WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 08 lipca 2025 r.

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPOIN.8520.4.8.2023.MS.JS

DECYZJA

Na podstawie art. 99 ust. 2, art. 112 ust. 2 1 3, art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zwigzku z art. 101

pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750)
zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym”, ,,p.f.” w zwiazku z art. 104 §1 1 §2, 105 §1 oraz art.
107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2024
1. poz. 572) zwanej dalej ,,k.p.a.”,

1.

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny

Cofa przedsigbiorcy: (...) z siedziba w miejscowosci: (...), nr KRS: (...),
zezwolenie/koncesj¢ (znak sprawy: (...)) udzielong przez Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Poznaniu w dniu (...) przedsi¢gbiorcy: (...), (...), (...) zam. (...) ul. (...),
(...) zam.(...), ul. (...) na prowadzenie apteki og6lnodostepnej typu A w (...), przy ul. (...),
zmieniong decyzja Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w
Poznaniu z dnia (...) r. znak sprawy: (...) (...)), decyzja Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...) r. znak sprawy: (...) (zmiana w skladzie
osobowym  podmiotu), decyzja  Wielkopolskiego =~ Wojewddzkiego  Inspektora
Farmaceutycznego z dnia (...) r. znak sprawy: (...) (zmiana w skladzie osobowym
podmiotu), decyzja Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia
(...) znak sprawy: (...) (zmiana nazwy 1 sktadu osobowego(...)), decyzja Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...) r. znak sprawy: (...) (zmiana
nazwy (...) 1 nazwy apteki) na rzecz przedsigbiorcy: (...) z siedzibg w miejscowosci: (...) nr
(...), na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;j ,,(...)” w (...) ((...)) gmina: (...), ul. (...), w
zwiazku z podejrzeniem, iz Przedsigbiorca przestal spetnia¢ warunki okreslone przepisami
prawa, wymagane do wykonywania dzialalnoSci gospodarczej okreSlone; w
przedmiotowym zezwoleniu (utrata rgkojmi nalezytego prowadzenia apteki)

w czeSci dotyczacej naruszenia przez Przedsigbiorce art. 86a Prawa farmaceutycznego
umarza postepowanie.

UZASADNIENIE

W dniu (...) r. Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny (dalej takze:

»WWIF”,  Organ”) wszczal z urzgdu postegpowanie administracyjne w przedmiocie cofnigcia
przedsigbiorcy (...) z siedzibg w miejscowosci: (...), nr (...), zezwolenia/koncesji (znak sprawy:
(...)) udzielonej przez Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Poznaniu w dniu (...)
przedsigbiorey: (...), (...), (...) zam. (...) ul. (...), (...) zam. (...), ul. (...) na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej typu (...) w (...), przy ul. (..), zmienione] decyzja Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Poznaniu z dnia (...) r. znak sprawy: (...)
((...)), decyzja Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...) r.
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znak sprawy: (...) (zmiana w skladzie osobowym podmiotu), decyzja Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...) r. znak sprawy: (...) (zmiana w
sktadzie osobowym podmiotu), decyzja Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia (...) znak sprawy: (...) (zmiana nazwy i sktadu osobowego (...) ),
decyzja Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...) r. znak
sprawy: (...) (zmiana nazwy (...) 1 nazwy apteki) na rzecz przedsi¢biorcy: (...) z siedzibg w
miejscowosci: (...) nr (...), na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej ,,(...)”" w (...) ((...)) gmina:
(...), ul. (...) w zwigzku podejrzeniem, iz Przedsi¢biorca przestal spelnia¢ warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej
w przedmiotowym zezwoleniu (utrata re¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki) oraz ze doszio
do naruszenia przepisu 86a ustawy Prawo farmaceutyczne.

Wszczecie ww. postepowania poprzedzone zostato uzyskaniem przez Organ
wojewodzki informacji zawartych w dokumentacji z dnia (...) r. (sygn.(...), znak sprawy (...)),
otrzymanej z Prokuratury Okregowej w (...), ul. (...), (...), ktéra zawierala materiaty
swiadczace o nieprawidtowosciach w obrocie produktami leczniczymi w aptece prowadzonej
przez przedsiebiorce: (...) z siedzibg w miejscowosci: (...), nr (...) a takze informacji
dotyczacych  nieprawidtowo$ci  stwierdzonych podczas kontroli  doraznych aptek
ogolnodostepnych nalezacych do ww. przedsigbiorcy tj.: apteki pod nazwag ,,(..)" W
miejscowosci ((...)) (...), ul. (...) oraz ,,(...)” w miejscowosci ((...)) (...)przy ul. (...).

W zwiazku z zaistniatymi okoliczno$ciami, Organ wszczal z urzedu postgpowanie
administracyjne w przedmiocie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki og6lnodostepne;
pod nazwg ,(...)” w miejscowosci ((...)) (...), ul. (...), w zwigzku z podejrzeniem, iz
Przedsigbiorca przestal spetnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do
wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okre§lonej w przedmiotowym zezwoleniu (utrata
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki) oraz ze doszto do naruszenia przepisu 86a ustawy
Prawo farmaceutyczne.

W pis$mie z dnia (...) r. (data wplywu do tut. urzedu (...) r.), wspdlnik reprezentujacy
(...) Pan (...), przedstawit stanowisko strony w odpowiedzi na zawiadomienie o wszczeciu
postepowania oraz zawnioskowat o umorzenie postegpowania w catosci ,, na zasadzie art. 105
§1 k.p.a.- z uwagi na jego bezprzedmiotowos¢ oraz bezprawny charakter, w szczegolnosci z
uwagi na znaczny uphw czasu od rzekomo stwierdzonych naruszen, ktore nie mogq byc
podstawq dla ustalenia aktualnie posiadanej przez podmiot prowadzqcy apteke rekojmi jej
nalezytego prowadzenia”.

W opinii Strony wskazane w protokole z kontroli rzekome niezgodno$ci mialy
charakter historyczny. Ponadto Strona zawnioskowata o ,, wyeliminowanie wskazanego w
podstawie prawnej naruszenia art. 86a w.p.f.”’ bowiem w opinii strony ,, Zaden z odbiorcow
(...) nie zostal w toku kontroli zakwalifikowany jako podmiot wymieniony w art. 86a u.p.f. w
brzmieniu obowigzujgcym na moment realizacji konkretnego zapotrzebowania. (...) nigdy nie
prowadzita sprzedazy produktow leczniczych na rzecz podmiotow nieuprawnionych
wskazanych w art. 86a u.p.f-”

Nieuprawnione zdaniem Strony s3 rowniez twierdzenia Organu zwigzane z
przekroczeniem zakresu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia 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, bowiem w opinii strony przepis ten adresowany jest

,.jedynie do podmiotow bezposrednio stosujqcych u pacjentow produkt leczniczy.”

W przypadku braku umorzenia postgpowania Strona wniosta o zwrdcenie si¢, na
podstawie art. 50 § 1 k.p.a. do kazdego z podmiotow, co do ktéorych wydanie produktu
leczniczego jest kwestionowane przez tut. Inspektora jako sprzeczne z art. 86a o zlozenie
wyjasnien w formie pisemnego o$§wiadczenia oraz o przeprowadzenie dowodu z uzyskanych
wyjasnien na okoliczno$¢ prawidtowosci sprzedazy prowadzonej przez apteke 1 braku
naruszenia art. 86a.

