WIELKOPOLSKI

WOJEWODZKI Poznan, dnia /" ﬁ pazdziernika 2017 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPON.85303.02.2017

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2i 3, art. 99 ust. 2, art. 103 ust. 1 pkt 2 oraz art. 37 ap ust. 1
pkt 2 w zw. z art. 101 pkt 4 oraz w zw. z art. 70 ust. 4, art. 65 ust. 1, art. 68 ust. 1, art. 72 ust. 1
i3, art. 74 ust. 1, art. 86 ust. 1, art. 87 ust. 2, art. 88 ust. 5 pkt 5, art. 96 ust. 1 oraz art. 86a
ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142, z p6zn.
zm.) oraz art. 104 i art. 107 § 113 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257),

cofam

zezwolenie znak sprawy: udzielone wdniu  grudnia
r. przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego przedsiebiorcy:
) - wpisanej do CEiDG, nr NIP: na prowadzenie
punktu aptecznego o nazwie potoZonego w miejscowosci } _
(kod pocztowy: 1, gmina _ W zwiazku z utrata przez wyzej wymienionego
Przedsigbiorcg rekojmi nalezytego prowadzenia przedmiotowego punktu aptecznego oraz
naruszeniem art. 86a ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016
I., poz. 2142, z pézn. zm.).

UZASADNIENIE
W dniu maja r. wszczalem z urzedu postgpowanie administracyjne
w przedmiocie cofhigcia wyzej okre§lonego zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego o
nazwie potozonego w miejscowosci (kod pocztowy:
; , gmina zwanego dalej ,Punktem aptecznym”, wobec Przedsigbiorcy:
W0 wpisanej do CEiDG, nr NIP; , W zwigzku z utratg

przez wyzej wymienionego Przedsigbiorce zwanego dalej ,Przedsiebiorca”, rekojmi
nalezytego prowadzenia tego punktu aptecznego.

Postepowanie administracyjne w niniejszej sprawie wszczete zostalo w wyniku
przeprowadzonej przez Inspektoréw Wojewo6dzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w

Poznaniu w dniach: sazdziernika r. kontroli planowej przedsiebiorcy,
prowadzacego punkt apteczny o nazwie polozony w miejscowosci
1 (kod pocztowy: 1, gmina | gdzie stwierdzono m. in:



1. Zbywanie produktow leczniczych, w tym posiadajacych kategorig dostepnosci
wydawane z przepisu lekarza - Rp", aptekom ogélnodostgpnym 1)

1) aptece, ,ul. przedsigbiorca:
ul. - w okresie od dnia *. do dnia B
punkt apteczny wystawil 22 faktury, w tym od dnia — 21 faktur, _

2) aptece = ol przedsigbiorca: |

ul. —w dniu - punkt apteczny wystawi

1 fakture;

3) aptece “ul. ~ przedsiebiorca:
ul. ! - w dniu r. punkt apteczny wystawil 1

~ fakture.

Dokonano sprzedazy m.in. nastepujacych produktow leczniczych do ww. aptek: Aerius
tabl. powl. 5mg 30 tabl.; Glibetic 3 mg tabl. 3 mg 30 tabl; Suvardio tabl. powl. 0,01 g 28
tabl.; Vilpin tabl. 0,01 g 30 tabl.; Activelle tabl. powl. 1mg+0,5mg 28 tabl.; Deespa tabl.
0,04g 40 tabl.; Jovesto r-r doustny 0,5 mg/ml 150 ml; Detramax tabl. powl. 0,405g+0,0445
60 tabl.; Atractin tabl. powl. 0,02 g 30 tabl.; Ceroxim tabl. powl. 0,5 g 10 tabl.; Contix
tabl. dojelit. 0,04 g 28 tabl.; Febrofen kaps. 0 prz. uwaln. 0,2 g 20 kaps.; Naproxen 250
Hasco tabl. 0,25g 30 tabl.; Vercef gran. Do p. zaw. doust. 0,25 g/5 ml 75 ml; Xotepic 20
mg 28 tabl. dojelit.; Metronidazol tabl. 0,25 g 20 tabl.; Xyzal tabl. powl. 5 mg 28 tabl.;
Siofor 1000 tabl. powl. 5 mg 28 tabl.; Tramal Retard 50 tabl. o przedi. uwaln. 30 tabl.;
Tulip 40 mg tabl. powl. 0,04 g 30 tabl.; Sortis 20 tabl. powl. 0,02 g 30 tabl.; Romazic tabl.
0,01 g 30 tabl.; Contrahist tabl. powl. 5 mg 28 tabl.; Co-Bespres tabl. powl. 0,16g+0,025g
28 tabl.; Prenessa tabl. 8 mg 30 tabl.; Nootropil tabl. powl. 0,8 g 30 tabl.; Lanbax kaps.
Dojel.twarde 0,015 g 28 kaps.; Flutixon prosz. do inh. W kaps. 0,25 mg/daw. 60 daw.;
amaryl 4 tabl. 4 mg 30 tabl.; Venter tabl. 1 g 50 tabl.; Hydrochlorothiazidum tabl. 0,0125
g 30 tabl.; Torvacard 20 tabl. powl. 0,02 g 30 tabl.; Micardis tabl. 0,08 g 28 tabl.; Ins.
Gensulin M30 (30/70) zaw. do ini. 1000j.m./10 ml.

