WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 08 wrzeénia 2025 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIF(...)

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 z pdzn.
zm.) zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym”, ,,p.f.” w zwigzku z art. 104 §1 1 §2, art. 107
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2024 r.
poz. 572 z pdzn. zm.) zwanej dalej ,,k.p.a.”,

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny

Cofa przedsigbiorcy: (...) z siedzibg w miejscowosci: (...), nr KRS: (...), zezwolenie (...) (znak
sprawy: (...)) udzielone przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
w Poznaniu w dniu (...) r., zmienione decyzja z dnia (...) r. (znak sprawy: (...), zmiana nazwy
apteki), na prowadzenie apteki ogélnodostepnej pod nazwa ,,(...)” potozonej w miejscowosci
((...)) (...), gmina (...), ul. (...), w zwigzku z uznaniem, ze nieprawidtowosci stwierdzone w trakcie
kontroli doraznych aptek ogdélnodostepnych nalezacych do ww. przedsigbiorcy, w tym apteki
ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)” potozonej w miejscowosci ((...)) (...), gmina (...), ul. (...),
stanowig podstawe do uznania, iz przedsi¢biorca przestat spetnia¢ warunki okreslone przepisami
prawa, wymagane do wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w przedmiotowym
zezwoleniu, albowiem Przedsigbiorca utracit rgkojmi¢ nalezytego prowadzenia apteki.

UZASADNIENIE

W dniu (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny (dalej takze:
»WWIF”,  Organ”) wszczal z urzgdu postgpowanie administracyjne w przedmiocie cofnigcia
przedsigbiorcy: (...) z siedzibg w miejscowosci: (...), nr KRS: (...), zezwolenia (...) (znak sprawy:
(...)) udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w
Poznaniu w dniu (...) r., zmienionego decyzja z dnia (...) r. (znak sprawy: (...), zmiana nazwy
apteki), na prowadzenie apteki ogélnodostepnej pod nazwg ,,(...)”" potozonej w miejscowosci
((..)) (...), gmina (...), ul. (...), w zwigzku z uznaniem, ze nieprawidtlowosci stwierdzone w trakcie
kontroli doraznych aptek ogoélnodostepnych nalezacych do ww. przedsiebiorcy, w tym apteki
ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)” potozonej w miejscowosci ((...)) (...), gmina (...), ul. (...),
stanowig podstawe do uznania, iz przedsigbiorca przestat spetnia¢ warunki okreslone przepisami
prawa, wymagane do wykonywania dziatalnos$ci gospodarczej okreslonej w przedmiotowym
zezwoleniu (utrata regkojmi nalezytego prowadzenia apteki).

Wszczecie ww. postepowania poprzedzone zostalo uzyskaniem przez Organ wojewodzki
istotnych dla sprawy informacji dotyczacych nieprawidtowosci stwierdzonych podczas
doraznych kontroli aptek ogdlnodostepnych nalezacych do przedsigbiorcy (...) z siedzibg w
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miejscowosci: (...), nr KRS: (...), tj. apteki ogélnodostepnej pod nazwa: ,,(...)” w miejscowosci
((...)) (...), gmina (...), ul. (...) oraz apteki ogo6lnodostepne;j ,,(...)” potozonej w miejscowosci
((..))(...), gmina (...) ul. (...).

Dokumentacja zgromadzona w trakcie kontroli apteki pod nazwa ,,(...)” w miejscowosci
((...)) (...), gmina (...), ul. (...), wskazuje na stosowany przez przedsigbiorc¢ obrdt produktami
leczniczymi nie ujetymi w wykazie, o ktorym mowa w art. 68 ust. 7 ustawy Prawo
farmaceutyczne do podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, zagrozonymi brakiem
dostgpnosci (publikowanymi cyklicznie w wykazach stanowigcych zatacznik do Obwieszczenia
Ministra Zdrowia), sprzedaz produktéw leczniczych bez zapotrzebowania oraz
nieprawidlowosci w zakresie realizacji zapotrzebowan, sprzedaz do podmiotu produktow
leczniczych zawierajagcych w swoim skladzie substancje z grupy IV-P bez uzyskania uprzednio
przez nabywce zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego na posiadanie i stosowanie
w celach medycznych preparatéw dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze zawierajace
srodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N, IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P, IV-
P czy sprzedaz produktow leczniczych o kategorii Rp do podmiotu nieuprawnionego, a takze
wydawanie produktow leczniczych o kategorii Rp bez recepty. W momencie rozpoczgcia
kontroli stwierdzono takze brak obecnos$ci magistra farmacji w godzinach czynnosci apteki oraz
wykonywanie przez technika farmaceutycznego czynnosci fachowych w systemie aptecznym na
udostepnionym koncie kierownika apteki.

Roéwniez kontrola dorazna kolejnej apteki ogdlnodostgpnej przedsiebiorey (...) z siedzibg
w miejscowosci: (...) nr KRS: (...), pod nazwg ,,(...)” potozonej w miejscowosci ((...))(...), gmina
(...), ul. (..., wykazata znaczace niezgodnos$ci: sprzedaz do podmiotéw wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza produktow leczniczych, ktore nie byly ujete w wykazie, o ktérym mowa w
art. 68 ust. 7 ustawy Prawo farmaceutyczne, zagrozonych brakiem dostepnosci (publikowanych
cyklicznie w wykazach stanowiacych zalacznik do Obwieszczenia Ministra Zdrowia),
wydawanych z przepisu lekarza, refundowanych, nierefundowanych, ratujacych zycie i zdrowie
pacjentow, ktorych wydawanie z apteki wykluczato przeznaczenie tych produktow w celu
bezposredniego zastosowania u pacjentow w zwigzku z udzielanym ambulatoryjnie
swiadczeniem zdrowotnym a takze na sprzedaz do podmiotu produktow leczniczych
zawierajacych w swoim sktadzie substancj¢ z grupy I-N oraz IV-P bez uzyskania uprzednio przez
nabywce zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego na posiadanie i stosowanie w
celach medycznych preparatow dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze zawierajace
srodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N, IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P, IV-
P, sprzedaz produktow leczniczych bez zapotrzebowania wystawionego przez jednostki
uprawnione, sprzedaz znacznych iloSci produktow leczniczych posiadajacych kategorie
dostgpnosci "wydawane z przepisu lekarza - Rp" bez recepty, a takze na nieprawidlowosci w
realizacji recept lekarskich oraz w zakresie realizacji zapotrzebowan.

W zwigzku z zaistnialymi ww. okoliczno$ciami Organ wszczat z urzedu postepowanie
administracyjne w przedmiocie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki og6lnodostepne;
pod nazwa: ,,(...)” w miejscowosci ((...)) (...), gmina (...), ul. (...).

Postanowieniem z dnia (...) r. znak sprawy: (...) na podstawie art. 123 w zwiazku z art.
75177 § 112 kp.a.iart. 112 ust. 2 1 3 ustawy Prawo farmaceutyczne Organ wiaczyt do
przedmiotowego postgpowania:



. uwierzytelniong kopi¢ protokolu z zalgcznikami z kontroli doraznej o znaku: (...)

przedsigbiorcy (...) z siedziba w miejscowosci (...), nr KRS: (...) prowadzacego apteke
ogolnodostepng o nazwie ,,(...)” w miejscowosci ((...)) (...), gmina (...), ul. (...),
przeprowadzonej w dniach (...) r. oraz (...) r., ktére z uwagi na obszernos¢ materiatu
umieszczone zostaty na nosniku danych w postaci ptyty CD-R,

uwierzytelniong kopi¢ protokolu z zatgcznikami z kontroli doraznej o znaku: (...)
przedsigbiorcy (...) z siedzibg w miejscowosci (...), nr KRS: (...) prowadzacego apteke
ogolnodostepng o nazwie ,,(...)” w miejscowosci ((...)) (...), gmina (...), ul. (...),
przeprowadzonej w dniach (...) r., (...) 1., (...) 1. oraz (...) r., ktore z uwagi na obszernos¢
materiatu umieszczone zostaly na no$niku danych w postaci ptyty CD-R.

