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WIELKOPOLSKI
- WOJEWODZKI ~ Poznan, dnia M maja 2018 .

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKL.85210.36.2017

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 i 3 oraz art. 120 ust. 1 pkt 2 w zwigzku z art. 96 ust. 1
pkt 113, art, 96a ust. 10 i 11 ustawy z dnia 06 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z péZn. zm.) (zwane dalej ,,Prawem farmaceutycznym”),
§2 ust. 3 i §6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2016 r.
poz. 493), §7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 kwietnia 2018 r. w sprawie recept
(Dz.U. z 2018 1. poz. 745), §10 ust. 1 pkt 1-2 i 4, ust. 2 i 3 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki
(Dz.U. z 2002 r. Nr 187, poz. 1565) oraz §6 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
11 wrzeénia 2006 r. w sprawie Srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych,
prekursoréw kategorii 1 i preparatéw zawierajacych te $rodki lub substancje (Dz.U. z 2015r.
poz. 1889) oraz art. 104 §l i art. 107 §l ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257, z p6zn. zm.) (zwany dalej
»K.p.a.”)

nakazujeg

przedsiebiorey: - - Przedsigbiorca wpisany do Centralnej Ewidencii
i Informacji o Dziatalnoéci Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej, nr NIP:
prowadzacemu apteke ogolnodostgpng w przy ul.

gmina na podstawie zezwolenia Nr udzielonego przez
Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w dniu 1,
7z dniem otrzymania niniejszej decyzji:

1)przestrzegaé zapiséw art. 96 ust. 1 pkt 1 i 3, art. 96 ust. 2, 2a i 2c¢ ustawy Prawo

farmaceutyczne,

2)wykonywaé obowigzki wynikajgce:

— §2 ust. 3 1 §6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002r, w sprawie
wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2016 r.
poz. 493),

— §7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie recept (Dz.U. z 2018 1. poz. 745),

—§10 ust. 1 pkt 1-2 1 4, ust. 2 i 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz.U.
z 2002 r. Nr 187, poz. 1565),

— §6 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie §rodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 1 preparatow
zawierajacych te §rodki lub substancje (Dz.U. z 2015 1. poz. 1889).



UZASADNIENIE

Apteka ogdlnodostgpna w . : - -przy ul.
gmina dziala na podstawie zezwolenia Nr udzielonego przez
Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w dniu T.

W dniach: )
w obecnoéci wlasciciela i kierownika apteki

mgr farm. inspektor farmaceutyczny zatrudniony w Wojewddzkim
Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu przeprowadzil, w aptece ogolnodostepnej
w przy ul. gmina . kontrole
planowa w zakresie przestrzegania wymagan okreslonych w przepisach: art. 65 ust. 1;
art. 68 ust. 117, art. 86 ust. 11 2; art. 86a; art. 87 ust. 2; art. 88 ust. 5 pkt 1, 5 i 5a; art. 95
ust. 4, art. 96 i 96a ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016r.
poz. 2142, z pdzn. zm.); §28 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 marca z 2012r.
w sprawie recept lekarskich (Dz. U z 2017r. poz. 1570); §2 ust. 3, §6 i §8 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych (Dz.U. 2016r. poz. 493) oraz §10 ust. 1 pkt 1, 2 i 4 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia
apteki (Dz.U. 2002r. Nr 187, poz. 1565) w okresie od dnia _oku do dnia
przeprowadzenia kontroli wiacznie.

Ustalenia z kontroli zawarto w protokole, znak sprawy
podpisanym przez kontrolujacego oraz kontrolowanego

Kontrola wykazata nizej wymienione niezgodnosci:
Waine

1) Stwierdzono w protokole nr przekazania produktu leczniczego — wyrobu
medycznego do utylizacji dla wyrywkowo wybranych produktéw léczniczych
(Testosteronum prolongatum roztwér do wstrzykiwan 100 mg/ml'5 amp. 1 ml, Augmentin
tabl. powl. (875 mg +125 mg) x 14 tabl. powl. i Amotaks tabl. 1 g x 16 tabl.) niezgodno$é
terminéw waznosci z danymi zawartymi w dokumentacji zakupu. Wedhug dokumentacji
zakupu leki te nie byly przeterminowane. Stwicrdzono takze niezgodnoéé terminéw
wazno$ci produktéw leczniczych (mp.: Simvacard 40 tabl. powl. 0,04 x 28 tabl)
w protokole przekazania produktu leczniczego — wyrobu medycznego do utylizacji za rok
2016, ktory nie zawieral pieczatki i podpisu przedsiebiorcy przyjmujgcego produkt
leczniczy — wyrdb medyczny do utylizacji, z danymi umieszczonymi w protokole ,,Leki
przeterminowane 1/2016”.