2. Sprzedaz znacznej ilosci produktu leczniczego Cirrus tabl. o przedl. uwaln,
Smgt+12g, 14 tabl., zawierajacego w skladzie pseudoefedryn¢ — oznaczonego
indeksem ,, , , , (Nr: 8898)” z pominigciem nazwy leku (innym niz uwidoczniony w
prowadzonej przez punkt apteczny ewidencji produktéw leczniczych Cirrus tabl. o
przedl. uwaln. Smg+12g, 14 tabl. (Nr: 4008)) - w kontrolowanym okresie od dnia
czerwea | r. do dnia  paZdziernika r. sprzedaz produktu leczniczego o
nazwie ,,Cirrus”, oznaczonego ww. indeksem, na potrzeby indywidualnych pacjentow
wynosila 7026 opakowan.

Wskazane powyzej nieprawidiowosci, ujawnione w toku ww. kontroli, ujete zostaty w
protokole z kontroli ww. przedsigbiorcy (dowdd: akta sprawy, znak: ).

Na mocy postanowienia z dnia 18 maja 2017 r. nr jak wyzej, wydanego na podstawie
art, 124 w zwiazku z art. 75 i art. 77 § 1 K.p.a., do materialu dowodowego przedmiotowe;
sprawy wlaczylem:



1. Protokot z kontroli planowej punktu aptecznego o nazwie w
" (kod pocztowy: ~ przeprowadzonej w dniach:
pazdziernika r. - znak sprawy: :
2. Pismo znak: zdnia  sierpnia 1. (data wplywu:
sierpnia r.) przekazujace informacjg z hurtowni farmaceutycznej -
z dnia  sierpnia r. 0 zwigkszonej sprzedazy w czerwcu r. produktéw
leczniczych zawierajacych w swoim skladzie prekursory kategorii 1 do aptek i
punktow aptecznych oraz uzupelniajace pismo znak:
dnia grudnia r. (data wplywu: grudnia r.) z zalaczonymi
nadestanymi przez spétke fakturami sprzedazy ww. produktéw leczniczych
i kopiami listow przewozowych do aptek i punktéw aptecznych w tym do podmiotu
prowadzacego punkt apteczny o nazwie W miejscowosci
(kod pocztowy: ) tj. fakture sprzedazy produktu
leczniczego Cirrus tabl. o przedt. uwaln. 5Smg+12g, 14 tabl. w ilosci 500 op.: faktura
VAT nr 'zdnia czerwca £

Jednoczeénie, w dniu maja . r. wezwalem - w trybie art. 50 § 1 K.p.a. -
przedsigbiorce do zloZenia wyjasnien na pismie, na okoliczno$é prowadzonego postepowania,
a w szczeg6lno$ci prowadzenia ewidencji produktu leczniczego Cirrus tabl. o przedi. uwaln.
5mg+12g, 14 tabl.,, zawierajacego w skladzie prekursor narkotykowy kategorii 1 —
pseudoefedryng, poza systemem ewidencji produktéw leczniczych w punkcie aptecznym oraz
braku ujecia w ewidencji faktury zakupu z hurtowni farmaceutyczne;j ul.

faktura VAT zdnia  czerwca 1

Przedsigbiorca nie udzielit odpowiedzi na zadane przez organ pytania.

Pismem zdnia lipca 'r. zawiadomitem przedsigbiorce - w trybie art. 10 § 1 K.p.a.
- ze przed wydaniem decyzji moze wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych w sprawie dowoddw i
materialéw oraz zgloszonych zadan.

Przedsigbiorca nie skorzystat z przystugujacego w powyzszym zakresie uprawnienia.
W §wietle powyzszych ustalen, zwazylem, co nast¢puje:

Zgodnie z art. 103 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, Wojewodzki inspektor
farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, jezeli apteka
naruszyla przepis art. 86a ww. ustawy.

