WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia  Z-lutego 2017 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKL.85212.53.2016

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 i 3 oraz art. 120 ust. 1 pkt 2, w zwiazku z art. 92, art. 67
oraz art. 66 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 poz. 2142)
(zwane dalej ,,Prawem farmaceutycznym™) oraz w zwiazku z § 2 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. 2016 poz. 493) i art. 104 § 11 art. 107 § 1 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23,
z pdzn. zm.) (zwany dalej ,,K.p.a.”)

nakazuje

przedsigbiorcy: techn. farm. mgr farm.
_ z siedziba w Nr KRS: . prowadzacemu apteke
ogélnodostepng pod nazwa w przy ul. z dniem

otrzymania niniejszej decyzji usunigcie stwierdzonych w toku postgpowania kontrolnego oraz
administracyjnego uchybien poprzez:

1) przestrzeganie zapisu art. 67 w zwigzku z art. 66 oraz zapisOw art. 88 ust. 5 pkt 1
ustawy — Prawo farmaceutyczne tj. zaprzestanie prowadzenia obrotu i stosowania
produktéw leczniczych, w odniesieniu do ktorych uptyngt termin waznosci;

2) wykonywanie obowigzkéw wynikajacych z § 2 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. 2016 poz. 493), tj. sprawdzanie termin6w
waznosci produktéw leczniczych lub wyrobow medycznych przy ich wydawaniu;

3) zapewnienie w godzinach czynno$ci apteki farmaceuty, o ktérym mowa w art. 88
ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

UZASADNIENIE

Apteka ogoélnodostepna pod nazwag w przy ul.
dzialajaca na podstawie zezwolenia Nr FAPO-I- 99 z dnia 31 grudnia 1999r.
udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
w Poznaniu przedsigbiorcy: mgr farm. . " - zam. W
ul. ; _ Zam. W ul.
z siedzibg: ul. ., zmienionego decyzja Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego znak sprawy WIF.PO.A.- 2005
z dnia 19 grudnia 2005r. (zmiana sp6iki cywilnej na spétke jawna), zmienionego decyzjg znak
sprawy WIFPO.85201.71.2012 z dnia 10 wrze$nia 2012 r.

Kierownikiem wyzej wymienionej apteki jest mgr farm.

_ legitymujaca sie¢ prawem wykonywania zawodu - z dnia
2002 r., wydanym przez Kaliska Okregowa Rade Aptekarska.



W dniach 23 wrze$nia 2016 r. i 27 wrze$nia 2016 r. inspektorzy farmaceutyczni
zatrudnieni w Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu przeprowadzili
w aptece ogolnodostepnej pod nazwa w przy ul.
kontrole dorazng (w zwigzku z powzigciem informacji, dotyczacej wydania pacjentowi
z apteki przetenmnowanego produktu leczniczego) w zakresie przestrzegania przepiséw:
art. 66, 67 i art. 88 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 roku Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6ézn. zm.), § 2 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 pazdzierika 2002r. w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych
1 wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2016 r. poz. 493) oraz §28 ust. 2 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 8 marca 2012r. w sprawie recept lekarskich (Dz.U. z 2016 r. poz. 62, z pdzn.
zm.) w okresie od 01.01.2013 r. do dnia kontroli wigcznie.

Ustalenia z kontroli zawarto w protokole znak sprawy jak wyzej podpisanym przez
kontrolujacych oraz kontrolowanego: technik farmacji i
mgr farm.

Kontrola wykazata niezgodnosci, polegajace na:

— wydaniu pacjentowi produktu leczniczego CEBIONmulti Produkt witaminowy krople
doustne, roztwdr - 1 op. 10 ml (nr serii - 167984, data waznosci - 07/2016) po uptywie
terminu jego waznosci,

— braku obecnosci farmaceuty w czasie czynnodci apteki w dniu 23.09.2016 r. od godziny
102 do godziny 11%,

— stwierdzeniu w czasie kontroli w ekspedycji i magazynie apteki 200 pozycji
przeterminowanych lekow.

