlnodostepnej jest
odpowiedzialny takze za dziatania podejmowane przez kierownika apteki.

Natomiast odpowiedzialno$¢ na gruncie art. 37ap ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne
jest odpowiedzialno$cig przedsigbiorcy prowadzacego na podstawie zezwolenia apteke
ogoblnodostepna, bowiem to (...) bedaca strong niniejszego postepowania odpowiedzialna jest przed
organami inspekcji farmaceutycznej za prawidtowe prowadzenie dziatalnosci objetej zezwoleniem.
To wlasnie zezwoleniobiorca odpowiedzialny jest za cato§ciowe koordynowanie dziatalnosci aptek,
ktore posiada oraz za nadzorowanie zatrudnianych przez siebie pracownikow 1w jego interesie
pozostaje, by prowadzone placowki funkcjonowaly 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
obejscie przepisow prawa, musi liczy¢ si¢ z tym, Ze poniesie stosowne konsekwencje wigzace si¢ m.
in. z utrata3 udzielonych zezwolen z uwagi na utrat¢ r¢kojmi, a zatem zaufania organu
reglamentujacego co do legalnosci i jako$ci $wiadczonych przez zezwoleniobiorcg ustug.

Zgodnie z przepisem art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego Organ zezwalajacy cofa
zezwolenie, w przypadku, gdy przedsigbiorca przestat spelnia¢ warunki okre$lone przepisami prawa,
wymagane do wykonywania dziatalnosci 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.

Inspekcja Farmaceutyczna nie moze bowiem tolerowa¢ w zadnym przypadku
nieprzestrzegania obowigzujacych przepiséw i to niezaleznie od okresu, w ktorym prowadzona byta
dziatalnosci, jakg jest prowadzenie apteki og6lnodostepnej. Przedsigbiorca prowadzacy tego rodzaju
dziatalnos$¢ jest zobowigzany do ich znajomosci i ich przestrzegania przez caly okres prowadzenia
dzialalnosci.

Konkludujac, w ocenie Organu wojewodzkiego przestanki rekojmi 1 jej utrate nalezy badac
w aspekcie przymiotow danego przedsigbiorcy, jego zachowania czy sposobu prowadzenia
dziatalnosci. Koniecznos¢ 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
dziatalno$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawaé rekojmie jej nalezytego
prowadzenia. Obowigzki nalozone na przedsigbiorc¢ prowadzacego apteke ogolnodostepna,
wynikajace z ustawy Prawo farmaceutyczne i udzielonego zezwolenia, wyznaczaja nieprzekraczalne
granice, w jakich moze si¢ porusza¢ przedsicbiorca prowadzac dziatalnos¢ z mocy prawa
reglamentowang administracyjnie.
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Zgodnie z art. 99 ust. 2 Prawa farmaceutycznego ,,Udzielenie, odmowa udzielenia, zmiana,
cofniecie lub stwierdzenie wygasnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki nalezy do wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego”.

Zgodnie z art. 112 wust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego wlasciwym organem
w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy te
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 odwotawczy - Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny” (art. 112 ust. 3).

Przedmiotowa apteka zlokalizowana jest w (...), polozonej na terenie wojewddztwa
wielkopolskiego. W zwiazku z powyzszym Organem wilasciwym 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 okolicznos$ci $wiadczace jednoznacznie, ze (...) z siedzibg w
miejscowosci: (...) nr KRS: (...) przestat spelnia¢ warunki okre§lone przepisami prawa, wymagane
do prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki ogoélnodostepne;.

Majac na uwadze powyzsze orzeczono jak W sentencji decyzji.
Pouczenie

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

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

Zgodnie z brzmieniem art. 96aa. ust 1 Prawa farmaceutycznego: ,,W przypadku cofni¢cia
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 wygasni¢cia albo niewaznosci stata si¢ ostateczna,
powiadomi¢ o miejscu przechowywania recept 1 wydanych na ich podstawie odpisow
wojewddzkiego 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 wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego witasciwego ze wzgledu na
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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 cofni¢ciu zezwolenia na
prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia albo
niewazno$ci stala si¢ ostateczna”.

Otrzymuja:
1. (...)(ZPO)
2. ala
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