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

postepowania, a w szczegolnosci o wyjasnienie:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

Przyczyn sprzedazy w okresie od (...) r. do (...) r. produktéw leczniczych,

ktére nie byty ujete w wykazie, o ktorym mowa w art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne do podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza.
Przyczyn sprzedazy produktéw leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej do podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg w okresie od
(.)r.do(...)r.

Czy przedstawione faktury okazane podczas przeprowadzonej kontroli sg wszystkimi
fakturami realizowanymi w ww. okresie do podmiotow prowadzacych dziatalno$¢ lecznicza?
Czy w okresie od (...) r. do (...) r. ww. apteka prowadzita sprzedaz produktow

leczniczych do innych podmiotéw niz znajdujace si¢ w dokumentacji przedstawionej
podczas kontroli?

Nieprawidlowos$ci w zakresie realizacji zapotrzebowan w okresie od (...) r. do
(...) r. (brak wymaganych przepisami prawa danych oraz realizacja po uptywie 14
dni od daty wystawienia).

Przyczyn sprzedazy produktow leczniczych bez zapotrzebowania m.in. na rzecz:
(...), ul. (...),
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Przyczyn nieobecnosci farmaceuty w godzinach czynnosci apteki oraz wykonywania
czynno$ci w systemie aptecznym przez technika farmaceutycznego na udostgpnionym
koncie Kierownika apteki - magistra farmacji podczas jego nieobecnosci.

Przyczyn sprzedazy produktu leczniczego Relanium roztw. do wstrz. Smg/ml Samp. a 2ml
bez uzyskania zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego na posiadanie i
stosowanie w celach medycznych preparatow dopuszczonych do obrotu jako produkty
lecznicze zawierajacych srodki odurzajace grup I-N, II-N, III-N, IV-N lub substancje
psychotropowe grup II-P, III-P, IV-P oraz na nieodpowiednim wzorze zapotrzebowania dla:
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(...)C.) Go)yul (L.
9) Przyczyn sprzedazy w okresie od (...) r. do (...) r. produktéw leczniczych

nalezacego do kategorii dostgpnosci Rp bez recepty.
10) Przyczyn sprzedazy produktow leczniczych o kategorii Rp do podmiotu nieuprawnionego,
dla:

() () G, ul(eL),
(), () G ul (L),

11) Przyczyn wystawiania odpisow recept przez technika farmaceutycznego.

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

W pi$mie z dnia (...) r. (data wplywu do tut. urzedu (...) r.), dziatajacy w imieniu Strony
petnomocnik przestat odpowiedz na pismo Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Poznaniu z dnia (...) r. dorgczone w dniu (...) r., w ktérym zamiescit
wyjasnienia oraz stwierdzit, iz ,,nie ma podstaw do odebrania koncesji na prowadzenie apteki dla
(...)."

Ponadto udzielono odpowiedzi na pytania zawarte w Wezwaniu Organu.

Odnoszac si¢ do pytania nr 1 i nr 2 wyjasniono, ze produkty lecznicze sprzedawane byty na
zapotrzebowania, w mniejszych ilosciach niz obejmowato zapotrzebowanie, zgodnie z art. 96
ust.l pkt 3 Prawa farmaceutycznego i ,,w pierwszej kolejnosci leki byty zatrzymywane dla
statych pacjentow apteki”.

W zwiazku z kolejnym pytaniem, Strona wyjasnila, ze w czasie kontroli kontrolerom zostaty
przedstawione wystawione przez apteke faktury. Jednak z uwagi na czas, ktory uptynat od okresu
objetego kontrola, dokumenty ksiggowe ulegly utylizacji i w zwiagzku z tym, mozliwe jest, ze
oprocz faktur pobranych przez inspektorow, istniaty jeszcze inne faktury, ktore nie sg ujete w
aktach sprawy kontrolnej.

Nastepnie stwierdzono, ze apteka nie prowadzita sprzedazy produktow leczniczych do innych
podmiotow niz znajdujace si¢ w dokumentacji przedstawionej w trakcie przeprowadzonej
kontroli.

W odpowiedzi na pytanie nr 5 wyjasniono: ,,Apteka nie potwierdza nieprawidtowosci w
realizacji zapotrzebowan w okresie objetym kontrolg. Organ kontrolujacy nie przedstawit
metodologii przypisywania poszczegdlnych zapotrzebowan do konkretnych faktur, tylko
stwierdzit fakt nieprawidtowosci. Jak zaznaczono w uwagach wstgpnych, jest mozliwe, ze wobec
ograniczonej dostepnosci lekow, na podstawie jednego zapotrzebowania realizowano tylko czes¢
zamoOwienia, a nastepnie - po pozyskaniu leku - realizowano kolejng cze¢$¢ zamowienia. Gdyby
umozliwiono Aptece wypowiedzenie si¢ co do zawartosci akt sprawy w czasie, gdy dostepne
byty dokumenty ksiggowe, mozliwe byloby przypisanie wszystkich realizacji do ztoZzonych
zapotrzebowan”.

Odnoszac sie do kolejnego pytania dotyczacego podania przyczyn sprzedazy produktéw
leczniczych bez zapotrzebowania do wskazanych podmiotéw, podano, Ze nie jest mozliwa petna
odpowiedz na pytanie, poniewaz, jak juz wczesniej wyjasniono w przedmiotowym pismie,
niektore dokumenty zostaty zniszczone. Jednak zdaniem Kierownika apteki, w wymienionych



przypadkach realizowane byly recepty, a faktury wystawiane byly na wskazanego przez
kupujacego odbiorceg.

W odpowiedzi na pytanie nr 7 dotyczace podania a) przyczyn nieobecnosci farmaceuty w
godzinach czynnosci apteki oraz b) wykonywania czynno$ci w systemie aptecznym przez
technika farmaceutycznego na udostgpnionym koncie Kierownika apteki - magistra farmacji
podczas jego nieobecnos$ci, udzielono wyjasnien dotyczacych tylko pierwszej czesci pytania.
Przekazano, ze wedlug Kierownika apteki - jej krotka nieobecnos$¢ trwajaca okoto 2 godzin,
spowodowana byta chorobg dziecka i nie bylo mozliwosci zorganizowania innego magistra
farmacji.

W pytaniu nr 8 Organ wnosil o podanie przyczyn sprzedazy produktu leczniczego Relanium
roztw. do wstrz. Smg/ml Samp. a 2ml bez uzyskania zgody wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatéw dopuszczonych
do obrotu jako produkty lecznicze zawierajacych $rodki odurzajace lub substancje
psychotropowe oraz na nieodpowiednim wzorze zapotrzebowania dla lekarza wykonujacego
praktyke stomatologiczng. Strona udzielita natomiast informacji, ze ,,podczas kontroli zostata
okazana recepta pro auctore na lek Relanium”, a ,,faktura zostata wystawiona na catos$¢ sprzedazy
(zapotrzebowanie i recepta), co nie bylo niezgodne z przepisami ustawy prawo farmaceutyczne.
W zwiagzku z pytaniem dotyczacym wskazania przyczyn sprzedazy produktow o kategorii Rp
bez recepty stwierdzono, ze ,,Zgodnie z protokotem kontroli zarzuca si¢ Aptece blizej nie
sprecyzowang ilo$¢ sprzedazy 14 preparatéw o kategorii Rp. Apteka nie potwierdza, izby doszto
do takiej nieprawidtowosci. Ustalenie kontrolerow moze wynikaé z faktu, ze w tamtym czasie
recepty realizowane w aptece mialy forme papierowa i1 mimo staranno$ci podczas
archiwizowania dokumentéw, cze$¢ z nich mogla zaging¢. Brak zarchiwizowania tych recept w
odpowiednim miejscu mogl by¢ skutkiem pracy w pospiechu oraz ograniczonych zasobow
ludzkich (prace te czgsto wykonywali praktykanci w ramach obowiazkéw przewidzianych
harmonogramem praktyk). Obecnie- na skutek zniszczenia tych dokumentdéw, co opisano na
wstepie pisma- nie ma mozliwosci, aby odnalez¢ 1 opisa¢ recepty wymienione w piSmie WIF”.
Kolejne pytanie dotyczylo podania przyczyn sprzedazy produktéw leczniczych o kategorii Rp
do podmiotoéw nieuprawnionych — (...), co jak podano w protokole jest niezgodne z art. 96 ust.
1 ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r. obowigzujagcym na dzien dokonania
sprzedazy. W wyjasnieniach Strona przedstawila swoje stanowisko na temat interpretacji art. 86a
Prawa farmaceutycznego w kontrolowanym okresie oraz po nowelizacji prawa, ktoére obowigzuje
od sierpnia 2019 r.

