WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia &0 kwietnia 2018 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPON.8521.3.12.2018

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 1 3 i art. 120 ust. I pkt 2 w zwiazku z art. 92 ustawy z dnia
6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 1, poz. 2211 ) (zwane dalej ,,Prawem
farmaceutycznym”) i art. 104 § 11 art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257) (zwany dalej ,,K.p.a.”)

nakazuje
przedsigbiorcy: _ . z
siedzibg w miejscowosci , nr KRS: , prowadzacego aptekg ogolnodostepng pod
nazwa " w miejscowosci: . gmina: , ul, na
podstawie Zezwolenia Nr /2016 ( znak: ) z dnia grudnia 2016 r.

udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego, przestrzeganie
przepisu art. 92 Prawa farmaceutycznego tj. z dniem ofrzymania niniejszej decyzji, w zakresie
zapewnienia w godzinach czynnosci apteki obecnos$ci farmaceuty, o ktérym mowa w art. 88 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego.

UZASADNIENIE
Apteka ogdlnodostgpna pod nazwa " w miejscowosci: ), gmina:
ul. _dziala na podstawie Zezwolenia Nr /2016 ( znak: )z
dnia grudnia . r. udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego
W dniu  marca r. Inspektor Farmaceutyczny zatrudniony w Wojewddzkim Inspektoracie

Farmaceutycznym w Poznaniu przeprowadzil kontrol¢ dorazng przedmiotowej apteki w zakresie
kontroli obecno$ci farmaceuty w godzinach czynnosci apteki zgodnie z trescig art. 92 w zwiazku z art.
109 pkt 3 lit. a z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne ( Dz. U. z 2017 r. poz. 2211).

Kierownikiem wyzej wymienionej apteki w dniu kontroli byl Pan mgr farm.
, legitymujacy si¢ prawem wykonywania zawodu Farmaceuty Nr z dnia
r., wydanym przez Wielkopolskg Okregowg Rade Aptekarskq w Poznaniu.

Ustalenia z kontroli zawarto w protokole z dnia = marca . podpisanym przez mgr farm.
Kontrola wykazala, ze w dniu  marca r. o godz. 13.00 apteka pod nazwa

W miegjscowosci: , gmina: ul. funkcjonowata pod

nieobecno$¢ farmaceuty, o ktérym mowa w art. 88 ust. | Prawa farmaceutycznego. W aptece byla

obecna, zgodnie z ustaleniami wylacznie: techn. farm. legitymujaca si¢ 2,5 letnim

stazem zawodowym. Kierownik apteki mgr farm »rzybyl na miejsce pracy po 15

minutach od chwili rozpoczgcia kontroli i po uprzednim telefonicznym kontakcie z pracujaca w aptece
techn. farmaceutycznym W zlozonym o$wiadczeniu, bedacym zalacznikiem
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protokolu kontroli, kierownik wyjasnit, ze powodem Jego nieobecnoéci byla koniecznos¢ dostarczenia
zestawienia refundacyjnego do NFZ (kopia w zalaczonym wyjasnieniu z data wplywu do NFZ
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W dniu marca r. wszczalem z urzedu postgpowanie administracyjne na okolicznos¢
naruszenia przez wyzej okreslonego przedsigbiorcg przepisu art. 92 Prawa farmaceutycznego.

W dniu  marca r. skierowalem do przedsigbiorcy wezwanie do zloZenia na piSmie
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia, wyjaénien dotyczacych przyczyn braku farmaceuty, o ktérym
mowa w art. 88 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, W godzinach czynnosci apteki, stwierdzonego podczas
kontroli doraznej przedmiotowej apteki,

Przedsicbiorca w odpowiedzi z dnia kwietnia r. (data wptywu:  kwietnia 1)
przestal wyjasnienia (pisownia oryginalna): ,,[...Jw aptece przy ulicy . na dzien
marca zatrudnione byly 3 osoby:

1) - mgr farmacji- kierownik apteki w wymiarze % etatu

2) — mgr farmacji — caly etat

3) — technik farmaceutyczny — caly etat
Dnia  marca magister rzebywala na urlopie.

W zastepstwie tego dnia apteke otwierala - magister farmacji, ktéra jest zatrudniona
w aptece przyul. " nalezqcej do spolki.