Postanowieniem z dnia (...) r. znak sprawy: (...) Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny - na podstawie art. 78 § 1 w zwigzku z art. 123 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. ,.k.p.a.” odmoéowit przeprowadzenia dowodu poprzez uzyskanie na podstawie art. 50 § 1 k.p.a.
wyjasnien w formie pisemnych o$§wiadczen od podmiotéw, co do ktorych wydanie produktu
leczniczego jest kwestionowane przez tut. Inspektora jako sprzeczne z art. 86a Prawa
farmaceutycznego w zwigzku z faktem, ze przedmiotem dowodu jest okoliczno$¢ nie majaca
znaczenia dla sprawy a dokumentacja uzyskana z urzedu oraz podczas kontroli doraznej apteki
ogolnodostepnej pod nazwa: ,,(...)” oraz apteki pod nazwa: (...)” jest, w ocenie Organu,
wystarczajagca do przeprowadzenia przedmiotowego postepowania i posiada wyzszg wartos$¢
dowodowa od skladanych w toku postepowania oswiadczen, ktore stanowityby jedynie
subiektywng ocene sktadajacego wyjasnienia.

Postanowieniem z dnia (...) r., znak sprawy: (...) Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny wyznaczyl nowy termin zatatwienia przedmiotowej sprawy do dnia (...) r. w
zwiagzku z konieczno$cig przeprowadzenia poglebionego postepowania wyjasniajacego.

W dniu (...) r. Strona zapoznala si¢ z aktami przedmiotowej sprawy w siedzibie
Wojewaddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu.

Postanowieniem z dnia (...) r., znak sprawy (...), na podstawie art.123,w zwiazku z art.
75177 § 112 k.p.a.iart. 112 ust. 2 1 3 ustawy Prawo farmaceutyczne Organ wlaczyt do
przedmiotowego postepowania:

1. Uwierzytelniong kopi¢ protokotu z kontroli doraznej apteki ogodlnodostepnej pod nazwa
»(--.)” potozonej w miejscowosci ((...)) (...), ul. (...), przeprowadzonej w dniach (...)r.1(...)
znak sprawy: (...) wraz z zalgcznikami

2. Uwierzytelniong kopie protokotu z kontroli doraznej apteki ogolnodostepnej pod nazwa
»(-)” W (...) przy ul. (...), przeprowadzonej w dniach (...) r. i (...) r., znak sprawy: (...)
wraz z zatgcznikami

3. Uwierzytelniong zanonimizowang kopi¢ pisma Prokuratury Okregowej w (...), ul. (...),
(...)zdnia(...) ., sygn. (...), znak sprawy (...) wraz z zatgcznikami.

Pismem z dnia (...) r. (data wptywu do tut. urzedu (...) r.), Strona poinformowala, iz ,,(...)

w petnej rozcigglosci podtrzymuje wniosek dowodowy zawarty w pismie z dnia (...) r.”,

wniosta takze o ,,dokonanie weryfikacji wydanego postanowienia, albowiem jego zakres

dotyczy istotnych okolicznosci faktycznych zwigzanych z procedurq wydania produktow
leczniczych oraz ich faktycznym odbiorem.’

Postanowieniem z dnia (...) r., znak sprawy: (...) Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny wyznaczyl nowy termin zatatwienia przedmiotowej sprawy do dnia (...) r. w
zwiazku z koniecznoscig przeprowadzenia poglebionego postgpowania wyjasniajacego.

’



W dniu (...) r. Organ na podstawie art. 50 § 1 k.p.a. wezwal Stron¢ do zlozenia na
piSmie, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia wezwania, wyjasnien na okoliczno$¢
prowadzonego postgpowania, a w szczegolnosci o wyjasnienie:

1) Czy w okresie od (...) r. do (...) r. apteka ogoélnodostepna pod nazwa ,,(...)”
znajdujaca si¢ w (...) ((...)), ul. (...) prowadzita sprzedaz produktéw leczniczych do podmiotéw
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza innych niz znajdujacych sie w dokumentacji
przedstawionej podczas kontroli przeprowadzonej w dniach: (...) r. oraz (...) r.?

2) Czy faktury okazane podczas kontroli przeprowadzonej w dniach: (...) r. oraz
(...) r. sg wszystkimi fakturami realizowanymi w okresie od (...) r. do (...) r. do podmiotow
prowadzacych dziatalnos$¢ lecznicza?

3) Czy w okresie od (...) r. do (...) r. apteka og6lnodostepna pod nazwa ,,(...)”
znajdujaca si¢ w (...) ((...)), ul. (...), dokonywata sprzedazy produktéw leczniczych, ktore nie sg
ujete w wykazie, o ktorym mowa w art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne do podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg innych niz znajdujacych
si¢ w dokumentacji przedstawionej podczas kontroli przeprowadzonej w dniach (...) r. oraz
(...) r.? Jesli tak prosze o podanie przyczyny takiej sprzedazy.

4) Czy w okresie od (...) r. do (...) r. apteka ogoélnodostepna pod nazwa ,,(...)”
znajdujaca sie w (...) ((...)), ul. (...), dokonywala sprzedazy produktow leczniczych zagrozonych
brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do podmiotéw wykonujacych
dziatalnoé¢ lecznicza innych niz znajdujacych si¢ w dokumentacji przedstawionej podczas
kontroli przeprowadzonej w dniach (...) r. oraz (...) r.? Jesli tak prosze o podanie przyczyny
takiej sprzedazy.

5) Czy w okresie od (...) r. do (...) r. apteka ogdélnodostepna pod nazwg ,,(...)”
znajdujaca sie¢ w (...) ((...)), ul. (...), prowadzita sprzedaz nastepujacych produktéw leczniczych:

Xarelto 15 mg, tabletki powlekane, 28 tabl.

Xarelto 20 mg, tabletki powlekane, 28 tabl.

Pradaxa 0,15 g, kapsutki twarde, 60 kaps.

Pradaxa 0,11 g, kapsutki twarde, 60 kaps.

Entocort 3 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 100 kaps.

Trajenta 5 mg, tabletki powlekane, 28 tabl

do podmiotow wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza innych niz znajdujacych si¢ w
dokumentacji przedstawionej podczas kontroli przeprowadzonej w dniach: (...) r. oraz (...) r.?

W dniu (...) r. Strona zapoznala si¢ z aktami przedmiotowej sprawy w siedzibie
Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu.

Postanowieniem z dnia (...) r., znak sprawy: (...) Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny wyznaczyt nowy termin zalatwienia przedmiotowej sprawy do dnia (...) r. w
zwiazku z koniecznos$cig przeprowadzenia poglebionego postgpowania wyjasniajgcego.

W pismie z dnia (...) r. wspdlnik reprezentujacy (...) Pan (...) w odpowiedzi na
wezwanie do zlozenia wyja$nien na podstawie art. 78 § 1 wzw. zart. 75 § 1 w zw. z art. 89 §
1 12 Kodeksu Postgpowania Administracyjnego wystapil z wnioskiem o przeprowadzenie
rozprawy administracyjnej oraz przestuchania w jej toku wskazanych w pismie swiadkéw. W
opinii Strony ,, okolicznosci faktyczne, ktore Organ planuje ustali¢ za posrednictwem wyjasnien
pisemnych obejmujq zbyt szeroki oraz skomplikowany zakres, aby mogly one w sposob
wyczerpujgcy zostac ztozone na pismie. Okolicznosci te wymagajg rowniez odniesienia sie¢ do
wiadomosci specjalistycznych, posiadanych wylqcznie przez obsade fachowq apteki z
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historycznego okresu objetego zapytaniem”. Ponadto w przypadku oddalenia ww. wniosku
przedsigbiorca wnidst o prawidtowe dorgczenie Wezwania Organu z dnia (...) 1.

Postanowieniem z dnia (...) r. znak sprawy: (...) Wielkopolski Wojewodzki Inspektor

Farmaceutyczny - na podstawie art. 78 § 1 1 2 w zwigzku z art. 123 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. ,.k.p.a.” — odmoéwil przeprowadzenia rozprawy administracyjnej oraz przestuchania
wskazanych przez stron¢ §wiadkow w zwigzku z faktem, iz w ocenie Organu nie przyczyniloby
si¢ to do przyspieszenia czy uproszczenia prowadzonego postepowania, nie jest to niezbgdne
dla wyjasnienia sprawy a przedmiotem dowodu jest okoliczno$¢ nie majaca znaczenia dla
sprawy.
Jednocze$nie odnoszac si¢ do fragmentu pisma, w ktorym wnioskodawca wezwal do
prawidlowego dorgczenia wezwania do zlozenia wyjasnien, Wielkopolski Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny stwierdzil, ze zarzut dotyczacy nieprawidtowego skierowania pisma
bezposrednio do (...) uznaé nalezy jako bezzasadny.