Odnoszac si¢ do niezgodnosci polegajacej na wystawiania odpiséw recept przez technika
farmaceutycznego, Strona stwierdzita, ze: ,,W tym wypadku wystapit oczywisty btad. Jedynym
usprawiedliwieniem moze by¢ fakt niedopatrzenia ze strony kierownika apteki poprzez nadanie
zbyt wysokich uprawnien w systemie aptecznym KAMSOFT”.

Postanowieniem z dnia (...) Inspektor Farmaceutyczny wyznaczyl nowy termin
zatatwienia przedmiotowej sprawy do dnia (...) r. w zwiazku z konieczno$cig przeprowadzenia
poglebionego postgpowania wyjasniajacego.

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



W dniu (...) r. Strona zapoznata si¢ z aktami przedmiotowej sprawy w siedzibie
Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu oraz wykonala dokumentacje
zdjeciowa. W materiale dowodowym przedstawionym Przedsigbiorcy znajdowata si¢ rowniez
ptyta CD-R stanowiaca zatacznik do postanowienia Organu z dnia (...) 1., do ktorej Strona miata
prawo wgladu. Przedsigbiorca nie zapoznatl si¢ jednak ani nie wykonat zdje¢ ww. dokumentacji,
natomiast w trakcie wizyty w Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu ztozyt
wniosek dotyczacy udostepnienia kopii dokumentacji zawartej na ww. plycie. Przedsigbiorca w
przedmiotowym pismie zawnioskowat rowniez o przekazanie ww. dokumentow na innym niz
ptyta CD nos$niku (np. pendrive).

W odpowiedzi na ww. wniosek w piSmie z dnia (...) r. Organ wskazal, iz zgodnie z art.
73 § 1 k.p.a. ,,Strona ma prawo wgladu w akta sprawy, sporzadzania z nich notatek, kopii lub
odpisow. Prawo to przystuguje réwniez po zakonczeniu postepowania”. Strona w dniu (...) 1.
zapoznala si¢ z aktami przedmiotowej sprawy oraz wykonata dokumentacje¢ zdjeciowa. Tak wigc
Przedsigbiorca mial mozliwo$¢ zapoznania si¢ ze wszystkim aktami sprawy rOwniez zawartymi
na ptycie CD-R, z ktoérej nie skorzystal. Jednoczesnie Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny poinformowal, iz ograniczenia techniczne oraz mozliwosci organizacyjne
uniemozliwiajg przekazanie Stronie kopii wnioskowanej dokumentacji znajdujacej si¢ w aktach
sprawy na wskazanym w pismie no$niku danych.

W dniu (...) do tut. urzegdu wplyneta odpowiedz na pismo Organu z dnia (...) r.
zawierajaca kolejng prosbe o ,,umozliwienie zapoznania si¢ z dowodami zgromadzonymi w
sprawie” na wskazanym przez Stron¢ nosniku.

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w dniu (...) r.  przestat
Pelnomocnikowi Strony wnioskowane kopie dokumentacji w postaci elektronicznej na adres do
dorgczen elektronicznych.

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 powotanej wyzej ustawie (w
formie hurtowej lub detalicznej).

Zgodnie z art. 68 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne obrot detaliczny produktami
leczniczymi jest prowadzony w aptekach 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$ci
w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne i inne artykuty, o
ktorych mowa w art. 86 ust. 8 (art. 87 ust. 2 pkt 1) oraz do wykonywania czynnos$ci okreslonych
w art. 86 ust. 112 (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) przedsi¢gbiorca przestat spetnia¢ warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnosci gospodarczej okre§lonej w
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zezwoleniu [...]".



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

Z cytowanego wyzej przepisu jednoznacznie wynika, ze warunkiem uzyskania
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej 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 mig¢dzy innymi, co nastepuje: ,,W doktrynie wskazuje si¢, ze dla udzielenia
odpowiedzi w przedmiocie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki mozna skorzysta¢ z dorobku
orzecznictwa odnoszacego si¢ do rekojmi nalezytego wykonywania zawodu, tym bardziej, ze
Naczelny Sad Administracyjny kilkakrotnie stwierdzil, iz orzecznictwo dotyczace
poszczegbdlnych zawodow, w ktoérych wymagana jest r¢kojmia prawidtowego wykonywania
zawodu, znajduje zastosowanie ogolne do pojecia »rekojmi”,
z uwzglednieniem cech szczegdlnych danego zawodu (chodzi nie tylko o wiedze 1 wysokie
kwalifikacje, ale o sumiennos$¢ i rzetelnos¢)”.

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 okolicznosci dotyczacych danego zawodu, skladajacej 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 rekojmi¢ t¢ wigze si¢ ze specjalnymi cechami, wlasciwo$ciami
1 sposobem dziatania podmiotéw obdarzonych szczegdlnym zaufaniem. Rekojmi¢ nalezytego
prowadzenia apteki daje podmiot, zachowanie ktorego $wiadczy o przestrzeganiu ustawowych
zasad prowadzenia okreslonego rodzaju dzialalnosci. Obowigzki nalozone na ten podmiot
przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne wyznaczaja granice, w jakich prowadzacy apteke
moze porusza¢ si¢, prowadzac reglamentowang tg ustawg, dziatalno$¢. Rekojmia nalezytego
prowadzenia apteki to zagwarantowanie, ze z racji posiadanych cech podmiot prowadzacy apteke
bedzie prawidtowo wykonywat swoja dzialalnos¢. Bedacy osobg prawng podmiot posiadajacy
zezwolenie na prowadzenie apteki ogolnodostgpnej musi legitymowac si¢ cechami
gwarantujacymi prawidtowos¢ prowadzonej dziatalnosci gospodarczej.”

Zgodnie z orzecznictwem sagdow administracyjnych r¢kojmia musi trwac przez caty okres
posiadania przez przedsigbiorce¢ zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej (orzeczenie
Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia 2 lipca 2012 r., sygn. akt: VI
SA/Wa 160/12).

Apteka ogolnodostepna moze by¢ prowadzona tylko na podstawie uzyskanego
zezwolenia na prowadzenie apteki. W ocenie Organu konieczno$¢ badania rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki przez wnioskodawce (przedsigbiorcg), wystepuje nie tylko na etapie
wydawania zezwolenia na jej prowadzenie. Przedsigbiorca, ktory uzyskal przedmiotowe
zezwolenie musi przez caly okres prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej polegajacej na
prowadzeniu apteki dawaé rgkojmi¢ jej nalezytego prowadzenia. Obowigzki naloZzone na
przedsigbiorce prowadzacego apteke ogolnodostepng, wynikajace z Prawa farmaceutycznego i
udzielonego zezwolenia, wyznaczaja nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ poruszac
prowadzac dziatalno$¢ z mocy prawa reglamentowang administracyjnie, a wszelkie odstepstwa

7



od tych zasad sg niedopuszczalne 1 nalezy je traktowa¢ jako utrat¢ rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki. Nalezy nadto uznaé, ze utrata r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki moze
by¢ spowodowana nie tylko naruszeniem obowigzujacych przepisow prawa, ale tez
zaniechaniem wykonywania natozonych obowigzkow.

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 cofniecia zezwolenia zgodnie z
art. 101 pkt. 4.

