WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 15 pazdziernika 2024 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKL.

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 1 3 1 art. 120 ust. 1 pkt 2 w zwigzku z art. 68 ust. 7, art. 88
ust. 5 pkt 3 lit. a, pkt. 8 oraz art. 96 ust. 1 1 9 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 poz. 686), zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym” oraz
art. 104 §1 i art. 107 §1-3 ustawy z dnia z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572), zwanej dalej ,.k.p.a.”

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny

nakazuje przedsigbiorcy: (...) z siedzibg w  miejscowosci (..., Numer
KRS: (...,  prowadzacemu  apteke ogolnodostepng  pod  nazwg  ,(...)”
w ((...)) (...), gmina (...), ul. (...) z dniem otrzymania niniejszej decyzji przestrzega¢ zapisoOw:

1) art. 68 ust. 7,

2) art. 88 ust. 5 pkt 3 lit. a, pkt. 8,

3) art. 96 ust. 1 1 9 ustawy Prawo farmaceutyczne

4) §5 ust. 2 1 §9 rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzes$nia 2006 r. w sprawie
srodkdw odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1
1 preparatow zawierajacych te srodki lub substancje (Dz. U. z 2024 r. poz. 373).

UZASADNIENIE

Apteka ogolnodostepna pod nazwa ,,(...)” w ((...)) (...), gmina (...), ul. (...) dziata na
podstawie zezwolenia (koncesji) znak sprawy: (...) udzielonego w dniu (...) r. przez Ministra
Zdrowia 1 Opieki Spotecznej podmiotowi gospodarczemu: (...), (...), ul. (...) na prowadzenie
apteki otwartej typu A w (...), zmienionego decyzja Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Nr (...) z dnia (...) r. (...) - ul. ,,(...)”), zmienionego decyzja Wielkopolskiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego Nr (...) zdnia (...) 1. (...).

W dniach: (...) r. w obecnosci Prezesa Zarzadu (...) 1 kierownika apteki (...), inspektor
farmaceutyczny  zatrudniony w  Wojewodzkim  Inspektoracie = Farmaceutycznym
w  Poznaniu  przeprowadzit w  aptece ogolnodostepnej pod nazwag ,,(...)"
w (...) przy ul. (...) kontrole planowa w zakresie przestrzegania wymagan okreslonych w
przepisach: art. 65 ust. 1, art. 68 ust. 117, art. 86 ust. 1 12, art. 86a, art. 87 ust. 2, art. 88 ust. 5
pkt 3 lit. a, pkt 6, pkt 8 1 pkt 9, art. 95 ust. 4, art. 96 ust. 1, ust. 5
pkt 2 lit. a 1 ust. 9 ustawy Prawo farmaceutyczne w okresie od dnia (...) roku do dnia (...) roku.

Ustalenia z powyzszej kontroli zawarto w protokole, znak sprawy: (...) podpisanym
przez kontrolujacego 1 kontrolowanego.

W wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono sprzedaz:



1) na podstawie faktury sprzedazy nr (...) z dnia (...) r. i nr (...) z dnia (...) r. do (...),
(...), ul. (..) (..), (...), ul. (...) (nr NIP: (...)) na podstawie zapotrzebowania
wystawionego przez (...), (...), ul. (...) produktow leczniczych: Xarelto tabletki
powlekane 20 mg 28 tabl., Xarelto tabletki powlekane 15 mg 28 tabl., Prograf
kapsutki twarde 1 mg 30 kaps., Prograf kapsuiki twarde 0,5 mg 30 kaps.,

ktore nie sg ujete w wykazie produktéw leczniczych, o ktorym mowa w art. 68 ust. 7
ustawy Prawo farmaceutyczne,

2) na podstawie faktury sprzedazy nr (...) z dnia (...) r. do (...), (...), ul. (...), (...), ul. (...)
(nr NIP: (...)) na podstawie zapotrzebowania wystawionego przez (...), ul. (...), (...)
produktow leczniczych: Prograf kapsuiki twarde 1 mg 30 kaps., Prograf kapsutki
twarde 0,5 mg 30 kaps.,

ktore nie sg ujete w wykazie produktéw leczniczych, o ktorym mowa w art. 68 ust. 7
ustawy Prawo farmaceutyczne.

Ponadto w czasie kontroli stwierdzono nieprawidtowosci dotyczace realizacji
zapotrzebowan, w tym realizacj¢ zapotrzebowania na preparat zawierajacy substancje
psychotropowa (Relanium roztwor do wstrzykiwan 5 mg/1 ml amp. 2 ml x 5 amp.) dla
podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza, ktory nie posiadal zgody Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego na posiadanie i1 stosowanie w celach
medycznych tego preparatu oraz sprzedaz na podstawie zapotrzebowania produktu
leczniczego o kat. dostepnosci Rp (Injectio Natrii chlorati, 9% amp. 10 ml 100 amp.) dla
podmiotu, ktory nie wykonywat dziatalnos$ci lecznicze;.