Ponadto podczas kontroli terminéw wazno$ci lekéw w ekspedycji apteki, stwierdzono
przeterminowane suplementy diety i/lub wyroby medyczne.

W dniu 14 grudnia 2016 r. wszczatem z urzedu postgpowanie administracyjne na
okoliczno$¢ naruszenia przez przedsigbiorce prowadzacego apteke pod nazwa
" w przy ul. przepisow powolanych w podstawie prawnej
niniejszej decyzji, co zostalo uznane w wyzej wymienionym protokole jako niezgodno$ci
wazne.

Pismami z dnia 14 grudnia 2016 r., wezwalem technik farmacji
i mgr farm. ) i techn. farm.
mgr farm. ' do zlozenia na pismie wyjasnien na

powyzszq okolicznos¢, a w szezegélnodci o wyjasnienie:

1) przyczyny nieobecnos$ci w godzinach czynno$ci apteki farmaceuty w dniu
23 wrze$nia 2016r. od godziny 102 do godziny 11%.

2) przyczyny wydania pacjentowi przeterminowanego leku CEBIONmulti Produkt
witaminowy krople doustne, roztwér - 1 op. 10 ml (nr serii - 167984, data waznosci -
07/2016);

3) faktu stwierdzenia przez kontrolujacych w ekspedycji i magazynie apteki 200 pozycii
przeterminowanych lekéw oraz przeterminowanych suplementéw diety i/lub wyrobow
medycznych.

W odpowiedzi na powyzsze wezwanie przedsiebiorca technik farmacji
. W piSmie z dnia 27 grudnia 2016 r. wyjasnila Zze przyczyna nieobecnosci
farmaceuty w aptece w dniu 23 wrzesnia 2016 r. byta ,,koniecznosé zawiezienia dziecka do
szkoty”.



Ponadto technik farmacji w przedmiotowym pi$mie wyjasnila
(pisownia oryginalna): ,,Do tej pory nie jestem przekonana, iz wydatam pacjentowi
przeterminowany lek, poniewaz:

-fezeli zakupitam lek, ktorego wedlug komputera brakowato, to w momencie umieszczania go
we wiasciwym dla niego miejscu usuwalam przeterminowany lek [...]. Sprzedazy zas
dokonywalam wedlug stanéw komputerowych, a te byly prowadzone wiasciwie i w kazdym
miesigcu likwidowatam leki przeterminowane. [...].

-cala sytuacja zwigzana ze sprzedazq lekow tej pacjentce byta zwigzana z duzymi emocjami ze
strony pacjentki, poniewaz zakupu dokonala tesciowa pacjentki, a pacjentka po 2 godz.
pojwita sig w aptece i rzucajgc dwa z trzech zakupionych lekéw kazala dokonal zwrotu
gotéwki, gdyz sama dokonalta juz zakupu tych lekéw bez recepty w innej aptece. Po wyjas-
nieniu, iz apteka nie moze przyjmowaé zwrotéw od pacjentéw, a recepta zostata zrealizowana
prawidlowo w uzgodnieniu z osobq realizujgcq, pacjentka wyszta z apteki. Po uptywie ok. p6t
godziny pacjentka wrécita do apteki juz tylko z lekiem Cebion Multi twierdzqc, iz jest
przeterminowany. Po sprawdzeniu sprzedazy zarejestrowanej w komputerze i sprawdzeniu
stanu w lodéwce oraz majgc na uwadze fakt, iz pacjentka sama przyznala sie do zakupu leku
w innej aptece, ocenitam sytuacje jako prébe wytudzenia pienigdzy za wszelkq cene. Ponadto
pacjentka przynosita lek dwa razy i za drugim, opakowanie leku miato znamiona otwierania
i bylo zabrudzone usuwaniem metki, a apteka od wielu lat nie metkuje lekéw. Uwazam, ze
miatam podstawy sqdzié, iz pacjentka chce zwrdci¢ lek kupiony wczesnie] w innej aptece.