Artykut 88 ust. 1 Prawa farmaceutycznego stanowi, iz w aptece ogolnodostepnej musi
by¢ ustanowiony farmaceuta odpowiedzialny za jej prowadzenie, zwany dalej "kierownikiem
apteki". To podmiot ubiegajacy si¢ o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki, sklada
stosowny wniosek, w ktorym wskazuje kandydata odpowiedzialnego za prowadzenie apteki
stosownie do art. 100 ust. 2 pkt. 5 ww. ustawy. Zarowno wigc przedsiebiorca (art. 101 pkt 4
ustawy Prawo farmaceutyczne), jak 1 kierownik apteki (art. 99 ust. 4a ustawy Prawo
farmaceutyczne) musza dawac "rgkojmi¢ nalezytego prowadzenia apteki". Kierownik apteki
wykonuje ustugi we wlasnym imieniu, ale na rachunek zatrudniajgcego go przedsiebiorcy, 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 ustawy Prawo farmaceutyczne wiaze si¢ z odpowiedzialno$cig zawodowa farmaceuty,
ktory rowniez musi wykaza¢ si¢ rekojmia, ale tez stanowi naruszenie warunkéw prowadzenia
dziatalnosci gospodarcze;.

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

Okolicznos$cig bezsporng wynikajaca z materiatu dowodowego zgromadzonego w aktach
sprawy pozyskanego w trakcie kontroli przeprowadzonej w aptece ogolnodostepnej pod nazwa:
»(--.)” W miejscowosci ((...)) (...), gmina (...), ul. (...) nalezacej do przedsigbiorcy (...) z siedzibg
w miejscowosci: (...), nr KRS: (...) jest fakt sprzedazy przez (...) produktéw leczniczych do
nastgpujacych podmiotéw leczniczych:

(...) Nr Ksiggi Rej.(...), (...), ul. (...), NIP: (...);
(...)(...),ul. (..), NIP: (...);
(...), (...), ul. (...), NIP: (...).

Analiza otrzymanego materialu wykazata, ze:

a) w przypadku podmiotu leczniczego: (...), ul. (...), NIP: (...) wystawiono 3 faktury VAT
sprzedazy na taczng kwote do zaptaty: 10 584,00 zt.

Na podstawie okazanego dokumentu sprzedazy (...) z dnia: (...) r. stwierdzono sprzedaz
20 op. produktu leczniczego Xarelto 15 mg 28 tabl. bez zapotrzebowania wystawionego przez
jednostke uprawniona.

Na podstawie okazanego dokumentu sprzedazy (...) z dnia: (...) r. stwierdzono sprzedaz
500 op. produktu leczniczego Urofuraginum tabl. 0,05 g 30 tabl. oraz zgodnie z danymi na
fakturze: (...) z dnia (...) r. stwierdzono sprzedaz 200 op. preparatu Oeparol kaps. 60 kaps.,

8



b) w przypadku podmiotu leczniczego: (...), ul. (...), NIP: (...) stwierdzono sprzedaz 600
op. produktu leczniczego MIG 400 mg 10 tabl. do ww. podmiotu na podstawie 1 faktury VAT
na faczng kwote do zaptaty: 2 268,00 zt.,

¢) w przypadku podmiotu leczniczego: (...), (...), ul. (...), NIP: (...) wystawiono 1 fakturg
VAT na faczng kwote do zaptaty: 3 628,80 zt.

Na podstawie okazanego dokumentu sprzedazy Faktura nr (...) z dnia (...) stwierdzono
sprzedaz do ww. podmiotu leczniczego nast¢pujacych produktow leczniczych:

Xarelto 20 mg 28 tabl. w ilo$ci: 6 opakowan

Xarelto 15 mg 28 tabl. w ilosci 12 opakowan

Wg wyjasnien kierownika apteki sprzedaz nastgpila na podstawie zapotrzebowania
okazanego na kontroli jedynie w formie kserokopii, opatrzonego dopiskiem ,,za zgodnos¢ z
oryginalem” oraz imienng pieczatka kierownika. W trakcie trwania kontroli nie okazano innego
dokumentu bedacego podstawa wydania z apteki przedmiotowych produktow leczniczych.
Stwierdzono: sprzedaz produktow leczniczych na podstawie zapotrzebowania nie zawierajacego
wszystkich wymaganych danych, realizacj¢ zapotrzebowania po uplywie 14 dni od daty
wystawienia, wydanie dwoch opakowan preparatu Xarelto 15 mg 28 tabl. bez zapotrzebowania.

Z posiadanej dokumentacji wynika, ze na fakturach sprzedazy do ww. podmiotow
udzielajagcych $wiadczen zdrowotnych w zakresie ambulatoryjnym znajdujg si¢ produkty
lecznicze w asortymencie niezgodnym z ustalonym w § 11 § 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktoére mogg by¢ doraznie
dostarczane w zwiazku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw
leczniczych wchodzacych w sklad zestawow przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie,
obowigzujacym w okresie dokonywania zakupu przez dany podmiot.

Analizujac zgromadzony material dowodowy Organ ustalit, Zze sprzedaz dotyczyla
rowniez produktow leczniczych, ktore byty umieszczone na wykazach produktow leczniczych,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wydanych przez
Ministra Zdrowia w formie obwieszczenia na podstawie art. 78a ust. 14 Prawa
farmaceutycznego, obowigzujacych w okresie dokonania sprzedazy tych produktow.

Ponadto w momencie rozpoczecia kontroli w aptece ogolnodostepnej pod nazwa: ,.(...)”
w miejscowosci ((...)) (...), gmina (...), ul. (...) stwierdzono nieobecno$¢ farmaceuty co
bezspornie stanowi naruszenie przepisu zawartego w art. 92 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne dotyczacego wymogu obecnosci farmaceuty w godzinach czynnosci
apteki. Rowniez podczas nieobecnosci farmaceuty wykazano wykonywanie czynno$ci w
systemie aptecznym przez technika farmaceutycznego na udostepnionym koncie kierownika
apteki.

W trakcie kontroli w przedmiotowej aptece stwierdzono rowniez inne niezgodnoS$ci
$wiadczace o nieprawidtowosciach w funkcjonowaniu placowki prowadzonej przez
przedsigbiorce: (...) z siedzibg w miejscowosci: (...), nr KRS: (...):

- w przypadku odbiorcy prowadzacego praktyke lekarska - sprzedaz produktu
leczniczego Relanium roztw. do wstrz. 5Smg/ml Samp. a 2ml bez uzyskania zgody
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wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego na posiadanie 1 stosowanie w celach medycznych
preparatoéw dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze zawierajacych $rodki odurzajace
grup I-N, II-N, III-N, IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, III-P, IV-P oraz sprzedaz
preparatu zawierajacego substancja psychotropowa grupy IV-P znajdujacego si¢ na
nieodpowiednim wzorze zapotrzebowania,

- sprzedaz produktow leczniczych o kategorii Rp do podmiotu nieuprawnionego,

- wydanie produktu leczniczego o kategorii Rp bez recepty,

- wystawianie odpisow recept przez technika farmaceutycznego,

- sprzedaz produktoéw leczniczych bez zapotrzebowania wystawionego przez odbiorcéw
prowadzacych prywatne praktyki lekarskie,

- sprzedaz produktow leczniczych, ktore nie sg ujete w wykazach, o ktorych mowa w art.
68 ust. 7 Prawa farmaceutycznego w przypadku: (...); (...).; (...); (...);(...); (..0).

Nie bez znaczenia w niniejszej sprawie jest rowniez fakt, iz w toku kontroli doraznej
kolejnej apteki ogdlnodostepnej pod nazwa: ,.(...)” w miejscowosci ((...))(...), gmina (...), ul. (...)
nalezacej do przedsiebiorcy (...) z siedzibg w miejscowosci: (...), nr KRS: (...), uzyskano
dokumenty, ktére wskazuja na sprzedaz w (...) r. oraz (...) r. produktéw leczniczych z
przedmiotowej apteki na taczng kwote 217 577,72 zt do nastepujacych podmiotdéw leczniczych

(-..), (...),ul. (...), NIP: (...)

(...) Ksiega rejestrowa nr (...), (...), ul. (...), NIP: (...)
(...) Nr Ksiggi Rej.(...), (...) ul. (...), NIP: (...)
(...),ul. (...), NIP: (...)