Przepis art. 37ap ust. 1 pkt 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne stanowi, ze ,,Organ
zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku gdy: [...] 2) przedsigbiorca przestal spetniac
warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalno$ci gospodarczej
okreslonej w zezwoleniu”. Natomiast przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego mowi, iz
, Wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie



apteki ogoélnodostepnej, gdy: [...] 4) whioskodawca nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia
apteki”.

Obrét produktami leczniczymi - w $wietle art. 65 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne
- moze by¢ prowadzony wylacznie na zasadach okre§lonych w powolanej wyzej ustawie.
Ustawa - Prawo farmaceutyczne przewiduje dwie formy prowadzenia obrotu produktami
leczniczymi: detaliczny i hurtowy.

W myé] art. 68 ust. 1 ww. ustawy, obrot detaliczny produktami leczniczymi prowadzony
jest w aptekach ogélnodostepnych, z zastrzezeniem przepiséw ust. 2, art. 70 ust. 11 art. 71 ust.
1. W éwietle art. 70 ust. 1 przedmiotowej ustawy, poza aptekami obrét detaliczny produktami
leczniczymi, z uwzglednieniem art. 71 ust. 113 pkt 2, moga prowadzi¢ punkty apteczne.

Przy czym zgodnie z art. 70 ust. 5 ustawy - Prawo farmaceutyczne w zakresie
przechowywania i prowadzenia dokumentacji zakupywanych i sprzedawanych produktow
leczniczych oraz sposobu i trybu przeprowadzania kontroli przyjmowania produktow
leczniczych oraz warunkow i trybu przekazywania informacji o obrocie i stanie posiadania
okre§lonych produktow leczniczych stosuje sig odpowiednio przepisy dotyczace aptek:

1) art. 90, art. 91 i art. 96;
2) art. 95 - w zakresie produktéw leczniczych okre$lonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 71 ust. 3 pkt 2.

W art. 72 ust. 3 ww. ustawy - Prawo farmaceutyczne zdefiniowano "obré6t hurtowy”
jako wszelkie dzialania polegajace na zaopatrywaniu sig, przechowywaniu, dostarczaniu lub
eksportowaniu produktéw leczniczych lub produktow leczniczych weterynaryjnych,
posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w Panstwie Cztonkowskim Unii
Europejskiej lub Panstwie Czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub pozwolenie, o ktorym
mowa w art. 3 ust. 2, prowadzone z wytwércami lub importerami w zakresie wytwarzanych lub
importowanych przez nich produktéw leczniczych, lub z przedsigbiorcami zajmujacymi sig
obrotem hurtowym, lub z aptekami lub zakladami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi
upowaznionymi podmiotami, z wylaczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnosci.

Z powolanego przepisu wynika, ze mamy do czynienia z obrotem hurtowym wtedy, gdy
nabywca produktu leczniczego jest ktérykolwiek z podmiotéw wymienionych w art. 72 ust. 3
ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Na podstawie wynikéw kontroli, w toku ktérej przeprowadzono analize faktur VAT
wystawionych przez punkt apteczny, stwierdzi¢ nalezy, ze Przedsigbiorca prowadzil obrot
hurtowy produktami leczniczymi odsprzedajac produkty lecznicze, w tym posiadajace
kategorie dostepnosci "wydawane z przepisu lekarza - Rp", aptekom ogélnodostepnym.
Przedsigbiorca ten nie posiada zezwolenia Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego na
prowadzenie dzialalnoéci gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej, o
ktérym mowa w art. 74 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.



Sprzedaz produktéw leczniczych do aptek ogdlnodostepnych razaco narusza przepis art.
87 ust. 2 pkt 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne albowiem zgodnie z art. 87 ust. 2 wWw. ustawy -
Prawo farmaceutyczne, apteki ogllnodostepne (punkty apteczne) przeznaczone sg wylacznie
do zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby
medyczne i inne artykuly, o ktérych mowa w art. 86 ust. 8, oraz wykonywania czynnosci
okreslonych w art. 86 ust. 1i 2 przedmiotowej ustawy. Wéréd wymienionych tam czynnoéci
brak jest czynnosci polegajacej na hurtowym obrocie produktami leczniczymi.