Postanowieniem z dnia (...) r., znak sprawy: (...) Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny wyznaczyl nowy termin zalatwienia przedmiotowej sprawy do dnia (...) r. w
zwiagzku z konieczno$cig przeprowadzenia poglebionego postgpowania wyjasniajacego.

Pismem z dnia (...) r. wspolnik reprezentujacy (...) Pan (...), ponownie wnidst o
prawidlowe dorgczenie wezwania do ztozenia wyjasnien na pisSmie z dnia (...) r. o znaku
sprawy (...) wraz ze wskazaniem skutkéw prawnych niezastosowania si¢ do wezwania.

Pismem z dnia (...) r. zawiadomiono Stron¢ w trybie art. 10 § 1 kp.a,
iz przed wydaniem decyzji moze wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych w sprawie dowodéw
1 materiatow oraz zgtoszonych zadan.

Pismem z dnia (...) r. strona przestala odpowiedz na zawiadomienie o zamiarze
zakonczenia postepowania administracyjnego oraz odpowiedzi na pytania zawarte w wezwaniu
Organu, podtrzymujac swoje wczesniejsze stanowisko.

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

Obroét produktami leczniczymi - w $wietle art. 65 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne
- moze by¢ prowadzony wylacznie na zasadach okreslonych w powotlanej wyzej ustawie (w
formie hurtowej lub detalicznej).

Zgodnie z art. 68 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne obrot detaliczny produktami
leczniczymi jest prowadzony w aptekach og6lnodostepnych, z zastrzezeniem przepisOw ust. 2,
art. 70 ust. 1 1 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 ogdlnodostepne przeznaczone sg do zaopatrywania ludnos$ci
w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne i inne artykuly, o
ktorych mowa w art. 86 ust. 8 (art. 87 ust. 2 pkt 1) oraz do wykonywania czynno$ci
okreslonych w art. 86 ust. 1 1 2 (art. 87 ust. 2 pkt 2).

Przepis art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,,Organ zezwalajacy
cofa zezwolenie, w przypadku gdy: [...] 2) przedsigbiorca przestat spelnia¢ warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do wykonywania dzialalno$ci gospodarczej okreslonej w
zezwoleniu [...]".

Jednoczesnie nalezy wskaza¢, Zze przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego
stanowi, iz ,,Wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na
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prowadzenie apteki ogélnodostepnej, gdy: [...] 4) wnioskodawca nie daje rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki”.

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

Pojecie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki nie ma definicji ustawowej. W
uzasadnieniu do wyroku WSA w Warszawie z dnia 11 kwietnia 2013r., sygn.akt: VI SA/Wa
2692/12 podano migdzy innymi, co nastepuje: ,,W doktrynie wskazuje si¢, ze dla udzielenia
odpowiedzi w przedmiocie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki mozna skorzysta¢ z
dorobku orzecznictwa odnoszacego si¢ do rekojmi nalezytego wykonywania zawodu, tym
bardziej, ze Naczelny Sad Administracyjny kilkakrotnie stwierdzit, iz orzecznictwo dotyczace
poszczegbdlnych zawodow, w ktérych wymagana jest rgkojmia prawidlowego wykonywania
zawodu, znajduje zastosowanie ogdlne do pojecia ,rekojmi”, z uwzglednieniem cech
szczegblnych danego zawodu (chodzi nie tylko o wiedzg¢ 1 wysokie kwalifikacje, ale o
sumiennos¢ i rzetelnosc)”.

W rozumieniu wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 13 sierpnia 1999 r.,
sygn. akt II SA 879/99 przez ,,pojecie rekojmi nalezytego wykonywania zawodu nalezy
rozumie¢ cato$¢ cech, zdarzen i okoliczno$ci dotyczacych danego zawodu, sktadajacej si¢ na
jego wizerunek jako osoby zaufania publicznego”.

Zgodnie z wyrokiem WSA w Warszawie z 18.02.2021 r., VI SA/Wa 2192/20, LEX nr
3186788 ,,w szerokim ujeciu rgkojmi¢ t¢ wiaze si¢ ze specjalnymi cechami, wlasciwosciami
1 sposobem dziatania podmiotéw obdarzonych szczegdlnym zaufaniem. Rekojmi¢ nalezytego
prowadzenia apteki daje podmiot, zachowanie ktorego $wiadczy o przestrzeganiu ustawowych
zasad prowadzenia okreslonego rodzaju dzialalnosci. Obowigzki nalozone na ten podmiot
przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne wyznaczajga granice, w jakich prowadzacy apteke
moze poruszaé si¢, prowadzac reglamentowang ta ustawa, dziatalno$¢. Rekojmia nalezytego
prowadzenia apteki to zagwarantowanie, ze z racji posiadanych cech podmiot prowadzacy
apteke bedzie prawidlowo wykonywat swojg dziatalnos¢. Bedacy osobg prawng podmiot
posiadajacy zezwolenie na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej musi legitymowac si¢ cechami
gwarantujagcymi prawidtowos¢ prowadzonej dziatalnosci gospodarczej.”

Zgodnie z orzecznictwem sadoéw administracyjnych rekojmia musi trwaé przez caty

okres posiadania przez przedsigbiorce zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostepne;
(orzeczenie ~ Wojewodzkiego  Sadu  Administracyjnego w  Warszawie z  dnia
2 lipca 2012 r., sygn. akt: VI SA/Wa 160/12).
W zwigzku z powyzszym niezrozumiale wydaje si¢ by¢ stanowisko Strony, jakoby
dokumentacja pozyskana w trakcie kontroli dotyczyta ,, historycznego okresu’ funkcjonowania
apteki, a w zwigzku z tym wskazana okoliczno$¢ pozostaje bez znaczenia na ogdl jej
funkcjonowania.

Posiadana przez Organ dokumentacja, uzyskana w trakcie kontroli przeprowadzonej w
(...) r. jest potwierdzeniem czynno$ci, jakie (...) podejmowala w okresie objetym
zezwoleniem. W ocenie Organu konieczno$¢ badania rgkojmi nalezytego prowadzenia apteki
przez wnioskodawce (przedsigbiorce) wystepuje, nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na
jej prowadzenie. Przedsigbiorca, ktory uzyskal przedmiotowe zezwolenie musi przez caly okres
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawac¢ rekojmie jej
nalezytego prowadzenia. Obowigzki natozone na przedsigbiorc¢ prowadzacego apteke
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ogolnodostepng, wynikajace z Prawa farmaceutycznego i udzielonego zezwolenia, wyznaczaja
nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ porusza¢ prowadzac dzialalno$¢ z mocy prawa
reglamentowang administracyjnie, a wszelkie odstepstwa od tych zasad sg niedopuszczalne i
nalezy je traktowac jako utrate rekojmi nalezytego prowadzenia apteki.

Organ wydajac zezwolenie na prowadzenie apteki, oczekuje zatem od podmiotu j3
prowadzacego nieprzerwanego i prawidlowego wykonywania obowigzkéw okreslonych w
przepisach. Wszelkie uchybienia w prowadzeniu dziatalnosci, ktorych konsekwencja jest utrata
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki stanowig przestanke do cofnigcia zezwolenia zgodnie z
art. 101 pkt. 4.