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

Nalezy w tym miejscu dodaé, ze podmioty lecznicze: (...), (...) oraz (...), (...), ul. (...), NIP: (...),
to analogiczni kontrahenci, do ktérych sprzedaz produktow leczniczych stwierdzono w trakcie
kontroli apteki ,,(...)" w (...).

Analiza dokumentacji otrzymanej w trakcie kontroli jednostki ,,(...)” w miejscowosci (...),
wykazata, ze:
a) w przypadku podmiotu leczniczego: (...), (...), ul. (...), NIP: (...) wystawiono 2 faktury VAT

sprzedazy:
(..)zdn. (...,
(..)zdn. (...)r.,

b) w przypadku podmiotu leczniczego: (...) Ksigga rejestrowa nr (...), (...), ul. (...), NIP: (...)
wystawiono 3 faktury VAT sprzedazy:

(..0)zdn. (..)r
(..)zdn. (...)r.
(..)zdn. (...)r.

przy czym stwierdzono sprzedaz produktéw leczniczych bez zapotrzebowania,
¢) w przypadku podmiotu wykonujgcego dziatalnos$¢ lecznicza: (...) Nr Ksiggi Rej.(...), (...),
ul. (...), NIP: (...), wystawiono 15 faktur VAT sprzedazy:

(..)zdn. (...)r.
(..)zdn. (...)r.
(..)zdn. (...)r.
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.)zdn. (...

.)zdn. (...)r.

..)z dn. (...) faktura korygujaca (...) zdnia (...)
.)zdn. (...)r.

.)zdn. (...)r.

.)zdn. (...)r.

.)zdn. (...)r.

.)zdn. (...

.)zdn. (...

.)zdn. (...)r.

...)zdn. (...)r.

w przypadku sprzedazy produktow leczniczych znajdujacych si¢ na 5 fakturach
stwierdzono brak zapotrzebowan

o N N N N N N e N N

w przypadku podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ lecznicza: (...), ul.(...) , NIP: (...)
wystawiono 6 faktur VAT sprzedazy:

.)zdn. (...)r.

.)zdn. (...)r.

.)zdn (...

.)zdn (...)r.

.)zdn (...

.)zdn (...

oraz brak zapotrzebowan na produkty lecznicze znajdujace si¢ na 4 fakturach
w przypadku podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza: (...), (...), ul. (...), NIP: (...)
wystawiono 27 faktur VAT sprzedazy:

.)zdn. (...)r.

..)z dn. (...) r. faktura korygujaca (...) zdnia (...)
..)z dn. (...) r. faktura korygujaca (...) zdnia (...)
.)zdn. (...)r.

.)zdn. (...)r.

.)zdn. (...)r.

.)zdn (..

.)zdn (..

.)zdn (..

..)zdn. (...) r. faktura korygujaca (...) zdnia (...)
..)z dn. (...) r. faktura korygujaca (...) zdnia (...)
.)zdn. (...)r.

.)zdn. (...)r.

..)zdn. (...) r. faktura korygujaca (...) zdnia (...)
.)zdn.(...)r.

..)zdn. (...) r. faktura korygujaca (...) zdnia (...)
.)zdn. (...)r.

..)zdn. (...) r. faktura korygujaca (...) zdnia (...)
.)zdn. (...

.)zdn. (...)r.

e e N N

o e Y e N e N e N N Yo N Y e N T T N N N
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oraz stwierdzono sprzedaz preparatow znajdujacych si¢ na ww. fakturach bez
zapotrzebowan.

Na podstawie okazanej w trakcie kontroli przez kierownika apteki dokumentacji,
stwierdzono, iz ww. sprzedaze w znacznej czg¢sci odbywaty si¢ niezgodnie z obowigzujacymi
przepisami, tj. art. 96 ust. 1 Ustawy Prawo farmaceutyczne, ktory stanowi, iz produkty lecznicze,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne sg wydawane z
apteki ogodlnodostepnej przez farmaceute lub technika farmaceutycznego w ramach jego
uprawnien zawodowych na podstawie recepty, bez recepty, na podstawie zapotrzebowania
podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza oraz przepisami zawartymi w obowigzujacym w
okresie sprzedazy Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, ktére stanowia, ze termin
waznos$ci zapotrzebowania wynosi 14 dni od dnia jego wystawienia.

Jak wynika z przedstawionej dokumentacji przedmiotem sprzedazy do wskazanych
powyzej podmiotéw byly nastepujace produkty lecznicze:
Alvesco 80, aer. inhal. roztw. 0,08mg/daw., 120 daw. (1 poj.)
Atrovent ptyn do inh. z neb. 0,25mg/ml 20 ml
Berodual N (50 mcg + 21 mcg)/dawke inh., aerozol inhalacyjny, roztwor, 200 dawek
Cardura 4 mg 30 tabl.
Clexane 0,02g/0,2ml, roztwor do wstrzyknieé¢, 10 amp.-strz. a 0,2 ml
Clexane 0,06g/0,6ml, roztwor do wstrzyknieé, 10 amp.-strz. a 0,6 ml
Clexane 0,08g/0,8ml, roztwor do wstrzyknieé¢, 10 amp.-strz. a 0,8 ml
Clexane 0,1g/ml, roztwor do wstrzyknig¢, 10 amp.-strz. a 1 ml
Controloc 40 mg, tabletki dojelitowe, 14 tabl.
Eliquis tabl. powl. 2,5 mg 20tabl.
Eltroxin 0,1 mg 100 tabl.
Entocort 3 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 100 kaps.
Exelon syst. transderm.plast., 9,5mg/24h (18 mg) 30 sasz.
Femoston CONTI tabl. powl. Img+5mg 28 tabl.
Flixonase Nasule, 0,4 mg/daw., krople do nosa, zaw., 28 poj.
Fragmin 2500 j.m., roztwor do wstrzyknig¢, 10 amp.-strz. a 0,2 ml
Fragmin 5000 j.m., roztwor do wstrzyknig¢, 10 amp.-strz. a 0,2 ml
Fraxiparine 2850j.m./0,3ml, roztwor do wstrzyknie¢, 10 amp.-strz. a 0,3 ml
Fraxiparine 3800j.m./0,4ml, roztwor do wstrzyknie¢, 10 amp.-strz. a 0,4 ml
Fraxiparine 5700j.m./0,6ml, roztwor do wstrzyknie¢, 10 amp.-strz. a 0,6 ml
Fraxiparine 7600j.m./0,8ml, roztwor do wstrzyknig¢, 10 amp.-strz. a 0,8 ml
Keppra 0,5 mg, tabletki powlekane, 50 tabl.
Keppra 0,75 mg, tabletki powlekane, 50 tabl.
Keppra 100 mg/ml, roztwor doustny, 1 butelka 300 ml + 1 strzykawka 10 ml
Kreon 25000, 25 000 j. Ph. Eur. Lipazy, kaps. dojelitowe, 50 kaps.
Oxis Turbuhaler 4,5 mcg/dawke, proszek do inhalacji, 60 dawek
Oxis Turbuhaler 9 mcg/dawke, proszek do inhalacji, 60 dawek
Pentasa tabl. o przedt. uwal.0,5g 100 tabl.
Prograf 1 mg, kapsutki twarde 1mg, 30 kaps.
Pulmicort Turbuhaler, prosz. do inh. 0,1 mg/daw., 200 daw. (1 poj.)
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Pulmicort Turbuhaler, prosz. do inh. 0,2 mg/daw., 100 daw. (1 poj.)

Salofalk 500, 0,5 g czopki doodbyt., 30 czop.

Seebri Breezhaler 0,044 mg 30 kaps. prosz. do inh. w kaps. twardeych (+inhalator)
Solian tabl., 0,2g 30 tabl.

Symbicort Turbuhaler (320 mcg + 9 mcg)/dawke inh., proszek do inhalacji, 60 dawek
Systen Conti, system transdermalny, plastry, 8 szt.

Tegrtol CR 200, tabl. o zmodyf. uwal. 0,2 g 50 tabl.

Tegrtol CR 400, tabl. o zmodyf. uwal. 0,4 g 30 tabl.