2) Stwierdzono w dniu | . niezgodno$¢ stanu faktycznego (brak 15 op. leku)
dotyczacego leku Deca-Durabolin roztwér do wstrzykiwan 0,05 mg/1 ml 1 amp. a 1 ml
ze stanem wg prowadzonej elektronicznie ewidencji.

3) W wyniku kontroli recept zrealizowanych w kontrolowanym okresie dla produktu
leczniczego: Xarelto tabletki powlekane 0,015 g x 28 tabl. powl. — stwierdzono brak
recept na 2 op. przedmiotowego leku, Testosteronum prolongatum roztwér do
wstrzykiwan 100 mg/ml 5 amp. 1 ml — stwierdzono brak recept na 29 op.
przedmiotowego leku, Pregnyl proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do



N

4)

wstrzykiwan 5000 j.m. 1 amp. proszku + 1 amp. rozp. — stwierdzono brak recept na
110 op. przedmiotowego leku, Omnadren 250 roztwér do wstrzykiwan 0,25 g/ml 5 amp.
‘1 ml = stwierdzorio brak recept na 23 op. przedmiotowego leku, Clostilbegyt tabl. 0,05 g -
% 10 tabl. — stwierdzono brak recept na 53 op. przedmiotowego leku, Cirrus tabletki
o przedhuzonym uwalnianiu (5mg+0,12g) x 14 tabl. o przedt. uwaln. — stwierdzono brak
recept na 2 op. przedmiotowego leku oraz wydanie leku Cirrus tabletki o przediuzonym
uwalnianiu (5mg+0,12g) x 14 tabl. o przedt. uwaln. zamiast leku Cirrus Duo tabletki
o przediuzonym uwalnianiu 5 mg + 120 mg 6 tabl. i Sortis 20 tabletki powlekane 0,02 g x
30 tabl. powl. — brak recept na 1 op. przedmiotowego leku.

Stwierdzono niezgodnoéci danych wg zrealizowanych recept w zakresie numeru recepty,
danych lekarza i danych pacjenta z danymi wg prowadzone; elektronicznie ewidencji
oraz z danymi na fakturach sprzedazy (np.: stwierdzono wystgpowanie dwoch recept
0 tym samym numerze nadanym podczas otaksowania recepty wypisane przez réznych
lekarzy, ktére zostaly zrealizowane w tym samy dniu, stwierdzono ze dane pacjenta na
recepcie sg inne niz dane na fakturze sprzedazy, stwierdzono na fakturze inne leki niZz na
recepcie).

Inne

1)

2)

3)

Stwierdzono na wydrukach operacji przychodu i rozchodu lekéw: Xarelto tabletki
powlekane 0,015 g x 28 tabl. powl., Pregnyl proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan 5000 j.m. 1 amp. proszku + 1 amp. rozp., Fraxiparine roztwor
do wstrzykiwan 5700 j.m.a.Xa/0,6 ml 10 amp.-strz. 0,6 ml i Clexane roztwér do
wstrzykiwa 10000 j.m. (100 mg)/l ml 10 amp.-strzyk. 1 ml, zamiany w ilogci tych
lekow.

Stwierdzono nieprawidtowosci w zakresie sprzedazy produktéw leczniczych/wyrobow
medycznych do jednostek uprawnionych.

W czasie wybiérki recept zrealizowanych za kontrolowany okres dla wybranych do
kontroli preparatéw (Xarelto tabletki powlekane 0,015 g x 28 tabl. powl, Clexane
roztwér do wstrzykiwari 10000 j.m. (100 mg)/1 ml 10 amp.-strzyk. 1 ml, Fraxiparine
roztwér do wstrzykiwan 5700 j.m.a.Xa/0,6 ml 10 amp.-strz. 0,6 ml, Madopar 250 mg
(0,05g+0,2g) x 100 tabl., Testosteronum prolongatum roztwor do wstrzykiwan 100
mg/ml 5 amp. 1 ml, Apselan tabl. 0,06 g x 10 tabl,, Clostilbegyt tabl. 0,05 g x 10 tabl,,
Cirrus tabletki o przedtuzonym uwalnianiu (Smg+0,12g) x 14 tabl. o przedt. uwaln.,
Omnadren 250 roztwér do wstrzykiwan 0,25 g/ml 5 amp. 1 ml, Sortis 20 tabletki
powlekane 0,02 g x 30 tabl. powl., Deca-Durabolin roztw. do wstrzykiwan 0,05 g/ml 1
amp. a 1 ml i Pregnyl proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan
5000 j.m. 1 amp. proszku + 1 amp. rozp.) stwierdzono recepty, na ktérych razem
z produktami leczniczymi byly przepisane preparaty zawierajace w swoim sktadzie
érodki odurzajgce lub substancje psychotropowe.

