WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 30 czerwca 2025 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKL(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 1 3, art. 99 ust. 2 i art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zwigzku z art. 101
pkt 4 1 art. 70 ust. 4, art. 65 ust. 1, art. 68 ust. 7, art. 95 ust. 1 i art. 96 ust. 1, 2, S pkt 2 lit. a1 9
w zwigzku z art. 70 ust. 5a ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2025 1. poz. 750), zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym” w zwigzku z art. 104 §1 i art. 107
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2024 r.
poz. 572), zwanej dalej ,,k.p.a.”

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
cofa

zezwolenie Nr (...) (znak sprawy: (...)) udzielone przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w dniu (...) r. przedsigbiorcy: (...) z siedzibg w miejscowosci (...),
Numer KRS: (...) na prowadzenie punktu aptecznego pod nazwa ,,(...)” potozony w miejscowosci
(...), (...), gmina (...) zwigzku z utratag przez Przedsigbiorc¢ r¢kojmi nalezytego prowadzenia
przedmiotowego punktu aptecznego.

UZASADNIENIE

W dniu (...) r. Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wszczat z urzedu
postepowanie administracyjne w sprawie cofnigcia przedsigbiorcy: (...) z siedzibg
w miejscowosci (...), Numer KRS: (...) zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego pod nazwa
»(-..)” w miejscowosci (...), (...), gmina (...) zwigzku z podejrzeniem, iz przedsigbiorca ten przestat
spelnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnosci
gospodarczej okreslonej w przedmiotowym zezwoleniu (utrata rgkojmi nalezytego prowadzenia
punktu aptecznego).

Podstawag wszczecia przedmiotowego postgpowania byly nieprawidtowosci stwierdzone
podczas kontroli planowej apteki ogdlnodostepnej nalezacej do przedsiebiorcy: (...) z siedziba
w miejscowosci (...), Numer KRS: (...), tj. apteki ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)" w (...) przy ul.
(...) przeprowadzonej w dniach: (...) r., znak sprawy: (...).

W  ramach prowadzonego postepowania dowodowego postanowieniem z dnia
(...) r., znak sprawy: , na podstawie art. 123, w zwigzku z art. 75177 § 1 12 k.p.a. i art. 112 ust. 2 1
3 ustawy Prawo farmaceutyczne Organ wlaczyl do przedmiotowego postepowania protokdt z
kontroli planowej apteki ogdlnodostepnej pod nazwag ,,(...)” w (...) przy ul. (...) przeprowadzonej
w dniach: (...) r., znak sprawy: (...).



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

1) czy w okresie (...) r. dokonywano z punktu aptecznego pod nazwg ,,(...)” w miejscowosci (...),
(...), gmina (...) sprzedazy produktow leczniczych, ktore nie byly ujete w wykazie, o ktérym
mowa w art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r.
poz. 686) do nizej wymienionych podmiotoéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza:

- (...) (nabywca nr NIP: (...)),

- (...) - nabywca (nr NIP: (...), nr kontrahenta: (...)); (...) - nabywca (nr NIP: (...)), (...) -
odbiorca (nr NIP: (...), nr kontrahenta: (...)),

- (...), phatnik (...) (nr NIP: (...)),

zagrozonych takze brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli tak, to
Organ wezwal o przestanie kserokopii potwierdzonych za zgodno$¢ z oryginatem dokumentow
sprzedazy produktow leczniczych 1 dokumentow stanowigcych podstawe wydania tych
produktow leczniczych,

2) czy w okresie (...) r. dokonywano z punktu aptecznego pod nazwg ,,(...)” w miejscowosci (...),
(...), gmina (...) sprzedazy produktow leczniczych, ktdre nie sg ujete w wykazie, o ktorym mowa
w art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 1. poz.
686) do innych podmiotow wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza niz wymienionych
w pkt 1, w tym produktéw leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli tak, to Organ wezwat o przestanie kserokopii potwierdzonych
za zgodno$¢ z oryginatem dokumentéw sprzedazy produktow leczniczych i dokumentow
stanowigcych podstawe wydania tych produktow leczniczych.

W dniu (...) r. w zwigzku z toczacym si¢ postgpowaniem administracyjnym oraz w zwigzku
z posiadang z urzedu wiedza o toczacych si¢ postepowaniach karnych, dotyczacych
nieprawidlowos$ci w dziatalnosci apteki 1 punktu aptecznego Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor
Farmaceutyczny na podstawie art. 37atb w zwigzku z art. 99 wust. 2 1 112
ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne zwrocit si¢ do Prokuratury Okregowej w (...)
o przestanie potwierdzonych za zgodno$¢ z oryginatem kopii — jesli organy $cigania pozostaja w ich
posiadaniu - faktur sprzedazy produktéw leczniczych i zapotrzebowan wystawionych przez
podmioty wykonujace dzialalno$¢ lecznicza, stanowigcych podstawe sprzedazy produktow
leczniczych przez apteke 1 punkt apteczny nalezacy do przedsigbiorcy, tj. (...) z siedzibg w
miejscowosci (...).

W dniu (...) r. wplynelo pismo Strony z dnia (...) r. stanowigce odpowiedZz na wezwanie
Organu z dnia (...) r. Przedmiotowe pismo (wyjasnienia) nie zawierato podpisu wnoszacego.

W zwigzku z powyzszym w dniu (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny wezwatl Stron¢ do usunigcia, w terminie 7 dni od dnia dorgczenia niniejszego
wezwania, braku w pi§mie z dnia (...) r. (data wplywu do Inspekcji Farmaceutycznej: (...) r.)
zawierajagcym wyjasnienia stanowigce odpowiedZz na wezwanie Organu z dnia (...) r., znak sprawy:

(...

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

W dniu (..) r. wplynglo do Inspekcji Farmaceutycznej pismo Strony z dnia
(...) r. stanowigce odpowiedz na wezwanie Organu z dnia (...) ., przy ktérym zostato przedtozone
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pismo z dnia (...) r. zawierajace wyjasnienia stanowigce odpowiedz na wezwanie Organu z dnia (...)
r., znak sprawy: (...), podpisane przez dziatajacego w imieniu Strony pana (...).