Natomiast w wyroku z 10 stycznia 2019 r., VI SA/Wa 1034/18 (LEX nr 3025871.)
Wojewodzki Sad Administracyjny w Warszawie stwierdzil, ze ,,Oczywistym jest, ze celem
prowadzenia kazdej dziatalnos$ci gospodarczej jest uzyskiwanie dochodu. Jednakze w zakresie
prowadzenia apteki, dobrem nadrzednym jest zdrowie i Zycie pacjenta. Utrata r¢gkojmi oznacza
z kolei, ze przedsiebiorca przestat spelnia¢ jeden z warunkéw okreslonych przepisami prawa
wymaganych do wykonywania dzialalno$ci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu na
prowadzenie apteki [...]. Z uwagi na podmiotowy charakter przestanki ,;rekojmi”, podmiot,
ktory utracit przymiot dawania rekojmi nalezytego prowadzenia dzialalnosci objetej
zezwoleniem na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej, traci go co do zasady. Jesli
przedsiebiorca nie daje rckojmi nalezytego prowadzenia apteki, to dotyczy to kazdej
prowadzonej przez niego apteki, a nie wylacznie tej, za posrednictwem ktdrej nastgpita
sprzedaz w ,,odwroconym tancuchu dystrybucji”’, podwazajaca legitymowanie si¢ r¢kojmia
[...].”

Artykut 88 ust. 1 p.f. stanowi, iz ,, W aptece ogdlnodostepnej musi by¢ ustanowiony
farmaceuta odpowiedzialny za jej prowadzenie, zwany dalej "kierownikiem apteki". To
podmiot ubiegajacy si¢ o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki, sktada stosowny
wniosek, w ktorym wskazuje kandydata odpowiedzialnego za prowadzenie apteki stosownie do
art. 100 pkt 2 ust. 5 p.f.

Zarowno wigc przedsigbiorca (art. 101 pkt 4 u.p.f.), jak 1 kierownik apteki (art. 99 ust. 4a u.p.f.)
muszg dawac "rekojmie¢ nalezytego prowadzenia apteki".

Kierownik apteki wykonuje ustugi we wlasnym imieniu, ale na rachunek zatrudniajgcego go
przedsigbiorcy, ktory jest odpowiedzialny za podejmowane przez kierownika apteki dzialania i
ponosi ryzyko gospodarcze wynikajace z prowadzenia apteki. Tak wigc wszelkie naruszenie
dyspozycji art. 88 ust. 5 u.p.f. wigze si¢ z odpowiedzialnosciag zawodowa farmaceuty, ktory
rowniez musi wykaza¢ si¢ rekojmia, ale tez stanowi naruszenie warunkéw prowadzenia
dziatalnosci gospodarcze;.

Nalezy jednak podkresli¢, iz odpowiedzialno$¢ na gruncie art. 37ap ust. 1 pkt 2 u.p.f.
jest odpowiedzialnos$cia przedsigbiorcy, ktory uzyskatl zezwolenie, a nie odpowiedzialnoscig
0so0b wykonujacych rézne funkcje zwigzane z prowadzeniem apteki ogdlnodostepnej. Apteka
ogolnodostgpna moze by¢ prowadzona tylko na podstawie uzyskanego zezwolenia na
prowadzenie apteki.

Obroét produktami leczniczymi jest obszarem reglamentowanym, a wigc od podmiotow
prowadzacych apteki wymagany jest profesjonalizm, znajomos$¢ przepisOw ustawy - Prawa
farmaceutycznego oraz posiadanie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki, zatem przymiotu,
ktorym ciesza si¢ jedynie niektore zawody zaufania publicznego.



Stosownie do art. 95 ,,Apteki ogélnodostepne sg obowigzane do posiadania produktéw
leczniczych 1 wyrobéw medycznych w ilosci 1 asortymencie niezb¢dnym do zaspokojenia
potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci.”

Ustawa okresla takze zasady wydawania z apteki przez personel fachowy produktow
leczniczych dotyczace prawidtowosci dokumentacji oraz sposobu realizacji sprzedazy.

Nalezy bowiem podkresli¢, iz zgodnie z art. 96 ust. 5 pkt 2 prawa farmaceutycznego
farmaceuta 1 technik farmaceutyczny moga odmowi¢ wydania produktu leczniczego, w
przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze ,,produkt leczniczy, wyrob medyczny lub $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktory ma zosta¢ wydany w ramach
ustugi farmaceutycznej, moze by¢ zastosowany w celu pozamedycznym”. Zapis tego przepisu
dla osoby realizujacej recepte lub zapotrzebowanie nie pozostawia swobody zachowania.

Okoliczno$cig bezsporng wynikajaca z materialu dowodowego zgromadzonego w
aktach sprawy otrzymanego z Prokuratury Okregowej w (...) dotyczacego apteki
ogolnodostepnej pod nazwa: ,,(...)” znajdujacej sie¢ w (...) ((...)), ul. (...) prowadzonej przez
przedsigbiorce (...) jest fakt sprzedazy produktéw leczniczych w latach (...) do (...), (...),
ul.(...), nr NIP: (...).

Ww. apteka w okresie od (...) r. do (...) r. wystawita 40 faktur VAT sprzedazy na taczng kwote
355 277,66 PLN. Na nw. fakturach:

FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...

N—’

N N N N N N N N N N N N N N N N N N N N N N N N N



FVnar(...)zdn. (...
FVar(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVar(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...
w danych Nabywca widnieje: (...), (...), ul. (...), nr NIP: (...).

Na fakturach znajdowaly sie produkty lecznicze w nastepujacych ilosciach:
- Xarelto 15 mg tabletki powlekane 28 tabl. — 505 opakowan

- Xarelto 20 mg tabletki powlekane 28 tabl. — 497 opakowan

- Pradaxa kapsulki twarde 110 mg 60 kaps. — 316 opakowan

- Pradaxa kapsulki twarde 150 mg 60 kaps. — 334 opakowan

- Trajenta tabletki powlekane 5 mg 28 tabl. — 315 opakowan

vvvvvvvvvvvvvv

Ww. apteka w okresie od (...) r. do (...) r. wystawita 8 faktur VAT sprzedazy na taczng kwote
58 723,54 PLN. Na nw. fakturach:

FVnr(...)zdn.(...)

FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
w danych Nabywca widnieje: (...), (...), ul. (...), nr NIP: (...) lub Nabywca: (...), (...), ul. (...),
Ptatnik: (...), (...), (...), nr NIP: (...)

Na fakturach znajdowaly si¢ produkty lecznicze w nastepujacych ilosciach:

- Xarelto 15 mg tabletki powlekane 28 tabl. — 160 opakowan,

- Xarelto 20 mg tabletki powlekane 28 tabl. — 145 opakowan,

- Entocort 3 mg 100 kaps. — 7 opakowan.

\./\./\./\./\./\./v

Ponadto z dokumentacji przekazanej z Prokuratury Okregowej w (...) wynika, ze
przedsigbiorca (...) dokonywal sprzedazy znacznych ilosci produktéw leczniczych do podmiotu
leczniczego, rowniez we wczesniejszych latach, co ukazuje skale dziatan jakie podejmowala
(...) prowadzaca apteki ogolnodostepne.

W (...) roku apteka o nazwie ,,(...)” znajdujaca si¢ w (...) ((...)), ul. (...) w okresie od (...) r. do
(...) r. wystawila 7 faktur VAT sprzedazy na taczng kwote 59 767,73 PLN. Na nw. fakturach:
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FVnar(...)zdn. (...
FVar(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...
w danych Nabywca widnieje: (...), (...), ul. (...), nr NIP: (...).