W dniu 2018 r. wszczatem z urzedu postgpowanie administracyjne na

okoliczno$¢ naruszenia przez przedsigbiorce prowadzacego aptekg ogdlnodostepng

w

wzy ul. przepiséw w zakresie

wymagan dotyczacych obrotu produktami leczniczymi.

Jednocze$nie w dnia 12018 r., wezwalem {o zlozenia na

piémie wyjasniefi na powyzsza okolicznoé¢, a w szczegoélnoscei o wyjasnienie:



1) nieprawidlowosci w protokole przekazania produktu leczniczego — wyrobu medycznego

2)

3)

4)

5)

6)

7)

do utylizacji nr z dnia 2017r. w zakresie niezgodnodci terminéw waznosci
produktéw leczniczych: Testosteronum prolongatum roztwdr do wstrzykiwan 100 mg/ml -
5 amp. 1 ml, Augmentin tabl. powl. (875 mg +125 mg) x 14 tabl. powl. i Amotaks tabl. 1 g

% 16 tabl. z danymi zawartymi w dokumentacji zakupu,

niezgodnosci stanu faktycznego leku Deca-Durabolin roztwér do wstrzykiwan 0,05 mg/1
ml 1 amp. a 1 ml stwierdzonej w dniu . 2017r. (brak 15 op. leku ) ze stanem wg
prowadzonej elektronicznie ewidencji,

braku recept w przypadku produktéw leczniczych:

Xarelto tabletki powlekane 0,015 g x 28 tabl. powl. —na 2 op. przedmiotowego leku,
Testosteronum prolongatum roztwor do wstrzykiwan 100 mg/ml 5 amp. 1 ml — na 29 op.
przedmiotowego leku, Pregnyl proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan 5000 j.m. 1 amp. proszku + 1 amp. rozp. —na 110 op. przedmiotowego leku,
Omnadren 250 roztwér do wstrzykiwan 0,25 g/ml 5 amp. 1 ml - na 23 op. przedmiotowego
leku,

Clostilbegyt tabl. 0,05 g x 10 tabl. —na 53 op. przedmiotowego leku,

Cirrus tabletki o przedhuzonym uwalnianiu (5mg+0,12g) x 14 tabl. o przedt. uwaln. — na
2 op. przedmiotowego leku, ,

Sortis 20 tabletki powlekane 0,02 g x 30 tabl. powl. — na 1 op. przedmiotowego leku, ktére
zostaly wydane z apteki w okresie od 01.01.2016r.do 20.11.2017r.,

niezgodnodci danych wg zrealizowanych recept w zakresie nr recepty, danych lekarza
i danych pacjenta z danymi wg prowadzonej elektronicznie ewidencji oraz z danymi na
fakturach sprzedazy,

dokonanych zamian dotyczacych ilodci lekéw: Xarelto tabletki powlekane 0,015 g x
28 tabl. powl., Pregnyl proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
5000 jm. 1 amp. proszku + 1 amp. rozp., Fraxiparine roztwoér do wstrzykiwan
5700 j.m.a.Xa/0,6 ml 10 amp.-strz. 0,6 ml i Clexane roztwér do wstrzykiwan 10000 j.m.
(100 mg)/1 ml 10 amp.-strzyk. 1 ml stwierdzonych podczas ww. kontroli na podstawie
wydrukéw operacji przychodu i rozchodu dla tych lekéw,

nieprawidtowosci w zakresie sprzedazy produktéw leczniczych/wyrobéw medycznych do
jednostek uprawnionych,

nieprawidtowodci w zakresie realizacji recept na preparaty zawierajace w swoim sktadzie
Srodki odurzajace lub substancje psychotropowe.

W odpowiedzi na powyzsze wezwanie w piSmie z dnia 2018t.

przedsigbiorca mgr farmacji wyjasnit:

1) Odnos$nie nieprawidlowodci w protokole przekazania produktu leczniczego-wyrobu

medycznego do utylizacji (protokét nr z dnia ) w zakresie
niezgodnosei terminéw waznosci produktéw leczniczych: Testosteronum prolongatum
roztwor do wstrzykiwan 100 mg/ml 5 amp. 1 ml, Augmentin tabl. powl. (875 mg +125
mg) x 14 tabl. powl. i Amotaks tabl. 1 g x 16 tabl. z danymi zawartymi w dokumentacji
zakupu: wyjas$nil, ze ,[..] Rozbiezno§é pomigdzy datq waznos$ci ww. produktéw
leczniczych umieszczong na opakowaniu a datg wainosci wskazang w dokumentacyi
zakupu wynikla z nieprawidlowoSci po stronie hurtowni farmaceutycznej, z ktdrg
wspotpracuje [...]. Hurtownia dostarczyta do apteki produkty o innej dacie waznosci niz
ta wynikajqgca z faktury sprzedazy.

