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WIFKL.85212.28.2016

DECYZJA

Na podstawie art. 120 ust. | pkt 2 w zwigzku z art. 92 oraz art, 112 ust. 2 i 3 ustawy z dnia
6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 Nr 45, poz. 271 z péin. zm.) (zwane dalej
wPrawem farmaceutycznym™) i art, 104 § 1 i art. 107 § 1 - 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpawania administracyjnego (Dz. U. z 2016r., poz. 23) (zwany dalej ,,K.p.a.”)

nakazuje
przedsigbiorcy: , wpisanej do Centralnej Ewidencji Dziatalno$ci Gospodarczej,
nr NIP: (zwany dalej ,,przedsigbiorca”), prowadzgcemu aptek¢ ogdélnodostgpng pod nazwg
'w , ul. , zapewnié, z dniem otrzymania niniejszej

decyzji, w godzinach czynnoéci apteki obecno$é farmaceuty, o ktérym mowa w art, 88 ust. | Prawa
farmaceutycznego.

UZASADNIENIE

Apteka  ogdlnodostepna  pod  nazwg w b
ul. dziala na podstawie Zezwolenia Nr /2007 (znak sprawy:
) udzielonego w dniu ) marca 1. przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego przedsigbiorcy: wpisangj do Centralnej Ewidencji
Dziatalnosci Gospodarczej, nr NIP:

W dniu  maja *. Inspektorzy Farmaceutyczni zatrudnieni w Wojewddzkim Inspektoracie
Farmaceutycznym w Poznaniu Delegaturze w Kaliszu przeprowadzili kontrolg dorazng przedmiotowej
apteki w zakresie pobrania leku recepturowego/aptecznego do badafi w Laboratorium Kontroli Jakosci
Lekéw zgodnie z trescig art. 88 ust. 5 pkt 1 oraz kontroli obecnoéci farmaceuty w godzinach czynnoéci
apteki zgodnie z treécig art. 92, w zwigzku z art. 109 pkt 3 lit, a i pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 roku
Prawo farmaceutyezne (Dz. U. z 2008 Nr 45, poz. 271 z pdzn. zm.).

Kierownikiem wyzej wymienionej apteki w dniu kontroli byl Pan mgr farm, ,
legitymujgcy si¢ Prawem Wykonywania Zawodu Farmaceuty Nr z dnia T,
wydanym przez Okregowa Izbg Aptekarskg w Lodzi.

Ustalenia z kontroli zawarto w protokole z dnia  maja *. podpisanym przez kontrolujacych
i Pana mgr farm. ktéry po przybyeiu do apteki uczestniczyt w kontroli.

Kontrola wykazala, ze w dniu maja o godz, 112 apteka pod nazwg
w ul. funkcjonowala pod nieobecno$¢ farmaceuty,

o ktérym mowa w art. 88 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

W dniu czerwea wszezglem z urzedu postgpowanie administracyjne na okolicznosé
naruszenia przez wyzej okreslonego przedsigbiorcg przepisu art. 92 Prawa farmaceutycznego.



W zawiadomieniu o wszczeciu postepowania zobowigzatem przedsigbiorcg do zlozenia na pimie
szczegbtowych informacji na okolicznoéé nieobecnodei w godzinach czynnoscei apteki farmaceuty, o ktérym
mowa w art, 88 ust. | Prawa farmaceutycznego.

Przedsiebiorca w odpowiedzi z dnia  czerwea ! ., (data wplywu:  czerweca ) przestal
w zalgczeniu wyjasnienie kierownika apteki (pisownia oryginalna): , W dniu « podczas kontroli
inspektoréw farmaceutycznych stwierdzono mojg nieobecnosé w godz. 11”-11% (stownie jedng minutg).
w tym czasie przebywalem na terenie apteki, bylem na zewngtrz budynku przy pojemniku z makulaturq gdzie
wyrzucalem puste opakowania. Nadmieniam, iz jednominutowa nieobecno$é nie powinna byé podstawq
wszczgcla postgpowania administracyjnego, gdyz fakt ten odnotowano w ksigzce kontroli [...]".