W przedmiotowej odpowiedzi na wezwanie Strona wyjasnita, ze w okresie od (...) r. nie
dokonywano z punktu aptecznego pod nazwa ,,(...)” w miejscowosci (...), (...), gmina (...) sprzedazy
produktéw leczniczych, ktore nie byly ujete w wykazie, o ktorym mowa w art. 68 ust. 7 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686) do podmiotéw
wskazanych w pkt 1 wezwania z dnia (...) r. oraz nie dokonywano sprzedazy produktow
leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

Odnosnie pkt 2 wezwania Strona wyjasnila, ze w okresie od (...) r. nie dokonywano z punktu
aptecznego pod nazwa ,(...)” w miejscowosci (...), (...), gmina (...) sprzedazy produktéw
leczniczych, ktore nie sg ujgte w wykazie, o ktérym mowa w art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686) do innych podmiotow wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza niz wymienionych w pkt 1 wezwania z dnia (...) r., w tym nie dokonywano
sprzedazy  produktow leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

W dniu (...) r. do Inspekcji Farmaceutycznej wplyneto pismo Prokuratora Prokuratury
Okregowej w (...), do ktorego zostaly zalaczone potwierdzone za zgodno$¢ z oryginalem
wnioskowane przez Organ dokumenty.

W dniu (...) r. pracownik Inspekcji Farmaceutycznej sporzadzil notatk¢ stuzbowa na
okoliczno$¢ z rozmowy z Prokuratorem Prokuratury Okregowej w (...), podczas ktorej ustalil, Ze
faktury sprzedazy produktow leczniczych i1 zapotrzebowania, wystawione przez podmioty
wykonujace dziatalno$¢ lecznicza, stanowigce podstawe sprzedazy produktéw leczniczych przez
apteke ogdlnodostepng pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...) nalezaca do przedsigbiorcy: (...) z
siedziba w miejscowosci (...), moga réwniez znajdowac si¢ w Prokuraturze w (...) i w Prokuraturze

w (...).

Z uwagi na powyzsze w dniu (...) r. Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
na podstawie art. 37atb w zwigzku z art. 99 ust. 2 1 112 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne zwrdcit
si¢ do Prokuratury Regionalnej w (...) o przestanie potwierdzonych za zgodno$¢ z oryginatem kopii
— jesli organy Scigania pozostajg w ich posiadaniu - faktur sprzedazy produktow leczniczych i
zapotrzebowan wystawionych przez podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza, stanowiacych
podstawe sprzedazy produktow leczniczych przez apteke 1 punkt apteczny nalezacy do
przedsigbiorcy, tj. (...) z siedziba w miejscowosci (...).

W tym samym dniu Organ na podstawie art. 37atb w zwigzku z art. 99 ust. 2 1 112 ust. 2
ustawy Prawo farmaceutyczne zwrocil si¢ takze do Prokuratury Okregowej w  (...)
o przestanie potwierdzonych za zgodno$¢ z oryginatem kopii — jesli organy $cigania pozostaja w ich
posiadaniu - faktur sprzedazy produktéw leczniczych i zapotrzebowan wystawionych przez
podmioty wykonujace dzialalno$¢ lecznicza, stanowigcych podstawe sprzedazy produktow
leczniczych przez apteke 1 punkt apteczny nalezacy do przedsigbiorcy, tj. (...) z siedzibg w
miejscowosci (...).

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

Postanowieniem z dnia (...) r., znak sprawy: (...) Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor
Farmaceutyczny wyznaczyl nowy termin zatatwienia przedmiotowej sprawy do dnia (...) r. w
zwigzku z konieczno$cig kontynuowania przeprowadzenia postgpowania dowodowego.
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W dniu (...) r. do Inspekcji Farmaceutycznej wptynelo pismo z Delegatury Centralnego
Biura Antykorupcyjnego w (...), w ktorym odpowiadajac na pismo z dnia (...) r. Wielkopolskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego skierowane do Prokuratury Regionalnej] w (...)
poinformowano, ze na obecnym etapie nie ujawniono dokumentacji w zakresie obrotu produktami
leczniczymi prowadzonego w aptece (...) w (...) przy ul. (...) oraz punkcie aptecznym ,,(...)”" w (...),
(...). Ponadto poinformowano, iz w przypadku ujawnienia dokumentacji dotyczacej ww.
podmiotow, informacja niezwlocznie zostanie przekazana.

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

Pismem z dnia (...) r. zawiadomiono Stron¢ w trybie art. 10 § 1 k.p.a., ze przed wydaniem
decyzji moze wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych w sprawie dowodoéw 1 materialdéw oraz
zgloszonych zadan.

Strona nie skorzystala z przystugujacego uprawnienia.

Organ zwazyl co nastepuje:

W oparciu o przepis art. 70 ust. 1 Prawa farmaceutycznego obrot detaliczny produktami
leczniczymi poza aptekami moze by¢ prowadzony rowniez w punktach aptecznych.

Jednoczes$nie nalezy doda¢, ze prowadzenie punktow aptecznych wymaga uzyskania zezwolenia
(art. 70 ust. 4. ustawy Prawo farmaceutyczne).

Nalezy takze wskazaé, ze w zakresie prowadzenia punktéw aptecznych stosuje si¢ odpowiednio
przepisy dot. art. 95a, art. 99 ust. 2 1 3, art. 100 ust. 1-3, art. 101-104 oraz art. 107 ustawy Prawo
farmaceutyczne (art. 70 ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne), natomiast odno$nie warunkow
przechowywania i1 wydawania produktéw leczniczych, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego 1 wyrobOw medycznych w punktach aptecznych stosuje si¢ przepisy
dot. art. 90, art. 91 1 art. 96 oraz art. 95 - w zakresie produktow leczniczych okre§lonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 71 ust. 3 pkt 2, ww. ustawy (art. 70 ust 5a ustawy Prawo
farmaceutyczne).

W przedmiotowej sprawie nalezy wskazac, ze art. 65 ustawy Prawo farmaceutyczne przewiduje
prowadzenie obrotu produktami leczniczymi tylko na zasadach okreslonych w ustawie to znaczy
poprzez obrot detaliczny, o ktorym mowa art. 68 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne prowadzony
migdzy innymi przez apteki ogolnodostepne i1 punkty apteczne oraz poprzez obrot hurtowy (art. 72
ustawy Prawo farmaceutyczne).

Nalezy takze wskazaC, ze zgodnie z art. 96 ust. 1 Prawa farmaceutycznego ,, Produkty
lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego i wyroby medyczne sq
wydawane z apteki ogolnodostepnej przez farmaceute lub technika farmaceutycznego w ramach
jego uprawnien zawodowych na podstawie recepty, bez recepty, na podstawie zapotrzebowania
podmiotu wykonujgcego dziatalnosc leczniczq, zwanego dalej ,, zapotrzebowaniem™ [...] .