[.].

Wyjasniam, iz w sytuacji bardzo duzej konkurencji ze strony aptek sieciowych bardzo duzo
lekéw si¢ przeterminowuje, miesigcznie okolo stu pozycji. Jako moje usprawiedliwienie
wyjasniam, iz przeprowadzatam rozmowy w sprawie sprzedazy apteki. Jednakze zakonczyly
sie one niedawno niepomysinie dla mnie. [...].

Ponadto wyjasniam , iz ukiadania, chowania itd. zakupionych lekéw dokonywatam sama, bez
udziatu oséb trzecich. Dotyczy to réwniez sprzedazy. Farmaceuta sprawuje nadzor. Dlatego
tez, miatam petng kontrole nad stanem zasobéw apteki. Niemozliwe bylo sprzedanie leku
przeterminowanego gléwnie przez jego brak w komputerze. Protokétly przeterminownych
lekéw byly i sq sporzqdzane co miesigc.”,

Natomiast mgr farm. ~ wyjasnil (pisownia oryginalna):
., W ekspedycji i magazynie apteki W przy ul. znajdowaty
sie przeterminowane leki oraz przeterminowanych suplementy diety i wyroby medyczne.
Zaistniala sytuacja spowodowana byla tym iz na przelomie maja i czerwca tego roku
w zwigzku z brakiem oplacalnosci prowadzenia apteki wspdlnicy podjeli decyzie o jej
mozliwie szybkim zamknieciu. Zeby spétka nie zostata z calym towarem przeznaczonym do
utylizacji, podjeto rozmowy z dostawcami o mozliwosci zwrotu lekéw. W miedzyczasie apteka
schodzita ze stanu magazynowego. Negocjacje trwaly dluzej niz sqdzili wspdlnicy apteki.
Przez niedopatrzenie nie wyniesiono lekéw i suplementéw przeterminowywujgcych sie
z ekspedycji, ktére mialy zostaé zutylizowane wraz z lekami , suplementami i wyrobami
medycznymi ktérych nie dato by sig sprzeda¢ lub zwrécié do dostawcow do czasu zamknigcia
apteki. W zwigzku z tym, Ze porozumienie z dostawcami zawarto niedawno apieka zostanie
zamknieta na poczqtku 2017 roku. Preparaty przeterminowane sq przygotowywane do
utylizacji.”.

el



Pismem z dnia 03 stycznia 2017 r. znak sprawy WIFKL.85212.53.2016 zawiadomitem
strone postepowania, w trybie art. 10 § 1 K.p.a., iz zakoriczono postgpowanie i ze moze, przed
wydaniem decyzji przez organ I instancji, wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych dowodow
1 materialéw oraz zgtoszonych zadan.

Przedsigbiorca prowadzacy przedmiotows apteke nie wypowiedzial sie co do
zebranych dowodow i materiatéw oraz nie zglosit zadnych zgdan.

W oparciu o zgromadzony materiat dowodowy zwaZylem, co nastepuje:

Oceniajac jakie czynno$ci moze wykonywaé apteka ogélnodostepna nalezy
uwzgledni¢ przepisy art. 86 Prawa farmaceutycznego. Z przepisu tego (ust. 1) wynika, ze
apteka ogoélnodostgpna jest placéwka zdrowia publicznego, w ktdrej osoby uprawnione
swiadczg w szczeg6lnosci ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w ust. 2. Do ushig
farmaceutycznych mozliwych do realizowania w aptece ogdlnodostepnej naleza:

1) wydawanie produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, okres§lonych
w odrebnych przepisach;

2) sporzadzanie lekéw recepturowych, w terminie nie dluzszym niz 48 godzin od
ztozenia recepty przez pacjenta, a w przypadku recepty na lek recepturowy zawierajacy $rodki
odurzajace lub oznaczonej ,,wydaé natychmiast” — w ciagu 4 godzin;

3) sporzadzenie lekow aptecznych;

4) udzielanie informacji o produktach leczniczych i wyrobach medycznych.