Vimpat 0,05 g 14 tabl., tabl. powlekane

Vimpat 0,1 g 56 tabl., tabl. powlekane

Zofran czop. doodbyt., 0,016g 2 czop.

Zofran Zydis 4 mg 10 szt. liof. doustny

Zofran Zydis, liof. doustny 8 mg 10 szt.

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

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

Analiza wykazala, iz sprzedaz ww. produktéw leczniczych w przedmiotowe]j aptece
realizowana na rzecz podmiotow leczniczych wynosita 90 -100 % w stosunku do catkowitej
sprzedazy tych preparatow w okresie od (...) r. do (...) 1., co w opinii Organu stoi w sprzecznosci
ze stanowiskiem Strony prezentowanym w pi$mie z dnia (...) r., jakoby ,,w pierwszej kolejnosci
leki byly zatrzymywane dla statych pacjentéw apteki.”

Z posiadanej dokumentacji wynika réwniez, ze na fakturach sprzedazy do ww.
podmiotéw udzielajacych §wiadczen zdrowotnych w zakresie ambulatoryjnym znajduja si¢
produkty lecznicze w asortymencie niezgodnym z ustalonym w § 1 i § 2 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktore
moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz
wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w sktad zestawdéw przeciwwstrzagsowych,
ratujacych zycie, obowigzujacym w okresie dokonywania zakupu przez dany podmiot.

Analizujac zgromadzony materiat dowodowy Organ ustalit takze, ze sprzedaz do ww.
pomiotéw dotyczyta rowniez produktéw leczniczych, ktére byly umieszczone na wykazach
produktéw leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostgpnosci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej wydanych przez Ministra Zdrowia w formie obwieszczenia na podstawie art. 78a ust.
14 Prawa farmaceutycznego, obowiazujacych w okresie dokonania sprzedazy tych produktow.

Ponadto na podstawie okazanych w trakcie kontroli dokumentéw oraz informacji
zawartych na wydrukach z systemu komputerowego apteki przedstawiajagcych Operacje
przychodu i rozchodu wybranych produktéow leczniczych za okres od dnia (...) do (...)
stwierdzono sprzedaz produktow leczniczych: Jardiance 0,01g 30 tabl., Pradaxa 0,11g 60 kaps.,
Pradaxa 0,15g 60 kaps., Trajenta 5 mg 28 tabl., nalezacych do kategorii dostgpnosci Rp bez
recepty, co zawarto w protokole z przeprowadzonej kontroli.

W trakcie kontroli doraznej apteki ,,(...)” w miejscowosci ((...))(...) , ul. (...) stwierdzono
roOwniez inne nieprawidlowosci, ewidentnie §wiadczace o naruszeniu przez Przedsiebiorce
obowigzujacych przepisow prawa. Wykazano: wydawanie produktow leczniczych
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zawierajacych w swoim sktadzie substancje psychotropowe grupy IV-P oraz $rodki odurzajace
grupy I-N dla odbiorcy prowadzacego gabinet lekarski, bez uzyskania uprzednio przez nabywce
zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego na posiadanie i stosowanie w celach
medycznych preparatéw dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze zawierajacych srodki
odurzajace lub substancje psychotropowe, jak réwniez sprzedaz preparatu zawierajacego
substancj¢ psychotropowa grupy IV-P znajdujacego si¢ na nieodpowiednim wzorze
zapotrzebowania, realizacj¢ zapotrzebowania po uptywie 14 dni od dnia jego wystawienia czy
akceptacje zapotrzebowan nie zawierajacych wszystkich wymaganych przepisami prawa
danych. Na podstawie analizy dokumentacji okazanej w trakcie kontroli stwierdzono réwniez
sprzedaz produktéw leczniczych bez zapotrzebowania, wystawionego przez nastepujacych
kontrahentéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza: (...) oraz (...), jak rowniez nieprawidtowa
realizacj¢ recept lekarskich.

Reasumujac, dokumentacja bedgca w posiadaniu Organu, znajdujgca si¢ w aktach

sprawy, jednoznacznie wskazuje, iz (...) z siedzibg w miejscowosci: (...), nr KRS: (...) za
posrednictwem prowadzonych aptek ogdlnodostepnych w kontrolowanym okresie, dokonywata
regularnej 1 powtarzajacej si¢ sprzedazy znacznej ilo$ci produktow leczniczych do podmiotow
leczniczych, takich jak: (...), (...), (...), (...), (...).
Nalezy podkresli¢, co juz wskazano powyzej, iz analizowane produkty lecznicze bedace
przedmiotem sprzedazy do ww. podmiotdw leczniczych wykraczaja poza asortyment ujety w
wykazach, o ktérych mowa w art. 68 ust. 7 Prawa farmaceutycznego i znajduja si¢ wsrod nich
takie, ktore byly zagrozone brakiem dost¢pnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w
okresie dokonania sprzedazy tych produktow.

Zapis art. 96 ust. 1 Prawa farmaceutycznego jednoznacznie wskazuje, ze produkty
lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne s3
wydawane z apteki ogdlnodostepnej 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, rodzajami
dzialalnosci sa: stacjonarne i catlodobowe §wiadczenia zdrowotne (szpitalne i inne niz szpitalne),
oraz ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne.

Omawiane zaktady lecznicze, zgodnie z wpisami do Rejestru Podmiotow Wykonujacych
Dzialalno§¢ Lecznicza udzielaly $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
s w warunkach niewymagajacych ich udzielania w trybie stacjonarnym
1 calodobowym w odpowiednio urzagdzonym, statym pomieszczeniu. Udzielanie swiadczen w
zakresie ambulatoryjnym moze odbywac si¢ w pomieszczeniach zaktadu leczniczego, w tym w
pojezdzie przeznaczonym do udzielania tych Swiadczen, lub
W miejscu pobytu pacjenta i moga one obejmowac takze badania diagnostyczne majace na celu
rozpoznanie stanu zdrowia pacjenta i ustalenia dalszego postgpowania leczniczego (art. 11
przedmiotowej ustawy).

W mysl art. 12 ust. 3 ww. ustawy ,,Ambulatoryjnych §wiadczen zdrowotnych udziela si¢
w ambulatorium (przychodni, poradni, osrodku zdrowia, lecznicy lub ambulatorium z izba
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chorych), a takze zaktadzie badan diagnostycznych i medycznym laboratorium diagnostycznym
oraz w pojezdzie lub innym obiekcie bedacym na wyposazeniu Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej
Polskiej, przeznaczonym do wudzielania $wiadczen zdrowotnych”, co wskazuje, ze w
przeciwienstwie do $wiadczen udzielanych stacjonarnie i calodobowo, maja one charakter
dorazny i incydentalny, wynikajacy nie do konca z zaplanowanego dziatania, a konieczny do
chwilowego zabezpieczenia pacjenta, w celu podjecia decyzji co do dalszego, ewentualnego
leczenia. W zwiazku z powyzszym zakres 1 ilo$¢ produktow leczniczych, ktore moga by¢
dostarczone pacjentowi w ramach ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych, nie jest
nieograniczony. Ustawodawca na podstawie art. 68 ust. 7 Prawa Farmaceutycznego, ograniczyt
w drodze Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym
$wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w sktad
zestawOw przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie, zakres lekéw wymagany do zabezpieczenia
pacjenta w zwigzku z udzielanym doraznie $wiadczeniem zdrowotnym o charakterze
ambulatoryjnym. Powyzszy przepis, nie odnosi si¢ tylko i1 wylacznie do podmiotow
udzielajacych §wiadczen zdrowotnych. To wykwalifikowana, fachowa osoba wydajaca produkty
lecznicze z apteki na podstawie zapotrzebowania podmiotu leczniczego dokonuje jego
weryfikacji w oparciu o obowigzujace przepisy. Ustawodawca nie pozostawia swobody dziatania
1 zgody na bezrefleksyjna realizacj¢ sprzedazy. Ustawa okre$la takze zasady wydawania z apteki
przez personel fachowy produktéw leczniczych dotyczace prawidlowosci dokumentacji oraz
sposobu realizacji sprzedazy.