Bezwzgledny zakaz sprzedazy produktéw leczniczych przez punkt apteczny aptece
ogdlnodostepnej wynika wprost z przepisu art. 86a ustawy — Prawo farmaceutyczne. Zdaniem
organu wojewddzkiego Przedsiebiorca prowadzacy punkt apteczny pod nazwa

naruszyl przepis art. 86a sprzedajac produkty lecznicze w okresie od dnia ~ wrzeénia I.
dodnia  grudnia r. podmiotom nieuprawnionym tj. aptece
ul. . ktdrej wiascicielem jest ) . ul. :
. na okoliczno$¢ czego wystawil stosowne faktury VAT w liczbie 22 szt., aptece
T ) ul. _ - ktorej wladcicielem jest )
ul.’ » na okoliczno$¢ czego, wystawit stosowng, 1 fakture VAT oraz
aptece ul. ktorej wiascicielem jest ww. spotka,

na okolicznos¢ czego, wystawit stosowna, 1 fakture VAT.

W mojej ocenie sprzedaz produktéw leczniczych do aptek ogélnodostepnych i innego
punktu aptecznego narusza réwniez przepis art. 96 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne.
Przepis art. 96 ust. 1 ww. ustawy - Prawo farmaceutyczne stanowi wprost, ze produkty
lecznicze i wyroby medyczne wydawane sg z apteki ogdlnodostepnej (punktu aptecznego)
przez farmaceute lub technika farmaceutycznego w ramach jego uprawnien zawodowych: 1)
na podstawie recepty, 2) bez recepty, 3) na podstawie zapotrzebowania uprawnionych
jednostek organizacyjnych lub oséb fizycznych uprawnionych na podstawie odrgbnych
przepisow.

Na pytanie przedstawione w ramach kontroli planowej w dniu  pazdziernika I.
dotyczace prowadzenia przez punkt apteczny sprzedazy produktéw leczniczych aptekom
ogélnodostgpnym — Przedsiebiorca w udzielonej pisemnie odpowiedzi z dnia  pazdziernika

g p podat, miedzy innymi, co nastgpuje (pisownia

oryginalna):

» W punkcie aptecznym |, w przedmiotowym okresie mialo miejsce kilka
sprzedazy innym aptekom ogdlnodostepnym i punktom aptecznym. Odbiorcg byly podmioty,
ktérych wiascicielem lub wspétwiascicielem jest wiasciciel punktu aptecznego "w

’ Motywem sprzedazy produktow leczniczych tym podmiotom byla
koniecznos¢ zapewnienia pacjentom dostepu do lekéw, ktére byly przedmiotem ucigzliwych
poszukiwat, a ich dostgpnosé stanowi problem w innych aptekach.” oraz w piSmie z dnia
pazdziernika r. poinformowat (pisownia oryginalna): ,, Wjasnienia dotyczgce licznie
przeprowadzanych transakcji sprzedazy oraz przesunieé MM miedzy aptekami nalezgcymi do

5



tego samego wiasciciela lub wspdiwlasciciela — dotyczy /..../ punktu aptecznego w
miejscowosci ) W czasie trwania kontroli wynikngla sprawa licznych
sprzedazy miedzy aptekami i punktami aptecznymi, ktore wprawdzie nalezq do tego samego
wilasciciela, ale sq innymi podmiotami. Pragng wyjasnié, ze w naszych firmach pracuje ponad
20 0s6b, sq to zaréwno dr n. farm., mgr farm. i technicy farmacji, traktujq firme jako calosé,
bez wzgledu na to pod jakim jest nr NIP. /.../ Wszyscy pracownicy dla dobra pacjenta szukajq
dostepu do leku i jezeli znajdowali go w innej aptece lub punkcie aptecznym to najwazniejsze
bylo ,, zeby dany lek jak najszybciej trafit do pacjenta a sprawq drugorzedng bylo czy za
pomocq przesunigcia MM, czy faktury VAT. Proszg wzig¢ pod uwage fakt, ze dla wielu
pracownikéw nie ma roznicy jaki dokument wystawiajq.”

Transakcje, co nalezy wyraznie podkresli¢ — wobec twierdzen podnoszonych przez strong

niniejszego postgpowania we wskazanym zakresie - dokonywane byly pomigdzy réznymi
aptekami ogélnodostgpnymi i innym punktem aptecznym albowiem apteki i punkt apteczny, 0

ktérych mowa powyzej pomimo tej samej nazwy tj. naleza do réznych podmiotéw
gospodarczych — - ) w ramach prowadzonej przez nig
jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej, spotki & k

Podejmowane przez whasciciela punktu aptecznego . ]
vpisang do CEiDG, nr NIP: dzialania naruszajg w sposob razacy szereg,
wskazanych powyzej przepisow prawa — ustawy Prawo farmaceutyczne, nalezy wigc uznac, ze
Przedsiebiorca ten nie posiada rekojmi nalezytego prowadzenia apteki.

