WIELKOPOLSKI

WOJEWODZKI Poznat, dnia /f{pmaja 2018 v
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPON.8521.3.5.2018

DECYZJA

Na podstawie art. 120 ust. | pkt 2 w zwigzku z art. 90 i 92 oraz art. 112 ust. 2 i 3 ustawy z dnia
6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2 2017 r. poz. 2211 z pézn. zm.) (zwane dalej ,,Prawem
farmaceutycznym) i art, 104 § 1 i art. 107 § I - 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r, Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 z pézn. zm.) (zwany dalej ,K.p.a.”)

nakazuje
przedsigbiorcy: - . z siedzibg w
Nr KRS: . zwanemu dalej ,,przedsigbiorca™) prowadzacemu. apteke ogblnodostegpng
pod nazwg ”w xd pocztowy ul. .. ' zapewni¢, z

dniem otrzymania niniejszej decyzji, w godzinach czynnosci apteki obecnosé farmaceuty, o ktorym mowa w
art. 88 ust. | Prawa farmaceutycznego oraz zatrudniaé przy wykonywaniu w aptece czynnosci fachowych

wylacznie farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych w granicach ich uprawnien zawodowych, o ktérych
mowa w art. 91 ust. 1 tejze ustawy,

UZASADNIENIE

Apteka ogélnodostgpna pod nazws ,, i v kod pocztowy -

dziata na podstawie zezwolenia . lak sprawy; 22

udzielonego w dniv : przez  Wielkopolskiego Wojew6dzkiego inspentori
Farmaceutycznego (zwanego dale; »Organem”) przedsigbiorcy: :

dziba v .

W dniu - Inspektorzy Farmaceutyczni zatrudnieni w Wojewédzkim Inspektoracie

Farmaceutycznym w Poznaniu przeprowadzili kontrole dorazng przedmiotowej apteki w zakresie kontroli

obecnosei  farmaceuty w  godzinach czynnosci  apteki  zgodnie z  tredcig art. 92,

w zwigzku z art. 109 pkt 3 lit, a ustawy Prawo farmaceutyczne.

Kierownikiem wyzej wymienionej apteki w dniu kontroli byta Pani mgr farm.,
legitymujaca si¢ uprawnieniami: nr dni . 1azwa uczelni wydajgeej dyplom —
Akademia Medyczna w Poznaniu, Nr zaswiadczenia o prawie wykonywania zawodu - -
a OIA wydajgcej zaswiadezenie -

Ustalenia z kontroli zawarto w protokole z dnis pisanym przez kontrolujacych i
przez kierownika apteki Panig ~ 7 dbra po przybyciu do apteki uczestniczyla w
czynnosciach kontrolnych.
Kontrola wykazata, ze w dniu ” " 1 pod nazwa
orzy ul, . unkcjonowata pod nieobecnosé farmaceuty, o ktérym mowa w art. 88

ust. 1 Prawa farmaceutycznego. W aptece obecny byl jedynie technik farmaceutyczny — Pan

’ - dbywajacy dwuletnig praktyke w aptece. Ww, technik farmaceutyczny nie posiadajac
uprawnienn zawodowych, o ktérych mowa w art. 91 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, do wykonywania
czynnosci fachowych, wydawat produkty lecznicze,
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W dniu wszczatem z urzedu postepowanie administracyjne na okolicznoéé
naruszenia przez wyzej okreslonego przedsiebiorce przepisu art, 90 i art. 92 Prawa farmaceutycznego.

Pismem z dni ’ zwano strong do zlozenia na pismie szczegétowych informaciji na
okolicznoéé nieobecnosci w godzinach czynnoéci apteki farmaceuty, o ktérym mowa w art. 88 ust, | Prawa
farmaceutycznego oraz zatrudnienia przy wykonywaniu w aptece czynnosci fachowych technika
farmaceutycznego nie posiadajgcego wymaganych uprawnieft zawodowych wraz z o§wiadczeniem

o sprawdzeniu recept, zrealizowanych przez ww. technika farmaceutycznego do czasu przyjécia
kierownika apteki.

Pismem z dnia srownik apteki Pani mgr farm. Tt (wg
KRS z dniz ' ! zlozyla wyjaénienie, ze ,/[...]
farmaceuta opuicil aptekg celem wystania rachunkéw refundacyjnych i ksiggowych. Obecny w aptece
technik farmaceutyczny nie realizowal recept, dokonal sprzedazy trzech produktéw OTC, na wyraine
zyczenie pacjenta. Cata sytuacja trwala bardzo krétko [...]."

