WIELKOPOLSKI Poznan, dnia2% wrzesnia 2018 1.
WOJEWODZKI

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKN.85210.33.2017

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 i 3 oraz art. 120 ust. 1 pkt 2 w zwigzku z art. 87 ust. 2, art.
88 ust. 5 pkt 11 pkt 5,art. 96 ust. 1, art. 96a ust. 6 ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r., poz. 2211 z pézn. zm.) oraz rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 r. w sprawie lekow, ktére mogg byé traktowane jako
surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekéw recepturowych (Dz. U. z 2012 r., poz.
1259), § 3 ust. 1 pkt 1 i ust. 2 rozporzagdzenia 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), § 6 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18
pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz. U.
z 2002 r., Nr 187, poz. 1565) oraz art. 104 §1 i art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257 z poézn. zm.)
(zwany dalej ,k.p.a.”)

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

nakazuje

przedsigbiorcy — z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg
W miejscowosci: , nr wpisu do KRS: , prowadzacemu apteke ogdlnodostepna
pod nazwa w , gmina przy ul. na

podstawie zezwolenia Nr /2016 udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego

Inspektora Farmaceutycznego w dniu czerwea 2016 r. z dniem otrzymania niniejszej

decyz;ji:

1) przestrzega¢ zapis6w art. 87 ust. 2, art. 88 ust. 5 pkt 1, art. 96 ust. 1, oraz art. 96a ust.

6 ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r., poz. 2211
z pdzn. zm.)

2) wykonywaé obowigzki wynikajace:

- zrozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 r. w sprawie lekow, ktére mogg
by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekow recepturowych
(Dz.U. 22012 r., poz. 1259),

- § 3 ust. 1 pkt 11 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r.

w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobow medycznych
(Dz. U. 22016 1., poz. 493),

- § 6 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie

podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz. U. z 2002 r., Nr 187, poz. 1565)



UZASADNIENIE

Apteka ogoélnodostgpna w - przy ul. , gmina dziata na
podstawie zezwolenia Nr 2016 udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w dniu ~ czerwca 2016 1.

Wdniach .12.2017r, .12.2017i .12.2017r. w obecnosci kierownika apteki mgr
farm. posiadajacej upowaznienie Prezesa zarzadu spoiki do
uczestnictwa w kontroli oraz do podpisania protokotu inspektor farmaceutyczny zatrudniony
w Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu przeprowadzit w aptece
ogolnodostepnej w , gmina przy ul. _ kontrolg planowg
w zakresie przestrzegania wymagan okreslonych w przepisach: art. 66, art. 67, art. 86 ust. 2 pkt
2 iust. 5, art. 86a, art. 87 ust 2, art. 88 ust 5 pkt 11 5, art. 90, art. 91 ust.1, art. 95 ust.1 i 4, art.
96, art. 96a, art.109 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z2016r. poz., 2142 z p6zn. zm.), § 5, § 6 ust.1 pkt 1 i ust. 3, § 7ust. 1-3, 5-6 1 8-9, § 9 ust.1-2,
4-5,1 § 10 ust. 1 pkt 4, ust. 2 i 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika
2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz. U. 22002 r. Nr 187, poz.
1565), § 1ust. 1,§2,§ 6 ust. 1-3,§ 7, § 8ust. 1 pkt od 4— 12 i ust. 2, §10 pkt 3 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002 r. w sprawie szczegétowych wymogow, jakim
powinien odpowiada¢ lokal apteki (Dz. U. z 2002 r. Nr 171, poz. 1395); § 2 ust. 2, § 3, § 4,
§ 5 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
wydawania z apteki produktow leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r ., poz.
493); § 61 § 8 ust. 2, 2a, ust. 3 pkt 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012 r.
w sprawie recept lekarskich (Dz. U. z 2017 r. poz. 1570) w zwigzku z art. 109 pkt 3 lit a Prawo
farmaceutyczne w okresie od 01 sierpnia 2017 r. do dnia przeprowadzenia kontroli wiacznie.

