WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 24 pazdziernika 2025 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPOIN(...)

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: (...), przedsigbiorca wpisany do Centralnej Ewidencji 1 Informacji
o Dzialalnosci Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej nr NIP: (...), zezwolenie nr (...) (znak
sprawy: (...)) udzielone w dniu (...) r. przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego na prowadzenie apteki ogélnodostepnej o nazwie: ,,(...)” polozonej w: (...),
gmina: (...), przy ul. (...), w zwigzku z uznaniem, w wyniku nieprawidtowosci stwierdzonych w
trakcie kontroli doraznej apteki ogdlnodostepnej pod nazwa: ,,(...)” w miejscowosci: (...) (kod
pocztowy: (...)), ul. (...), przeprowadzonej w dniach (...) r. oraz (...) r., znak sprawy: (...), ze
Przedsigbiorca przestal speinia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do
wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w przedmiotowym zezwoleniu tj. utracit
rekojmig¢ nalezytego prowadzenia apteki ogolnodostgpne;.

UZASADNIENIE

W dniu (...) r. Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny (dalej takze:
»WWIF”,  Organ”) wszczal z urzedu postgpowanie administracyjne w przedmiocie cofnigcia
przedsigbiorcy: (...), wpisany do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej
Rzeczypospolitej Polskiej nr NIP: (...), zezwolenia nr (...) (znak sprawy: (...)) udzielonego w
dniu (...) r. przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego na
prowadzenie apteki ogoélnodostepnej o nazwie: ,,(...)” potozonej w: (...), gmina: (...), przy ul. (...).

Wszczecie ww. postepowania poprzedzone zostalo uzyskaniem przez Organ wojewodzki
istotnych dla sprawy informacji dotyczacych nieprawidtowosci stwierdzonych podczas kontroli
apteki ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)”" w ((...))(...) przy ul. (...), nalezacej do przedsigbiorcy:
(...), wpisany do Centralnej Ewidencji 1 Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej
Rzeczypospolitej Polskiej nr NIP: (...).

Kontrole w przedmiotowej placowce przeprowadzono w trybie doraznym zgodnie z dyspozycja
art. 37at ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutycznego, w zwigzku z
pozyskaniem informacji o nieprawidtowosciach w obrocie srodkami odurzajacymi, substancjami
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psychotropowymi 1 prekursorami kategorii 1 1 4, o ktorych mowa w art. 108 ust. 1 co moze
stanowi¢ zagrozenie zdrowia i zycia, o ktorym mowa w art. 48 ust. 11 pkt 4 ustawy z 2018 r.
Prawo przedsigbiorcow. W zwigzku z pismem z dnia (...) r. otrzymanym z Glownego
Inspektoratu Farmaceutycznego nawigzujacym do tresci Porozumienia Komendanta Gtoéwnego
Policji 1 Gtownego Inspektora Farmaceutycznego o wspdipracy obu instytucji w zakresie
naruszen prawa zwigzanych z wytwarzaniem, importem i obrotem produktami leczniczymi,
substancjami czynnymi oraz sfalszowanymi produktami leczniczymi, przedmiotowa kontrola
apteki zostata przeprowadzona w asyscie Funkcjonariuszy Komendy Miejskiej Policji w (...).

W momencie rozpoczecia kontroli w aptece stwierdzono brak obecno$ci magistra
farmacji oraz wykonywanie przez technikow farmaceutycznych czynnosci fachowych w
systemie aptecznym na udostepnionym koncie Kierownika apteki. Ponadto kontrola wykazata
liczne nieprawidtowos$ci w funkcjonowaniu apteki prowadzonej przez Przedsigbiorce Pana mgr
farm. (...), ktory jednoczesnie pehit funkcje Kierownika jednostki. Stwierdzono: obecnos$¢ na
stanie magazynowym apteki znacznej liczby przeterminowanych i1 przechowywanych w
niewlasciwy sposob produktow leczniczych oraz surowcoéOw farmaceutycznych, liczne
niezgodno$ci stanu faktycznego magazynu z prowadzong elektronicznie ewidencja dla
produktow leczniczych zawierajacych srodki odurzajace, substancje psychotropowe, preparaty o
kategorii OTC (wydawane bez recepty) oraz Rp (wydawane z przepisu lekarza), nieprawidlowy
sposob postgpowania pomimo negatywnej weryfikacji zabezpieczen produktu leczniczego lub
brak przekazywania danych dotyczacych weryfikacji autentycznosci produktéw leczniczych, co
stanowi naruszenie wymogu zawartego w art. 10-13 1 art. 27-30 Rozporzadzenia Delegowanego
Komisji (UE) 2016/161, brak realizacji obowiazku dotyczacego przekazywania do
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, informacji o
przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i przesuni¢ciach magazynowych w
zakresie okreslonym w art. 72 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne. W aptece w nieprawidlowy
sposOb przechowywane byly preparaty zawierajace Srodki odurzajgce grup I-N 1 II-N oraz
substancje psychotropowe grupy II-P, nie byta prowadzona ewidencja przychodu i rozchodu
srodkow odurzajacych i1 substancji psychotropowych. Dokumentacja zgromadzona w trakcie
kontroli apteki wykazala réwniez nieprawidlowosci w: realizacji recepty, na ktorej
zaordynowany byl $§rodek odurzajacy grupy I-N, wypisywaniu recept farmaceutycznych,
sposobie postgpowania z produktami leczniczymi zawierajacymi w swoim skladzie substancje
psychotropowe, ktorym uplynal termin waznodci, realizacji sprzedazy dla Przychodni
Weterynaryjnej. Warunki sanitarno - higieniczne panujace w lokalu apteki nie gwarantowaly
prawidtowego przechowywania produktow leczniczych. W kontrolowanej aptece wykonujace;j
leki recepturowe, stwierdzono brak aktualnego terminu legalizacji wag znajdujacych si¢ w izbie
recepturowe;.