Na fakturach znajdowaly si¢ produkty lecznicze w nastepujacych ilosciach:
- Entocort 3 mg 100 kaps. — 6 opakowan,

- Xarelto 15 mg tabletki powlekane 28 tabl. — 117 opakowan

- Xarelto 20 mg tabletki powlekane 28 tabl. — 138 opakowan

\./\./\./\./\./v\./

oraz wyroby medyczne w ilo$ciach:
- Contour Link 100 paskéw — 12 opakowan
- Optium Xido 50 paskéw — 50 opakowan

Natomiast w (...) roku apteka pod nazwg ,,(...)” znajdujaca si¢ w (...) ((...)), ul. (...) w okresie
od (...)r. do (...) r. wystawila 15 faktur VAT sprzedazy na taczng kwote 150 693,57 PLN. Na
nw. fakturach:

FVar(...)zdn(...)

FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
w danych Nabywca widnieje: (...), (...), ul. (...), nr NIP: (...).

Na fakturach znajdowaly si¢ produkty lecznicze w nastepujacych ilosciach:
- Entocort 3 mg 100 kaps. — 36 opakowan,

- Xarelto 15 mg tabletki powlekane 28 tabl. — 239 opakowan

vvvvvvvvvvvvvv

- Xarelto 20 mg tabletki powlekane 28 tabl. — 353 opakowan

- Betmiga 50 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 30 tabletek — 31 opakowan
oraz wyroby medyczne w nastepujacych ilosciach:

- Optium Xido 50 paskéw — 235 opakowan.

Natomiast kontrola przeprowadzona w aptece ogodlnodostepnej pod nazwa: ,(...)”
znajdujacej sig¢ w (...) ((...)), ul. (...) wykazata nastepujace nieprawidtowosci:
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1. Realizacja zapotrzebowan nie zawierajacych wszystkich wymaganych przepisami prawa
danych w przypadku kontrahenta: (...)., (...) (...), ul. (...), NIP: (...) co jest niezgodne z art.
96 ust. 9 ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r. (Dz.U. z 2022 r. poz.
2301) oraz Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
wydawania z apteki produktow leczniczych 1 wyrobow medycznych (Dz.U. z 2016 r. poz.
493).

2. Produkty lecznicze zbywane odbiorcy:
-(...) ()G, ull (L), NIP: (..0)
- (...), (.) (), ul. (L), NIP: (...)
- (...), (...), ul(...), NIP: (...)

wykraczajg poza asortyment z: -wykazu produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraznie
dostarczane, w zwigzku z udzielanym rodzajem $wiadczenia zdrowotnego, - wykazu
produktéw leczniczych wchodzacych w sktad zestawu przeciwwstrzagsowego, ratujacego
zycie, ktore moga by¢ podawane przez lekarza, lekarza dentyste, felczera lub starszego
felczera oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sklad zestawu
przeciwwstrzasowego, ratujgcego zycie, ktore moga by¢ podawane pielegniarke lub
potozng zgodnie z Rozporzadzeniem 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 sktad zestawow przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie co jest niezgodne z: art. 68 ust. 7
ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r. (Dz.U. z 2022 r. poz. 2301),
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym
swiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w sktad
zestawOw przeciwwstrzagsowych, ratujacych zycie (Dz.U. z 2011 Nr 18 Poz. 94).

3. Sprzedaz produktow leczniczych bez zapotrzebowania wystawionego przez jednostki
uprawnione- dotyczy kontrahenta:
= (o) () ()yull (L), NIP: (L)
- (o) () Ge)sule (L), NIP: (20)
- (.., (o),ull (L), NIP: (L)

co jest niezgodne z: art. 96 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
(Dz.U. z 2022 r. poz. 2301.), Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika
2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych 1 wyrobéw medycznych
(Dz.U. z 2016 r. poz. 493), Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika
2018 r. w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania z apteki produktéw leczniczych,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyrobéw medycznych
(Dz.U. 22018 r. poz. 2008 z pdzn. zm).
4. Sprzedaz produktu leczniczego: Entocort 3 mg, 100 kaps., Xarelto 15 mg, 28 tabl., Xarelto
20 mg, 28 tabl. nalezacego do kategorii dostepnosci Rp bez recepty, co jest niezgodne z art.
96 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r. poz.
2301).
Nalezy podkresli¢, iz w dokumentacji przedstawionej w trakcie kontroli nie znalazty si¢
faktury wystawione przez przedmiotowa apteke na Nabywce (...), (...), ul. (...), ktore Organ
otrzymat z Prokuratury Okregowej w (...).
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Ponadto z dokumentacji przekazanej z Prokuratury Okrggowej w (...) jak i pozyskanej
w trakcie kontroli przeprowadzonej w kolejnej aptece nalezacej do (...) pod nazwa: ,,(...)”
potozonej w (...), ul. (...), wynika, ze ww. przedsigbiorca dokonat sprzedazy w okresie od (...)
do (...) sprzedazy produktéw leczniczych z przedmiotowej apteki na taczng kwote 178 654,89
zt do nastgpujacych podmiotow:
- (...), zsiedzibg w (...), NIP: (...) prowadzacy zaktad leczniczy (...), ul. (...), (...),
- (...)zsiedziba w (...), NIP: (...) prowadzacy zaktad leczniczy (...), ul. (...), (...),
- (...)zsiedzibg w (...), NIP: (...) prowadzacy zaktad (...) ul. (...) (...).
Stwierdzono, iz kontrahent — (...) z siedzibg w (...) , NIP: (...), nie zostal ujety w rejestrze tj.
»Rejestr wszystkich dokumentéow sprzedazy (w cenach zakupu) za okres od (...) do (...)”.
Przedsigbiorca podczas kontroli okazat jedynie faktury VAT sprzedazy dla tego podmiotu.
Analiza dokumentacji otrzymanej podczas kontroli wykazata, ze:
a) w przypadku podmiotu leczniczego: (...), z siedzibg w (...), NIP: (...) wystawiono 2 faktury
VAT sprzedazy:
FVnr(...)zdn.(...)
FVnr(...) zdn. (...). (FV nieuwzglgdniona w rejestrze),
na ktorych widniatly, produkty lecznicze w nastepujacych ilosciach:
- Pradaxa kapsuitki twarde 110 mg 60 kaps. — 15 opakowan
- Pradaxa kapsuitki twarde 150 mg 60 kaps. — 18 opakowan
- Trajenta tabletki powlekane 5 mg 28 tabl. — 20 opakowan
- Entocort 3 mg 100 kaps. — 1 opakowanie
b) w przypadku podmiotu leczniczego: (...) z siedzibg w (...), NIP: (...) wystawiono 9 faktur
VAT sprzedazy:
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
na ktérych widniaty produkty lecznicze w nastepujacych ilosciach:
- Pradaxa kapsutki twarde 110 mg 60 kaps. — 57 opakowan
- Pradaxa kapsuiki twarde 150 mg 60 kaps. — 71 opakowan
- Trajenta tabletki powlekane 5 mg 28 tabl. — 76 opakowan
- Entocort 3 mg 100 kaps. — 6 opakowan
¢) w przypadku podmiotu wykonujgcego dziatalnos$¢ lecznicza: (...) z siedzibg w (...), NIP:
(...), wystawiono 25 faktur VAT sprzedazy:
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...

N N N N N N N N N

N N N N N N
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FVnar(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnar(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
FVnr(...)zdn. (...
na ktorych umieszczone byly produkty lecznicze w nastepujacych ilosciach:
- Pradaxa kapsutki twarde 110 mg 60 kaps. — 239 opakowan

N N N N SN N N N N N N S N N N N N N N

- Pradaxa kapsuitki twarde 150 mg 60 kaps. — 265 opakowan
- Trajenta tabletki powlekane 5 mg 28 tabl. — 268 opakowan
- Entocort 3 mg 100 kaps. — 11 opakowan

Ponadto z informacji znajdujacych si¢ w programie komputerowym Kamsoft wynika, ze w
aptece ogolnodostepnej ,,(...)” w miejscowosci ((...))(...), ul. (...) sprzedaze produktow
leczniczych nalezacych do kategorii dostgpnosci Rp:

Pradaxa 0,15 g, kapsutki twarde, 60 kaps.