Zgodnie z art. 103 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, Wojewodzki inspektor
farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepne;, jezeli apteka
naruszyla przepis art. 86a ww. ustawy.

Ponadto w toku kontroli przedmiotowego punktu aptecznego stwierdzono zakup
duzych ilosci produktu leczniczego Cirrus tabl. o przedt. uwaln. 5Smg+12g, 14 tabl. (np. w dniu
sierpnia r. — 1500 op.) oraz jego rozchdd a nastepnie w toku postgpowania
administracyjnego ujawniono szereg nieprawidtowoéci dotyczacych przychodu i rozchodu
przedmiotowego produktu leczniczego, czym przedsigbiorca prowadzacy ww. punkt apteczny
naruszy! podstawowe warunki prowadzenia punktu aptecznego okreslone w art. 95 ust. 4 pkt
416 w zwiazku z art. 70 ust. 5 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Nieprawidtowo$cia w zakresie przychodu jest m.in. prowadzenie podwdjnej ewidencji
leku o nazwie ,,Cirrus”, w tym jednej poza systemem ewidencji produktéw leczniczych w

punkcie aptecznym oraz ukrywanie przychodu poprzez ujecie przedmiotowego leku w ww.
ewidencji jako ,, , , , (Nr: 8898)” z pominigciem jego nazwy.

O znacznych zakupach w miesigcu czerwcu r. wymienionego produktu
leczniczego poinformowata jedna z hurtowni farmaceutycznych sprzedajaca punktowi
aptecznemu ten produkt leczniczy, zataczajac fakture potwierdzajaca sprzedaz — stwierdzono



brak ujgcia powyzszej faktury zakupu w systemach ewidencji produktu leczniczego o nazwie
"Cirrus" przedstawionych w toku kontroli.

Przedsigbiorca nie okazatl dokumentu przyjecia produktu leczniczego Cirrus tabl. o
przedl. uwaln. Smg+12g, 14 tabl. w ilosci 500 op. z ww. faktury zakupu oraz dokumentu ich
rozchodu.

Podkreslenia wymaga, ze w ewidencji produktéw leczniczych prowadzonej przez punkt
apteczny brak leku, okreslonego przez Przedsigbiorce jako Cirrus tabl. o przedi. uwaln.,
Smg+12g 14 tabl., oznaczonego indeksem ,, , , , (Nr: 8898)” z pominigciem nazwy leku. W
ocenie organu prowadzenie podwdjnej ewidencji leku, w tym jednej poza systemem ewidencji
produktow leczniczych w punkcie aptecznym oraz ujecie leku w ww. ewidencji jako ,, , , , (Nr:
8898)” z pominieciem jego nazwy, budzi watpliwosci, co do rzetelnosci dokumentacji.

Z dokumentacji, w posiadaniu ktorej pozostaje organ — wynika, Ze w punkcie aptecznym
prowadzonym przez Przedsigbiorce, dokonywano zwigkszonej sprzedazy produktu leczniczego
o nazwie "Cirrus" (5 mg, 120 mg), 14 tabl., zawierajacego w skladzie pseudoefedryng —
substancje¢ wymieniona w rozporzadzeniu (WE) nr 273/2004 w czgsci Kategoria 1.

Na podstawie wydrukéw dziennych sprzedazy produktu leczniczego Cirrus tabl. o przedl.
uwaln., Smg+12g, 14 tabl., oznaczonego indeksem , , , (Nr: 8898) z pominigciem nazwy leku,

organ ustalil, ze ww. produkt leczniczy w okresie od dnia  sierpnia r. do dnia kontroli
dzienna sprzedaz wynosila (przerwa od dnia  wrzesnia r.do grudnia I. i
grudnia r.do. stycznia ):  sierpnia r.- 502 opakowania,  sierpnia

r. - 399 opakowan, sierpnia r. - 171 opakowan, sierpnia. r. - 115 opakowan,
w pozostatym okresie r. od ok. 40 opakowan do 88 opakowan dziennie, w okresie od
dnia stycznia . 1. do dnia pazdziernika : r. Srednio 30 opakowan do 49
opakowan ( luty  r.—94 opakowania).