Standardowo w tego typu sytuacjach zwracam leki do hurtowni w celu otrzymania
wiasciwych produktéw o tozsamej specyfikacji z dokumentacjq zakupu. W analizowanej
sytuacji brak podjecia procedury reklamacyjnej wynikat z jednorazowego przeoczenia -

4



2)

3)

4)

5)

bylo to zdarzenie incydentalne, po ktérym skontaktowalem sig z hurtownig celem
uzyskania wyjasnien, dokonalem wewnetrznej korekty mepmwzdfowych danych w karcie
zakupu i zaostrzylem czynnosci kontrolne. {..]”. - R

Odnoénie niezgodnosci stanu faktycznego leku Deca-Durabolin roztwér do wstrzykiwan
0,05 mg/l ml 1 amp. a 1 ml stwierdzonej w dniu 2017r. (brak 15 op. leku ) ze
stanem wg prowadzonej elektronicznie ewidencji wyjasnil, Ze ,,/...] Lek zostat wydany
pacjentowi w dniu bez recepty w najmniejszym terapeutycznym opakowaniu
z uwagi na nagle zapotrzebowanie pacjenta i konieczno$¢ zachowania cigglosci leczenia.
Z uwagi na dzier tygodnia (sobota) pacjent ten nie mial mozliwosci uzyskania recepty na
lek od swojego lekarza rodzinnego. Do dostarczenia recepty i tym samym uzgodnienia
stanu faktycznego z ewidencjq doszto w kolejnym tygodniu roboczym, a zatem

" w najblizszym mozliwym terminie, w ktérym pacjent mégt uzyskaé recepte. [..]".

Odnosnie braku recept w przypadku produktéw leczniczych: Xarelto tabletki powlekane
0,015 g x 28 tabl. powl., Testosteronum prolongatum roztwér do wstrzykiwan 100 mg/ml
5 amp. 1 ml, Pregnyl proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
5000 j.m. 1 amp. proszku + 1 amp. rozp., Omnadren 250 roztwér do wstrzykiwan
0,25 g/ml 5 amp. 1 ml, Clostilbegyt tabl. 0,05 g x 10 tabl, Cirrus tabletki
o przedluzonym uwalnianiu (Smg+0,12g) x 14 tabl. o przedt. uwaln. i Sortis 20 tabletki
powlekane 0,02 g x 30 tabl. powl., ktére zostaly wydane z apteki w okresie od

r. do t., wskazal, ze ,/[..] Przyczyng powyziszego bylo-[...]-
wydanie pacjentom lekéw bez recepty z uwagi na nagle zapotrzebowanie i koniecznosé
zachowania cigglosci leczenia. [...] Z ustalert Organu wynika, ze tqcznie na przestrzeni
23 miesiecy wydano w ten sposéb 220 opakowan produktéw leczniczych, co daje Srednio
9 opakowarn w miesigeu. [...]

Leki zostaly wydane pacjentom, ktérzy w danym momencie deklarowali dostarczenie do
apteki recepty i posiadali przy sobie puste opakowanie po zuzytym wczesniej preparacie.
Kazdorazowo wydanie leku bylo poprzedzone wywiadem z pacjeniem celem ustalenia, czy
rzeczywiscie zazywal on wezesniej ten lek, czy jest mu znane jego dzialanie, na jakie
chorzenie lek jest potrzebny i czy niezbgdna jest kontynuacia leczenia. [...]"

Odnoénie niezgodnodci danych wg zrealizowanych recept dotyczacych nr recepty,
danych lekarza i danych pacjenta z danymi wg prowadzonej elektronicznie ewidencji
oraz z danymi na fakturach sprzedazy, wyjaénil, ze bylo to ,,/...] wynikiem oczywistej
omylki - podezas obstugiwania pacjenta posiadajgcego kilka recept do realizacji, przez
nieuwage skopiowano dane z pierwszej recepty na kolejng, a nie zauwazono, ze byla ona
wystawiona przez innego lekarza. Efektem omytki bylo tez kilkukrotne zrealizowanie
dwdéch recept na leki tak, jakby byly wypisane na jednej recepcie (leki wypisane na dwdch
receptach przedrukowane byly tak, jakby byly wypisane na jednej) [...]".