Pradaxa 0,11 g, kapsutki twarde, 60 kaps.

Entocort 3 mg, kapsuiki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 100 kaps.

Trajenta 5 mg, tabletki powlekane, 28 tabl.

dokonywane byly przez osob¢ nieuprawniong na stanowisku komputerowym znajdujacym sie
W pomieszczeniu biurowym.

Reasumujac, dokumentacja bgdaca w posiadaniu Organu, znajdujaca si¢ w aktach sprawy,
jednoznacznie wskazuje, iz (...) za posrednictwem apteki ogolnodostepnej pod nazwg ,,(...)”
znajdujaca sie¢ w (...) ((...)), ul. (...) oraz ,,(...)” w miejscowosci ((...))(...), ul. (...), w
kontrolowanym okresie, dokonywata regularnej i powtarzajacej si¢ sprzedazy znacznej ilosci
produktoéw leczniczych, do wskazanych powyzej podmiotdéw leczniczych.

Nalezy rowniez podkresli¢, iz analizowane powyzej produkty lecznicze bedace przedmiotem
sprzedazy:

- wykraczaja poza asortyment z wykazu produktéw leczniczych, ktéore moga by¢ doraznie
dostarczane, w zwiazku z udzielanym przez te podmioty rodzajem $wiadczenia zdrowotnego-
wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w sklad zestawu przeciwwstrzagsowego,
ratujacego zycie, ktore moga by¢ podawane przez lekarza, lekarza dentyste, felczera lub
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starszego felczera oraz - wykazu produktow leczniczych wchodzacych w skiad zestawu
przeciwwstrzagsowego, ratujacego zycie, ktore moga by¢ podawane przez pielegniarke,
potozna, zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011r. w sprawie
wykazu produktow leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym
$wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w sktad
zestawOw przeciwwstrzasowych, ratujagcych zycie (zgodnie z Rejestrem Podmiotow
Prowadzacych Dziatalnos¢ Leczniczg).

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

Zgodnie z art. 8 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z
2024 1. poz. 799), rodzajami dziatalnosci leczniczej sg: stacjonarne i calodobowe $wiadczenia
zdrowotne (szpitalne i inne niz szpitalne), oraz ambulatoryjne §wiadczenia zdrowotne.

Omawiane zaklady lecznicze, zgodnie z wpisami do Rejestru Podmiotow

Wykonujacych Dziatalno$¢ Lecznicza udzielaty $wiadczen zdrowotnych w zakresie
ambulatoryjnym. Swiadczenia te zgodnie z art. 10 ww. ustawy obejmuja $wiadczenia
podstawowej lub specjalistycznej opieki zdrowotnej oraz $wiadczenia z zakresu rehabilitacji
leczniczej 1 udzielane s3 w warunkach niewymagajacych ich udzielania w trybie stacjonarnym
1 catodobowym w odpowiednio urzadzonym, statym pomieszczeniu.
Udzielanie $wiadczen w zakresie ambulatoryjnym moze odbywaé si¢ w pomieszczeniach
zakladu leczniczego, w tym w pojezdzie przeznaczonym do udzielania tych §wiadczen, lub
W miejscu pobytu pacjenta i mogg one obejmowac takze badania diagnostyczne majace na celu
rozpoznanie stanu zdrowia pacjenta i ustalenia dalszego postepowania leczniczego (art. 11
przedmiotowej ustawy).

W mysl art. 12 ust. 3 ,,Ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych udziela si¢ w

ambulatorium (przychodni, poradni, o$rodku zdrowia, lecznicy lub ambulatorium z izbg
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”, co wskazuje, ze w
przeciwienstwie do $wiadczen udzielanych stacjonarnie i calodobowo, maja one charakter
dorazny i incydentalny, wynikajacy nie do konca z zaplanowanego dziatania, a konieczny do
chwilowego zabezpieczenia pacjenta, w celu podjecia decyzji co do dalszego, ewentualnego
leczenia.
W zwigzku z powyzszym zakres 1 1los¢ produktow leczniczych, ktore mogg by¢ dostarczone
pacjentowi w ramach ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych, nie jest nieograniczony.
Ustawodawca na podstawie art. 68 ust. 7 Prawa Farmaceutycznego ograniczyl w drodze
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 produktéw leczniczych wchodzacych w sklad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie, zakres lekow wymagany do zabezpieczenia pacjenta w
zwigzku z udzielanym doraznie $wiadczeniem zdrowotnym o charakterze ambulatoryjnym.
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Powyzszy przepis, wbrew twierdzeniom Strony, nie odnosi si¢ jednak tylko 1 wylacznie do
podmiotow udzielajacych $wiadczen zdrowotnych. To wykwalifikowana, fachowa osoba
wydajaca produkty lecznicze z apteki na podstawie zapotrzebowania podmiotu leczniczego
dokonuje jego weryfikacji w oparciu o obowigzujace przepisy. Ustawodawca nie pozostawia
swobody dziatania i zgody na bezrefleksyjng realizacje sprzedazy.

Zarowno ilos¢, jak i1 asortyment produktéw leczniczych znajdujgcych si¢ na dokumentach
sprzedazy wystawionych przez (... dla omawianych podmiotéw leczniczych, ich sposob
dawkowania 1 podania, w ocenie Organu wyklucza ich stosowanie przy realizowaniu
swiadczen ambulatoryjnych, co powinno sktoni¢ rowniez i Stron¢ do bardziej wnikliwej
kontroli, zwlaszcza w sytuacji, gdy ilosci produktow leczniczych znajdujacych si¢ na
zapotrzebowaniach, trudno uzna¢ za obrot detaliczny. Rowniez rejestry podmiotow leczniczych
sa powszechnie dostepne, dlatego tez powinny stanowi¢ przedmiot wnikliwej weryfikacji
personelu fachowego. Farmaceuci pracujacy w aptece dysponujg bowiem w zakresie realizacji
zapotrzebowan okre§lonymi uprawnieniami, w tym wtasnie prawem ich kontroli. Nie ulega
wiec watpliwos$ci, ze weryfikacja zapotrzebowania nie moze ogranicza¢ si¢ jedynie do jego
elementow formalnych, lecz musi obejmowaé takze jego materialng cze$¢. W orzecznictwie
sadow powszechnych oraz Sadu Najwyzszego za utrwalony uchodzi poglad, zgodnie z ktorym
"osoba realizujgca recepte jest obowigzana przed wydaniem produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego do sprawdzenia prawidlowosci wystawienia recepty. Okolicznos¢ braku w
rozporzgdzeniu jednoznacznej sankcji za niewykonanie tego obowigzku nie moze (...) rodzic¢
waqtpliwosci co do powinnego zachowania aptekarzy w omawianej sytuacji" (zob. wyrok SN z
14 pazdziernika 2009 r., sygn. akt V CSK 103/09, LEX nr 531342, wyrok SN z 3 lutego 2011
r., I CSK 286/10, LEX nr 784897, wyrok SN z 24 listopada 2011 r., sygn. akt I CSK 69/11,
OSNC 2012/5/63, wyrok Sadu Okrggowego w Gliwicach z 25 pazdziernika 2017 r. sygn.
akt III Ca 1114/17, LEX nr 2436946).

Zgodnie bowiem z art. 96 ust. 5 pkt 2 lit. a Prawa farmaceutycznego farmaceuta i technik
farmaceutyczny moga odméwi¢ 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.

Uwzgledniajac ww. przepisy, ustawa Prawo farmaceutyczne nie dopuszcza sprzedazy
produktéw leczniczych do podmiotéw wykonujacych dzialalnos¢ leczniczg bez ograniczen a
sprawdzenie czy podmiot wystawiajacy zapotrzebowanie jest wpisany do Rejestru Podmiotow
Wykonujacych Dziatalno$¢ Lecznicza niewatpliwie nie jest jedyna przestanka dopuszczalnos$ci
realizacji zapotrzebowan.