Stosownie do art. 95 Prawa farmaceutycznego ,,Apteki ogolnodostepne sa obowigzane
do posiadania produktow leczniczych i wyrobow medycznych w ilo$ci 1 asortymencie
niezbednym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci.” Natomiast zar6wno
ilos¢, jak i asortyment produktéw leczniczych znajdujacych si¢ na dokumentach sprzedazy
wystawionych przez (...) z siedzibg w miejscowosci (...), nr KRS: (...), dla omawianych
podmiotow leczniczych, ich sposéb dawkowania 1 podania, w ocenie Organu wyklucza ich
stosowanie przy realizowaniu $wiadczen ambulatoryjnych, co powinno sktoni¢ réwniez 1 Strone
do bardziej wnikliwej analizy dokonywanej sprzedazy, zwlaszcza w sytuacji, gdy iloSci
produktéw leczniczych znajdujacych sie na zapotrzebowaniach trudno uznac za obrot detaliczny.
Przy czym rejestry podmiotéw leczniczych, dla ktorych realizowane byly zapotrzebowania sa
powszechnie dostgpne 1 powinny stanowi¢ przedmiot wnikliwej weryfikacji personelu
fachowego. Farmaceuci pracujacy w aptece dysponuja bowiem w zakresie realizacji
zapotrzebowan okreslonymi uprawnieniami, w tym wiasnie prawem ich kontroli. Zgodnie z art.
96 ust. 5 pkt 2 Prawa farmaceutycznego farmaceuta i technik farmaceutyczny moga odmowic
wydania produktu leczniczego, w przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy
moze by¢ zastosowany w celu pozamedycznym. Zapis tego przepisu dla osoby realizujacej
recepte lub zapotrzebowanie nie pozostawia swobody zachowania. Nie ulega wigc watpliwosci,
ze weryfikacja zapotrzebowania nie moze ograniczac si¢ jedynie do jego elementow formalnych,
lecz musi obejmowac takze jego materialng czgs$¢, a takich dziatan w aptekach Przedsigbiorcy
zaniechano.

W orzecznictwie sadow powszechnych oraz Sadu Najwyzszego za utrwalony uchodzi
poglad, zgodnie z ktorym "osoba realizujgca recepte jest obowigzana przed wydaniem produktu
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leczniczego lub wyrobu medycznego do sprawdzenia prawidlowo$ci wystawienia recepty.
Okoliczno$¢ braku w rozporzadzeniu jednoznacznej sankcji za niewykonanie tego obowigzku
nie moze (...) rodzi¢ watpliwos$ci 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 Okregowego w Gliwicach z 25 pazdziernika 2017 r.
sygn. akt III Ca 1114/17, LEX nr 2436946).

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

Przedsigbiorca, ktory prowadzac apteke ogodlnodostepng wydaje z placéwki produkty
lecznicze do podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza 1 udzielajacych ambulatoryjnych
swiadczen zdrowotnych, dziatajacych w miejscowosciach odleglych od apteki, czy tez leki,
ktorych stosowanie ze wzgledu na rodzaj udzielanych $wiadczen zdrowotnych w okreslonym
podmiocie budzi¢ winno watpliwosci, co do ich rzeczywistego wykorzystania, zdaniem Organu
traci rekojmi¢ prawidtowego prowadzenia dzialalno$ci w postaci apteki ogdlnodostepne;.

Biorgc pod uwagge doswiadczenie zyciowe i zasady logiki, mozna uznaé, ze
Przedsigbiorca ma $wiadomos$¢, a co najmniej powinien mie¢, ze sprzedawane leki nie stuza
celom, dla jakich zostaty zakupione. Nie ulega bowiem watpliwosci, iz w toku kontroli ustalono,
ze 1ilo$ci 1 zastosowanie lekéw sprzedawanych przez (...) do podmiotéw leczniczych
przekraczaty ich potrzeby ambulatoryjne, tym bardziej, ze nie byly to sytuacje incydentalne.
Kontrolowana apteka ,(...)” w miejscowosci ((...))(...), ul. (...) wystawita bowiem na
analizowane podmioty lecznicze facznie ponad 50 faktur VAT sprzedazy. Przy czym istotne jest,
1z Strona miala §wiadomos$¢ braku dostepnosci lekow przeznaczonych dla pacjentdéw w
hurtowniach farmaceutycznych, o czym informowata w pisSmie z dnia (...) r. twierdzac, iz
,hurtownie farmaceutyczne w ilo$ciach masowych sprzedawaty leki objete brakiem dostgpnosci
za granice”.

Organ wojewodzki wydajac zezwolenie oczekuje od prowadzacego apteke realizowania
obowiazkow, ktdre cigza na nim z mocy prawa, w sposob ciagly, od momentu udzielenia mu
zezwolenia. Wszelkie naruszenia w zakresie przestrzegania obowigzujacych przepisOw moga
skutkowac bezposrednig utratg rekojmi. Wystawienie zapotrzebowania przez podmiot formalnie
do tego uprawniony, nie $wiadczy jeszcze o tym, ze apteka nie sprzedawata tych produktow do
podmiotow nieuprawnionych albowiem liczy si¢ catoksztalt podejmowanych dziatan, z
uwzglednieniem ilosci 1 rodzaju sprzedawanych produktow. Powyzsze nie zwalniato rowniez
apteki od sprawdzenia, czy dokument jakim jest zapotrzebowanie jest prawidlowy i czy wydanie
produktéw tam opisanych nie doprowadzi do naruszenia prawa. Kazdy dokument stanowiacy
podstawe wydania produktu leczniczego musi podlega¢ ocenie farmaceuty, ktory dysponujac
stosowng wiedzg 1 doswiadczeniem zyciowym ma mozliwo$¢ a nawet obowigzek odmowy
wydania leku, jezeli powezmie watpliwosci co do jego wykorzystania. Powinno$¢ ta w rownym
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stopniu dotyczy zapotrzebowan jak 1 recept i nie zalezy od tego, kto jest autorem tych
dokumentow.

W opinii Organu w przypadku sprzedazy przez Stron¢ na podstawie faktur VAT,
wystawionych na podmioty lecznicze udzielajace §wiadczen w zakresie ambulatoryjnym, a wiec
jedynie w celu doraznego zabezpieczenia pacjenta, powtarzajacych si¢ produktéw leczniczych,
sprzedawanych na duzg skale, niemozliwe jest nieSwiadome dziatanie Przedsigbiorcy poprzez
uznanie przez niego, ze sprzedawane leki bedg wykorzystywane u pacjentow w zakresie
ambulatoryjnym. Prowadzacy apteki musiat bowiem, w ocenie Organu, mie¢ §wiadomos¢ co do
rzeczywistego celu wykorzystania lekdw znajdujacych si¢ na zapotrzebowaniach, zwlaszcza w
sytuacji, gdy ktory$s z podmiotow wskazany na fakturach VAT prowadzit nie tylko zaktad, ale
réwniez hurtowni¢ farmaceutyczng.

Art. 95 ust. 1 Prawa farmaceutycznego stanowi, iz apteki ogolnodostepne sg
zobowigzane, aby posiada¢ produkty lecznicze w ilosci 1 asortymencie niezbgednym do
zaspokojenia potrzeb zdrowotnych miejscowej ludno$ci. Zadaniem aptek jest bowiem
zaopatrywanie ludnosci w produkty lecznicze, wyroby medyczne, a nie prowadzenie obrotu
hurtowego. Natomiast definicj¢ obrotu hurtowego ttumaczy art. 72 ust. 3 ww. ustawy: ,,Obrotem
hurtowym jest wszelkie dzialanie polegajace na zaopatrywaniu si¢, przechowywaniu,
dostarczaniu lub eksportowaniu produktéw leczniczych lub produktow leczniczych
weterynaryjnych, bedacych wiasnoscia 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 produktéow leczniczych,
lub z przedsigbiorcami zajmujgcymi si¢ obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zakladami
leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi podmiotami, z wylgczeniem
bezposredniego zaopatrywania ludnosci.” Dodatkowo art. 72 ust. 1 wyraznie wskazuje, kto moze
prowadzi¢ taki obrot: ,,Obrot hurtowy produktami leczniczymi, z zastrzezeniem ust. 8 pkt 2,
moga 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.) Wojewodzki
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 1 Zycie pacjenta. Utrata rekojmi oznacza z kolei, ze
przedsigbiorca przestat speinia¢ jeden z warunkow okreslonych przepisami prawa wymaganych
do wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu na prowadzenie apteki”.