W zwigzku z zaistnialymi ww. okoliczno$ciami Organ wszczat z urzedu postepowanie
administracyjne w przedmiocie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki og6lnodostepne;

pod nazwa: ,,(...)” w ((...))(...) przy ul. (...).

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



- uwierzytelniong kopi¢ protokolu wraz z zalacznikami z kontroli doraznej (znak: (...))
przedsiebiorcy: (...), wpisany do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej
Rzeczypospolitej Polskiej nr NIP: (...), prowadzacego apteke ogolnodostepna pod nazwa: ,.(...)”
polozong w miejscowosci: (...) (kod pocztowy: (...)), gmina: (...), ul. (...), przeprowadzonej w
dniach (...)r. oraz (...) r., ktére z uwagi na obszerno$¢ materiatu umieszczone zostaly na no$niku
danych w postaci ptyty CD-R.

W dniu (...) r. Organ na podstawie art. 50 § 1 k.p.a. wezwat Stron¢ do ztozenia na pismie,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia wezwania, wyjasnien na okoliczno$¢ prowadzonego
postepowania, a w szczeg6lnosci o wyjasnienie:

1. Nieobecnos$ci farmaceuty w aptece w momencie rozpoczgcia kontroli oraz wykonywania
czynno$ci w systemie aptecznym przez dwoch technikow farmaceutycznych na udostgpnionym
koncie Kierownika apteki — magistra farmacji.

2. Braku urzadzen pomiarowych temperatury i wilgotnosci w pomieszczeniach, w ktorych
znajduja si¢ produkty lecznicze.

3. Przechowywania produktéw leczniczych w sposdb nie gwarantujacy prawidtowej
organizacji pracy, bezpieczenstwa, bezkolizyjnosci komunikacyjnej oraz braku zabezpieczenia
przed zakurzeniem i zabrudzeniem, mi¢gdzy innymi w miejscach oraz pomieszczeniach o innym
przeznaczeniu, braku rozdzialu produktow leczniczych od suplementéw diety w izbie
ekspedycyjne;.

4. Obecnosci znacznej liczby przeterminowanych produktéw leczniczych oraz surowcow
farmaceutycznych na stanie magazynowym apteki (w ewidencji i poza ewidencja komputerowa).

5. Braku zabezpieczenia przeterminowanych produktow leczniczych oraz surowcow
farmaceutycznych znajdujacych si¢ w aptece zgodnie z obowigzujacymi wymogami
gwarantujacymi bezpieczenstwo ich przechowywania.

6. Sprzedazy Odbiorcy nie prowadzacemu dzialalno$ci leczniczej produktu leczniczego
kategorii Rp na podstawie recepty ,,ad usum propium” i wystawienia faktury VAT na
Przychodni¢ Weterynaryjna.

7. Licznych niezgodnosci stanu faktycznego magazynu z prowadzong elektronicznie
ewidencja dla produktow leczniczych o kategorii OTC oraz Rp oraz rdznicy pomiedzy liczba
opakowan preparatow widniejagcych w oknie sprzedazowym programu aptecznego a liczba
opakowan wynikajaca z operacji sprzedazy.

8. Nieprawidlowego sposobu realizacji recepty polegajacego na wydaniu preparatu
zawierajagcego Srodek odurzajacy grupy I-N na 180 dni, czyli w ilosci, ktéra przekracza
zapotrzebowanie pacjenta na 90 dni stosowania.

9. Nieprawidtowego sposobu przechowywania srodkow odurzajacych grup I-N i II-N oraz
substancji psychotropowych grupy II-P oraz preparatow zawierajacych te srodki lub substancje,
ktore w dniu kontroli znajdowaly si¢ niezabezpieczone w komorze przyjec.

10. Braku prowadzonej ewidencji przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajacych grupy I-N i
substancji psychotropowych grupy II-P w Ksigzce Kontroli Srodkéw Odurzajacych i
Psychotropowych.

11. Niezgodnosci stanu faktycznego magazynu z elektronicznie prowadzong ewidencja dla
produktow leczniczych zawierajacych $rodki odurzajace, polegajacych na braku na stanie
magazynowym apteki opakowan ww. produktow leczniczych.



12. Licznych niezgodnos$ci stanu faktycznego magazynu z prowadzong elektronicznie
ewidencja dla produktow leczniczych zawierajacych substancje psychotropowe — grupa III P i
IV P, polegajacych na braku na stanie magazynowym apteki znacznej liczby opakowan ww.
produktéw leczniczych oraz na réznicy pomiedzy liczbg opakowan preparatoéw widniejacych w
oknie sprzedazowym programu aptecznego a liczbg opakowan wynikajaca z operacji sprzedazy.

13. Nieprawidlowego sposobu postgpowania z produktami leczniczymi zawierajacymi w
swoim sktadzie substancj¢ psychotropowa, ktorym uptynat termin waznosci.

14. Braku wykonania okresowego przegladu urzadzen stosowanych do sporzadzania lekow
recepturowych (nieaktualny termin legalizacji wag).