Ustalenia z kontroli zawarto w protokole znak sprawy jak wyzej, podpisanym przez
kontrolujgcego oraz uprawnionego do reprezentowania przedsigbiorcy podczas kontroli w tym
podpisania protokotu mgr farm.

Kontrola wykazata nizej wymienione niezgodnosci:
Wazne:
1. Stwierdzono zakup produktéw homeopatycznych w Aptece
ul.

2. Stwierdzono zakup odczynnikéw z |
. - ,ul.

3. Stwierdzono dokonywanie sprzedazy produktow, ktére nie mogg byé przedmiotem
obrotu w aptece ogdlnodostepne;j

4. Stwierdzono sporzadzanie lekow z surowcow, ktore nie sg surowcami farmaceutycznymi
dopuszczonymi do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej ani lekiem gotowym,
ktory moze by¢ traktowany jako surowiec farmaceutyczny.

5. Stwierdzono realizacj¢ recept oraz kartek z logo apteki ) z pieczatkg
i podpisem lekarza wystawiajacego z przepisanymi produktami, ktére nie moga byé
przedmiotem obrotu w aptece ogélnodostepnej

6. Stwierdzono wystawianie odpisOw recept na preparaty, ktore nie sa produktami leczniczymi
ani lekami recepturowymi i sporzadzanie ich w recepturze, wyceniaj ac je jako lek niejatowy

W dniu  kwietnia 2018 r. zawiadomiono o wszczeciu z urzedu postepowania
administracyjnego na okoliczno$¢ naruszenia przez przedsiebiorce — prowadzacego apteke
ogolnodostgpna pod nazwg w przy ul. przepisow
w zakresie wymagan dotyczacych obrotu produktami leczniczymi.



Jednoczesnie wezwano przedsiebiorce do zlozenia na piSmie wyjasnien na powyzsza
okolicznos¢, a w szezeg6lnosci wyjasnienie:

1) Dokonywania zakupu produktéw homeopatycznych w Aptece

ul.
2) Dokonywania zakupu odczynnikéw z
: , ul.

3) Dokonywania sprzedazy produktéw, ktére nie mogg by¢ przedmiotem obrotu w aptece
ogolnodostepne;j

4) Sporzadzania lekéw z surowcow, ktére nie sg surowcami farmaceutycznymi
dopuszczonymi do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polski ¢j ani lekiem gotowym,
ktéry moze byé traktowany Jjako surowiec farmaceutyczny.

5) Realizowania recept oraz kartek z logo apteki z pieczatka i podpisem
lekarza wystawiajgcego z przepisanymi produktami, ktére nie moga by¢ przedmiotem
obrotu w aptece ogdlnodostepnej

6) Wystawiania odpiséw recept na preparaty, ktére nie sa produktami leczniczymi ani lekami
recepturowymi i sporzadzanie ich w recepturze, wyceniajgc je jako lek niejatowy.

Przedsibiorca nie wypowiedziat si¢ co do zebranych dowodéw i materiatéw, nie ztozyt
wyjasnien na pismie.

Pismem z dnia  maja 2018 r., znak sprawy .2017 zawiadomiono
strong postgpowania, 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 dowodéw
1 materiatéw oraz zgtoszonych zadan.

W odpowiedzi na powyzsze zawiadomienie w piSmie zdnia  maja 2018 r. (wplyw
do tut. Inspektoratu: e-mail  .06.2018 I., oryginal pisma .07.2018 r.) pelnomocnik strony:
1) Odnosnie zakupu produktéw homeopatycznych w aptece w . wskazal