Ponadto zgodnie z ww. art. 86 ust. 5 do zadan apteki nalezy wydawanie na podstawie
recepty lekarza weterynarii produktéw leczniczych lub lekéw recepturowych przeznaczonych
dla ludzi, ktére beda stosowane u zwierzat oraz na podstawie ust. 8 w aptece moze byc
prowadzona sprzedaz produktéw okreslonych w art. 72 ust. 5 Prawa farmaceutycznego
posiadajacych wymagane prawem atesty lub zezwolenia, pod warunkiem ze ich
przechowywanie i sprzedaz nie beda przeszkadza¢ podstawowej dziatalno$ci apteki.

Na uwage w tym miejscu zastuguje iz z treSci przepisu art. 66 ustawy — Prawo
farmaceutyczne wynika, ze ,, Produkty lecznicze mogq znajdowaé si¢ w obrocie w ustalonym
dla nich terminie wazno$ci”, natomiast w art. 67 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne
wskazano, ze ,Zakazany jest obrdt, a takie stosowanie produkiéw leczniczych
nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakoSciowym oraz produktami leczniczymi,
W odniesieniu do ktérych uplyngl termin waznosci.”. 7 kolei przepis § 2 ust. 1 pkt 1
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania
z apteki produktow leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. 2016 poz. 493) naklada
obowigzek na osobe wydajacg produkt leczniczy lub wyréb medyczny aby przed wydaniem
sprawdzila jego termin waznos$ci. Z powyzszego wynika, ze w zakresie zadan placowki
ochrony zdrowia jaka niewatpliwie jest apteka, znajduje si¢ m. in. obowiazek wydawania
produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych po upewnieniu sie, ze wydawany produkt
nie jest produktem przeterminowanym. Zatem w sytuacji, gdy stwierdzone zostanie, iz
produkt leczniczy ulegl przeterminowaniu konieczne jest wylgczenie go z obrotu, co z kolei
daje zado$¢ regulacji wskazanej w cytowanym wyzej art. 67 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

Z zebranego w sprawie materialu dowodowego wynika bezspornie, ze w aptece
ogodlnodostepnej pod nazwa w naruszono cytowane wyzej
przepisy poprzez wydanie produktu leczniczego po uplywie terminu jego waznosci.
W mojej ocenie naruszenie powolanych wyzej przepiséw bylo efektem braku wilasciwego
nadzoru ze strony kierownika apteki, co doprowadzito do stanu, w ktérym w aptece doszto do
nagromadzenia si¢ w izbie ekspedycyjnej i/lub w magazynie apteki przeterminowanych
lekéw, wyrobow medycznych i suplementéw diety. Zgodnie z zapisem art. 88 ust. 5 pkt 1



Prawa farmaceutycznego kierownik apteki jest odpowiedzialny za organizacjge pracy
w aptece, polegajaca miedzy innymi na przyjmowaniu, wydawaniu, przechowywaniu
i identyfikacji produktow leczniczych i wyrobow medycznych, prawidlowym sporzgdzaniu
lekéw recepturowych i lekéw aptecznych oraz udzielaniu informacji o lekach. Wyjasnienia
przedsiebiorcy prowadzacego przedmiotowa aptek¢ nie pozwalaja jednak przyja¢, ze
stwierdzone nieprawidlowosci byty spowodowane okolicznosciami obiektywnymi, na ktore
nie mial wptywu.