15. Braku podania, w przypadku wypisywania recept farmaceutycznych, przyczyny wydania
produktu leczniczego.

Przedsigbiorca nie odpowiedziat na wezwanie Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...)r.

Zaznaczy¢ w tym miejscu nalezy, ze Strona nie podj¢ta przedmiotowego Wezwania jak
réwniez kolejnych pism kierowanych przez tut. Organ administracji, pomimo faktu, iz wszelka
korespondencja w sprawie wysytana byta na prawidlowy adres dla doreczen przedsigbiorcy,
widniejacy w Centralnej Ewidencji 1 Informacji o Dzialalnosci Gospodarczej Rzeczypospolitej
Polskiej. W zwigzku z powyzszym zgodnie z treScig art. 44 § 1 oraz § 4 k.p.a. doreczenie
przedmiotowej korespondencji uznano za dokonane.

Postanowieniem z dnia (...) r. oraz z dnia (...) r. znak sprawy: (...), Wielkopolski
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wyznaczyt nowy termin zatatwienia przedmiotowe;j
sprawy do dnia (...) r. oraz (...) r. w zwiagzku z konieczno$cig kontynuowania postepowania
dowodowego.

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:

1) potwierdzong za zgodno$¢ z oryginalem kopi¢ notatki stuzbowej z dnia (...) r. wraz z
zalgcznikami,

2) potwierdzong za zgodnos¢ z oryginatem kopie notatki stuzbowej z dnia (...) r.,

3) potwierdzong za zgodno$¢ z oryginatem kopig notatki stuzbowej z dnia (...) r. wraz z
zalgcznikami,

4) potwierdzong za zgodno$¢ z oryginatem kopie notatki stuzbowej z dnia (...) r. wraz z
zatgcznikami.

W ww. notatkach stuzbowych znalazly si¢ informacje dotyczace przeprowadzonych w dniach

(...)r.,(...)r., (...) r. wizji lokalnych przedmiotowej apteki, z ktérych wynikato, ze apteka jest

nieczynna i niedostepna dla pacjentow. Przedsigbiorca nie poinformowat tut. Organu o zmianach

godzin funkcjonowania apteki czy jej zamknigciu dla pacjentow. W zwigzku z powyzszym

przeprowadzono analiz¢ danych zawartych w systemie ZSMOPL (Zintegrowany System

Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi), dotyczacych funkcjonowania apteki

ogolnodostepnej o nazwie: ,,(...)” polozonej w: (...), przy ul. (...). Ze wskazanej powyzej analizy

danych wynika, ze w okresie od dnia (...) r. do dnia wygenerowania wydrukow z systemu

ZSMOPL czyli do (...) r., placowka nie wykonywata obowigzku dotyczacego przekazywania

do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, informacji o



przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych 1 przesuni¢ciach magazynowych
zgodnie z art. 95 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

W zwiazku z powyzszym w pismie (...) r. Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny na podstawie art. 50 § 1 k.p.a. wezwat Strone¢ do zlozenia, w terminie 7 dni od
dnia dorg¢czenia wezwania, wyjasnien na okoliczno$§¢ prowadzonego postepowania, a w
szczegblnosci o wyjasnienie:

1. Czy apteka o nazwie: ,,(...)” potozona w: (...), gmina: (...), przy ul. (...) jest otwarta i
dostepna dla pacjentow?

2. Jezeli apteka nie jest otwarta 1 dostepna dla pacjentow, prosze poda¢ date zamkniecia
oraz wyjasni¢ czy planowane jest wznowienie dziatalno$ci?

3. Czy w przedmiotowej aptece prowadzona jest aktualnie sprzedaz wysytkowa?

4. Jezeli apteka nie prowadzi sprzedazy wysytkowej, prosz¢ poda¢ dat¢ zaprzestania
prowadzenia ww. sprzedazy oraz wyjasni¢ czy planowane jest przywrocenie
przedmiotowej ustugi?

5. Prosze poda¢ date ostatniej transakcji zakupu oraz sprzedazy dotyczacej dziatalnosci
stacjonarnej oraz wysytkowe;.

Przedsigbiorca nie opowiedziat na wezwanie do ztozenia wyjasnien na pisSmie z dnia (...)

Postanowieniem z dnia (...) r. znak sprawy: (...) na podstawie art. 123 w zwigzku z art.
75177 § 112 k.p.a.iart. 112 ust. 2 1 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, Organ wiaczyt do
przedmiotowego postepowania potwierdzong za zgodno$¢ =z oryginalem kopi¢ decyzji
Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...) r. nakazujaca
przedsiebiorey: (...), wpisany do CEIDG, nr NIP: (...), prowadzacemu apteke ogdlnodostgpna
pod nazwg ,,(...)” w miejscowosci ((...)) (...), gmina (...), ul. (...), zapewnienie w godzinach
czynno$ci przedmiotowej apteki obecno$¢ farmaceuty, o ktorym mowa w art. 92 Prawa
farmaceutycznego. Przedmiotowa decyzja zostala wydana w zwigzku z prowadzonym
postgpowaniem administracyjnym w sprawie stwierdzenia nieobecno$ci magistra farmacji w
momencie rozpoczgcia kontroli doraznej w dniu (...) 1.

Postanowieniem z dnia (...) r., znak sprawy: (...), Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny wyznaczyt nowy termin zalatwienia przedmiotowej sprawy do dnia (...) r. w
zwiazku z konieczno$cig kontynuowania postgpowania dowodowego w niniejszej sprawie.