Zdaniem Organu systematyka Prawa farmaceutycznego jednoznacznie przesadza, ze
w aptece ogdlnodostepnej 1 punkcie aptecznym moze by¢ prowadzona jedynie sprzedaz detaliczna
produktéw leczniczych na zasadach okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne, a gtowng cechg
tego obrotu, oprocz innych obowigzkéw nalozonych na apteki i punkty apteczne, jest bezposrednie

4



zaopatrywanie ludnos$ci w produkty lecznicze, na co jednoznacznie wskazuje art. 87 ust. 2 pkt 1
i art. 86a ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne. Cecha ta jednoznacznie determinuje rolg apteki
ogolnodostepnej 1 punktu aptecznego jako podmiotu prowadzacego obrot detaliczny, ktorg zgodnie
ze wskazanymi zapisami ustawy Prawo farmaceutyczne jest zaopatrywanie ludnosci w produkty
lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne i inne artykuly, o ktéorych mowa
w art. 86 ust. 8 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz zapewnienie dostepnosci dla ludnosci lekow
1 wyrobow medycznych. Wazno$¢ tej roli podkresla takze fakt, ze apteka ogodlnodostgpna i punkt
apteczny zobowigzane s3a zapisami ustawy Prawo farmaceutyczne do posiadania produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych w ilosci 1 asortymencie niezbednym do zaspokojenia potrzeb
zdrowotnych miejscowej ludnosci, w tym lekow 1 produktow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, na ktore ustalono limit finansowania (art. 95 ust. 1 1 1a ustawy Prawo
farmaceutyczne).

Ponadto nalezy podkresli¢, ze w przypadku wydawania z apteki lub punktu aptecznego
produktéw leczniczych, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobdéw medycznych na podstawie zapotrzebowan podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza,
sposob ich realizacji, sposob wydawania produktéw leczniczych, s$rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych oraz wzoér zapotrzebowania
jednoznacznie okre$laja przepisy ustawy Prawa farmaceutycznego (art. 96 ust. 2, 2a, 2b 1 9) oraz
akty wykonawcze wydane na podstawie tej ustawy.

Nalezy takze wskazaé, ze wykaz produktow leczniczych, ktére moga by¢ doraznie
dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, uwzgledniajac rodzaj
udzielanego $wiadczenia oraz wykaz produktéw leczniczych wchodzacych w sktad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie, zgodnie z regulacjg zawartg art. 68 ust. 7 ustawy Prawo
farmaceutyczne zostat okreslony w zatacznikach nr 1, 2 i 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraznie
dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow
leczniczych wchodzacych w sktad zestawow przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz. U.
z 2020 r. poz. 1772, z po6zn. zm.) stanowigcym akt wykonawczy wydany na podstawie
upowaznienia art. 68 ust. 7 ustawy Prawo farmaceutyczne.

W ocenie Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego, uwzgledniajac
powyzsze, ustawodawca jednoznacznie ograniczyt rodzaje produktow leczniczych, ktore moga by¢
doraznie dostarczone, w zwigzku z udzielonym §wiadczeniem zdrowotnym - w tym §wiadczeniem
ambulatoryjnym (§1 ww. rozporzadzenia Ministra Zdrowia), tym samym okreslit, ktore produkty
lecznicze moga by¢ wydawane z apteki ogdlnodostepnej na zapotrzebowanie podmiotu
leczniczego.

Wykaz tych produktéw leczniczych, co wskazano powyzej, jest zawarty w zataczniku
nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktow
leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem
zdrowotnym, oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sklad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz. U. z 2020 r. poz. 1772 z p6zn. zm.), natomiast
w zalaczniku nr 2 rozporzadzenia zostal okreslony wykaz produktow leczniczych wchodzacych
w sktad zestawu przeciwwstrzagsowego, ratujacego zycie, ktore moga by¢ podawane przez lekarza,
lekarza dentyste, felczera lub starszego felczera, a w zalaczniku nr 3 rozporzadzenia zostat
okreslony wykaz produktéw leczniczych wchodzacych w sktad zestawu przeciwwstrzagsowego,
ratujacego zycie, ktore moga by¢ podawane przez pielggniarke.

Nalezy doda¢, ze okre§lony w tym akcie wykaz produktéw leczniczych, ktore moga by¢
doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym nie moze by¢ traktowany
jako przyktadowy. Jest to zamknigty katalog, bowiem taki charakter wynika z samej istoty wykazu,
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ale tez z tresci §1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia (Wyrok NSA z 17.10.2023 r., IT GSK 855/23,
LEX nr 3650510).

Ponadto charakter tych produktéw leczniczych jednoznacznie wskazuje, ze przeznaczone sg
do stosowania doraznego, czyli w sytuacji wynikajacej z potrzeby chwili, przej$ciowo,
tymczasowo, natomiast gdyby pacjent wymagat leczenia wigzacego si¢ z zastosowaniem produktu
leczniczego spoza asortymentu wskazanego w ww. zalgcznikach do przedmiotowego
rozporzadzenia, powinna by¢ dla niego wystawiona recepta lub skierowanie do szpitala.

W ocenie Organu zapotrzebowania powinny by¢ wystawiane i realizowane jedynie na
produkty lecznicze ujete w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktow
leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem
zdrowotnym oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sklad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie z dnia 12 stycznia 2011 r. (Dz. U. z 2020 r. poz. 1772,
z pozn. zm.). Natomiast realizacja przez apteke zapotrzebowan na produkty lecznicze, ktore nie sg
ujete w ww. rozporzadzeniu, w szczego6lnosci na produkty lecznicze o kategorii dostepnosci
wydawane z przepisu lekarza — Rp, stosowane w leczeniu choréb przewlektych, ratujacych zycie
i zdrowie, a takze zagrozonych brakiem dostepnosci w Polsce [...] jest dzialaniem niezgodnym
Z prawem, naruszajagcym podstawowe obowigzki prowadzenia dziatalno§ci w formie apteki
ogolnodostepne;j.

Sprzedaz produktéw leczniczych na zapotrzebowanie byta i pozostaje dopuszczalna, o ile
zapotrzebowania obejmuja produkty lecznicze uwzglednione w ww. rozporzadzeniu z 2011 r.
Podmioty lecznicze udzielajace wylacznie ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych maja
ograniczony zakres produktow leczniczych, ktore moga nabywa¢ w aptekach w zwigzku
z charakterem prowadzonej dziatalno$ci i rodzajem udzielanych $§wiadczen zdrowotnych.

Zdaniem Organu szeroka gama tych produktéw leczniczych jest wystarczajaca do
zabezpieczenia pacjenta w ramach udzielanych mu okoliczno$ciowo ambulatoryjnych $wiadczen
zdrowotnych, ktore zgodnie z zapisem art. 10 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci
leczniczej (Dz. U. z 2024 1. poz. 799, z p6zn. zm.) w brzmieniu obowigzujacym w kontrolowanym
okresie, obejmuja S$wiadczenia podstawowej lub specjalistycznej opieki zdrowotnej oraz
$wiadczenia z zakresu rehabilitacji leczniczej 1 udzielane s3 w warunkach niewymagajacych ich
udzielania w trybie stacjonarnym i calodobowym w odpowiednio urzadzonym, statym
pomieszczeniu.