Na podstawie zgromadzonej w toku sprawy dokumentacji ustalono, ze we wskazanym
okresie w aptece ogdlnodostepnej ,,(...)” w (...) analizowane produkty lecznicze niemalze w
catosci zbywane byty do podmiotow leczniczych udzielajagcych ambulatoryjnych $§wiadczen
zdrowotnych, w zakresie niezgodnym z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
produktow leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym

17



swiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w skiad
zestawOw przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie.

Ponadto, nie bez znaczenia pozostaje réwniez fakt, iz w trakcie przeprowadzania kontroli
doraznej w aptece ogoélnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w miejscowosci ((...)) (...), gmina (...), ul.
(...), stwierdzono jej funkcjonowanie pod niecobecno$¢ farmaceuty, a czynnosci fachowe
wykonywane byly przez technika farmaceutycznego, co bezspornie stanowi naruszenie przepisu
art. 92 Prawa farmaceutycznego przez Przedsi¢biorce i stanowi zagrozenie dla zycia 1 zdrowia
pacjentow. Wykazano réwniez wykonywanie czynno$ci w systemie aptecznym przez technika
farmaceutycznego na udostepnionym koncie kierownika apteki. Zgodnie z informacjami
przedstawionymi w momencie rozpocze¢cia kontroli, zamieszczonymi w protokole — kierownik
apteki, ktory w obecnym czasie byt jedynym pracujacym magistrem farmacji, w dniu kontroli,
rozpoczynal prace od godziny 13. W odpowiedzi na Wezwanie Organu do zlozenia wyjasnien,
Strona przekazata, ze wedlug Kierownika apteki - jej krotka nieobecno$¢ trwajaca okoto 2
godzin, spowodowana byta chorobg dziecka i nie byto mozliwo$ci zorganizowania innego
magistra farmacji.

Wszystkie powyzsze okolicznosci bezspornie §wiadczg o braku rzetelnosci (...) z siedziba
w miejscowosci (...), nr KRS: (...) w prowadzeniu aptek ogolnodostepnych, a co za tym idzie w
ocenie Organu Przedsiebiorca nie daje rekojmi ich nalezytego prowadzenia.

Nalezy rowniez podkresli¢, iz odpowiedzialno$¢ na gruncie art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego jest odpowiedzialno$cia przedsigbiorcy, ktory uzyskatl zezwolenie, a nie
odpowiedzialnoscia 0s6b wykonujacych rézne funkcje zwigzane z prowadzeniem apteki
ogolnodostepnej, bowiem to (...) bedaca strong niniejszego postgpowania odpowiedzialna jest
przed organami inspekcji farmaceutycznej za prawidlowe prowadzenie dziatalno$ci objetej
zezwoleniem. Tak wigc pomimo, ze w aptece ogolnodostepnej zgodnie z art. 88 Prawa
farmaceutycznego za prowadzenie apteki odpowiada kierownik, to w przedmiotowej sprawie
sprzedaz okreslonych produktow leczniczych ww. podmiotom leczniczym, w ocenie Organu,
odbywata si¢ przy petnej swiadomosci (...).

To wilasnie zezwoleniobiorca odpowiedzialny jest za catoSciowe koordynowanie
dziatalnosci aptek, ktore posiada oraz za nadzorowanie zatrudnianych przez siebie pracownikow
1 W jego interesie pozostaje, by prowadzone placowki funkcjonowaty bez naruszania przepiséw
prawa, w tym przepisoOw Prawa farmaceutycznego i aktow wykonawczych. W sytuacji natomiast,
gdy takiego nadzoru nie prowadzi lub gdy przyzwala na dzialania niezgodne z przepisami prawa
lub majace na celu ich obejscie, musi liczy¢ si¢ z tym, ze poniesie stosowne konsekwencje
wigzace si¢ m. in. z utratg udzielonych zezwolen z uwagi na utrate rgkojmi, a zatem zaufania
organu reglamentujacego co do legalnosci 1 jakosci s$wiadczonych przez zezwoleniobiorcg ustug.

,Odpowiedzialno$¢ z tytulu naruszenia warunkow prowadzenia dziatalno$ci w zakresie
apteki ogolnodostepnej jest odpowiedzialnoscia 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 przedsigbiorce uwalnialoby go od sankcji w postaci
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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$ci gospodarczej okreslonej
w zezwoleniu. Uzycie w przepisie okreslenia ,,cofa zezwolenie” zobowigzuje Organ do wydania
decyzji o cofnigciu zezwolenia w przypadku stwierdzenia braku dawania rekojmi koniecznej do
wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu. Inspekcja Farmaceutyczna
nie moze bowiem tolerowaé¢ w zadnym przypadku nieprzestrzegania obowigzujacych przepisow.
Przedsigbiorca prowadzacy tego rodzaju dzialalno$¢ jest zobowigzany bowiem do ich
znajomosci 1 ich przestrzegania. W ocenie Organu wojewodzkiego przestanki rekojmi i jej utrate
nalezy bada¢ w aspekcie przymiotow danego przedsigbiorcy, jego zachowania oraz sposobu
prowadzenia dziatalnosci.

Zauwazy¢ nalezy, iz zarbwno przepisy prawa farmaceutycznego jak i przepisy kodeksu
postgpowania  administracyjnego nie przewiduja przedawnienia odpowiedzialno$ci
Przedsigbiorcy w zwigzku z prowadzeniem dziatalno$ci objetej zezwoleniem z uwagi na uptyw
terminu od dziatania czy zaniechania dziatania, co 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 dziatalnosci,
jaka jest prowadzenie apteki przez okreslonego przedsigbiorce.

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 ust. 2 1 3 Prawa farmaceutycznego wilasciwym Organem
w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy
te stanowia, ze ,,Wojewodzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania 1 kompetencje
Inspekcji Farmaceutycznej okre§lone w ustawie i przepisach odrgbnych” (art. 112 ust. 2) oraz
»W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan 1 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 Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny.

W  niniejszej sprawie ujawniono okoliczno$ci $wiadczace jednoznacznie, zZe
Przedsigbiorca (...) z siedzibg w miejscowosci (...), nr KRS: (...) przestat spetnia¢ warunki
okreslone przepisami prawa, wymagane do prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej polegajace;j
na prowadzeniu apteki ogolnodostepne;.
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Majac na uwadze powyzsze orzeczono jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

Od niniejszej decyzji shuzy stronie odwotanie do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, za posrednictwem
Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego (61-285 Poznan, ul. Szwajcarska 5), w terminie
czternastu dni od dnia jej dor¢czenia.

Zgodnie z art. 127a K.p.a.:

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

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

Zgodnie z brzmieniem art. 96aa. ust 1 Prawa farmaceutycznego: W przypadku cofnigcia zezwolenia na prowadzenie
apteki lub punktu aptecznego, jego uchylenia, stwierdzenia wygasnigcia albo niewazno$ci podmiot prowadzacy
apteke lub punkt apteczny jest obowigzany pisemnie, w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja o cofnigciu
zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia albo
niewaznosci stata si¢ ostateczna, powiadomi¢ o miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie
odpiséw wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego wlasciwego ze wzglgdu na adres prowadzenia apteki.

W myslart. 127da ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego: Karze pienigznej w wysokosci do 2000 zt podlega podmiot
prowadzacy apteke lub punkt apteczny, ktéry wbrew przepisowi art. 96aa ust. 1 nie powiadamia wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego wlasciwego ze wzgledu na adres prowadzenia apteki lub punktu aptecznego o miejscu
przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpiséw w terminie 7 dni od dnia, w ktéorym decyzja o
cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia albo
niewaznosci stala si¢ ostateczna.

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
Grzegorz Pakulski

/podpisano elektronicznie/

Otrzymuja:
1. (..
2 adacta
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