Pismem z dnia (...) r. zawiadomiono Stron¢ w trybie art. 10 § 1 kp.a,
o mozliwosci wypowiedzenia si¢ co do zebranych w sprawie dowodow
1 materialbw oraz zgloszenia zadan. Przedsigbiorca nie skorzystal z przystugujacego mu
uprawnienia.

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 ogdlnodostepnych, z zastrzezeniem przepisoOw ust. 2,
art. 70 ust. 1 i art. 71 ust. 1 ww. ustawy.

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$Sci gospodarczej okreslonej w
zezwoleniu [...]".

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego stanowi,
iz ,,Wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogoélnodostepnej, 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 miedzy 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 rgkojmia prawidlowego 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 Il SA 879/99 przez ,,pojecie rekojmi nalezytego wykonywania zawodu nalezy rozumie¢
catos¢ cech, zdarzen 1 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 rekojmi¢ t¢ wigze si¢ ze specjalnymi cechami, wlasciwo$ciami
1 sposobem dziatania podmiotow obdarzonych szczegdlnym zaufaniem. Regkojmi¢ nalezytego
prowadzenia apteki daje podmiot, zachowanie ktérego $wiadczy o przestrzeganiu ustawowych
zasad prowadzenia okreslonego rodzaju dzialalnos$ci. Obowigzki naloZzone 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 ogdlnodostgpnej musi legitymowac si¢ cechami
gwarantujacymi prawidtowos¢ prowadzonej dziatalnosci gospodarczej.”

Apteka ogodlnodostepna moze by¢ prowadzona tylko na podstawie uzyskanego
zezwolenia na prowadzenie apteki. W ocenie Organu konieczno$¢ badania r¢kojmi nalezytego
prowadzenia apteki przez wnioskodawce (przedsigbiorcg), wystepuje nie tylko na etapie
wydawania zezwolenia na jej prowadzenie. Przedsigbiorca, ktory uzyskat przedmiotowe
zezwolenie musi przez caly okres prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej polegajacej na
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prowadzeniu apteki dawac¢ r¢kojmie jej nalezytego prowadzenia. Obowigzki nalozone na
przedsigbiorcg prowadzacego apteke ogodlnodostepna, 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
od tych zasad s3a niedopuszczalne i nalezy je traktowaé jako utrate rckojmi nalezytego
prowadzenia apteki. Nalezy nadto uzna¢, ze utrata rekojmi nalezytego prowadzenia apteki moze
by¢ spowodowana nie tylko naruszeniem obowigzujacych przepisow prawa, ale tez
zaniechaniem wykonywania natozonych obowigzkow.

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

Organ wydajac zezwolenie na prowadzenie apteki, oczekuje zatem od podmiotu ja
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.

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,
ktérym cieszg si¢ jedynie niektére zawody zaufania publicznego.

Okoliczno$cig bezsporna wynikajaca z materiatu dowodowego zgromadzonego w aktach
sprawy pozyskanego w trakcie kontroli apteki jest fakt, iz Przedsigbiorca, ktéry pehnit
jednoczesnie funkcje kierownika apteki pod nazwa: ,,(...)” w miejscowosci: (...) (kod pocztowy:
(...)), ul. (...), dopuscit si¢ wielu uchybien oraz naruszenia przepisOw prawa zwigzanych z
prowadzeniem przedmiotowej placowki. Kontrola wykazata liczne znaczace nieprawidtowosci,
stanowigce podstawe do uznania, ze Przedsigbiorca przestal speinia¢ warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do wykonywania dzialalno$ci gospodarczej okreslonej w
przedmiotowym zezwoleniu (utrata rgkojmi nalezytego prowadzenia apteki ogdlnodostepne;).

Juz w momencie rozpoczecia kontroli doraznej Inspektorzy farmaceutyczni stwierdzili
brak obecno$ci magistra farmacji, co ewidentnie stanowi naruszenie przepisu zawartego w art.
92 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne dotyczacego wymogu obecnosci
farmaceuty w godzinach czynnosci apteki, co powoduje zagrozenie dla zycia 1 zdrowia
pacjentow. W aptece czynnosci fachowe wykonywane byly przez dwoéch technikow
farmaceutycznych, ktorzy zalogowani byly na koncie Kierownika apteki. Ustalono, ze w aptece
oprocz jednego farmaceuty petnigcego funkcje Kierownika apteki, zatrudnionych jest dwoch
technikow farmaceutycznych, ktérzy w ogoéle nie posiadaja swojego konta w systemie
aptecznym czyli zawsze w trakcie pracy zalogowani s3 oraz wykonuja wszystkie czynnos$ci w
systemie na udostgpnionym koncie Kierownika - magistra farmacji.

Analiza zgodnosci stanu faktycznego magazynu z elektronicznie prowadzong ewidencja
wykazata liczne nieprawidlowosci w przypadku produktow leczniczych zawierajacych srodki
odurzajace, substancje psychotropowe grup III-P i IV-P, nalezacych do kategorii lekéw Rp —
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wydawane z przepisu lekarza oraz preparatow OTC — wydawanych bez recepty. Stwierdzono
braki na stanie magazynowym apteki znacznej liczby opakowan ww. produktow leczniczych
oraz roznice pomiedzy liczbg opakowan preparatéw widniejacych w oknie sprzedazowym
programu aptecznego a liczba opakowan wynikajaca z operacji sprzedazy, co §wiadczy o braku
nadzoru kierownika apteki nad biezaca dziatalnoscig apteki, w szczeg6lnosci nad wydawaniem
produktow leczniczych oraz nad prawidlowym oraz wiarygodnym dokumentowaniem obrotu
detalicznego (art. 88 ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne).