Z naglej przyczyny w tym dniu ok. godziny 13.00 Pani. - zmuszona byla opuscié miejsce
$wiadczenia pracy, udajgc si¢ do przy ul. ) i powiadamiajqc o tym fakcie
niezwlocznie Kierownika tej Apteki Pana ktéry notabene tego dnia rozpoczynal

prace o godz. 14.00. Przybyl on do Apteki w trybie pilnym ok. godziny 13.15.
Okoliczno$ci powyzsze potwierdza harmonogran czasu pracy w kontrolowanej aptece [a]™

Zgodnie z art. 10 §1 K.p.a. powiadomilem strong, pismem 2z dnia  kwietnia I., Ze Moze
przed wydaniem decyzji przez organ I instancji, wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych dowoddéw,
materialow oraz zgloszonych Zadan. Przedsiebiorca nie korzystal z mozliwoéci zapoznania sig¢ z
materiatem dowodowym i nie wniost zadnych zadan.

Uwzgledniajac powyzsze zwazytem, co nastgpuje:

Przepis art. 92 Prawa farmaceutycznego stanowi, Ze W godzinach czynnosci apteki powinien
by¢ w niej obecny farmaceuta, o ktérym mowa w art. 88 ust. 1.”. Zgodnie z art. 88 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego ,,W aptece ogdlnodostepnej musi byé ustanowiony farmaceuta, o ktorym mowa
w art. 2b ust. 1 pkt 1, 2 i 5-7 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2003r.
Nr 9, poz.108, z pézn. zm.), odpowiedzialny za prowadzenie apteki, zwany dalej ,, kierownikiem apteki”’;
mozna by¢ kierownikiem tylko Jjednej apteki”.

W przepisie art. 88 ust. 4 Prawa farmaceutycznego ustalono, ze kierownik apteki wyznacza, na
czas swojej nieobecnosci farmaceutg, o ktérym mowa w art. 88 ust. ] Prawa farmaceutycznego, do jego
zastgpowania, w trybie okre§lonym w art. 95 ust. 4 pkt 3.

7 zebranego w sprawie materialu dowodowego wynika bezspornie, ze w czasie kontroli
w godzinach czynnosci apteki W Mi€jSCOWO0SCi: ( ), gmina:
ul . farmaceuta, o ktorym mowa W art. 88 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, byl
nicobecny. Nie bylo tez farmaceuty wyznaczonego - zgodnie z zapisem art. 88 ust. 4 Prawa
farmaceutycznego - przez kierownika przedmiotowej apteki, co stanowi naruszenie przepisu art. 92
Prawa farmaceutycznego.

Przepis art. 120 ust. 1 pkt 9 Prawa farmaceutycznego stanowi, Ze W razie stwierdzenia
naruszenia wymagan dotyczgeych: [...] 2) obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznyni,
wlasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie W ustalonym terminie stwierdzonych uchybien;
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Zgodnie z art. 112 ust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego wlasciwym organem w przedmiotowej
sprawie jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy te stanowia,
ze ,,Wojewodzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej
okreslone w ustawie i przepisach odrebnych” (art. 112 ust. 2) oraz W sprawach zwigzanych
z wykonywaniem zadan i kompetencji Inspekcji Farmaceufycznej, organem pierwszej instancji jest
wojewodzki inspektor farmaceutyczny [...]” (art. 112 ust. 3).

Przedmiotowa apteka zlokalizowana jest w miejscowosci polozonej na terenie
wojewddztwa wielkopolskiego.

W $wietle powolanych wyzej przepiséw konieczne jest nakazanie wlascicielowi apteki
pod nazwa ’ w miejscowosci: ( ), gmina: , ul, s
bezwzglednego przestrzegania wymogu wynikajacego z art. 92 Prawa farmaceutycznego.

W zwiazku z powyzszym orzeczono jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

1. Od niniejszej decyzji stuzy stronom odwotlanie do Glownego Inspektora Farmaceutycznego,
za moim posrednictwem (61-285 Poznan, ul. Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od dnia

jej doreczenia.

2. W przypadku nieusunigcia w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji Wielkopolski
Wojewodzki  Inspektor Farmaceutyczny moze wszczaé postgpowanie administracyjne
w przedmiocie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne;j (art. 103 ust. 2 pkt 1
Prawa farmaceutycznego).
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Otrzymujg:

1) za potwierdzeniem odbioru)

2) adacta