Swiadczenia te moga takze obejmowaé badania diagnostyczne majace na celu rozpoznanie
stanu zdrowia pacjenta i1 ustalenia dalszego postgpowania leczniczego (art. 11 przedmiotowej
ustawy). Udzielanie tych §wiadczen, zgodnie z art. 12 ust. 3 ww. ustawy moze odbywac si¢
w ambulatorium (przychodni, poradni, osrodku zdrowia, lecznicy lub ambulatorium z izba
chorych), a takze zakladzie badan diagnostycznych i medycznym laboratorium diagnostycznym
oraz w pojezdzie lub innym obiekcie bedacym na wyposazeniu Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej
Polskiej, przeznaczonym do udzielania §wiadczen zdrowotnych.

Z ww. przepisOw jednoznacznie wynika, ze $wiadczenia ambulatoryjne, w przeciwienstwie do
stacjonarnych lub calodobowych §wiadczen zdrowotnych innych niz szpitalnych, ktore sg bardziej
ztozone (art. 9 ust. 1 ustawy o dzialalnosci leczniczej), maja charakter dorazny. Powyzsze
potwierdza takze regulacja prawna dotyczaca terminu wazno$ci wystawionych zapotrzebowan, na
podstawie ktorych wydawane sa z apteki ogdlnodostepnej i punktu aptecznego produkty lecznicze,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyroby medyczne.

Nalezy takze wskaza¢, ze ustawodawca umozliwit podmiotom wykonujagcym dziatalnos¢
lecznicza zakup produktow leczniczych w szerszym asortymencie w hurtowniach
farmaceutycznych na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r.
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w sprawie podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowni
farmaceutycznej (Dz.U. z 2002 r. Nr 2016, poz. 1831) obowigzujacego w okresie realizacji
zapotrzebowan w przedmiotowej aptece (obecnie obowiqgzuje rozporzgdzenie Ministra Zdrowia
z dnia 7 kwietnia 2022 r. w sprawie podmiotow uprawnionych do zakupu produktow leczniczych
w hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. z 2024 r. poz. 1733)), w ktérym to rozporzadzeniu jak
1 obecnym, w przypadku zaktadow opieki zdrowotnej, w przeciwienstwie do lekarzy prowadzacych
indywidualng praktyke lekarska, indywidualng specjalistyczng praktyke lekarska 1 grupowa
praktyke lekarska nie wskazano 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.

W przedmiotowej sprawie wyjasni¢ trzeba réwniez, ze zapis art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego, ktory stanowi, ze ,,Organ zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku gdy: [...]
2) przedsiebiorca przestal spelnia¢ warunki okre§lone przepisami prawa, wymagane do
wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu [...]".

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

Z cytowanych wyzej przepisow jednoznacznie wynika, ze warunkiem uzyskania zezwolenia
na prowadzenie punktu aptecznego jest rgkojmia nalezytego jego prowadzenia przez
wnioskodawce.

W tym miejscu nalezy wskaza¢, ze przedmiotowe postgpowanie zostato wszczete w zwigzku
z nieprawidlowos$ciami stwierdzonymi podczas kontroli planowej apteki ogdlnodostepnej nalezacej
do przedsigbiorcy (...) z siedzibg w miejscowosci (...), Numer KRS: (...), tj. apteki ogdlnodostgpne;j
pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...) przeprowadzonej w dniach: (...) r., znak sprawy: (...).

Podczas kontroli apteki ogdlnodostepnej pod nazwa ,(..)” w (..) przy ul. (...)
przeprowadzonej w dniach: (...) r., znak sprawy: (...) oraz na podstawie analizy dokumentow
otrzymanych w toku przedmiotowego postepowania z Prokuratury ujawniono realizacje
zapotrzebowan na rzecz nast¢pujacych podmiotow leczniczych: (...) na produkty lecznicze: Xarelto
tabletki powlekane 15 mg 28 tabl., Xarelto tabletki powlekane 20 mg 28 tabl.; na rzecz podmiotu
leczniczego: (...) - nabywea (nr NIP: (...), nr kontrahenta: (...)) (...) - nabywca (nr NIP: (...)), (...) -
odbiorca na produkty lecznicze: Xarelto tabletki powlekane 15 mg 28 tabl.,, Xarelto tabletki
powlekane 20 mg 28 tabl. i na rzecz podmiotu leczniczego (...), ptatnik (...) na produkty lecznicze:
Xarelto tabletki powlekane 15 mg 28 tabl., Xarelto tabletki powlekane 20 mg 28 tabl., ktore
zawieraja substancje lecznicze, ktore nie s3 ujete w wykazie produktéw leczniczych, o ktérym
mowa w art. 68 ust. 7 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Ponadto przeprowadzona analiza dokumentacji, tj. zapotrzebowan, faktur sprzedazy
wykazata ponad wszelka watpliwos¢, iz przedmiotem sprzedazy w tej aptece byly
wysokospecjalistyczne, deficytowe produkty lecznicze, ktore zostaly wymienione w wykazach
produktow leczniczych, §rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz
wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczpospolitej Polskie;,
wydawanych przez Ministra Zdrowia w formie obwieszczenia na podstawie obowigzujacego od
dnia 12 lipca 2015 r. art. 78a ust. 14 ustawy Prawo farmaceutyczne (obecnie art. 37av ust. 14
ustawy Prawo farmaceutyczne), tj.: leki Xarelto tabletki powlekane 15 mg 28 tabl. i Xarelto tabletki
powlekane 20 mg 28 tabl. wymienione w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 7 marca 2018 r.
w sprawie wykazu produktéw leczniczych, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostgpnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. Urz. MZ z 2018 r. poz. 15).



Nadto w wyniku analizy danych uzyskanych podczas przedmiotowej kontroli dotyczacych
rozchodu do ww. podmiotoéw leczniczych w okresie objetym kontrola, tj. od (...) r., Organ ustalit,
ze w przypadku apteki ogélnodostepnej pod nazwg ,,(...)” w (...) przy ul. (...) apteka ta dokonata
rozchodu ww. produktow leczniczych do nizej wymienionych podmiotow leczniczych:

- (...) na kwotg netto 8225,00 zl (ilos¢ faktur sprzedazy - 1)

- (..) - nabyweca; (...) - nabywca ((...)- odbiorca na kwot¢ netto 64 644,63 zl (ilos¢ faktur
sprzedazy - 11)

- (...), ptatnik (...) na kwote netto 18 550,00 z} (ilos¢ faktur sprzedazy - 2)

co stanowi sprzedaz w okresie od (... r. produktow leczniczych do ww. podmiotéw
leczniczych z ww. apteki ogélnodostepnej na podstawie 14 faktur sprzedazy na taczng kwote
netto 91 419,63 zl.