Tabela przedstawiajgca braki opakowan produktéw leczniczych w aptece ksztattuje si¢
nastepujaco:

Produkt leczniczy Saldo wynikajace z Sumaryczny stan w | Liczba opakowan w Uwagi
operacji rozchodu — | komputerze — liczba aptece
liczba opakowan opakowan
Thiocodin 15 mg +300 920 90 19
mg 16 tabl.
Ketrel 25 mg 43 1 1 brakujace
30 tabl. opakowania
umieszczone w
kolejce
Testosteronum prolong 10 4 3
Jelfa, 100mg/ml S amp.
po 1 ml
Afobam 250 mcg 30 4 4 0
tabl.
Afobam 250 mcg 30 4 1 0
tabl.
Afobam 500 mcg 30 5 1 1
tabl. IR
Afobam 500 mcg 30 6 0 0
tabl. IR
Alpragen 250 mcg 30 6 4 0
tabl.
Alprox 250 mcg 30 8 2 1
tabl.
Alprox 500 mcg 30 26 10 7
tabl.
ApoZolpin 10 mg 20 4 2 0
tabl.
ApoZolpin 10 mg 20 8 0 0
tabl.
Bellergot 30 tabl. 13 1 3
Bromox 3 mg 30 kaps. 3 0 0
Clonazepamum TZF 17 13 7
2 mg 30 tabl.




Cloranxen 5 mg, 30 9 4 3
tabl.

Cloranxen 10 mg 30 16 7 1
tabl.

Dobroson 7,5 mg 20 8 2 3
tabl.

Estazolam Polfarmaex 14 6 3

2 mg 20 tabl.
Estazolam Polfarmaex 17 12 4
2 mg 28 tabl.
Estazolam TZF 2 mg 39 20 1
20 tabl.
Estazolam TZF 2 mg 50 24 8
28tabl.

Lorafen 2,5 mg 25 tabl. 12 1 3
Lorafen 1 mg 25 tabl 28 11 0
Nasen 10 mg 20 tabl. 27 6 7
Nasen 10 mg 30 tabl. 16 5 5
Neurol SR 0,5 30 tabl. 4 0 0
Onirex 10 mg 20 tabl. 63 15 2+9

przeterminowanych
Oxazepam 10 mg 20 7 0 0
tabl.
Relanium 5 mg/ml, 5 0 0
roztw. do wstrz., 5
amp. 2 ml
Relanium 5 mg 20 tabl. 8 0 0
Relanium 2mg/5ml 9 0 0
zaw. doust. 100 g
Sedam 3 mg 30 tabl. 8 2 2
Sedam 3 mg 30 tabl. 5 0 0
Sedam 6 mg 30 tabl. 19 3 3
Sedam 6 mg 30 tabl. 6 4 0
Signopam 10 mg 20 13 3 5
tabl.
Stilnox 10 mg 20 tabl. 8 0 0
Tranxene 10 mg 30 5 0 0
kaps. IR
Tranxene S mg 30 13 11 5

kaps.




Xanax 500 mcg 30 tabl. 2 0 0
Xanax 500 mcg 30 tabl. 2 0 0
Xanax 500 mcg 30 tabl. 4 2 0
IR
Zolpic 10 mg 20 tabl. 14 1 4
Zolpidem Genoptin 10 33 5 0
mg 20 tabl.
Zolpidem Vitabalans 5 0 0
10 mg 20 tabl.
Zomiren SR 500 mcg 7 4 0
30 tabl.
Zomiren 500 mcg 30 15 6 1
tabl.
Cannabis flos S-LAB 8,66667 - 2
THC 18%, CBD <1%
15¢g

W trakcie kontroli stwierdzono rowniez obecno$¢ znacznej liczby przeterminowanych
produktéw leczniczych oraz surowcoOw farmaceutycznych na stanie magazynowym apteki
(widniejacych w systemie komputerowym jak rowniez poza ewidencja), takich jak:

Biotrakson 2 g 1 fiol. 2 g proszku, seria: 25060921A, data waznosci: 09.2023
Amotaks 500 mg, 20 kaps. twardych, seria: 040620, data waznosci: 06.2024
Bronchostop na kaszel, 20 pastylek, seria: 20440818A, data waznos$ci: 05.2023
Etanol 96%, 100 ml, seria: 030420H, data waznoS$ci: 04.2023
Tirosint SOL 13 mcg, roztwér doustny, 30x1ml jednodawkowy pojemnik, seria: 220257, data
waznosci: 08.2023
Seretide Dysk 100, proszek do inhalacji, 60 dawek, seria: G99L, data waznos$ci: 12.2023
Transtec 52,5 pg/h, system trandermalny, plaster, 5 plastréw, seria: 71130D102, data waznoSci:
10.2023
Biseptol 400mg + 80mg, 20 tabletek, seria: 11892831, data waznosci: 01.2024
Olfen 75, roztwor do wstrzykiwan, 5 amp po 2 ml, seria: V02696A, data waznos$ci: 01.2024
Clopixol Depot 200 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan, 1 amp po 1 ml, seria: 2674558, data
waznosci: 10.2023
Onirex 10 mg, tabletki powlekane, 20 tabl. powl., seria: 2073778, data waznosci: 10.2023
Biodacyna 250 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan i infuzji, 1 amp. 2 ml, seria: 2010221, data
waznosci: 02.2024
Bufomix Easyhaler (320mcg + 9mcg)/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji, 1 inhalator po 60
dawek, seria: 2125186, data waznos$ci: 09.2024
Oftaquix sine S5mg/ml, krople do oczu, roztwér w pojemniku jednodawkowym 0,3 ml, seria:
1846294, data waznosci: 10.2023
Salmex (100pg + 50ug)/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji, 60 dawek, seria: 221007022,
data waznosci: 04.2024
Airbufo Forspiro (160pug + 4,5ug)/dawke inhalacyjna, proszek do inhalacji, 60 dawek, seria:
MF9682, data waznosci: 03.2024
Andepin 20 mg 30 kapsutek, seria: 010422, data waznos$ci: 30.04.2024
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Comboterol (25ug +250ug)/dawke inhalacyjng, aerozol inhalacyjny, 60 dawek, seria: GB20856,
data waznosci: 04.2024, seria: GB21370, data waznosci: 07.2024