Odnoénie dokonanych zamian dotyczacych iloci lekéw: Xarelto tabletki powlekane
0,015 g x 28 tabl. powl., Pregnyl proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do
wstrzykiwai 5000 j.m. 1 amp. proszku + 1 amp. rozp., Fraxiparine roztwér do
wstrzykiwan 5700 jm.a.Xa/0,6 ml 10 amp.-strz. 0,6 ml i Clexane roztwor do
wstrzykiwani 10000 j.m. (100 mg)/1 ml 10 amp.-strzyk. 1 ml stwierdzonych podczas ww.
kontroli na podstawie wydrukéw operacji przychodu i rozchodu dla tych lekéw wyjasnil,
ze zmiany te byly ,,/...] efektem odnotowania réznic pomiedzy ilosciq ww. lekéw wg
ewidencji elektronicznej a faktycznym stanem magazynowym i koniecznosciq urealnienia



stanéw magazynowych. Dokonatem aktualizacji kart zakupéw, gdyz tak zalecil mi
opiekun apteki w zakresie obstugi informatycznej [...]".

6) Odnosnie zapytania dotyczgcego nieprawidtowosci w zakresie sprzedazy produktéw
leczniczych/wyrobéw medycznych do jednostek uprawnionych, wskazal, ze ,/...J
Powyzsze bylo efektem omytki — dokonano sprzedazy produktéw leczniczych [...] bez
sprawdzenia prawidlowosci wystawienia zapotrzebowania [...]”.

7) W przypadku zapytania dotyczacego nieprawidtowosci w zakresie realizacji recept na
 preparaty zawierajace w swoim skladzie $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe
wyjasnil, ze ,,[...] Recepty takie zostaly omytkowo zrealizowane, poniewaz ww. $rodki
zostaly zapisane na jednej recepcie z innymi lekami. [...] Tego typu recepty zostaly

w aptece zrealizowane epizodycznie — bylo to tgcznie 5-6 recept. [...]".

W dniu 12018 1. do Organu wptyneto pelnomocnictwo udzielone przez .
Pani do reprezentowania go w postepowaniu
administracyjnym w sprawie
W tym samym dniu = zapoznala si¢ z aktami przedmiotowej
sprawy.
Pismem z dnia 2018r., znak sprawy zawiadomitem

strong postgpowania, w trybie art. 10 §1 k.p.a., iz zakoficzono postgpowanie i ze moze,
przed wydaniem decyzji przez organ I instancji, wypowiedzieé si¢ co do zebranych
dowodéw i materialéw oraz zgloszonych zadan,

W dniu 2018r. pelnomocnik strony ponlovmie zapoznat si¢ z aktami
przedmiotowej sprawy.

Strona nie skorzystata z przystigujacego uprawnienia, nie wypowiedziata sig co do
‘zebranych dowoddéw i materiatow.

W oparciu o zgromadzony w sprawie material dowodowy zwazylem, co nastgpuje:

Przedmiotowa apteka zlokalizowana jest w miejscowosci - polozonej na
terenie wojewodztwa wielkopolskiego.

Zgodnie z art. 112 ust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego wladciwym organem
w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny.
Przepisy te stanowia, ze ,,Wojewddzki inspektor Sarmaceutyczny wykonuje zadania
i kompetencje Inspekcji Farmaceutycinej okreslone w ustawie i przepisach odrebnych”
(art. 112 ust. 2) oraz W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadari i kompetencji
Inspekeji  Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji jest wojewddzki inspektor
Jarmaceutyczny, a jako organ odwolawczy - Gléwny Inspektor Farmaceutyczny [..]”
(art. 112 ust. 3).

Przepis art. 96 ust. 1 pkt 1 i 3 obowiazujacy w okresie objetym kontrole stanowil, ze
»Produkty lecznicze, Srodki spozyweze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby
medyczne sq wydawane z apteki ogdlnodostepnej przez farmaceute lub technika
Jarmaceutycznego w ramach jego uprawnies zawodowych: 1) na podstawie recepty; [...]
3) na podstawie zapotrzebowania podmiotu wykonujgcego dziatalnosé leczniczg. ™.




Natomiast z obowigzujacego w ww. okresie przepisu art. 96a ust. 10 ustawy — Prawo
farmaceutyczne wynika, iz ,Zapotrzebowanie zawiera nastgpujgce informacje. 1) dane
“identyfikacyjne podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg, ktdre mogq by¢ nanoszone za
pomocq nadruku lub pieczeci, zawierajgce: a) nazwe, b) adres, ¢) numer telefonu, d) numer
NIP; 2) nazwe produktu leczniczego lub wyrobu medycznego; 3) postac farmaceutyczng;
4) dawke,5) wielko$é opakowania, 6) ilosé; 7) podpis i pieczqtke kierownika podmiotu
wykonujgcego dziatalnosé leczniczq.”, natomiast z ust. 11 wynika, ze ,, Termin waznosci
zapotrzebowania wynosi 14 dni od dnia jego wystawienia.”.