W okresie od dniaod dnia  sierpnia r.dodnia pazdziernika r. sprzedaz produktu
leczniczego o nazwie ,,Cirrus”, oznaczonego ww. indeksem, na potrzeby indywidualnych
pacjentdéw wynosilta 6859 opakowan (w przypadku produktu leczniczego Cirrus tabl. o przedl.
uwaln., Smg+12g, 14 tabl. oznaczonego indeksem Nr: 4008, znajdujgcego si¢ w prowadzonej
ewidencji produktow leczniczych w punkcie aptecznym, w okresie od dnia  czerwca F,
do dnia  pazdziernika. r. liczba pozycji sprzedazy/ilos¢é opakowan wydana wynosi 2).

Z danych z ww. wydrukéw rozchodu wynika, Ze kazda z transakcji jednorazowo
obejmowata jedno opakowanie, co §wiadczy o pozorowaniu sprzedazy opakowan
jednostkowych.

Rozchéd jednostkowych opakowafi ilustruje nierealno$¢, fikcyjno$¢ rozchodu.
Prawdopodobiefistwo wystapienia 502, 339, 171, 115, 94, 88, 30 pacjentéw kupujacych
produkt leczniczy o nazwie ,,Cirrus” jest bliskie zeru. Przy zatozeniu 7- godzinnego dnia pracy
przy obstudze 502 pacjentéw, §rednio co 50 sekund wydawano by przedmiotowy produkt
leczniczy.



W przypadku produktow leczniczych wydawanych bez recepty, osoba sprzedajaca
produkt leczniczy moze wydac go wylacznie na potrzeby lecznicze indywidualnego pacjenta.
Natomiast ilo§¢ leku potrzebna na kuracje mozna okresli¢ na podstawie informacji o sposobie
dawkowania i dopuszczalnym czasie zastosowania leku, ktére zamieszczone sa na ulotce. Z
kolei, majac na uwadze mozliwos¢ wystapienia zagrozenia zdrowia i zycia, w sytuacji
przedawkowania leku zawierajacego Pseudoefedryng, farmaceuta (technik farmaceutyczny)
powinien mie¢ na wzgledzie potrzebna do zastosowania kuracje, jaka jest niezbedna w celu
poprawy stanu zdrowia pacjenta (okres jej trwania), zwlaszcza gdy wydaje produkt leczniczy
dostepny bez recepty, mogacy - W przypadku przedawkowania - skutkowac Smiercia.

Ponadto nalezy zauwazy¢, Ze w stanie prawnym obowiazujacym w dniu wydania niniejszej
decyzji lek Cirrus tabl. o przedt. uwaln. Smg+12g, 14 tabl. posiada kategori¢ dostgpnoSci
"wgdawane z przepisu lekarza - Rp".

Wydanie w okresie od dnia  sierpnia r. do dnia  pazdziernika | r. 6859
pacjentom produktu leczniczego o nazwie "Cirrus" w ilosci 6859 opakowan niewatpliwie
$wiadczy o mozliwosci zagrozenia zdrowia i zycia pacjentéw punktu aptecznego, zwazywszy
na liczbe mieszkafncéw miejscowosei © ktéra na podstawie danych
Gléwnego Urzedu Statystycznego, wedlug stanu na dzien 31 grudnia 2015 r., wynosila 507,
natomiast — 508 mieszkancow.

Organ zauwaza, iz zgodnie z art. 8. ustawy z dnia kwietnia r. 0 zmianie ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii oraz niektérych innych ustaw (wejscie w Zycie: *  lipca r.)
w ust. 2 wskazuje ,,Do dnia 31 grudnia 2016 r. w ramach jednorazowej sprzedazy wydaje si¢ z
aptek ogblnodostepnych i punktéw aptecznych nie wiecej niz jedno opakowanie danego
produktu leczniczego zawierajacego w skladzie pseudoefedryng, dekstrometorfan lub kodeing,
posiadajacego kategorie dostepnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.

W ocenie organu, Przedsigbiorca prowadzacy punkt apteczny majac $wiadomos¢
istnienia ww. przepiséw, dokonywal przy pomocy systemu komputerowego sprzedazy ww.
iloéci produktu leczniczego o nazwie ,,Cirrus”, z podziatem na pojedyncze opakowania bez
udziatu pacjenta i bez rzeczywistego wydania leku pacjentowi, tak by nie naruszy¢ ww.
przepisu.

W ocenie organu wskazane powyzej dzialanie Przedsigbiorcy byto dziataniem w celu
obejscia przepiséw prawa, co stanowi podstawe do uznania, Ze przestal on spetniac warunki
niezbedne do prowadzenia dziatalnoSci objetej zezwolenie z uwagi na utrate rekojmi nalezytego
prowadzenia punktu aptecznego.