Pulmoterol 50pg/dawke inhalacyjna, 60 kapsutek, seria: 030222, data waznosci: 01.2024
Pulmoterol 50pg/dawke inhalacyjna, 60 kapsutek ,seria: 020222, data waznosci: 12.2023.

Zgodnie z art. 66 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, produkty
lecznicze moga znajdowac si¢ w obrocie w ustalonym dla nich terminie waznos$ci. Obecnos¢ w
masie towarowej przeterminowanych produktow leczniczych §wiadczy o naruszeniu
powyzszego przepisu. Powoduje rowniez zagrozenie dla zycia i zdrowia pacjentow w przypadku
omytkowego wydania takich produktow.

Ponadto przeterminowane produkty lecznicze oraz surowce farmaceutyczne znajdujace
si¢ w aptece nie byly zabezpieczone zgodnie z obowigzujagcymi wymogami gwarantujagcymi
bezpieczenstwo ich przechowywania 1 przeznaczone do zniszczenia, okreslonymi w
Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych
warunkow prowadzenia apteki (art. 95 ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne).

Kontrola terminéw waznos$ci produktow leczniczych zawierajacych $rodki odurzajace i
psychotropowe grupy II P oraz substancje psychotropowe — grupa III P i IV P, prekursorow
kategorii 1 wykazata obecno$¢ w aptece znacznej liczby przeterminowanych preparatow
zawierajacych srodki psychotropowe oraz niezgodny z obowigzujacymi przepisami okre§lonymi
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2024 r. w sprawie szczegdétowych
warunkow 1 trybu postepowania ze srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i
prekursorami kategorii 1, ich mieszaninami lub odpadami oraz produktami leczniczymi,
zepsutymi, sfalszowanymi lub ktérym uplyngl termin wazno$ci, zawierajacymi w swoim
sktadzie §rodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1 (art. 44 ust. 9
ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii), sposdb postepowania z ww.
produktami leczniczymi. W aptece m.in. w szafce zamykanej na klucz w worku foliowym
znajdowaly si¢ przeterminowane produkty lecznicze ww. grup, ktore nie zostaty zgloszone do
Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w celu ich zabezpieczenia do
utylizacji.

Ocena dzialalnoS$ci apteki w zakresie przestrzegania wymagan okreslonych w przepisach
art. 10-13 1 art. 27-30 Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2
pazdziernika 2015 r. uzupetniajacego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady
przez okresSlenie szczegotowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na
opakowaniach produktow leczniczych stosowanych u ludzi czyli weryfikacji autentycznos$ci
produktow leczniczych 1 wycofania niepowtarzalnych identyfikatorow oraz postgpowania w
przypadku wystgpienia alertu, wykazata nieprawidlowy sposdb postegpowania pomimo
negatywnej weryfikacji zabezpieczen produktu leczniczego oraz wydawanie produktow
leczniczych z pomigciem kodu 2D. Osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania
pacjentom produktow leczniczych nie weryfikowaly zabezpieczen 1 nie wycofywaly
niepowtarzalnych identyfikatorow produktu leczniczego w momencie dostarczenia go
pacjentowi (liczba opakowan sprzedanych bez kodu 2D wynosita powyzej 600 opakowan, co
zostalo wykazane na podstawie analizy statystyki procesu serializacji w kontrolowanej aptece).
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Stwierdzono rowniez sprzedaz produktu leczniczego z alertem, czyli pomimo negatywnej
weryfikacji zabezpieczen produktu leczniczego, dostarczono preparat pacjentowi i nie
poinformowano odpowiednich wtasciwych organow.

Ze zgromadzonej dokumentacji wynika rowniez:
- nieprawidtowy sposdb wypisywania recept farmaceutycznych — podstawa prawna: art. 96 ust.
4 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne,
- niewlasciwy sposob realizacji recepty polegajacy na wydaniu preparatu zawierajacego srodek
odurzajacy grupy I-N na 180 dni z odplatnoscia ryczattowa, czyli w ilosci, ktora przekracza
zapotrzebowanie pacjenta na 90 dni stosowania, co jest niezgodne z § 7 ust. 1 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2006 r. w sprawie $rodkow odurzajacych, substancji
psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéw zawierajacych te srodki lub substancje
(art. 41 ust. 5 ustawy z dnia 29 lipca 2005r. o przeciwdziataniu narkomanii),
- brak prowadzenia ewidencji przychodu i rozchodu srodkéw odurzajacych grupy I-N i substancji
psychotropowych grupy II-P w Ksigzce Kontroli Srodkéw Odurzajacych i Psychotropowych, co
jest niezgodne z § 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie
srodkdw odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1 i preparatow
zawierajacych te $rodki lub substancje (art. 41 ust. 5 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o
przeciwdziataniu narkomanii).