Ponadto ustalono na podstawie przedmiotowego protokotu kontroli apteki ogélnodostepnej
pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...) i dokumentow otrzymanych w toku przedmiotowego
postgpowania od organdow Scigania sprzedaz do podmiotow leczniczych produktow
leczniczych, ktore nie sg ujete w wykazie produktow leczniczych, o ktérym mowa w art. 68 ust.
7 ustawy Prawo farmaceutyczne, tj.:

- Xarelto tabletki powlekane 15 mg 28 tabl. w iloSci 176 op., co stanowito ok. 92,1%
catego rozchodu tego leku w ww. okresie

- Xarelto tabletki powlekane 20 mg 28 tabl. w ilo§ci 357 op., co stanowito ok. 94,2%
calego rozchodu tego leku w ww. okresie.

Nalezy takze stwierdzi¢, ze sprzedaz dokonana w okresie od (...) r. do ww. podmiotéw
leczniczych dotyczyta takze lekow ratujacych zycie (lekow przeciwzakrzepowych Xarelto tabl.) i
nie miala charakteru incydentalnego, a sprzedaze byly dokonywane w regularnych odstepach
czasowych i w duzych ilosciach.

Na podstawie analizy wyzej wymienionych sprzedazy stwierdzono z apteki nalezacej do
Spotki w okresie od (...) r. sprzedaz do podmiotéw leczniczych na podstawie zapotrzebowahn w
sumie 533 op. lekow, w tym sprzedaz 176 op. leku Xarelto 15 mg 28 tabl.
1357 op. Xarelto 20 mg 28 tabl.

Nalezy podkresli¢, ze przedmiotowe zapotrzebowania byly wystawiane przez podmioty,
udzielajagce $wiadczen zdrowotnych w zakresie ambulatoryjnym, a ktoére to podmioty powinny
1 mogly zakupi¢ ww. produkty lecznicze w hurtowniach farmaceutycznych, zgodnie z wyzej
wskazanym rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie podmiotow uprawnionych do zakupu
produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutyczne;.

Uwzgledniajac powyzsze nalezy dodaé, ze postgpowanie Strony byto dziataniem
niezgodnym z rolg apteki, co wskazano powyzej, a tym samym wptywalo na zmniejszenie ilosci
ww. lekow dla pacjentow, a tym samym stanowilo zagrozenie dla zdrowia i Zycia tych pacjentow,
gdyz co takze wczesnie] wykazano, byly to leki ratujace zycie, zagrozone brakiem dostepnosci na
terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

Zdaniem Organu dzialania Strony nakierowane byly na uzyskanie wigkszych zyskow
z prowadzonej dzialalnosci, co stoi w sprzecznosci z rolg apteki, ktorej nadrzgdnym dobrem
w zakresie jej prowadzenia jest zdrowie 1 zZycie pacjenta.

Ponadto w przypadku sprzedazy do podmiotu (...) (nabywca nr NIP: (...)), na podstawie
Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej Produktow Leczniczych ustalono,
ze podmiot (...) (nr NIP: (...)) prowadzacy ww. zaktad leczniczy, to jest (...) w okresie dokonania
zakupu produktow leczniczych w kontrolowanej aptece posiadal zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej.



W tym miejscu nalezy zaznaczy¢, ze pracownik fachowy apteki (farmaceuta, technik
farmacji), ktoremu przedlozono zapotrzebowania do realizacji, w szczegdlnosci w tak znacznych
ilosciach, mial mozliwos¢, za pomocag powszechnie dostepnego rejestru podmiotow wykonujgcych
dziatalno$¢ lecznicza, samodzielnego sprawdzenia rodzaju $wiadczen zdrowotnych udzielanych
przez zaktad leczniczy podmiotu leczniczego lub za pomoca powszechnie dostepnego rejestru
hurtowni farmaceutycznych czy przedsiebiorca wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza nie prowadzi
takze obrotu hurtowego.

Zdaniem Organu zawarte w ustawie Prawo farmaceutyczne zapisy, w tym art. 96 ust. 5, na
dzien dokonania sprzedazy, uwzgledniajagc wszystkie podniesione przedmiotowej sprawie
okolicznosci zezwalaly osobom wykonujacym czynnos$ci fachowe aptece podjecie decyzji
dotyczacej odmowy realizacji zapotrzebowan, jednak Strona zaniechala wykonywania obowigzkow
dotyczacych obrotu produktami leczniczymi natozonych na przedsigbiorce prowadzacego apteke,
co wskazano powyzej.

W ocenie Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego naruszenie ww.
przepisoOw dotyczacych sprzedazy do podmiotow leczniczych produktow leczniczych, ktore nie sg
ujete w wykazie produktow leczniczych, o ktérym mowa w art. 68 ust. 7 ustawy Prawo
farmaceutyczne wynikato takze z niewlasciwego wykonywania obowigzkoéw przez kierownika
apteki, ktéry, co nalezy zaznaczy¢, jest jednocze$nie wspotwlascicielem spotki (...) z siedziba
w miejscowosci (...).

Zdaniem Organu w sytuacji, kiedy realizowane przez aptek¢ zapotrzebowania dotycza
znacznych ilo$ci produktow leczniczych wydawanych na recepte, refundowanych, ratujacych zycie
1 zdrowie, zagrozonych brakiem dostgpnosci, a ich przeznaczenie i/lub ilo$¢ nie uzasadnia ich
doraznego zastosowania w zwigzku z udzielanym $§wiadczeniem zdrowotnym, przedsi¢biorca,
pracownik fachowy apteki realizujacy zapotrzebowanie powinien dokonaé¢ weryfikacji tych
zapotrzebowan, do czego obligowaly przepisy ustawy Prawa farmaceutycznego (art. 96 ust. 2, 2a,
2b 1 9) oraz akty wykonawcze wydane na podstawie tej ustawy, dotyczace realizacji zapotrzebowan
w aptece, migedzy innymi czy podmiot wystawiajacy zapotrzebowanie jest uprawniony do
zgloszenia zadania wydania wskazanych na zapotrzebowaniu produktéw leczniczych.

Zrozumiale jest, Zze pojedyncze zapotrzebowania moga nie budzi¢ watpliwosci co do
przeznaczenia sprzedawanych produktow leczniczych, niemniej jednak w niniejszym przypadku
zdaniem Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego Strona musiata posiadaé
wiedze o ilosci zakupywanych w tym samym czasie tozsamych produktéw leczniczych przez
wskazane powyzej podmioty lecznicze, a to powinno przynajmniej sklania¢ profesjonalnego
przedsigbiorce do podejrzenia, ze zakupy tych produktow leczniczych sa pozorowane 1 moga by¢
zastosowane w celu pozamedycznym, np. sprzedaz do dalszego handlu a nie bezposrednio, w celu
udzielenia $wiadczenia zdrowotnego o charakterze doraznym, zwlaszcza gdy przedsigbiorca
1 kierownikiem prowadzacym apteke jest farmaceuta z wieloletnim stazem.