' W obowigzujacej na dzief wydania decyzji ustawie Prawo farmaceutyczne
wymagania te zostaly zawarte w art. 96 ust.1 pkt 1 i 3 oraz w ust. 2,2a12¢.

Z kolei przépis §2 wust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
18 pazdziernika 2002r. w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2016r. poz. 493) stanowi, ze ,, Osoba realizujgca
zapotrzebowanie na produkty lecznicze lub wyroby medyczne, poza czynnosciami, o ktdrych
mowa w ust. 1, jest obowigzana przed ich wydaniem do: 1) sprawdzenia prawidfowosci
wystawienia zapotrzebowania; 2) umieszczenia na zapotrzebowaniu: a) pieczqtki apteki,
b) daty przyjecia zapotrzebowania do realizacji, c) daty realizacji zapotrzebowania,
d) swojego podpisu i pieczqtki; 3) wystawienia faktury zgodnie z odrebnymi przepisami,
4) sprawdzenia, czy osoba, ktéra zglosita sig po odbior produktéw leczniczych lub wyrobdéw
medycznych, zostata do tej czynnosci upowazniona w zapotrzebowaniu”,

natomiast §6 stanowi Ze ,I. Zapotrzebowanie na zakup produktéw leczniczych lub
wyrobow medycznych zawiera: 1) dane identyfikacyjne Jjednostki organizacyjnej lub
uprawnionej osoby fizycznej, zawierajgce. a) nazwe, b) imig i nazwisko w przypadku
uprawnionej osoby fizycznej, c) adres, d) numer telefonu, e) numer NIP; dane
identyfikacyjne mogq byé nanoszone za pomocq nadruku lub pieczeci; 2) nazwe produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego; 3) postat farmaceutyczng; 4) dawke; 5) wielkos¢
opakowania, 6) ilosé 7) podpis i pieczqtke kierownika uprawnionej Jednostki organizacyjnej
lub uprawnionej osoby fizycznej.

2. Termin wazno$ci zapotrzebowania wynosi 14 dni od dnia jego wystawienia.

3. Wzér zapotrzebowania, o ktérym mowa w ust. 1, stanowi zalgeznik nr 1 do

rozporzgdzenia.”.

Wymagania dotyczace realizacji recept w okresie obejmujacym kontrole okreslaty
przepisy zawarte w §13 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie recept lekarskich (Dz.U.
z 2017r. poz. 1570) ktére stanowity, Ze:

1. Realizacja recepty obejmuje potwierdzenie realizacji recepty, jej otaksowanie oraz
wydanie przepisanych na nief lekéw, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych przez osobg wydajgcq. '

2. Potwierdzenie realizacji recepty dokonywane jest na recepcie i polega na zamieszczeniu na
niej:

1) imienia i nazwiska osoby wydajqcej, w formie nadruku lub pieczeci; 2) podpisu osoby
wydajqcej.

3. Otaksowanie recepty polega na czytelnym naniesieniu na recepcie Iub na odrebnym
dokumencie przechowywanym Iqcznie z receptq, ktdrej dotyczy, nastepujgeych danych
dotyczgcych kazdego z réinych opakowar wydanych lekéw, $rodkéw spozywczych



specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych: 1) wlasnej nazwy leku,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ich postaci i dawki albo

-rodzajowef lub handlowej nazwy wyrobu medycznego, 2) wielkosci opakowania; 3)-liczby -

wydanych opakowar; 4) wartosci wydanych opakowar; 5) rodzaju odplatnosci; 6) wysokosci
limitu ceny dla wydanej iloSci refundowanego leku, Srodka spozywezego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego, 7) wysokosci oplaty whnoszonej przez
pacjenta; 8) kwoty podlegajqcej refundacji; 9) wysokosé taksy laborum - jezeli dotyczy.