Zgodnie z art. 10 §1 K.p.a. pismem Nr WIFPON.8521.3.5.2018 z dnit -
powiadomitem strone, Zze moze, przed wydaniem decyzji przez organ I instancji, wypowiedzie¢ si¢ co do

zebranych dowodéw i materiatéw oraz zgloszonych zadan. Strona nie wypowiedziata si¢ co do zebranych
dowodéw i materiatow,

Uwzgledniajac powyzsze, zwazylem, co nastepuje:

Przepis art. 92 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,,W 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 ogdlnodostgpnej musi by¢ ustanowiony farmaceuta, o ktorym 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 2016 r. poz. 1496), odpowiedzialny za
prowadzenie apteki, zwany dalej ,, kierownikiem apteki”; mozna by¢ kierownikiem tylko jednej apteki.”.

W przepisie art. 88 ust. 4 Prawa farmaceutycznego ustalono, ze kierownik apteki wyznacza, na czas
swojej nieobecnodci farmaceutg, o ktérym mowa w art. 88 ust. | Prawa farmaceutycznego, do jego
zastegpowania, w trybie okreslonym w art, 95 ust. 4 pkt 5.

7 zebranego w sprawie materialu dowodowego wynika bezspornie, Zze w czasie kontroli
w aptece ogOlnodostepnej pod nazwa ' » ul. arak bylo
farmaceuty - kierownika apteki albo tez farmaceuty wyznaczonego - zgodnie z zapisem art. 88 ust. 4 Prawa

farmaceutycznego - przez kierownika przedmiotowej apteki, co stanowi razgce naruszenie przepisu art. 92
Prawa farmaceutycznego.

Przepis art. 90 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,,Przy wykonywaniu w aptece czynnosci

fachowych moga byé zatrudnieni wylacznie farmaceuci i technicy farmaceutyczni w granicach ich
uprawnien zawodowych.”

W trakcie kontroli w aptece ogdinodostgpnej pod nazwg _ yul
stwierdzono wydawanie produktéw leczniczych, pod nieobecno$é¢ farmaceuty, przez
technika farmaceutycznego — praktykanta, nie posiadajgcego uprawniefi zawodowych, o ktérych mowa w

art. 91 ust. 1 do wykonywania ww. czynnoéei fachowych t. j. posiadajacego dwuletnia praktyke w aptece, co
stanowi razgce naruszenie przepisu art. 90 Prawa farmaceutycznego.

Przepis art. 91 ust.] Prawa farmaceutycznego stanowi, ze: ,, Technik farmaceutyczny, posiadajgcy
dwuletniq praktyke w aptece w pelnym wymiarze czasu pracy, moze wykonywaé w aptece czynnosci fachowe
polegajqce na sporzqdzaniu, wytwarzaniu, wydawaniu produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych, [..]"



Wyjasnienia kierownika apteki Pani mgr farm = y
prowadzgcej apteke pod nazwa NZY u zawarte
w pi$mie 2z dni: - . nie uzasadniajg nieobecnosci w czasie czynnosei apteki farmaceuty, o
ktérym mowa w art. 88 ust. 1 Prawa farmaceutycznego oraz zatrudnienia przy wykonywaniu w aptece

czynnosei fachowych technika farmaceutycznego nie posiadajgcego uprawniefi zawodowych, o ktorych
mowa w art. 91 ust. 1 tejze ustawy.

Przepisy te nie przewiduja bowiem zadnych odstepstw od zasad wyrazonych w cytowanych wyzej
przepisach, a podniesione przez Panig mgr farm. _ . ,
nie stanowig zadnego usprawiedliwienia dla razacego naruszenia prawa.

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

Zgodnie z art. 112 ust, 2 i 3 Prawa farmaceutycznego wiasciwym organem w przedmiotowej sprawie
Jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy te stanowia, ze ,,Wojewddzki inspektor
Jarmaceutyezny wykonuje zadania i kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej okreSlone w ustawie
i przepisach odrgbnych.” (art. 112 ust. 2) oraz W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadaii
i kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji jest wojewddzki inspektor
Jarmaceutyczny [...]” (art. 112 ust. 3).

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

W $wietle powolanych wyzej przepiséw konieczne jest nakazanie wihascicielowi apteki pod nazwg

azy ul. > bezwzglednego przestrzegania wymogu
wynikajgcego z art. 90 i 92 Prawa farmaceutycznego.

W zwigzku z powyZszym orzeczono jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

1. Od niniejszej decyzji stuzy stronom odwotanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, za moim
posrednictwem (61-285 Poznafi, ul. Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od dnia jej dorgczenia.

2. W przypadku nieusunigcia w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji Wielkopolski
Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny moze wszczaé postgpowanie administracyjne w przedmiocie
cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogblnodostepnej (art. 103 ust. 2 pkt 1 Prawa

farmaceutycznego).
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