Jednoczesnie, oprocz ww. nieprawidtowosci, potwierdzono duzy obrét produktami
leczniczymi, zawierajagcymi w swoim sktadzie srodek narkotyczny grupy I-N. W okresie objetym
kontrolg czyli od (...) r. do dnia kontroli wiacznie, czyli (...) r., na podstawie wydrukow
komputerowych przedstawiajacych operacje przychodu i rozchodu wybranego leku oraz
wydrukow wybranych recept lekarskich oraz ich realizacji, stwierdzono sprzedaz 815 opakowan
leku Oxydolor 80 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 60 tabl. czy 532 opakowan preparatu
Durogesic system transdermalny, plaster 0,1 mg/h, 5 szt. Recepty wystawiane byty prawie
wylacznie przez trzech lekarzy na duze ilosci powtarzajacych si¢ lekow narkotycznych w duzych
dawkach na kilku powtarzajacych si¢ pacjentoéw. Nalezy doda¢, i1z najwicksze iloSci
wydawanych w aptece ww. preparatow zostaty zaordynowane przez jednego lekarza, a miejscem
wystawienia recept byta miejscowos¢ odlegla o kilkaset kilometréw od miejsca zamieszkania
pacjentow oraz od apteki, w ktorej te preparaty zostaty sprzedane.

Ponadto w trakcie kontroli w aptece panowal nieporzadek. Produkty lecznicze
przechowywane byly w sposob niegwarantujacy prawidtowej organizacji pracy, bezpieczenstwa,
bezkolizyjnosci komunikacyjnej oraz nie byly zabezpieczone przed zakurzeniem i
zabrudzeniem, mig¢dzy innymi w miejscach oraz pomieszczeniach o innym przeznaczeniu.
Stwierdzono brak rozdziatu produktow leczniczych od suplementow diety w izbie ekspedycyjne;j
oraz brak urzadzen pomiarowych temperatury i wilgotnosci w pomieszczeniach, w ktérych
przechowywane byty produkty lecznicze. Ponadto pomimo, iz w aptece do przechowywania
srodkow odurzajacych grup I-N i1 II-N oraz substancji psychotropowych grupy II-P oraz
preparatow zawierajacych te srodki przeznaczony byt metalowy sejf znajdujacy si¢ w magazynie
produktéw leczniczych, to w dniu kontroli ww. produkty lecznicze znajdowaly si¢
niezabezpieczone w komorze przyjec.
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Przedmiotowe niezgodno$ci §wiadczg o braku przestrzegania przepisow zawartych w
Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych
warunkow prowadzenia apteki, Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002 r. w
sprawie szczegdtowych wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki (art. 95 ust. 4 oraz
art. 98 ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne) oraz Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11
wrze$nia 2006 r. w sprawie srodkoOw odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursorow
kategorii 1 1 preparatow zawierajacych te srodki lub substancje (art. 41 ust. 5 ustawy z dnia 29
lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii) i to w stopniu znaczgcym.

Kontrolowana apteka jest apteka ogélnodostepng, w ktorej wykonywane sag leki
recepturowe. W zwigzku z powyzszym zgodnie z informacjami zawartymi w § 8 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegdlowych wymogdéw, jakim
powinien odpowiada¢ lokal apteki (art. 98 ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne) - podstawowe
wyposazenie apteki ogdlnodostepnej stanowig m.in. wagi wielozakresowe, ktorych parametry
okreslaja odrebne przepisy. W dniu kontroli Inspektorzy farmaceutyczni stwierdzili brak
waznos$ci terminu legalizacji wag znajdujacych si¢ w izbie recepturowej, co uniemozliwiato
rzetelne 1 wiarygodne wykonywanie lekow recepturowych.

Analizujac zgromadzony material dowodowy ustalono takze brak przestrzegania
wymogu przekazywania do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i
przesuni¢ciach magazynowych zgodnie z art. 72a ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne. Stwierdzono w okresie obejmujacym zakres kontroli - od (...) r. do dnia kontroli
wlacznie, czyli (...) r., brak przestanych raportow do ZSMOPL w systemie ogolnopolskim,
pomimo widocznych wygenerowanych raportow w systemie komputerowym apteki tworzonych
Z opOznieniem.

Reasumujac, wyniki kontroli, jak 1 dokumentacja bedaca w posiadaniu Organu,
znajdujaca si¢ w aktach sprawy, jednoznacznie $wiadcza o naruszeniu przez Strong
obowigzujacych przepisOow prawa zawartych m.in. w ustawach Prawo farmaceutyczne czy
Ustawa o przeciwdziataniu narkomanii w stopniu, ktory przekracza jakiekolwiek normy i zasady
funkcjonowania apteki. W przypadku przedmiotowej apteki Przedsiebiorca jednoczesnie petnit
funkcj¢ Kierownika, a wigc co do zasady posiadal odpowiednie wyksztalcenie oraz
doswiadczenie zawodowe aby kierowa¢ ww. placoéwka i1 nadzorowaé zatrudnionych w niej
pracownikow.

Wszystkie powyzsze okolicznosci bezspornie Swiadcza o catkowitym braku rzetelnosci
Przedsigbiorcy (...) w prowadzeniu apteki ogolnodostepnej o nazwie: ,,(...)” potozonej w: (...),
gmina: (...), przy ul. (...), a co za tym idzie w ocenie Organu Przedsigbiorca nie daje rekojmi jej
nalezytego prowadzenia.