W dniu (...) r., w zwigzku ze stwierdzeniem podczas przedmiotowej kontroli planowe;j
apteki ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...)” przy ul. (...) przeprowadzonej w dniach: (...)
r., ww. nieprawidlowosci Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wszczat
z urzedu postgpowanie administracyjne wobec przedsigbiorcy: (...) z siedzibg w
miejscowosci (...), Numer KRS: (...), prowadzacego apteke ogolnodostepng pod nazwa ,,(...)”
w ((...)) (.., gmina (..), ul. (..) w sprawie naruszenia przepisOw ustawy Prawo
farmaceutyczne dotyczacych obrotu produktami leczniczymi.

W ramach prowadzonego postgpowania dowodowego postanowieniem z dnia
(...) r., (...), na podstawie art. 123, w zwigzku z art. 75177 § 112 k.p.a. i art. 112 ust. 2113
ustawy Prawo farmaceutyczne Organ wlaczyl do przedmiotowego postgpowania protokot z
kontroli planowej apteki ogdlnodostepnej pod nazwa ,(...)" w (...)” przy ul. (...)
przeprowadzonej w dniach: (...) r., znak sprawy: (...).

Pismem z dnia (..) r. Organ na podstawie art. 50 §1 k.p.a., w zwigzku
z wszezetym z urzedu w tym dniu postepowaniem administracyjnym wezwal Stron¢ do
ztozenia na piSmie, w terminie 14 dni od dnia dorgeczenia wezwania, wyjasnien
na okoliczno$¢ prowadzonego postgpowania, a w szczegdlnosci wyjasnienie:

1) przyczyny sprzedazy w okresie (...) r. — (...) 1. do (...), (...), ul. (...), (...), ul. (...) (nr NIP:
(...)) na podstawie zapotrzebowan wystawionych przez (...), (...), ul. (...) produktow
leczniczych: Xarelto tabletki powlekane 20 mg 28 tabl., Xarelto tabletki powlekane 15 mg
28 tabl., Prograf kapsutki twarde 1 mg 30 kaps., Prograf kapsutki twarde 0,5 mg 30 kaps.,
ktore nie sa ujete w wykazie produktow leczniczych, o ktorym mowa w art. 68 ust. 7
ustawy Prawo farmaceutyczne,



2) przyczyny sprzedazy w okresie (...) r. — (...) r. do (...), (...), ul. (...), (...), ul. (...) (nr NIP:
(...)) na podstawie zapotrzebowania wystawionego przez (...), ul. (...), (...) produktow
leczniczych: Prograf kapsutki twarde 1 mg 30 kaps., Prograf kapsutki twarde 0,5 mg 30
kaps., ktoére nie sa ujete w wykazie produktow leczniczych, o ktérym mowa
w art. 68 ust. 7 ustawy Prawo farmaceutyczne,

3) nieprawidtowosci dotyczacych realizacji zapotrzebowan, w tym zapotrzebowania
zrealizowanego na preparat zawierajacy substancje psychotropowg (Relanium roztwoér do
wstrzykiwan 5 mg/l ml amp. 2 ml x 5 amp.) dla podmiotu wykonujacego dziatalnos¢
lecznicza, ktéry nie posiadal zgody Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego na posiadanie i stosowanie w celach medycznych tego preparatu.

W odpowiedzi na ww. wezwanie pelnomocnik Strony radca prawny (...) pismem z
dnia (...) r. (data wplywu do tut. Inspektoratu: (...) r.) przestat stanowisko Strony na
okoliczno$¢ prowadzonego postgpowania, w ktoérym to Strona wyjasnita, ze w okresie
obejmujagcym kontrolg apteka ogoélnodostepna pod nazwg ,,(..)”" w (...) przy ul. (...)
prowadzona byla przez panig (...), a obecni wspolnicy Strony nie byli w zaden sposéb
zwigzani z prowadzeniem ww. apteki ogoélnodostepnej ani nie mieli zadnej wiedzy dot.
dziatan pani (...).

Ponadto Strona wyjasnita, ze ze wzgledu na $mier¢ pani (...) brak jest mozliwosci
uzyskania od niej informacji na temat transakcji, ktérych dotyczy niniejsze postepowanie.

Jednoczesnie Strona w swych wyjasnieniach zawarta swoje stanowisko odno$nie
zapisOw w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty w zakresie
ich uprawnien do podejmowania decyzji diagnostycznych i terapeutycznych wzgledem
pacjenta, w tym decyzji o prowadzonej farmakoterapii oraz odno$nie braku uprawnien
farmaceuty do weryfikacji 1 kwestionowania decyzji lekarza i mozliwosci zabronienia mu
nabycia lekéw, w tym na podstawie wystawionych zapotrzebowan, ktore to lekarz chce
przepisa¢/podawa¢ swoim pacjentom, wskazujac takze na ograniczony zakres narzedzi
w ramach tzw. aktow staranno$ci weryfikacji zapotrzebowan.

W przedmiotowym pismie, powotujac si¢ na orzeczenie WSA w Warszawie w wyroku
z 26 dnia lutego 2021 r. (sygn.. akt. VI SA/WA 1451/120) Strona takze wskazala, ze za
uchybienia w prowadzeniu apteki odpowiada osoba, ktora w danym czasie byla
odpowiedzialna za jej prowadzenie, a powstate nieprawidtowosci moga mie¢ wplyw na
rekojmi¢ prawidtowego prowadzenia apteki przez t¢ osobe.