Prowadzenie ewidencji produktu leczniczego "Cirrus", oznaczonego indeksem z
pominigciem nazwy leku, poza systemem ewidencji produktéw leczniczych w punkcie
aptecznym, brak ujecia ww. faktury zakupu w systemach ewidencji przedmiotowego produktu
leczniczego przedstawionych w toku kontroli oraz sprzedaz we wskazanych wyzej ilosciach
produktu leczniczego "Cirrus", zwierajacego substancjg psychoaktywna, ktora jest
prekursorem narkotykowym kat. 1, co do ktore;j istnieje ryzyko produkcji z niej narkotykow
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syntetycznych lub substancji psychotropowych, jak réwniez mozliwosé przedawkowania przez
pacjent6w, jest razacym naruszeniem rekojmi nalezytego prowadzenia punktu aptecznego.

Niezaleznie od wskazanych powyzej przestanek cofnigcia zezwolenia na prowadzenie

punktu aptecznego, podejmowane przez wlasciciela punktu aptecznego ] I

¢ wpisang do CEiDG, nr NIP: , dzialania naruszaja w sposéb

razacy szereg innych, wskazanych powyzej przepiséw prawa — ustawy Prawo farmaceutyczne,

nalezy wigc uznaé, ze Przedsigbiorca nie posiada rekojmi nalezytego prowadzenia punktu
aptecznego.

Utrata rekojmi oznacza, Ze strona przestala spetniaé jeden z warunkéw okreslonych
przepisami prawa, wymaganych do wykonywania dzialalnoéci gospodarczej, okre§lonej w
zezwoleniu na prowadzenie punktu aptecznego. W takiej sytuacji zachodzi przestanka
uzasadniajaca cofhigcie zezwolenia, okre§lona w art. 37ap ust. 1 pkt 2 ww. ustawy - Prawo
farmaceutyczne.

Stosownie do art. 70 ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne prowadzenie punktow
aptecznych wymaga uzyskania zezwolenia; przepisy art. 95a, art. 99 ust. 2 i 3, art. 100 ust, 1-
3, art. 101-104 oraz art. 107 stosuje si¢ odpowiednio. Tym samym wobec okre$lenia w art. 101
pkt4 ww. ustawy, iz jednym z warunkéw prowadzenia apteki og6lnodostgpne; jest konieczno$é
posiadania przez przedsigbiorce rekojmi nalezytego prowadzenia apteki, z uwagi na ww.
przepis, ma on takze zastosowanie do podmiotu prowadzacego punkt apteczny.

Przepis art. 37ap ust. 1 pkt 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne stanowi, ze ,»Organ
zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku gdy: [...] 2) przedsiebiorca przestal spetniaé
warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dzialalnosci gospodarczej
okreslonej w zezwoleniu”. Natomiast przepis art. 101 pkt 4 ww. ustawy méwi, 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 jednym z warunkéw udzielenia
zezwolenia na prowadzenie apteki (punktu aptecznego) jest - w mysl art. 101 pkt 4 ww. ustawy
- Prawo farmaceutyczne - dawanie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki (punktu
aptecznego).

Pojecie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki nie ma definicji ustawowe;.
W uzasadnieniu do wyroku WSA w Warszawie z dnia 11 kwietnia 2013 r. Sygn. Akt VI
SA/Wa 2692/12 podano miedzy innymi, co nastepuje: ,,W doktrynie wskazuje sie, 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 stwierdzit, iz
orzecznictwo dotyczace poszczegolnych zawodéw, w ktérych wymagana jest rekojmia
prawidlowego wykonywania zawodu, znajduje zastosowanie ogolne do pojgcia ,,rekojmi”, z
uwzglednieniem cech szczegélnych danego zawodu (chodzi nie tylko o wiedze i wysokie
kwalifikacje, ale o sumienno$é i rzetelno§¢”). W rozumieniu wyroku Naczelnego Sadu



Administracyjnego z dnia 13 sierpnia 1999 r., sygn.. akt IT SA 879/99 przez ,,pojecie rekojmi
nalezytego wykonywania zawodu nalezy rozumie¢ catoS¢ cech, zdarzen i okoliczno$ci
dotyczacych danego zawodu, sktadajacej si¢ na jego wizerunek jako osoby zaufania
publicznego”.