4. Na recepcie lub odr¢bnym dokumencie, o ktérym mowa w ust. 3, osoba wydajqca
umieszcza nazwe, adres apteki, date, godzing realizacji recepty i numer nadany recepcie
w aptece, a jezeli odrgbny dokument, o ktérym mowa w ust. 3, jest dokumentem zbiorczym,
zawierajqcym dane dotyczqce wielu recept, to: 1) numer nadany recepcie w aptece
zamieszcza sig na recepcie oraz na dokumencie zbiorczym obok danych dotyczgcych tej
recepty,2) jezeli na recepcie wystgpuje numer recepty, na dokumencie zbiorczym zamieszcza
sig go obok danych dotyczqcych tej recepty,”

, Obecnie ww. wymagania okre$lone zostaly w §7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 13 kwietnia 2018 r. w sprawie recept (Dz.U. z 2018r. poz. 745).

Ponadto zgodnie §6 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzeénia 2006 r.
w sprawie Srodkéw odurzajgcych, substancii psychotropowych, prekursordéw kategorii 1
i preparatdw zawierajacych te $rodki lub substancje (Dz.U. z 2015 r. poz. 1889) ,, Na jednej
recepcie mozna przepisaé tylko jeden preparat zawierajgcy srodki odurzajqgce lub substancje
psychotropowe; na recepcie tej nie mozna przepisywaé innych produktéw leczniczych.”.

Zgodnie z §10 ust. 1 pkt 1-2 i 4, ust.2 i 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
z dnia 18 paZdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki
(DzU. z 2002 r. Nr 187, poz. 1565) ,§ 10 ust. 1 pkt 112 i 4 ,Apteka prowadzi
w szczegdlnosci dokumentacje:1) zakupu produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych,
zgodnie z odrgbnymi przepisami; 2) sprzedazy produktéw leczniczych i wyrobdw
medycznych, zgodnie z odrgbnymi przepisami; [...] 4) przekazanych do utylizacji
przeterminowanych i zniszczonych produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych.”,

Ponadto zgodnie z §10 ust. 2 ww. rozporzadzenia ,, Dokumentacja, o ktdrej mowa
w ust. 1 pkt 4, zawiera: 1) nazwe, postaé farmaceutyczng i dawke produktu leczniczego oraz
nazwe i typ wyrobu medycznego; 2) ilosé, numer serii, termin waznoéci; 3 ) nazwe podmiotu
odpowiedzialnego lub wytwdrcy, jezeli nie jest nim podmiot odpowiedzialny, 4) numer
Jaktury stanowigcej dowéd zakupu i date jej wystawienia; 5) numer dokumentu
stanowiqcego podstawe do wylgczenia produktu leczniczego Iub wyrobu medycznego
ze stanu magazynowego; 6) protokdt przekazania do utylizacji.”. Natomiast ust. 3
rozporzgdzenia stanowi, ze ,,Wzdr protokohu, o ktdrym mowa w ust. 2 pkt 6, stanowi
zatqeznik do rozporzqdzenia.”.

Z zebranego w sprawie materiatu dowodowego wynika bezspornie, ze Przedsiebiorca
w ramach prowadzonej dziatalnosci naruszyt ww. przepisy.

W mojej ocenie naruszenie powolanych wyzej przepiséw bylo efektem braku
wladciwego nadzoru ze strony kierownika organizacji pracy przedmiotowej apteki.

Zgodnie z zapisem art. 88 ust. 5 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne kierownik
apteki jest odpowiedzialny za organizacje pracy w aptece, polegajacg miegdzy innymi na

8




——~,

plzyjmowam'u wydawaniu, przechowywaniu 1 identyfikacji produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych, prawidlowym sporzqdzamu Iekow recepturowych i lekow
aptecznych oraz udzielaniu informacji o-lekach.- '

Wyjadnienia Przedsigbiorcy, prowadzacego przedmiotowa apteke;, ktory
jednoczeénie petni funkcje kierownika tej apteki nie pozwalajg przyja¢, ze stwierdzone
nieprawidlowosci byly spowodowane okolicznodciami obiektywnymi, na ktére nie miat
wplywu.

W wyniku kontroli jednoznacznie stwierdzono, ze w przypadku produktéw
leczniczych: Testosteronum prolongatum roztwdr do wstrzykiwah 100 mg/ml 5 amp. 1 mi,
Augmentin tabl. powl. (875 mg +125 mg) x 14 tabl. powl. i Amotaks tabl. 1 g x 16 tabl.
przekazanych protokolem do utylizacji, serie tych produktéw zawarte w przedmiotowym
protokole byly zgodne z seria produktéw leczniczych zawarta w dokumentacji ich zakupu.

Zatem takze w tym przypadku nie mozna przyjaé wyjasnien przedsigbiorcy w tym
zakresie, ze stwierdzona nieprawidtowo$é lezy po stronie hurtowni farmaceutyczne;.