Uwzgledniajac powyzsze nalezy réwniez dodaé, ze to na przedsigbiorcy prowadzacym
apteke cigzy obowigzek zapewnienia zgodnego z prawem dziatania apteki 1 sprawowaniu nadzoru
nad jej funkcjonowaniem, w tym nad wydawaniem z apteki produktoéw leczniczych 1 kontroli
obrotu tymi produktami, dlatego powinien powierzy¢ funkcje kierownika apteki osobie, ktora
zagwarantuje dziatalno$¢ apteki zgodng z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne.

W ocenie Organu wskazane okolicznosci $wiadcza co najmniej o zaniechaniu przez Strong
wykonywania natozonych na przedsiebiorcg obowigzkow dotyczacych obrotu produktami
leczniczymi, co skutkuje uznaniem, Ze przestal on spetnia¢ warunki okreslone przepisami prawa,
wymagane do wykonywania dzialalnosci reglamentowanej, jaka jest prowadzenie apteki
ogolnodostepnej 1 punktu aptecznego.



Tylko precyzyjne przestrzeganie zapisow prawa, dotyczacych wykonywanej dziatalno$ci
gospodarczej okreslonej w zezwoleniu przez podmiot, ktéry uzyskat zezwolenie, a ktére to
zezwolenie, co wazne, nie nalezy odczytywa¢ w zupelnym oderwaniu od pozostalych unormowan
z zakresu ustawy Prawa farmaceutycznego oraz regulacji dotyczacych podmiotéw leczniczych, daje
z jednej strony gwarancj¢ dostepnosci pacjentom do lekow, a z drugiej, nie stwarza zagrozenia dla
zdrowia 1 zycia pacjentow. Podkreslenia wymaga bowiem fakt, Zze nawet wystawienie
zapotrzebowania przez podmiot formalnie do tego uprawniony nie zwalnia apteki od sprawdzenia
nie tylko tego, czy wystawiony dokument jest prawidlowy, ale czy w $wietle pozostalych
okolicznosci, o ktorych mowa w niniejszej decyzji, wydanie produktow tam wskazanych nie
doprowadzi do naruszenia prawa. W $wietle przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne apteka nie
jest tylko biernym wykonawcg realizujgcym przedtozone jej przez podmioty lecznicze
zapotrzebowania, a jej dziatania nie powinny mie¢ charakteru dziatan zarezerwowanych dla
hurtowni farmaceutyczne;.

Kazdy dokument stanowigcy podstawe wydania produktu leczniczego (recepta,
zapotrzebowanie) podlega ocenie przez osoby uprawnione do wykonywania czynnosci fachowych
w aptece (farmaceute i technika farmaceutycznego w ramach jego uprawnien zawodowych), ktorzy
dysponuja stosowng wiedzg i doswiadczeniem zyciowym. Niewatpliwie, kontrola ta obejmuje nie
tylko sprawdzenie prawidlowosci wystawienia dokumentu stanowigcego podstawe wydania leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego (recepta,
zapotrzebowanie), ale takze w przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy, wyrdb
medyczny lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego moze by¢ zastosowany
w celu pozamedycznym, osoby uprawnione do wykonywania czynno$ci fachowych w aptece moga
odmowi¢ wydania produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego (art. 96 ust. 2, ust. 5 pkt 2 lit a i ust. 9 ustawy Prawo farmaceutyczne).
Powinnos¢ ta w rownym stopniu dotyczy zapotrzebowan, jak i recept i nie zalezy od tego, kto jest
autorem tych dokumentow.

Ponadto nalezy dodaé, ze wskazane obowiazki zostaly wprowadzone przez ustawodawce
w celu wlasnie wyeliminowania nieprawidlowosci w obrocie produktami leczniczymi. W niniejsze;j
sprawie ustalono, ze pracownicy fachowi w aptece prowadzonej przez Strong¢ nie podjeli czynnosci
sprawdzajacych chociaz biorgc pod uwage rodzaj i ilo$¢ produktow leczniczych wydawanych na
podstawie realizowanych zapotrzebowan, winni mie¢ uzasadnione watpliwosci, co do ich
faktycznego przeznaczenia.

Zdaniem Organu, majac na uwadze fakt, Ze apteka ogoélnodostgpna prowadzona jest przez
profesjonalnego przedsigbiorce, trudno da¢ wiarg, ze osoby wykonujace czynnosci fachowe
w aptece prowadzonej przez Stroneg, nie zauwazyly, ze realizowane zapotrzebowania dotycza
produktéw leczniczych wydawanych na receptg, refundowanych, ratujgcych zycie 1 zdrowie oraz
zagrozonych brakiem dostgpnosci.

W przedmiotowej sprawie nalezy doda¢, ze takze rodzaj §wiadczen zdrowotnych udzielanych
przez podmioty sktadajace w aptece zapotrzebowania na produkty lecznicze spoza wykazu,
o ktorym mowa w art. 68 ust. 7 ustawy Prawo farmaceutyczne powinien skloni¢ przedsigbiorce,
kierownika apteki 1 osoby wykonujace czynnosci fachowe w aptece do konkluzji, ze powyzsze
jednoznacznie wyklucza ich przeznaczenie wylacznie w celu doraznego zastosowania u pacjenta, co
jednak zostalo przez Strong zbagatelizowane.

Przedsigbiorca, ktory prowadzac apteke ogolnodostepng 1 punkt apteczny, wydaje w okresie
poddanym analizie regularnie produkty lecznicze w znacznych ilosciach, wskazanych w niniejszej
decyzji, do podmiotow leczniczych udzielajacych ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne,
dzialajacych w miejscowos$ciach znacznie odleglych od apteki prowadzonej przez Strong (np.: (...)),
ze $wiadomoscia, ze stanowig one leki zagrozone dostgpnoscig na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, czy tez leki, ktorych stosowanie w okreslonym podmiocie ze wzgledu na charakter
udzielanych $wiadczen zdrowotnych budzi¢ winno watpliwosci, co do ich rzeczywistego
wykorzystania, zdaniem Organu traci r¢kojmi¢ prawidtowego prowadzenia dziatalno$ci w postaci
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apteki ogolnodostepnej 1 punktu aptecznego albowiem, biorgc pod uwage doswiadczenie zyciowe,
oceniajac powyzsze w kategorii logicznej mozliwosci zaistnienia, z duzym prawdopodobienstwem
mozna uznaé, ze Przedsigbiorca powinien mie¢ §wiadomo$é, a przynajmniej powinien powziaé
podejrzenie, ze sprzedawane leki nie stuza celom, dla jakich zostaly zakupione, tym bardziej, ze
ilosci 1 zastosowanie lekow sprzedawanych do podmiotéw leczniczych przekraczaty ich potrzeby
ambulatoryjne.