Strona rdwniez wyjasnita, ze zgodnie z rozstrzygnigciem NSA z dnia 25.11.2021 r.
(sygn. akt II GSK 1967/21) skutki prawne mozna ponosi¢ jedynie za wlasne dzialania, wiec
brak usuniecia nieprawidlowosci, ktéra powstata za czasoOw zbywcy nie moze skutkowaé
utratag rgkojmi nalezytego prowadzenia apteki przez nabywce. W tym miejscu nalezy
wskazaé, ze Naczelny Sad Administracyjny w przedmiotowym wyroku z dnia 25.11.2021 r.
(sygn.. akt 1T GSK 1967/21) wskazal, ze ,,Nabywca apteki ponosi odpowiedzialnos¢ za
nieprawidtowosci popelnione przez zbywce apteki, w tym sensie, Ze jest zobligowany do ich
usuniecia” oraz, ze moze ponosi¢ skutki prawne za wyltacznie wlasne dziatania, a wigc brak
usuni¢cia nieprawidlowosci po nabyciu apteki, ktore popetnit zbywca apteki lub za wtasng
utrate rekojmi nalezytego prowadzenia apteki.

Ponadto Strona wniosta o dopuszczenie i przeprowadzenie dowodu z dokumentu
sprzedazy udzialow z dnia (...) r. w celu wykazania faktu daty nabycia uprawnien
wladcicielskich przez obecnych wspolnikow Strony oraz o umorzenie przedmiotowego
postepowania jako bezprzedmiotowe.



W dniu (...) r. Organ powiadomit pisemnie Stron¢ postgpowania reprezentowang przez
radc¢ prawnego (...), ze zgodnie z art. 10 §1 k.p.a. Strona moze, przed wydaniem decyzji
przez organ, wypowiedzie¢ si¢, co do zebranych dowodéw i materiatow oraz zgtoszonych
zadan.

Przedsigbiorca nie skorzystat z przystugujacego mu uprawnienia.

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

Stosownie do zapisu art. 65 ustawy Prawo farmaceutyczne obrot produktami leczniczymi
moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych w ustawie.

Wskaza¢ takze nalezy, ze zgodnie z trescig art. 68 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne
w aptekach ogdlnodostepnych prowadzony jest obrét detaliczny produktami leczniczymi.

W przedmiotowe] sprawie nalezy takze wskaza¢, ze zgodnie z art. 96 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego ,,Produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
i wyroby medyczne sq wydawane z apteki ogodlnodostepnej przez farmaceute Ilub technika
farmaceutycznego w ramach jego uprawnien zawodowych na podstawie recepty, bez recepty, na
podstawie zapotrzebowania podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg, zwanego dalej
"zapotrzebowaniem" [...] .

Nalezy takze dodaé, ze preparaty zawierajace srodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N
1 IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P moze posiada¢ i stosowac
w celach medycznych, po uzyskaniu zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego,
podmiot leczniczy, ktory - zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne - nie utworzyt apteki szpitalnej lub dziatu farmacji szpitalnej, zaktad
leczniczy dla zwierzat oraz lekarz, lekarz dentysta lub lekarz weterynarii, wykonujacy zawod
w ramach praktyki zawodowej, a takze inny podmiot, ktoérych dziatalnos¢ wymaga posiadania
i stosowania w celach medycznych preparatéw zawierajacych $rodki odurzajace grup I-N,
II-N, II-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P i IV-P, (art. 42 ust. 1 ustawy
z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 1939 z p6zn.
zm.).

Ponadto nalezy wskazaé, ze w przypadku wydawania z apteki produktow leczniczych,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych
na podstawie zapotrzebowan, sposob ich realizacji, sposob wydawania z apteki produktow
leczniczych, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow
medycznych oraz wzor zapotrzebowania jednoznacznie okreslajg przepisy wykonawcze
wydane na podstawie Prawa farmaceutycznego (art. 96 ust. 9) oraz przepisy wykonawcze
wydane na podstawie art. 41 ust. 5 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 1939 z p6zn. zm.) (§4, §5 ust. 2, §9 1 §12 rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2006 r. w sprawie Srodkow odurzajacych, substancji
psychotropowych, prekursorow kategorii 1 i preparatow zawierajacych te $rodki lub
substancje (Dz. U. z 2024 r. poz. 373)) w przypadku realizacji w aptece zapotrzebowan na
preparaty zawierajace srodki odurzajace lub substancje psychotropowe.