Przedsigbiorca, ktory prowadzac apteke ogdlnodostepng wydaje z apteki produkty lecznicze do
podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza i1 udzielajacych ambulatoryjnych $wiadczen
zdrowotnych, dziatajacych w miejscowosciach odleglych od apteki, czy tez leki, ktorych
stosowanie ze wzgledu na rodzaj udzielanych $wiadczen zdrowotnych w okreslonym
podmiocie budzi¢ winno watpliwosci, co do ich rzeczywistego wykorzystania, zdaniem Organu
traci rgkojmi¢ prawidtowego prowadzenia dziatalno$ci w postaci apteki ogodlnodostepne;.
Biorac pod uwage doswiadczenie zyciowe 1 zasady logiki, z duzym prawdopodobienstwem
mozna uznaé, ze Przedsigbiorca powinien mie¢ swiadomos$¢, ze sprzedawane leki, nie stuzg
celom, dla jakich zostaty zakupione. Nie ulega watpliwosci, iz iloSci 1 zastosowanie lekow
sprzedawanych do podmiotéw leczniczych przekraczaly ich potrzeby ambulatoryjne, tym

15


https://sip.lex.pl/#/document/520625038?cm=DOCUMENT
https://sip.lex.pl/#/document/520878593?cm=DOCUMENT
https://sip.lex.pl/#/document/521202258?cm=DOCUMENT
https://sip.lex.pl/#/document/522530642?cm=DOCUMENT

bardziej, ze nie byly to sytuacje incydentalne, (...) wystawila bowiem na analizowane
podmioty lecznicze tacznie ponad 100 faktur VAT sprzedazy.

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

Organ wojewodzki wydajac zezwolenie oczekuje od prowadzacego apteke realizowania
obowiazkow, ktore cigzg na nim z mocy prawa, w sposob ciggly, od momentu udzielenia mu
zezwolenia, nie mozna wigc mowi¢ tu o zdarzeniach o charakterze ,historycznym”, ktére w
opinii strony nie powinny rzutowac na ogo6lna dziatalnos¢ przedsigbiorcy.

Wszelkie naruszenia w zakresie przestrzegania obowigzujacych przepisow moga skutkowac
bezposrednig utratg rekojmi. Wystawienie zapotrzebowania przez podmiot formalnie do tego
uprawniony, nie $§wiadczy jeszcze o tym, ze apteka nie sprzedawata tych produktéw do
podmiotow nieuprawnionych, albowiem liczy si¢ catoksztalt podejmowanych dziatan, z
uwzglednieniem ilo$ci 1 rodzaju sprzedawanych produktow. Powyzsze nie zwalniato rowniez
apteki od sprawdzenia, czy dokument jakim jest zapotrzebowanie jest prawidlowy i czy
wydanie produktow tam opisanych nie doprowadzi do naruszenia prawa. Kazdy dokument
stanowiacy podstawg wydania produktu leczniczego musi podlega¢ ocenie farmaceuty, ktory
dysponujac stosowng wiedza i doswiadczeniem zyciowym ma mozliwos¢ a nawet obowigzek
(zgodnie z art. 96 ust. 5 pkt 2 lit. a Prawa farmaceutycznego) odmowy wydania leku, jezeli
powezmie watpliwosci co do jego wykorzystania. Powinno$¢ ta w réwnym stopniu dotyczy
zapotrzebowan jak i recept 1 nie zalezy od tego, kto jest autorem tych dokumentow.

W opinii Organu sprzedaz na podstawie ponad 100 faktur VAT sprzedazy, na taczng kwote
803 117,39 zt wystawionych na podmioty lecznicze udzielajace $wiadczen w zakresie
ambulatoryjnym, a wiec jedynie w celu doraznego zabezpieczenia pacjenta, zawierajgce
jedynie powtarzajace si¢ produkty lecznicze w setkach opakowan, stosowanych jako prewencja
pierwotna zylnych powiktan zakrzepowo-zatorowych, leczeniu cukrzycy typu Il czy tez w
Chorobie Crohna i mikroskopowym zapaleniu jelita grubego, niemozliwe jest stosowanie
takich lekéw u pacjentow w zakresie ambulatoryjnym. Wykwalifikowany personel apteki
musiat bowiem, w ocenie Organu, mie¢ swiadomos¢ co do rzeczywistego celu wykorzystania
lekoéw znajdujacych sie na zapotrzebowaniach.

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

W wyroku z 10 stycznia 2019 r., VI SA/Wa 1034/18 (LEX nr 3025871.) Wojewddzki Sad
Administracyjny w Warszawie stwierdzil, ze ,,Oczywistym jest, ze celem prowadzenia kazdej
dziatalnosci gospodarczej jest uzyskiwanie dochodu. Jednakze w zakresie prowadzenia apteki,
dobrem nadrzednym jest zdrowie i1 zycie pacjenta. Utrata r¢kojmi oznacza z kolei, ze
przedsigbiorca przestat spetnia¢ jeden z warunkow okre§lonych przepisami prawa wymaganych
do wykonywania dzialalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu na prowadzenie apteki”.

Na podstawie zgromadzonej dokumentacji wykazano, ze w ww. okresie analizowane
produkty lecznicze niemalze w catosci zbywane byty do podmiotow leczniczych udzielajacych
swiadczen zdrowotnych w zakresie ambulatoryjnym, w zakresie niezgodnym z rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktéore moga by¢ doraznie
dostarczane w zwiazku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw
leczniczych wchodzacych w sktad zestawow przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie.

Nie bez znaczenia pozostaje rowniez fakt, iz w trakcie przeprowadzania kontroli
doraznej w aptece ogolnodostepnej nalezacej do przedsiebiorey (...) z siedzibg w miejscowosci
(...), nr (...) tj. apteki ogdlnodostepnej pod nazwg ,,(...)” potozonej w (...), ul. (...), stwierdzono
funkcjonowanie apteki pod nieobecnos$¢ farmaceuty, a czynnosci fachowe wykonywane byty
przez technika farmaceutycznego, co bezspornie stanowi naruszenie przepisu art. 92 Prawa
farmaceutycznego przez przedsigbiorce (...) z siedzibg w miejscowosci (...), nr (...).

Wszystkie powyzsze okoliczno$ci bezspornie $§wiadcza o braku rzetelnosci (...) z
siedziba w miejscowosci (...), nr (...) w prowadzeniu aptek ogdlnodostgpnych, a co za tym idzie
w ocenie Organu Przedsigbiorca nie daje r¢kojmi ich nalezytego prowadzenia.

Tak wigc pomimo, ze w aptece ogolnodostgpnej zgodnie z art. 88 PF za prowadzenie
apteki odpowiada kierownik, to w przedmiotowej sprawie sprzedaz okreslonych produktoéw
leczniczych ww. podmiotom leczniczym, w ocenie Organu, odbywata si¢ przy pelnej
swiadomosci (...), zwlaszcza, ze analiza dokumentacji otrzymanej podczas kontroli wykazata,
iz sprzedaz dokonywana byla nie tylko przez personel fachowy, ale réwniez przez osoby
nieuprawnione.

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

Jedna z podstaw wszczecia postepowania prowadzonego pod sygnaturg (...) byto
naruszenie przez Stron¢ niniejszego postgpowania art. 86a Prawa farmaceutycznego. W toku
postepowania  zakonczonego niniejszym  rozstrzygnigciem nie wykazano jednak
bezposredniego naruszenia ww. przepisu p.f. Powyzsze nie zmienia jednak stanowiska tut.
Organu, ze (...) prowadzaca apteke pod nazwag: ,(...)” utracita r¢gkojmi¢ nalezytego jej
prowadzenia, uniemozliwia jednak uznanie, ze podstawg cofni¢cia przedmiotowego zezwolenia
jest stwierdzenie naruszenia wyzej wskazanego przepisu art. 86a P.f. Z powyzszych wzgledow
zdaniem Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego uzasadnione jest — w
cze$ci dotyczacej naruszenia art. 86a ww. ustawy — umorzenie niniejszego postgpowania
administracyjnego.

