WIELKOPOLSKI
WOIEWODZKI Poznan, dniaZé lutego 2016r.

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKL.85303.01.2015

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 i 3 w zwiazku z art. 103 ust.1 pkt 2, art. 86a, art. 70 ust. 4 i art. 65
ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z2008 1. Nr 45, poz. 271 z pdzn. zm.)
(zwanej dalej ,Prawem farmaceutyeznym”) oraz art. 104 §1 i art. 107 §1 — 3 ustawy z dnia
14 czerwea 19601, Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016r. poz. 23)

cofam

przedsigbiorcy: , Zam.: ' . ul. . -, nr wpisu do
ewidencii dziatalnosci gospodarczej: zezwolenie Nr (nr sprawy:

) udzielone w dniu 2004r, przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie punktu aptecznego (kod pocztowy:

, gmina . przy w zwigzku z stwierdzeniem dokonania

zbycia przez punkt apteczny w przy , 4 opakowan produktu
leczniczego Aspifox tabl. dojelitowe 75 mg 100 tabl. do punktu aptecznego
W ( ) na podstawie faktury sprzedazy nr z dnia L

UZASADNIENIE

W dniu 2015r. wszezatem z urzedu postgpowanie w  sprawie cofnigecia
przedsigbiorcy: . Zam.: ul. ‘ , nr wpisu do
ewidencji dziatalnosci gospodarczej: . (zwany dalej ,Przedsigbiorcg”) zezwolenia
Nr - (nr sprawy: ) udzielonego w dniu 2004r.
przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie punktu
aptecznego " (kod pocztowy: ), gmina przy

w zwiazku ze stwierdzeniem zbycia przez punkt apteczny w przy
' , 4 opakowan produktu leczniczego Aspifox tabl. dojelitowe 75 mg 100 tabl. do punktu
aptecznego w R ) na podstawie faktury sprzedaZy
nr z dnia

W zawiadomieniu o wszozeciu postepowania wezwatem wyzej okreslonego Przedsigbiorcg do
Zlozenia na piémie, wyjaénieri na okoliczno$é prowadzonego postgpowania, a W szczegblnosei
o podanie:

- czy przedsighiorca dokonywal innych sprzedazy produktow leczniczych do aptek
ogblnodostepnych i punktéw aptecznych lub hurtowni farmaceutycznych, w przypadku
odpowiedzi pozytywnej proszg o nadestanie, potwierdzonych za zgodnos¢ kopii faktur VAT,
na podstawie ktérych dokonano przedmiotowych sprzedazy.

W odpowiedzi z dnia 20151, (data wplywu: ‘ 2015r.) Przedsigbiorca migdzy
innymi wyjasnit: ,,/...] Sprzedaz dokonana przez Paniq kierownik Punktu Aptecznego w 4 op
leku OTC ASPIFOX tabl. dojelit. 0.075 mg x 100 tabl. do Punktu Aptecznego '

w miefscowosci miala miejsce dnia 2015, Jako wiasciciel Punktu Aptecznego
w i wspotwlasciciel Punktu Aptecznego w potwierdzitem w/w sprzedaz [ ...].



»[..] Zapewniam, ze nie jest to powszechna prakiyka stosowana w Punkcie Apteczinym w .. 5
Informzyg, ze nigdy nie dokonywalem innych sprzedaiy produktow leczniczych do aptek
ogdlnodostepnych, punkéw aptecznych, hurtowni farmaceutycznych. ”.

Ponadto Przedsigbiorca wyjasnit: ,/...] Dnia Pani kierownik Punktu Aptecznego

w miejscowosci sprzedala 4 op leku OTC ASPIFOX tabl. dojelit. 0.075 ing x 100 tabl. do Punktu

Aptecznego w miejscowosci . Transakcja jest potwierdzona fakturg VAT nr:

. Pani kierownik Punktu Aptecznego w nie zwrécila uwagi, Ze wyzZej wymienione

Punkty Apteczne funkcjonujq na réznych nr NIP, pomimo tego, ze wlascicielem Punktdw jest ta sama

osoba. Pani kierownik poinformowala mnie o zaistnialej sytuacji, wyjasniajgc, ze kierowala sig

dobrem Pacjenta. Punkt Apteczny w miejscowosci na czas zaistnialej sytuacji
nie posiadal na stanie zadnego opakowania w/w leku OTC”

Pismem z dnia .2016r. powiadomitem Przedsigbiorcg, ze zgodnie z art. 10 §1 K. p. a.
strona moze, przed wydaniem decyzji przez Organ, wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych dowoddw
i materialéw oraz zgtoszonych zgdar.