Nalezy podkresli¢, ze wykaz produktow leczniczych, ktore moga by¢ doraZnie
dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, uwzgledniajac rodzaj
udzielanego $wiadczenia oraz wykaz produktéw leczniczych wchodzacych w sklad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie zostat okreslony w zatagcznikach nr 1 1 2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktow
leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem



zdrowotnym, oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sklad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz.U. z 2020 r. poz. 1772, z p6zn. zm.) stanowigcym
akt wykonawczy wydany na podstawie upowaznienia art. 68 ust. 7 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Zdaniem Organu przepisy te nie budza watpliwosci interpretacyjnych i nie ma
podstaw by sigga¢ po regute kolizyjng z art. 7a k.p.a., na co Strona wskazywata w swych
wyjasnieniach z dnia (...) r., argumentujagc, ze nieuprawniona jest wykladnia,
ze podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza moga nabywaé w aptece jedynie produkty
lecznicze, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem
zdrowotnym, uwzgledniajac rodzaj udzielanego $wiadczenia badz wchodzace w sktad
zestawOw przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie, wskazujac, ze katalog produktow
leczniczych z art. 68 ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne stanowi jedynie podstawg do
ograniczenia zakupow produktow leczniczych przez lekarzy bezposrednio z hurtowni
farmaceutycznej, podajac jako uzasadnienie tej wykladni zapis §1 pkt 4 rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2022 r. w sprawie podmiotdw uprawnionych do zakupu
produktow leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych, jednoczesnie informujac, ze
ograniczenia tego typu nie dotycza w przypadku zakupu produktéow leczniczych na podstawie
zapotrzebowan w aptece.

Zdaniem Organu poza sporem pozostaje fakt, ze w aptece ogdlnodostepnej moze by¢
prowadzona na zasadach okre§lonych w ustawie Prawo farmaceutyczne jedynie sprzedaz
detaliczna produktéw leczniczych. Niewatpliwie gtowng cechg tego obrotu, oprdcz innych
obowigzkow nalozonych na apteki, jest bezposrednie zaopatrywanie ludnosci w produkty
lecznicze, na co jednoznacznie wskazuje art. 87 ust. 2 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.
Cecha ta jednoznacznie determinuje role apteki ogoélnodostepnej jako podmiotu
prowadzacego obrot detaliczny, ktorg zgodnie ze wskazanym zapisem ustawy Prawo
farmaceutyczne jest zaopatrywanie ludno$ci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki
recepturowe, wyroby medyczne i inne artykuty, o ktérych mowa w art. 86 ust. 8 ustawy
Prawo farmaceutyczne oraz zapewnienie dostgpnosci dla ludnosci lekéw 1 wyrobow
medycznych. Waznos$¢ tej roli podkresla takze fakt, Zze apteka zobowigzana jest zapisami
ustawy Prawo farmaceutyczne do posiadania produktow leczniczych 1 wyroboéw medycznych
w ilodci 1 asortymencie niezbednym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych miejscowej
ludnosci, w tym lekow 1 produktéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
na ktore ustalono limit finansowania (art. 95 ust. 1 i la ustawy Prawo farmaceutyczne).

Odnoszac si¢ do wyjasnien Strony dotyczacych wykazu produktéw leczniczych, ktore
moga by¢ nabywane w aptece ogolnodostgpnej przez podmioty wykonujace dzialalno$é
lecznicza, zdaniem Organu, trudno si¢ zgodzi¢ z argumentami Strony, ze asortyment, jaki
mogg nabywac¢ podmioty prowadzace dzialalno$¢ lecznicza w aptece nie zostal ograniczony
przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne.

W ocenie Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego ustawa
Prawo farmaceutyczne w tym zakresie jednoznacznie okresla wykaz produktow leczniczych,
ktére moga by¢ dostarczane w ramach udzielanych $§wiadczen zdrowotnych, a ktérych
zastosowanie u pacjenta wynika z wudzielanego mu ambulatoryjnego $wiadczenia
zdrowotnego.

Wykaz tych produktow leczniczych jest zawarty w zalacznikach do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktore
moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz
wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sklad zestawdw przeciwwstrzasowych,
ratujacych zycie (Dz. U. z 2020 r. poz. 1772 z pézn. zm.).



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 sktad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujagcych zycie. Tym samym nalezy stwierdzi¢, ze ustawodawca
jednoznacznie okreslit, ktore produkty lecznicze mogg by¢ wydawane z apteki
ogolnodostepnej na zapotrzebowanie podmiotu leczniczego.

Nalezy réwniez doda¢, ze w szerszym asortymencie zakupu produktéw leczniczych
ustawodawca umozliwit podmiotom wykonujagcym dzialalno$¢ leczniczg zakup ich
w hurtowniach farmaceutycznych na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
podmiotow uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej
(Dz.U. z 2002 r. Nr 2016 poz. 1831) obowigzujacego w okresie realizacji zapotrzebowan
(obecnie obowiqgzuje rozporzqdzenie Ministra Zdrowia w sprawie podmiotéw uprawnionych
do zakupu produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej (Dz.U. z 2002 r. Nr 2016
poz. 1831), w ktérym to rozporzadzeniu jak i obecnym, w przypadku zakladow opieki
zdrowotnej, w przeciwienstwie do lekarzy prowadzacych indywidualng praktyke lekarska,
indywidualng specjalistyczng praktyke lekarska i grupowa praktyke lekarska nie wskazano
ograniczen w zakresie produktéw leczniczych wymienionych w wykazach okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne.