Nie mozna takze uznaé wyjasnien Przedsigbiorcy, w zakresie wydania pacjentowi
leku Deca-Durabolin roztwér do wstrzykiwan 0,05 mg/1 ml wielko$¢ opakowania - 1 amp.
a 1 ml w iloéci najmniejszego jednostkowego opakowania terapeutycznego, albowiem
w dniu 20.11.2017r. w czasie kontroli stwierdzono brak na stanie 15 opakowan tego leku,
a nie 1 opakowania. '

Takze wyjasnienia Przedsigbiorcy o treéci: ,, Z ustaleri Organu wynika, ze fgcznie na
przestrzeni 23 miesigcy wydano w ten sposéb 220 opakowar produktéw leczniczych, co daje
Srednio 9 opakowan w miesigeu [...]" dotyczace braku recept w przypadku lekéw: Xarelto
tabletki powlekane 0,015 g x 28 tabl. powl. (brak recept na 2 op. przedmiotowego leku),
Testosteronum prolongatum roztwor do wstrzykiwan 100 mg/ml 5 amp. 1 ml (brak recept
na 29 op. przedmiotowego leku), Pregnyl proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan 5000 j.m. 1 amp. proszku + 1 amp. rozp. (brak recept na 110 op.
przedmiotowego leku), Omnadren 250 roztwor do wstrzykiwan 0,25 g/ml 5 amp. 1 ml (brak
recept na 23 op. przedmiotowego leku), Clostilbegyt tabl. 0,05 g x 10 tabl. (brak recept na
53 op. przedmiotowego leku), Cirrus tabletki o przedtuzonym uwalnianiu (Smg+0,12g) x

14 tabl. o przedt. uwaln. (brak recept na 2 op. przedmiotowego leku) i Sortis 20 tabletki
powlekane 0,02 g x 30 tabl. powl. (brak recept na 1 op. przedmiotowego leku) nie
usprawiedliwiaja faktu ich wydania w ww. ilosciach.

Réwniez wyjaénienia Przedsiebiorcy tlumaczace zaistniala niezgodno$¢ danych wg
zrealizowanych recept w zakresie numeru recepty, danych lekarza i danych pacjenta z danymi
wg prowadzonej elektronicznie ewidencji oraz z danymi na fakturach sprzedazy, stwierdzong
podczas kontroli, jako wynik oczywistej omylki nie usprawiedliwiajg zaistnialg
nieprawidtowosg.

Obowiazujgce w tym zakresie przepisy jednoznacznie okreélajg zasady postgpowania
dotyczace wydawania z apteki produktéw leczniczych, przyjmowania produktow
leczniczych do apteki oraz prowadzenia dokumentacji zakupu, sprzedazy i oraz
sporzadzania dokumentacji dotyczgcej przekazanych do utylizacji przeterminowanych
i zniszczonych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.

Takze w zakresie realizacji recept lub zapotrzebowan przepisy jednoznacznie
okreslajg wymagane dane jakie nalezy zamiescié na recepcie lub zapotrzebowaniu podczas
ich realizacji, co obejmuje realizacja recepty lub zapotrzebowania na produkty lecznicze
oraz jakie czynnosci osoba realizujgca recepte lub zapotrzebowanie na produkty lecznicze
obowigzana jest wykona¢ przed ich wydaniem.



Przepis art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze , W razie

stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczgcych: [...] 2) obrotu produktami leczniczymi [ub

- wyrobami medycznymi, wlasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie w ustalonym
terminie stwierdzonych uchybien [...]".

W Swietle wyzej wymienionego przepisu konieczne jest nakazanie wiascicielowi
apteki w przy ul, , gmina
bezwzglednego przestrzegania przytoczonych wyzej przepiséw. :

W zwigzku z powyzszym orzeczono jak w sentencji decyiji.

Pouczenie

1) Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwolanie do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, za moim posrednictwem (61-285 Poznad, ul. Szwajcarska 5),
w terminie czternastu dni od dnia jej doreczenia. _

2) W przypadku nieusunigcia w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji,
wydanej na podstawie ustawy, Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
moze wszczaC postgpowanie administracyjne w przedmiocie cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki (art. 103 ust. 2 pkt 1 Prawa farmaceutycznego).

3) Zgodnie z art. 127a k.p.a.:

1) W trakcie biegu terminu do wniesienia odwolania strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia odwotania wobec organu administracji publicznej, ktéry wydat decyzje.

2) Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o§wiadczenia o zrzeczeniu si¢
prawa do wniesienia odwolania przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja staje
si¢ ostateczna i prawomocna.

WL KORgLeK
SOk EUTYGZNY

dr n. pirm. Grzegorz Pakulski

Otrzymuje:

1) za dowodem dorgczenia)

2) adacta
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