W dniu 2016r. Przedsiebiorca Pan .zapoznal si¢ z aktami sprawy.
W $wietle powyzszych ustalen, zwazytem, co nastgpuje:

Zgodnie z przepisem art. 70 ust. 1 Prawa farmaceutycznego obrét detaliczny
produktami leczniczymi poza aptekami, z uwzglednieniem art. 71 ust. 1 i 3 pkt 2, moga prowadzi¢

punkty apteczne.

W $wietle art. 65 ust. 1 Prawa farmaceutycznego - obr6t produktami leczniczymi - moze by¢
prowadzony wylacznie na zasadach okre$lonych w powotanej wyzej ustawie.

Natomiast art. 86a ww. ustawy jednoznacznie stanowi, ze zakazane jest zbywanie produktéw
leczniczych przez apteke ogdlnodostgpnag lub punkt apteczny hurtowni farmaceutycznej, innej aptece

ogdlnodostepnej ub innemu punktowi aptecznemu.

7 zebranego w sprawie materiatu dowodowego wynika bezspornie, ze dokonano sprzedazy

przez punkt apteczny w przy , 4 opakowan produktu leczmczego
Aspifox tabl. dojelitowe 75 mg 100 tabl. do punktu aptecznego w :
na podstawie faktury sprzedazy nr . z dnia 2015r.

Wyjasnienie Przedsigbiorcy, ze ,,Pani kierownik Punktu Aptecznego w - nie zwrdcila

uwagi, ze wyzej wymienione Punkty Apteczne funkcjonujq na réznych nr NIP [...]. Pani kierownik
poinformowata mnie o zaistnialej sytuacji, wyjasniajgc, ze kierowala sig dobrem Pacjenta. Punkt
Apteczny w miejscowosci . na czas zaistnialej sytuacji nie posiadal na stanie
zadnego opakowania w/w leku OTC”, nie usprawiedliwia dokonanej sprzedazy.

Okolicznoéceia usprawiedliwiajgca nie moze byé réwniez wyjasmeme dotyczace braku
przedmiotowego leku na stanie punktu aptecznego W , a takze
incydentalny charakter dokonanej sprzedazy.

Art. 103 ust. 1 pkt 2 stanowi, ze ,,Wojewédzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na

prowadzenie apteki ogélnodostgpnej jezeli apteka: [...] 2) naruszyla przepls art. 86a.”
Zgodnie z art. 70 ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne przepisy art. 95a, ar’r 99 ust. 21 3,
art. 100 ust. 1-3, art. 101-104 oraz art. 107 stosuje si¢ odpowiednio w przypadku punktéw aptecznych.

Zgodnie z powolanymi wyzej przepisami cofnigcie zezwolenia na prowadzenie punktu
aptecznego przedsigbiorcy, ktéry naruszyt przepis art. 86a jest obligatoryjne.



W Swietle przytoczonych wyze] przepisdw niedopuszczalna jest sprzedaz produktow
leczniczych przez punkt apteczny innemu punktowi aptecznemu.

Inspekeja Farmaceutyczna nie moze tolerowaé w zadnym przypadku nieprzestrzegania
obowmzujacych przepisow. Przedsigbiorca prowadzqcy tego rodzaju dziatalno$é jest zobow1qzany do
znajomosci i przestrzegania obowigzujacych przepiséw. :

Zgodnie z art. 112 ust. 2 1 3 Prawa farmaceutycznego wiagciwym organem w przedmiotowej
sprawie jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy te stanowia,
ze ,,Wojewddzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje Inspekeji
Farmaceutycznej okreslone w ustawie i przepisach odrebnych." (art. 112 ust. 2) oraz ,,W sprawach
zwigzanych z wykonywaniem zadaf i kompetencji Inspekeji Farmaceutycznej, organem pierwszej
instancji jest wojewddzki inspektor farmaceutyczny [..]" (art. 112 ust. 3). Przedmiotowy punkt
apteczny potozony jest na terenie wojewddztwa wielkopolskiego.

W tym stanie rzeczy postanowilem orzec jak w sentencji decyzji.
Pouczenie
Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwotanie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego,

za moim podrednictwem (61-285 Poznan, ul. Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od dnia
jej doreczenia.
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