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. Wszelkie naruszenia w zakresie przestrzegania obowigzujacych przepisOw moga
skutkowa¢ bezposrednig utratg rekojmi.
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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 dziatalno$ci gospodarczej jest uzyskiwanie dochodu. Jednakze w zakresie prowadzenia
apteki, dobrem nadrzgdnym jest zdrowie i zycie pacjenta. Utrata rekojmi oznacza z kolei, ze
przedsigbiorca przestat speinia¢ jeden z warunkow okreslonych przepisami prawa wymaganych
do wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu na prowadzenie apteki”.

Nalezy rowniez podkresli¢, iz odpowiedzialno$¢ na gruncie art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego jest odpowiedzialnoscig Przedsigbiorcy, ktory uzyskal zezwolenie, a nie
odpowiedzialnoscia 0s6b wykonujacych rézne funkcje zwigzane z prowadzeniem apteki
ogolnodostepnej, bowiem to Przedsigbiorca bedacy strong niniejszego postgpowania
odpowiedzialny jest przed organami inspekcji farmaceutycznej za prawidtowe prowadzenie
dziatalnosci objetej zezwoleniem. Zauwazy¢ w tym miejscu nalezy, ze jak wynika z
dokumentacji dotyczacej kontrolowanej placowki oraz z ustalen Inspektoréw, przedmiotowa
apteka prowadzona jest przez Przedsigbiorce, ktory petit funkcje¢ Kierownika i1 jednocze$nie byt
jedynym magistrem farmacji wykonujacym w niej czynnosci fachowe. Ponadto w aptece
zatrudnionych byto jeszcze dwoch technikéw farmaceutycznych. I to wlasnie zezwoleniobiorca
odpowiedzialny jest za catosciowe koordynowanie dziatalnos$ci apteki, ktorg posiada oraz za
nadzorowanie zatrudnianych przez siebie pracownikoOw i w jego interesie pozostaje, by
prowadzona placéwka funkcjonowala bez naruszania przepiséw prawa, w tym przepisOw Prawa
farmaceutycznego 1 aktdéw wykonawczych. W sytuacji natomiast, gdy takiego nadzoru nie
prowadzi lub gdy przyzwala na dzialania niezgodne z przepisami prawa lub majace na celu ich
obejscie, musi liczy¢ sie z tym, ze poniesie stosowne konsekwencje wigzace si¢ m. in. z utratg
udzielonego zezwolenia z uwagi na utrate r¢kojmi, a zatem zaufania organu reglamentujacego
co do legalnosci 1 jakos$ci $wiadczonych przez zezwoleniobiorce ustug.

,Odpowiedzialnos$¢ z tytulu naruszenia warunkow prowadzenia dziatalnosci 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 przedsigbiorce 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 przestat spelnia¢ warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej
w zezwoleniu. Uzycie w przepisie okreslenia ,,cofa zezwolenie” zobowigzuje do wydania decyzji
o cofnigciu zezwolenia w przypadku stwierdzenia braku dawania rgkojmi koniecznej do
wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okre§lonej w zezwoleniu. Organ uprawniony jest do
prowadzenia postgpowania administracyjnego dotyczacego okreslonej apteki w kazdym czasie,
do momentu, gdy w obrocie prawnym pozostaje zezwolenie stanowigce podstawe prowadzenia
dzialalnosci.
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Inspekcja Farmaceutyczna nie moze bowiem tolerowa¢ w zadnym przypadku
nieprzestrzegania obowigzujacych przepisOw. Przedsigbiorca prowadzacy tego rodzaju
dziatalnos$¢ jest zobowigzany bowiem do ich znajomosci i przestrzegania. W ocenie Organu
wojewodzkiego przestanki rgkojmi i jej utrate nalezy bada¢ w aspekcie przymiotéw danego
przedsigbiorcy, jego zachowania oraz sposobu prowadzenia dziatalno$ci.

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 i 3 Prawa farmaceutycznego wlasciwym Organem
w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy
te stanowia, ze ,,Wojewddzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje
Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w ustawie i1 przepisach odrgbnych” (art. 112 ust. 2) oraz
»W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan 1 kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej,
organem pierwszej instancji jest wojewddzki 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 szereg okoliczno$ci $wiadczacych jednoznacznie, Ze
Przedsigbiorca: (...), wpisany do Centralnej Ewidencji 1 Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej
Rzeczypospolitej Polskiej nr NIP: (...) przestat spelnia¢ warunki okre§lone przepisami prawa,
wymagane do prowadzenia dzialalnos$ci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki
ogolnodostepnej, dlatego tez Organ zobligowany byt do cofnigcia zezwolenia na jej
prowadzenie.

Majac na uwadze powyzsze orzeczono jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

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

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

§ 1. Przed uplywem terminu do wniesienia odwotania strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia odwotania wobec
organu administracji publicznej, ktéry wydatl decyzje.

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

Zgodnie z brzmieniem art. 96aa. ust 1 Prawa farmaceutycznego: W przypadku cofniecia 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
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niewaznoSci stata si¢ ostateczna, powiadomi¢ o miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie
odpiséw wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego wlasciwego ze wzgledu na adres prowadzenia apteki.

W mysl art. 127daust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego: Karze pieni¢znej 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 odpisow w terminie 7 dni od dnia, w ktéorym decyzja o
cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia albo
niewaznosci stala si¢ ostateczna.

Otrzymuja:
1.(...) (zpo)

2. aa
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