Zdaniem Organu wydawanie z naruszeniem wskazanych wyzej przepisow ustawy Prawo
farmaceutyczne do podmiotéw nieuprawnionych deficytowych produktow leczniczych stanowi
naruszenie podstawowych zasad prowadzenia dziatalnosci w formie apteki ogdlnodostepne;,
tj. zaopatrywania pacjentow w leki powoduje takze realne zagrozenie dla zycia i zdrowia pacjentéw
a tym samym réwniez stanowi podstawe do uznania, iz przedsig¢biorca: (...) z siedzibg w
miejscowosci  (...) przestal speinia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do
wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu (utrata rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki ogélnodostepnej i punktu aptecznego).

Pojecie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki 1 punktu aptecznego nie ma definicji
ustawowej. W uzasadnieniu do wyroku WSA w (...) 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 rgkojmi 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
poszczegbdlnych zawodow, w ktorych wymagana jest rgkojmia prawidtowego wykonywania
zawodu, znajduje zastosowanie ogolne do pojecia ,,rekojmi”, z uwzglednieniem cech szczeg6lnych
danego zawodu (chodzi nie tylko o wiedzg i 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 r¢kojmi nalezytego wykonywania zawodu nalezy rozumiec
cato$¢ cech, zdarzen i1 okolicznos$ci dotyczacych danego zawodu, sktadajacej sie na jego wizerunek
jako osoby zaufania publicznego™.

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

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze przeslanka posiadania rekojmi przez przedsigbiorce
prowadzacego apteke lub punkt apteczny jest przestanka o charakterze podmiotowym (wyrok
z dnia 7 stycznia 2015 r. sygn. akt VI SA/Wa 1507/14 Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego
w (...)). W wyroku tym Wojewodzki Sad Administracyjny w (...) stwierdzit migdzy innymi ,,/.../
podmiot, ktory utracil przymiot dawania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki traci go co do
zasady i nie moze powolywac sig¢ na okolicznosé¢, ze sprzedaz hurtowna dotyczyta innej apteki lub
prowadzona byta bez wskazania apteki z ktorej pochodzity leki”.

Natomiast w wyroku z 10 stycznia 2019 r., VI SA/Wa 1034/18 (LEX nr 3025871.)
Wojewddzki Sad Administracyjny w (...) 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 przedsigbiorca przestal speiniac¢ jeden z warunkow okreslonych przepisami prawa
wymaganych do wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu na prowadzenie
apteki [...].

Z uwagi na podmiotowy charakter przestanki , rekojmi”, podmiot, ktory utracit przymiot
dawania rekojmi nalezytego prowadzenia dziatalnosci objetej zezwoleniem na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej, traci go co do zasady. Jesli przedsigbiorca nie daje rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki, to dotyczy to kazdej prowadzonej przez niego apteki, a nie wylgcznie tej, za
posrednictwem ktorej nastgpila sprzedaz w ,,odwroconym tancuchu dystrybucji”, podwazajqgca
legitymowanie sie rekojmiq [...].
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Odpowiedzialnos¢ na gruncie art. 37ap ust. 1 pkt 2 wup.f. jest odpowiedzialnoscig
przedsigbiorcy, ktory uzyskal zezwolenie, a nie odpowiedzialnosciq osob wykonujgcych rozne
funkcje zwigzane z prowadzeniem apteki ogolnodostepnej. Apteka ogolnodostgpna moze byc
prowadzona tylko na podstawie uzyskanego zezwolenia na prowadzenie apteki [ ...].

Zgodnie z art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego ,,Organ zezwalajacy cofa
zezwolenie, w przypadku gdy: [...] 2) przedsicbiorca przestat spelnia¢ warunki okre§lone
przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu

[L.]".

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

Z cytowanych wyzej przepisow jednoznacznie wynika, ze warunkiem uzyskania zezwolenia
na prowadzenie apteki i punktu aptecznego jest rekojmia nalezytego ich prowadzenia przez
wnioskodawce, natomiast wszelkie dziatania podejmowane przez przedsigbiorce prowadzacego
apteke, ktore sg sprzeczne podstawowymi warunkami jej prowadzenia i tym samym naruszajace
przepisy prawa dotyczace jej prowadzenia oraz udzielonego zezwolenia na jej prowadzenie,
$wiadczg niewatpliwie o utracie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki.

W ocenie Organu konieczno$¢ badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki i/lub punktu
aptecznego przez wnioskodawce (przedsigbiorcg) wystepuje nie tylko na etapie wydawania
zezwolenia na jej prowadzenie. Przedsigbiorca, ktory uzyskat przedmiotowe zezwolenie musi przez
caly okres prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki i/lub punktu
aptecznego dawac rekojmi¢ jej nalezytego prowadzenia.

Obowiazki natozone na przedsigbiorce prowadzacego apteke i/lub punkt apteczny,
wynikajace z Prawa farmaceutycznego i udzielonego zezwolenia, wyznaczaja nieprzekraczalne
granice, w jakich moze si¢ porusza¢ prowadzac dzialalno$¢ z mocy prawa reglamentowang
administracyjnie.

Nalezy zatem uznaé, ze utrata rekojmi nalezytego prowadzenia punktu aptecznego i/lub
apteki moze by¢ spowodowana nie tylko naruszeniem obowigzujacych przepisOw prawa ale tez
zaniechaniem wykonywania natozonych obowigzkow.

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

Nalezy takze doda¢, ze podczas ww. kontroli planowej apteki ogdlnodostepnej nalezacej do
przedsigbiorcy (...) z siedzibg w miejscowosci (...), Numer KRS: (...), tj. apteki ogdlnodostepnej pod
nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...) przeprowadzonej w dniach: (...) r., znak sprawy: (..) stwierdzono
takze inne nieprawidtowos$ci w zakresie realizacji zapotrzebowan do podmiotéw wykonujacych
dzialalnos$¢ lecznicza, miedzy innymi stwierdzono brak na zrealizowanych zapotrzebowaniach w
kilku przypadkach pieczatki apteki oraz pieczatki osoby przyjmujacej zapotrzebowanie do
realizacji.

Ponadto w przypadku 4 zrealizowanych zapotrzebowan stwierdzono brak potwierdzenia na
dokumencie zapotrzebowania albo na odregbnym dokumencie przechowywanym tlacznie z tym
zapotrzebowaniem wydania produktéw leczniczych, S$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych obejmujacego podanie daty realizacji
zapotrzebowania, okre$lenie ilo$ci, numeréw serii 1 dat waznosci wydanych produktow
leczniczych, $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow
medycznych 1 zlozonego podpisu oraz naniesienia w formie nadruku albo pieczatki imienia
1 nazwiska wydajacego.