W mojej ocenie koniecznos¢ badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki (punktu
aptecznego) przez wnioskodawce (przedsigbiorcg) wystepuje nie tylko na etapie wydawania
zezwolenia na jej prowadzenie. Przedsigbiorca, kt6ry uzyskal przedmiotowe zezwolenie musi
przez caly okres prowadzenia dzialalnoéci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki
(punktu aptecznego) dawacé rekojmig jej nalezytego prowadzenia. Powyzsze stanowisko
wynika z linii orzeczniczej prezentowanej przez Sady Administracyjne, m. in. przez
Wojewodzki Sad Administracyjny w Warszawie z dnia 02 lipca 2012 1., sygn., akt: VISA/Wa
160/12. Obowiazki natozone na przedsigbiorcg prowadzacego apteke ogo6Inodostgpna (punkt
apteczny), wynikajace z Prawa farmaceutycznego i udzielonego Mu zezwolenia, wyznaczaja
nieprzekraczalne granice, w jakich moze sie porusza¢ prowadzac dziatalnos¢ z mocy prawa
reglamentowang administracyjnie.

W przedmiotowej sprawie Przedsigbiorca naruszyt liczne, wskazane wyzej, przepisy
ustawy - Prawo farmaceutyczne regulujace prowadzenie aptek ogolnodostgpnych (punktéw
aptecznych), co $wiadczy jednoznacznie, iz nie daje on rekojmi nalezytego prowadzenia punktu
aptecznego pod nazwa ,, * w miejscowosci ) ) (kod pocztowy:

), gmina . W tej sytuacji w ocenie Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego Przedsigbiorca przestat spetnia¢ jeden z warunkow wymaganych
prawem do prowadzenia dziatalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu punktu
aptecznego, a tym samym zaistniala przestanka, okreSlona w art. 37ap ust. 1 pkt 2 ustawy -

Prawo farmaceutyczne, do cofnigcia Przedsigbiorcy  _ _ wpisanej
do CEiDG, nr NIP: zezwolenia na prowadzenie wyzej wymienionego punktu
aptecznego.

Zasady prowadzenia dziatalno§ci gospodarczej zwiazanej z obrotem detalicznym 1
hurtowym produktami leczniczymi zostaty w spos6b jasny i precyzyjny okreslone w przepisach
ustawy - Prawo farmaceutyczne, przy czym w aptece ogblnodostepnej (punkcie aptecznym) nie
moze byé prowadzona dziatalno$¢ inna niz okreSlona w art. 86 ust. 2, 51 8 oraz art. 86a ustawy
- Prawo farmaceutyczne.

Jednocze$nie wskazuje, ze w mojej ocenie podstawa cofnigcia zezwolenia tj. art. 37ap
ust. 1 pkt 2 w zwiazku z art. 101 pkt 4 ustawy - Prawo farmaceutyczne stanowi samodzielng
przestanke do cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogo6lnodostepnej (punktu
aptecznego), niezalezna od przepiséw art. 103 ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Zgodnie z art. 99 ust. 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne ,,Udzielenie, odmowa
udzielenia, zmiana, cofnigcie lub stwierdzenie wygasnigeia zezwolenia na prowadzenie apteki
nalezy do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego”. Przedmiotowy punkt apteczny
zlokalizowany jest w miejscowosci polozonej na terenie wojewddztwa

. zatem organem wilasciwym do zajecia stanowiska w sprawie cofnigcia
zezwolenia na prowadzenie przedmiotowego punktu aptecznego jest Wielkopolski
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny.
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W niniejszej sprawie ujawniono okolicznodci $wiadczace Jjednoznacznie, ze
Przedsigbiorca przestat spelniaé jeden z warunkéw okreslonych prawem, wymaganych do
prowadzenia dzialalnogci gospodarczej polegaj acej na prowadzeniu punktu aptecznego

W tym stanie rzeczy postanowilem orzec jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

Od niniejszej decyzji stuiy stronie odwolanie do Glownego Inspektora Farmaceutycznego, 7a
moim posrednictwem (61-285 Poznari, ul, Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od dnia jej

doreczenia,

W mysi art. 127a Kpa: § 1. W trakcie biegu terminu do whiesienia odwolania strona moze
zrzec sig prawa do wniesienia odwolania wobec organu administracji publicznej, ktory wydat decyzje.
§ 2. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sig¢ prawa do

wniesienia odwolania przez ostatniq ze stron posigpowania, decyzja Staje sig ostateczna i

prawomocna,
WIELKOPOLSKIEGO
OJEWODZKIEGO :
mspefg A FARMACEUTYCZNEGC
I
Otrzymuje:
1) ‘a potwierdzeniem odbioru)
2) adacta
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