Odpowiedzialno$¢ na gruncie art. 37ap ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne jest
odpowiedzialno$cig przedsicbiorcy prowadzacego na podstawie zezwolenia apteke
ogolnodostepng, bowiem to (...) bedaca strong niniejszego postepowania odpowiedzialna jest
przed organami inspekcji farmaceutycznej za prawidlowe prowadzenie dziatalno$ci objetej
zezwoleniem.

To wlasnie zezwoleniobiorca odpowiedzialny jest za catosciowe koordynowanie
dzialalno$ci aptek, ktéore posiada oraz za nadzorowanie zatrudnianych przez siebie
pracownikow 1 w jego interesie pozostaje, by prowadzone placowki funkcjonowaty bez
naruszania przepisOow prawa, w tym przepisow Prawa farmaceutycznego 1 aktow
wykonawczych. W sytuacji natomiast, gdy takiego nadzoru nie prowadzi lub gdy przyzwala na
dziatania majgce na celu obejscie przepiséw prawa, musi liczy¢€ si¢ z tym, ze poniesie stosowne
konsekwencje wigzace si¢ m. in. z utrata udzielonych zezwolen z uwagi na utrate rgkojmi, a
zatem zaufania organu reglamentujacego co do legalnosci i jakosci $wiadczonych przez
zezwoleniobiorce ustug.

,Odpowiedzialno$¢ z tytulu naruszenia warunkow prowadzenia dziatalno$ci w zakresie
apteki ogolnodostepnej jest odpowiedzialnoscig obiektywna, o charakterze administracyjnym,
skutkujaca sankcja administracyjng w postaci cofnigcia zezwolenia. W ustawie Prawo
farmaceutyczne ustawodawca nie zdecydowal si¢ na wprowadzenie przestanek
egzoneracyjnych, ktorych wykazanie przez przedsiebiorce uwalnialoby go od sankcji w postaci
cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki.” [Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z
dnia 4 lipca 2023 r., sygn. akt II GSK 397/23].

Zgodnie z przepisem art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego Organ zezwalajacy
cofa zezwolenie, w przypadku, gdy przedsigbiorca przestal spetnia¢ warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej
w zezwoleniu. Uzycie w przepisie okreslenia ,,cofa zezwolenie” zobowigzuje Organ do
wydania decyzji o cofnigciu zezwolenia w przypadku stwierdzenia braku dawania rekojmi
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koniecznej do wykonywania dzialalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu. Inspekcja
Farmaceutyczna nie moze bowiem tolerowa¢ w zadnym przypadku nieprzestrzegania
obowigzujacych przepisow. Przedsigbiorca prowadzacy tego rodzaju dzialalno$¢ jest
zobowigzany bowiem do ich znajomosci i ich przestrzegania.

Konieczno$¢ badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez wnioskodawce
(przedsigbiorce) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej prowadzenie.
Przedsigbiorca, ktory uzyskal przedmiotowe zezwolenie musi przez caly okres prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawa¢ rgkojmie¢ jej nalezytego
prowadzenia.

Zauwazy¢ nalezy, iz zarOwno przepisy prawa farmaceutycznego, jak 1 przepisy
postepowania  administracyjnego nie  przewiduja przedawnienia  odpowiedzialno$ci
Przedsigbiorcy w zwigzku z prowadzeniem dziatalno$ci objetej zezwoleniem z uwagi na uptyw
terminu od dzialania czy zaniechania dziatania, co jednoczes$nie uprawnia Organ do kontroli i
prowadzenia postgpowania administracyjnego dotyczacego okreslonej apteki w kazdym czasie,
do momentu, gdy w obrocie prawnym pozostaje zezwolenie stanowigce podstawe prowadzenia
dzialalnosci, jaka jest prowadzenie apteki i1 punktow aptecznych przez okreslonego
Przedsigbiorce.

Organ nie zgadza si¢ ze stanowiskiem Strony, iz znaczny uplyw czasu od
stwierdzonych naruszen, nie moze by¢ podstawa dla ustalenia aktualnie posiadanej przez
podmiot prowadzacy apteke rekojmi jej nalezytego prowadzenia.

Obowigzki nalozone na przedsigbiorce prowadzacego apteke ogdlnodostepna,
wynikajace z ustawy - Prawo farmaceutyczne 1 udzielonego zezwolenia, wyznaczaj3
nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ porusza¢ przedsigbiorca prowadzac dziatalno$¢
z mocy prawa reglamentowang administracyjnie.

Odnoszac si¢ natomiast do wnioskow dowodowych Strony Organ wskazuje, iz zostaty
one rozstrzygnigte odrebnymi postanowieniami. W ocenie Organu (...) wnioskowata o
przeprowadzenie dowodow z zeznan swiadkoéw 1 z przestuchania strony, ktore zdaniem Organu
nie mialyby znaczenia dla sprawy albowiem dowody z dokumentéw byly wystarczajace dla
podjecia decyzji w sprawie. Ewentualne zeznania nie moglyby bowiem zanegowac
stwierdzonej fakturami VAT niedozwolonej, zdaniem Organu, sprzedazy do wskazanych
podmiotdéw leczniczych czy tez nieprawidlowosci wynikajacych z funkcjonowania apteki.

Zgodnie z art. 99 ust. 2 Prawa farmaceutycznego ,,Udzielenie, odmowa udzielenia,
zmiana, cofnigcie lub stwierdzenie wygasnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki nalezy do
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego™.

Zgodnie z art. 112 wust. 2 1 3 Prawa farmaceutycznego wlasciwym organem
w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy
te stanowia, ze ,,Wojewodzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania 1 kompetencje
Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w ustawie i1 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 - Gtowny Inspektor Farmaceutyczny” (art. 112 ust. 3).

Przedmiotowa apteka zlokalizowana jest na terenie wojewodztwa wielkopolskiego. W
zwigzku z powyzszym Organem wlasciwym do rozpatrzenia sprawy naruszenia przez
Przedsigbiorce prowadzacego ww. apteke przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne, opisanych
w sentencji decyzji jest Wielkopolski Wojewo6dzki Inspektor Farmaceutyczny.
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W  niniejszej sprawie ujawniono okoliczno$ci $wiadczace jednoznacznie, ze
Przedsigbiorca (...) z siedzibg w miejscowosci (...), nr (...) przestat spelnia¢ warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej polegajacej na
prowadzeniu apteki ogélnodostepne;.

Majac na uwadze powyzsze orzeczono jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

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

Zgodnie z art. 127a 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 odwolania przez ostatniag ze stron postgpowania, decyzja staje si¢ ostateczna i
prawomocna.

Zgodnie z brzmieniem art. 96aa. ust 1 Prawa farmaceutycznego: ,,W przypadku cofnigcia zezwolenia
na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchylenia, stwierdzenia wygasnigcia albo
niewaznosci podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny jest obowigzany pisemnie, w terminie 7
dni od dnia, w ktérym decyzja o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego,
jego uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia albo niewaznosci stala si¢ ostateczna, powiadomi¢ o miejscu
przechowywania recept i 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, ktoéry wbrew przepisowi art. 96aa ust. 1 nie
powiadamia wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wiasciwego ze wzgledu na adres
prowadzenia apteki lub punktu aptecznego o miejscu przechowywania recept i wydanych na ich
podstawie odpis6w w terminie 7 dni od dnia, w ktorym decyzja o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie
apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia albo niewaznosci stata si¢
ostateczna”.

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
Grzegorz Pakulski

/podpisano elektronicznie/

Otrzymuje:
L. (.)
ul. (...)
() ()

2. aa

20