Nalezy takze doda¢ w czasie kontroli stwierdzono rowniez realizacje zapotrzebowan od
podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, na ktorych stwierdzono brak kolejnego numeru
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druku zapotrzebowania (w przypadku 4 zapotrzebowan), informacji o liczbie pacjentéw, ktérym
zostaly podane - w zwigzku z udzielonym $§wiadczeniem zdrowotnym - produkty lecznicze nabyte
na podstawie poprzedniego zapotrzebowania (w przypadku 1 zapotrzebowania) oraz o$wiadczen,
o ktorych mowa w art. 96 ust. 2 pkt 11 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne —
(w przypadku 1 zapotrzebowania).

Nadto podczas przedmiotowej kontroli stwierdzono sprzedaz surowcéw farmaceutycznych
na podstawie zapotrzebowan podmiotow prowadzacych dziatalno$¢ lecznicza oraz sprzedaz
produktéw leczniczych o kat. dostgpnosci Rp lub surowcéw farmaceutycznych na podstawie
zapotrzebowania podmiotu, ktéry nie wykonywat dziatalnos$ci lecznicze;.

Nieprawidlowosci w zakresie realizacji zapotrzebowan stwierdzono takze w przypadku
zapotrzebowan przekazanych przez Prokuratora Prokuratury Okregowej w (...) wystawionych przez
(...) (11 zapotrzebowan), do ktorych dotaczono kopie faktur sprzedazy i paragony, wystawione
przez podmiot ,,(...)" z siedzibg w (...).

W  wyniku analizy przedmiotowych zapotrzebowan stwierdzono w przypadku
7 zapotrzebowan brak pieczatki osoby realizujgcej zapotrzebowania.

Ponadto w przypadku wszystkich zrealizowanych zapotrzebowan stwierdzono, ze w miejscu
gdzie zgodnie z Owczesnie obowigzujacym rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktow leczniczych i wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 493) powinien by¢ zapis ,,(podpis 1 pieczatka kierownika
uprawnionej jednostki organizacyjnej* lub uprawnionej osoby fizycznej)” jest zapis o tresci ,,Data
pieczed i czytelny podpis”.

W niniejszej sprawie jednoznacznie nalezy wskazaé, ze nieprawidlows$ci stwierdzone
podczas kontroli apteki ogdlnodostepnej bezposrednio skutkuja na rekojmi¢ prowadzenia punktu
aptecznego prowadzonego przez tego samego Przedsigbiorce.

W ocenie Organu konieczno$¢ badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki i/lub punktu
aptecznego przez wnioskodawce (przedsigbiorcg) wystepuje nie tylko na etapie wydawania
zezwolenia na jego prowadzenie. Przedsigbiorca, ktory uzyskal przedmiotowe zezwolenie musi
przez caly okres prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki
ogodlnodostepnej 1 punktu aptecznego dawac rekojmig jej nalezytego prowadzenia.

Obowiazki nalozone na przedsigbiorce prowadzacego apteke¢ i/lub punkt apteczny,
wynikajace z Prawa farmaceutycznego 1 udzielonego zezwolenia, wyznaczaja nieprzekraczalne
granice, w jakich moze si¢ porusza¢ prowadzac dzialalno§¢ z mocy prawa reglamentowang
administracyjnie.

Powyzsze uzasadnia uznanie, ze przedsigbiorca (...) z siedzibg w miejscowosci (...), Numer
KRS: (...) nie daje r¢kojmi nalezytego prowadzenia punktu aptecznego pod nazwa ,(...)” W
miejscowosci (...), (...), gmina (...), a to z kolei obliguje Organ, do cofnigcia przedsigbiorcy
»(...)” z siedzibg w miejscowosci (...), Numer KRS: (...) 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, co wskazano powyzej,
organ zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku, gdy przedsigbiorca przestat spetnia¢ warunki
okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej
w zezwoleniu. Uzycie w przepisie okreslenia ,,cofa zezwolenie” zobowiazuje organ do wydania
decyzji o cofnigciu zezwolenia w przypadku stwierdzenia braku dawania rekojmi do wykonywania
dziatalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu.
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Inspekcja Farmaceutyczna nie moze tolerowa¢ w zadnym przypadku nieprzestrzegania
obowigzujacych przepisdw. Przedsigbiorca prowadzacy tego rodzaju dziatalnos$¢ jest zobowigzany
do znajomosci i przestrzegania obowigzujacych przepisow.

W ocenie Organu w przedmiotowej sprawie podstawg cofni¢cia zezwolenia Przedsigbiorcy
prowadzacemu punkt apteczny pod nazwa ,,(...)” polozony w miejscowosci (...), (...), gmina (...) jest
art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zwigzku z zapisem art. 101 pkt 4 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. 95a, art. 99 ust. 2 1 3, art. 100
ust. 1-3, art. 101-104 oraz art. 107 stosuje si¢ odpowiednio.”.

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

Przedmiotowy punkt apteczny zlokalizowany jest w miejscowosci (...), gmina (...)
potozonej na terenie wojewodztwa wielkopolskiego. W zwigzku z powyzszym organem wiasciwym
do przeprowadzenia postepowania, w celu zbadania naruszenia przez Przedsigbiorce prowadzacego
ww. punkt apteczny przepisOw ustawy Prawo farmaceutyczne, opisanych w sentencji niniejszej
decyzji jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny.

W ocenie Organu, w niniejszej sprawie ujawniono okoliczno$ci $wiadczace jednoznacznie,
ze przedsigbiorca prowadzacy przedmiotowy punkt apteczny przestal spelnia¢ warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do prowadzenia dziatalno$ci 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 doreczenia.

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 oswiadczenia o zrzeczeniu si¢
prawa do wniesienia odwotania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja staje si¢ ostateczna
1 prawomocna.
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Zgodnie z art. 96aa pkt 1 ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2025 r. poz. 750) , W przypadku cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu
aptecznego, jego uchylenia, stwierdzenia wygasniecia albo niewaznosci podmiot prowadzgcy
apteke lub punkt apteczny jest obowigzany pisemnie, w terminie 7 dni od dnia, w ktorym decyzja
o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu
wygasniecia albo niewaznosci stala sie ostateczna, powiadomi¢ o miejscu przechowywania recept
i wydanych na ich podstawie odpisow wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wlasciwego ze
wzgledu na adres prowadzenia apteki.

Otrzymuje:
1 ,.(.)"
(...)
ul. (...)
(...)
Adres do korespondenciji:
2) ad acta
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