Nalezy podkresli¢ takze, ze wystawienie zapotrzebowania przez podmiot formalnie do
tego uprawniony nie zwalnia apteki od sprawdzenia, czy dokument ten jest prawidlowy i czy
w $wietle prawa wydanie produktow tam wskazanych nie doprowadzi do naruszenia prawa.

W przedmiotowej kwestii Organ réwniez nie podziela stanowiska Strony, zawartego
w wyjasnieniach w piSmie z dnia (...) r., w ktérych to Strona wskazuje, Ze zapis
art. 96 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne (w okresie realizacji zapotrzebowan) z powodu
braku wiedzy farmaceuty o pacjentach, ich sytuacji zdrowotnej, ani wiedzy o decyzjach
terapeutycznych podejmowanych przez lekarzy ogranicza mozliwosci farmaceuty do
kwestionowania tre$ci zapotrzebowania, dlatego przy ocenie zapotrzebowania farmaceuta
zZwazywszy na swoja rol¢ w systemie ochrony zdrowia moze na zasadzie ograniczonego
zaufania oprze¢ si¢ na deklaracji lekarza podpisujacego si¢ pod zapotrzebowaniem oraz, ze
zakres narzedzi w ramach tzw. aktéw staranno$ci weryfikacji zapotrzebowan, jest bardzo
ograniczony, zatem jako standard nalezy wskaza¢ weryfikacje wymogdéw formalnych.

Zdaniem Organu weryfikacja zapotrzebowania nie moze ograniczac si¢ tylko do jego
elementow formalnych ale musi takZze obejmowac jego materialng czg$¢.

Kazdy dokument stanowiagcy podstawe wydania produktu leczniczego (recepta,
zapotrzebowanie) podlega ocenie przez osoby uprawnione do wykonywania czynnos$ci
fachowych w aptece (farmaceute 1 technika farmaceutycznego w ramach jego uprawnien
zawodowych), ktorzy dysponuja stosowng wiedza i do§wiadczeniem zyciowym.

Niewatpliwie, kontrola ta obejmuje nie tylko sprawdzenie prawidtowosci wystawienia
dokumentu stanowiacego podstawe wydania leku, S$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego 1 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 czynnosci fachowych w aptece moga
odmowi¢ wydania produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego (art. 96 ust. 2, ust. 5 pkt 2 lit a i ust. 9 ustawy
Prawo farmaceutyczne). Powinno$¢ ta w rownym stopniu dotyczy zapotrzebowan, jak i1 recept
1 nie zalezy od tego, kto jest autorem tych dokumentéw, co Strona w swych wyjasnieniach
omija, ograniczajac si¢ tylko do jednego powodu odmowy realizacji zapotrzebowania



dotyczacego jego autentyczno$ci (art. 96 ust. 5 pkt 3 ustawy Prawo farmaceutyczne
w brzmieniu na dzien dokonania sprzedazy).

Zdaniem Organu, uwzgledniajac powyzsze, w toku prowadzonego post¢powania
zgromadzono material dowodowy w postaci protokolu z kontroli, znak sprawy: (...)
przeprowadzone] przez inspektora farmaceutycznego, z ktdrego jednoznacznie wynika, ze
przez apteke ogdlnodostepng pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...) zostala dokonana na
podstawie wystawionych zapotrzebowan sprzedaz produktow leczniczych, ktdre nie sa ujete
w wykazie produktéw leczniczych, o ktorym mowa w art. 68 ust. 7 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

W ocenie Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego naruszenie
ww. przepisoOw dotyczacych sprzedazy do podmiotow leczniczych produktow leczniczych,
ktore nie sg ujete w wykazie produktéw leczniczych, o ktorym mowa w art. 68 ust. 7 ustawy
Prawo farmaceutyczne wynikato takze z niewlasciwego wykonywania obowigzkow przez
kierownika przedmiotowej apteki, o ktorych mowa w art. 88 ust. 5 pkt 3 lit. a i pkt 8 ustawy
Prawo farmaceutyczne, a ktore stanowia, ze kierownik apteki jest odpowiedzialny za nadzor
nad biezaca dziatalno$cig apteki, w szczegdlnosci nad przyjmowaniem, wydawaniem,
przechowywaniem 1 identyfikacja produktow leczniczych i wyrobow medycznych (art. 88
ust. 5 pkt 3 lit. a) oraz weryfikowanie uprawnien dostawcow, odbiorcéw, zleceniobiorcow
1 zleceniodawcow do wykonywanych czynnosci (art. 88 ust. 5 pkt 8).

Nalezy takze zwréci¢ uwage, ze brak nalezytego prowadzenia apteki moze by¢
spowodowany nie tylko naruszeniem obowigzujacych przepisdw prawa, ale tez zaniechaniem
wykonywania natozonych obowiazkow, co mialo w przedmiotowej sprawie takze miejsce.