Zgodnie z art. 10 §1 K.p.a. pismem Nr z dnia czerwcea
powiadomitem strone, ze moze, przed wydaniem decyzji przez organ I instancji, wypowiedzie¢ si¢ co do
prowadzonego postgpowania. Przedsigbiorca nie skorzystat z przyshugujacego Mu prawa.

~

Uwzgledniajgc powyzsze zwazylem, co nastgpuje:

Przepis art. 92 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,,WW godzinach czynnosci apteki powinien byé
w niej obecny farmaceuta, o ktérym mowa w art. 88 ust. 1.”, Zgodnie z art. 88 ust. | Prawa farmaceutycznego
W aptece ogélnodostgpnej musi byé ustanowiony farmaceuta, o ktdrym mowa w art. 2b ust. I pkt I, 2 i 5-7
ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2003 r. Nr 9, poz.108, z 2004 ». Nr 92,
poz. 885 oraz z 2007 r. Nr 176, poz. 1238), odpowiedzialny za prowadzenie apteki, zwany dalej
., kierownikiem apteki”; mozna byé kierownikiem tylko jednej apteki™.

W przepisie art. 88 ust. 4 Prawa farmaceutycznego ustalono, Ze kierownik apteki wyznacza, na czas
swojej nieobecnodci farmaceute, o ktorym mowa w art. 88 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, do jego
zastepowania, w trybie okre§lonym w art, 95 ust. 4 pkt 5.

7 zebranego w sprawie materialu dowodowego wynika bezspornie, Ze w czasie kontroli
w aptece ogdlnodostgpnej pod nazwa ? w 3, ul.
brak bylo farmaceuty - kierownika apteki albo tez farmaceuty wyznaczonego - zgodnie z zapisem art. 88
ust. 4 Prawa farmaceutycznego - przez kierownika przedmiotowej apteki, co zdaniem Wielkopolskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego stanowi razgce naruszenie przepisu art, 92 Prawa
farmaceutycznego.

Ponadto w protokole zapisano, zgodnie z wyjasnieniami kierownika apteki - Pana
mgr farm. , 7e nie byt obecny w aptece, poniewaz ustalal termin wizyty u stomatologa
w budynku obok apteki, co nie jest zgodne z wyjasnieniami, zatgczonymi przy odpowiedzi przedsigbiorcy
zdnia  czerweca

Przepis art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,,W razie stwierdzenia naruszenia
wymagan dotyczqcych: [...] 2) obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi, wiasciwy organ
nakazje, w drodze decyzji, usunigcie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien”.

Zgodnie z art. 112 ust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego wlasciwym organem w przedmiotowej sprawie
jest Wielkopolski Wojewddzki. Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy te stanowig, Ze ,,Wojewddzki inspektor
farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej okveflone w ustawie
i przepisach odrgbnych” (art. 112 ust. 2) oraz W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan
i kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji jest wojewddzki inspektor
Sfarmaceutyczny [...]” (art. 112 ust. 3).

Przedmiotowa apteka zlokalizowana jest w miejscowosci | yotozonej na terenie
wojewddztwa wielkopolskiego.



W $wietle powotanych wyzej przepiséw konieczne jest nakazanie wiadcicielowi apteki
pod nazwg w , ul bezwzglednego
przestrzegania wymogu wynikajgcego z art. 92 Prawa farmaceutycznego.

W zwigzku z powyzszym orzeczono jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

I. Od niniejszej decyzji sluzy stronom odwolanie do Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
za moim posrednictwem (61-285 Poznan, ul. Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od dnia
Jjej dorgczenia,

2. W przypadku nieusunigcia w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji Wielkopolski
Wojewédzki  Inspektor Farmaceutyczny moze wszczgé  postgpowanie  administracyjne
W przedmiocie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogodlnodostepnej (art. 103 ust. 2 pkt 1
Prawa farmaceutycznego).
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Otrzymuje;

1) (za dowodem dorgczenia)
a.
b.

2) ad acta