W toku przeprowadzonych czynno$ci kontrolnych stwierdzono takze naruszenie
przepisu art. 92 Prawa farmaceutycznego stanowiacego, ze ,,W godzinach czynnosci apteki
powinien by¢ w niej obecny farmaceuta, o ktérym mowa w art. 88 ust. 1”. Zauwazy¢ nalezy,
ze w my$l art. 88 ust. 1 Prawa farmaceutycznego ,,W aptece ogdlnodostepnej musi byc¢
ustanowiony farmaceuta, o ktérym mowa w art. 2b ust. 1 pkt 1, 2 i 5-7 ustawy z dnia
19 kwietia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2016 r. poz. 1496), odpowiedzialny za
prowadzenie apteki, zwany dalej ,, kierownikiem apteki”; mozna by¢ kierownikiem tylko
jednej apteki”. W art. 88 ust. 4 ww. ustawy wskazano natomiast, ze kierownik apteki
wyznacza, na czas swojej nieobecnosci, farmaceute, o ktorym mowa w ust. 1, do jego
zastepowania, w trybie okre$lonym w art. 95 ust. 4 pkt 5. W $wietle powyzszych przepisow
sytuacja, w ktorej farmaceuta, o ktorym mowa w art. 88 ust. 1 Prawa farmaceutycznego jest
w aptece nieobecny, stanowi naruszenie przepisow prawa materialnego i winno by¢ usunigte
na zadanie organu wiadnego do orzekania w w/w zakresie. '

7 zebranego w sprawie materialu dowodowego wynika bezspornie, ze w czasie
kontroli w aptece ogélnodostepnej pod nazwg ., w przy
ul. w dniu 23.09.2016r. od godziny 102 do godziny 11% brak byto farmaceuty -
kierownika apteki albo tez farmaceuty wyznaczonego (zgodnie z zapisem art. 88 ust. 4 Prawa
farmaceutycznego) przez kierownika przedmiotowej apteki, co stanowi naruszenie przepisu
art. 92 ustawy - Prawo farmaceutyczne i w konsekwencji wymaga nakazania przedsigbiorcy
usuni¢cia stwierdzonych uchybien.

Przepis art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,,W razie
stwierdzenia naruszenia wymagah dotyczacych: [...]2) obrotu produktami leczniczymi lub
wyrobami medycznymi, wiasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie w ustalonym
terminie stwierdzonych uchybien; [...]”. Z uwagi na fakt, iz w toku przeprowadzonej kontroli
stwierdzono szereg nieprawidtowosci, o ktérych mowa powyzej, oraz przez wzglad na fakt, iz
przedmiotowa apteka zlokalizowana jest w miejscowosci polozonej na terenie
wojewodztwa wielkopolskiego, organem wiasciwym do orzekania w sprawie jest
Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny. Powyzsze reguluja przepisy art. 112
ust. 2 oraz ust. 3 Prawa farmaceutycznego: ,, Ust. 2. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny
wykonuje zadania i kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej okreSlone w ustawie i przepisach
odrebnych”. ,, Ust. 3. W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadav i kompetencji Inspekcji
Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji jest wojewddzki inspektor farmaceutyczny”.

W $wietle powolanych wyzej przepiséw konieczne jest nakazanie przedsigbiorcy
prowadzacemu apteke ogdlnodostepng pod nazwa przy ul.
w usuniecie w wyznaczonym terminie stwierdzonych w toku postgpowania
kontrolnego oraz administracyjnego uchybien.

Majac na uwadze powyzsze nalezalo orzec jak w sentencji.



Pouczenie

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwolanie do Gléwnego Inspektora F armaceutycznego,
za moim posrednictwem (61-285 Poznan, ul. Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od
dnia jej doreczenia.

W przypadku nieusuniecia w ustalonym terminie uchybieri wskazanych w decyzji, wydanej
na podstawie ustawy, Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny moie wszczgé
postepowanie administracyjne w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
(art. 103 ust. 2 pkt 1 Prawa farmaceutycznego).

WIELKOPQOLSKI
WOJEWODZKI
INSPEKTOR-FARMACEUTYCZNY

m.Grzegorz Pakulski

Otrzymuje:
1) Apteka

(za dowodem doreczenia)
ul.

2)ad acta