Wielkopolski  Wojewddzki  Inspektor Farmaceutyczny stoi na stanowisku,
ze obowiazki, natozone na przedsigbiorce prowadzacego apteke ogdlnodostepna, jak réwniez
kierownika apteki wynikajace z Prawa farmaceutycznego 1 udzielonego zezwolenia,
wyznaczaja nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ porusza¢ prowadzac dzialalno$é
z mocy prawa reglamentowang administracyjnie, a wszelkie dziatania wykraczajace
poza wskazany zakres nalezy uzna¢ za dzialania podejmowane niezgodnie z prawem.

Ponadto nalezy wskaza¢, ze podczas przedmiotowej kontroli (znak sprawy: (...)),
stwierdzono takze inne nieprawidtowosci dotyczace realizacji zapotrzebowan (miedzy innymi
stwierdzono realizacje zapotrzebowan, ktore nie zawieraly: dawki, postaci, wielkosci
opakowania produktu leczniczego, adnotacji o terminie realizacji zapotrzebowania, adnotacji
dot. danych osoby upowaznionej do odbioru produktow/wyrobow medycznych, pieczqtki i
podpisu kierownika uprawnionej jednostki organizacyjnej oraz pisemnego potwierdzenia
osoby uprawnionej do wystawienia recept w zakresie prowadzonej dzialalnosci, realizacje
zapotrzebowan, ktore zamiast pisemnego potwierdzenia osoby uprawnionej do wystawienia
recept w zakresie prowadzonej dzialalnosci zawieraly podpis i pieczqtke lekarskq
uprawnionej osoby fizycznej, sprzedaz produktow leczniczych przed datq wystawienia
zapotrzebowania oraz nieprawidtowosci dot. braku umieszczenia na zrealizowanych
zapotrzebowaniach wymaganych danych przez osobe realizujgcq zapotrzebowanie przed
wydaniem produktow leczniczych/wyrobow medycznych na tych zapotrzebowaniach), w tym
realizacj¢ zapotrzebowania na preparat zawierajacy substancje psychotropowa (Relanium
roztwor do wstrzykiwan 5 mg/l ml amp. 2 ml x 5 amp.) dla podmiotu wykonujacego
dzialalnos¢ lecznicza, ktory nie posiadal zgody Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego na posiadanie i stosowanie w celach medycznych tego preparatu oraz
sprzedaz na podstawie zapotrzebowania produktu leczniczego o kat. dostgpnosci Rp (Injectio
Natrii chlorati, 0,9% amp. 10 ml 100 amp.) dla podmiotu, ktéry nie wykonywal dziatalnosci
lecznicze;j.



Powyzsze nieprawidlowos$ci jednoznacznie wskazujg na naruszenie przez Strong
przepisow dotyczacych realizacji zapotrzebowan to jest art. 96 ust. 1 i art. 96 ust. 9 ustawy
Prawo farmaceutyczne oraz §5 ust. 2 1 §9 rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
11 wrze$nia 2006 r. w sprawie $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych,
prekursorow kategorii 1 1 preparatoéw zawierajacych te srodki lub substancje (Dz. U. z 2024 .
poz. 373) poprzez realizacj¢ zapotrzebowania na preparat zawierajacy substancje
psychotropowa (Relanium roztwér do wstrzykiwan 5 mg/1 ml amp. 2 ml x 5 amp.) dla
podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza, ktory nie posiadal zgody Wielkopolskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego na posiadanie 1 stosowanie w celach
medycznych tego preparatu.

Odnoszac si¢ do wniosku pelnomocnika Strony radcy prawnego (...) zawierajacego
zadanie dopuszczenia 1 przeprowadzenia dowodu z dokumentu — umowy sprzedazy udziatow
z dnia (...) r. celem wykazania faktu daty nabycia uprawnien wiascicielskich przez obecnych
wspolnikow Strony nalezy wskazaé, ze w mysl przepisu art. 78 k.p.a.: ,,§1. Zgdanie strony
dotyczqce przeprowadzenia dowodu nalezy uwzglednié, jezeli przedmiotem dowodu jest
okolicznos¢ majgca znaczenie dla sprawy.§2. Organ administracji publicznej moze nie
uwzgledni¢ zgdania (§1), ktore nie zostalo zgloszone w toku przeprowadzania dowodow lub w
czasie rozprawy, jezeli zgdanie to dotyczy okolicznosci juz stwierdzonych innymi dowodami,
chyba ze majq one znaczenie dla sprawy.”.

Konstrukcja inicjatywy dowodowej strony zawarta w art. 78 k.p.a. jest wyrazem
kompromisu pomigdzy wskazanymi wyzej zasadami ogdlnymi a celowoscig, ekonomika
1 szybkoscig postepowania. Uprawnienie strony, o ktorym mowa powyzej podlega pewnym
ograniczeniom ze wzgledow praktycznych, tj. ze wzgledu na celowo$¢ 1 szybkosé
postepowania. Z powyzszego unormowania wynika, ze organ administracji publicznej
zobowigzany jest uwzgledni¢ zadania strony postepowania dotyczace przeprowadzenia
dowodu, w sytuacji, gdy przedmiotem dowodu jest okoliczno$¢ majaca znaczenie dla sprawy
— zdaniem organu wojewodzkiego nie wymagaja zatem udowodnienia fakty znane organowi
z urzedu, zagadnienia, ktorych zakres uwzgledniony zostal przez ustawodawce
w kompetencjach powierzonych temu organowi czy tez okoliczno$ci niemajace znaczenia
w konkretnym postgpowaniu.

W §2 cytowanego wyzej przepisu k.p.a. wskazano natomiast, ze organ administracji
publicznej moze nie uwzgledni¢ Zzadania dotyczacego przeprowadzenia dowodu, gdy
zaistniejg kumulatywnie dwie przestanki: Zadanie jego przeprowadzenia nastgpilo po
zakonczeniu postgpowania dowodowego, a okolicznosci okreslone w zadaniu stwierdzone
zostaly juz innymi dowodami, chyba, ze majg one znaczenie dla sprawy. Niemniej jednak
ocena zgtoszonego dowodu w zakresie jego znaczenia dla postgpowania nalezy do organu
prowadzacego postepowanie. Oceny tej dokonuje si¢ po doktadnym przeanalizowaniu catosci
materiatu dowodowego zgromadzonego w sprawie.

Konkludujac, zadanie strony przeprowadzenia dowodu winno by¢ uwzglednione
w celu uzupetnienia materialu dowodowego zebranego dotychczas o material nieznany
organowi, ktorego zakres wykracza poza wiedz¢ organu, majacy istotny wplyw na
rozstrzygnigcie sprawy.

Ponadto nalezy wskaza¢, ze przepis art. 78 § 1 k.p.a. dotyczy zadan przeprowadzenia
dowodu, dowadd ten zatem musi istnie¢ 1 zosta¢ zgltoszony.

Zdaniem Organu Strona reprezentowana przez profesjonalnego petnomocnika radce
prawnego (...) winna mie¢ §wiadomo$¢, ze na kazdym etapie prowadzonego postgpowania
administracyjnego sktada¢ moze dokumenty, o$wiadczenia 1 wszelkie inne dowody, ktore
mogg mie¢ wplyw na rozstrzygnigcie Organu w danej sprawie. Tymczasem w niniejsze]
sprawie Strona nie przedtozyla dowodu z dokumentu — umowy sprzedazy udziatow z (...) r.,



natomiast zgda by Organ w tym zakresie przejat inicjatywe¢ dowodowa, co w sposob znaczacy
zmierza do przedluzenia postgpowania.

Odnoszac si¢ do interpretacji przepisOw prawa, to wskazaé nalezy, ze zgodnie z trescia
art. 551 §5 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2000 r. Kodeks spétek handlowych (Dz. U. z 2024 r.
poz. 18, z p6zn. zm.), przedsiebiorca bedacy osoba fizyczng wykonujaca we wlasnym imieniu
dziatalno$¢ gospodarcza w rozumieniu ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo
przedsigbiorcow (Dz. U. z 2023 r. poz. 221, 641, 803, 1414 i 2029) - (przedsigbiorca
przeksztatcany) moze przeksztatci¢ forme prowadzonej dziatalnosci w jednoosobowg spotke
kapitalowa (spotke przeksztatcong) (przeksztatcenie przedsiebiorcy w spotke kapitatows).

Natomiast w mysl art. 553 ww. ustawy z dnia 15 wrzesnia 2000 r. Kodeks spotek
handlowych (Dz. U. z 2024 r. poz. 18, z pézn. zm.) spolce przeksztalconej przystuguja
wszystkie prawa 1 obowigzki spotki przeksztatcanej (§1), Spotka przeksztatcona pozostaje
podmiotem w szczegolnosci zezwolen, koncesji oraz ulg, ktore zostaty przyznane spotce
przed jej przeksztatceniem, chyba ze ustawa lub decyzja o udzieleniu zezwolenia, koncesji
albo ulgi stanowi inaczej (§2).

Wyzej wymienione przepisy pozwalaja przyja¢ kontynuacj¢ dziatalno$ci podmiotu
przeksztalconego przez spotke przeksztalcona, przy ktorej pozostajg m.in. wszelkie prawa
1 obowigzki ze sfery cywilnoprawnej, administracyjnoprawnej, praw cztonkowskich
1 pracowniczych.

Nalezy takze podkresli¢, ze Organowi znany jest z urzedu fakt o przeksztalceniu
jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej prowadzonej przez przedsigbiorce panig (...) w
spotke z ograniczong odpowiedzialno$cig ((...) z siedzibg w miejscowosci (...)), na co
wskazuje takze w ztozonych wyja$nieniach w pi$mie z dnia (...) r. pelnomocnik Strony radca
prawny (...).

Odnoszac si¢ do wyjasnien Strony, ze to jej poprzednik prawny dokonywal sprzedazy
lekow o czym obecni wspdlnicy spotki nie wiedzieli, a zatem nie moga odpowiadaé
za dziatania czy zaniechania poprzednika w sprawie, wskaza¢ nalezy, ze podmiotem
posiadajacym zezwolenie w niniejszej sprawie jest spotka kapitatowa, ktora poprzez podjete
czynno$ci prawne, jest zezwoleniobiorcg pierwotnego zezwolenia, ktore udzielone zostato
poczatkowo osobie fizycznej prowadzacej dzialalnos¢ gospodarcza, ktora przeksztalcita swoja
dziatalnos¢ w spotke prawa handlowego, kontynuujac w ten sposdb dziatalno$¢ apteczna.
Za catkowicie ambiwalentng prawnie nalezy uzna¢ okoliczno$¢ zmiany wspolnikow spotki
z 0.0. albowiem to spotka posiada zezwolenie 1 spotka odpowiada za dziatania lub
zaniechania podjete w zwigzku z prowadzong dziatalnoscig reglamentowana, a jej sktad
osobowy nie ma w sprawie znaczenia. Skoro na przeksztalcong spotke przechodza wszystkie
koncesje, licencje, ulgi 1 inne obowigzki czyli wystepuje cigglos¢ to ta cigglos¢ wystepuje
rébwniez w obszarze odpowiedzialno$ci zezwoleniobiorcy za naruszenie dzialalno$ci
zwigzane] z posiadanym zezwoleniem.

Nalezy takze wskazaé, ze od podmiotu prowadzacego apteke, bedacego profesjonalnym
uczestnikiem obrotu, wymagana jest wiedza na temat zasad regulujacych ten rodzaj
dziatalno$ci, natomiast zadaniem organéw nadzoru farmaceutycznego jest identyfikowanie
1 eliminowanie przypadkdw naruszenia przepisOw dotyczacych naruszenia wymagan
dotyczacych obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi, na co wskazuje
zapis art. 120 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, ktory stanowi, ze w razie
stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczacych obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami
medycznymi, wlasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien.



Uwzgledniajac powyzsze, nie mozna si¢ zatem uzna, ze w sprawie zachodzg
przestanki do umorzenia przedmiotowego postgpowania na podstawie art. 105 §1 k.p.a.

Przenoszac powyzsze na grunt niniejszej sprawy Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny stwierdza, ze przedsi¢biorca prowadzacy apteke ogolnodostepna pod nazwa
»(-..)” W (...) przy ul. (...) naruszyl przepisy art. 68 ust. 7, art. 88 ust. 5 pkt 3 lit. a, pkt. 8, art.
96 ust. 1 1 9 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz §5 ust. 2 i §9 rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2006 r. w sprawie S$rodkow odurzajacych, substancji
psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 1 preparatow zawierajacych te s$rodki lub
substancje (Dz. U. z 2024 r. poz. 373) wydanego na podstawie art. 41 ust. 5 ustawy z dnia 29
lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 1939 z p6zn. zm.), co
obligowalo Organ do nakazania przestrzegania przez Stron¢ wskazanych powyzej przepisow
ustawy Prawo farmaceutyczne.

Na marginesie Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wskazuje,
ze poczynione w trakcie kontroli apteki ustalenia, moglyby stanowi¢ podstawe do cofnigcia
zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej pod nazwag ,,(...)” w (...), gmina (...), ul.
(...), jednak wskazane przez Stron¢ argumenty zostalty przez Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego cze$ciowo uznane i w zwigzku z powyzszym
Organ nakazat w drodze decyzji przestrzeganie przepisow prawa wskazanych w sentencji.

Zgodnie z art. 112 ust. 2 1 3 Prawa farmaceutycznego wilasciwym organem
w przedmiotowe] sprawie jest Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny.
Przepisy te stanowia, ze ,,Wojewodzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania
i kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w ustawie i przepisach odrebnych
(art. 112 ust. 2). W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan i kompetencji Inspekcji
Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji jest wojewodzki inspektor farmaceutyczny,
a jako organ odwotawczy — Glowny Inspektor Farmaceutyczny (art. 112 ust. 3).

Przedmiotowa apteka zlokalizowana jest w miejscowosci (...), polozonej na terenie
wojewodztwa wielkopolskiego. W zwigzku z powyzszym organem wilasciwym do
rozpatrzenia sprawy naruszenia przez przedsigbiorce prowadzacego ww. apteke przepisu
ustawy Prawo farmaceutyczne, opisanego w sentencji decyzji jest Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny.

W Swietle wyzej wymienionych przepisOw konieczne jest nakazanie przedsiebiorcy:
(...) z siedzibg w miejscowosci (...), Numer KRS: (...), prowadzacemu apteke ogdlnodostepna
pod nazwg ,,(...)” w (...), gmina (...), ul. (...) bezwzglednego przestrzegania art. 68 ust. 7, art.
88 ust. 5 pkt 3 lit. a, pkt. 8, art. 96 ust. 1 1 9 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz §5 ust. 2
1 §9 rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie Srodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1 1 preparatow
zawierajacych te srodki lub substancje (Dz. U. z 2024 r. poz. 373).

W tym stanie rzeczy Organ postanowil orzec jak w sentencji decyz;ji.

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

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

Otrzymuje:

1) Radca prawny (...) (za dowodem dore¢czenia)

Pelnomocnik reprezentujgcy przedsiebiorce:

ul. ()
(-.) Ce)

2) ad acta
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