ze:
[...] LW pierwszej kolejnosci wskazuje, iz Spétka nie neguje samego faktu zakupu w innej
aptece lekéw recepturowych homeopatycznych, nie mozna jednak zgodZzic sig, jakoby dzialanie
lo naruszato art.87 ust. 2 oraz at. 88 ust. 5 pkt 1 i 5 Prawo Jarmaceutycznego. [ ... ]Biorgc pod
uwage, ze kontrolowana apteka nie sporzqdza lekéw recepturowych homeopatycznych (nie ma
obowigzku na gruncie przepiséw  regulujgcych dzialalnosé aptek ogdlnodostepnych),
pozyskanie ich w opisany sposéb stanowilo Jedyng mozliwosé zapewnienia pacjentom ich
nabycia, co jednoczesnie stanowilo realizacj¢ podstawowego obowigzku apteki do
zaspakajania potrzeb zdrowotnych miejscowych pacjentéw. Podkreslié nalezy, ze wskazanie
pacjentom innej apteki, ktéra sporzgdza leki recepturowe homeopatyczne, oznaczaloby;
w istocie pozbawienie ich dostepu do niezbednych im lekdw, z uwagi na Jakt, ze najblizsza
apteka znajduje sie ponad 100 km od
2) W przypadku niezgodnosci dotyczace; zaxupu odczynnikow w Przedsiebiorstwie
' '- wskazal, ze:

Il [...] zakup odczynnikéw z

nie jest sprzeczny z art.87 ust. 2 oraz art. 88 ust. 5 pkt 1i5 Prawo
Jarmaceutycznego. |...J przepis art. 88 ust 5 Prawa Jarmaceutycznego dotyczy zadan
kierownika apteki, a wsréd nich migdzy innymi zakupu produktéw leczniczych wylgcznie od
podmiotéw posiadajgcych zezwolenie na prowadzenie hurtowni Jarmaceutycznej. Na
podstawie wskazanych powyzej przepiséw stwierdzié¢ nalezy, iz apteka ogélnodostepna ma
obowigzek nabywaé produkty lecznicze, S$rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyroby medyczne, w stosunku do ktérych wydano decyzje o objeciu



refundacjq, wylgcznie w hurtowniach farmaceutycznych. Z wyzej przedstawionej regulacji
wynika, ze pozostale artykuly, to jest miedzy innymi suplementy diety, Srodki higieniczne, czy
inne jeszcze wskazane w art. 72 ust. 5 Prawa farmaceutycznego, mogg nabywane od innych
podmiotow, w tym nie majgcych statusu hurtowni farmaceutycznej.

Niezaleznie od wskazane] powyzej argumentacji, Spétka wskazuje, ze zaprzestala zakupu
odczynnikow.

3) Odnosnie dokonywania sprzedazy produktéw, ktore nie mogg by¢ przedmiotem obrotu
w aptece ogolnodostepnej w pkt I1I wskazal, ze:

[...]JPrawo farmaceutyczne, w tym wspomniane art. 87 ust. 2 oraz art. 88 ust. 5 pkt 1, nie
przewidujq zakazu sprzedazy przez apteke ogélnodostepng produktéw leczniczych
homeopatycznych. Jesli chodzi o Sanbao, stanowi ono suplement diety, ktdry podlega
normalnemu obrotowi w aptece na podstawie art.87 ust. 2 pkt 1 w zw. z art. 86 ust. 2 w zw.
zart. 72 ust. 5 Prawa farmaceutycznego. Prawo farmaceutyczne nie zakazuje sprzedazy innych
lekéw i produktow, niz wskazane 86 ust. 2 Prawa farmaceutycznego. Sprzedaz takich
produktéw miesci sig w ramach ,, dodatkowej dzialalnosci apteki zwigzanej z ochrong zdrowia”
[-]

4) Odnosnie sporzadzania lekéw z surowcéw, ktoére nie sa surowcami farmaceutycznymi
dopuszczonymi do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej ani lekiem gotowym, ktéry
moze by¢ traktowany jako surowiec farmaceutyczny oraz realizowanie recept, kartek z logo
apteki z pieczatka i1 podpisem lekarza wystawiajacego z przepisanymi produktami, ktore nie
mogg by¢ przedmiotem obrotu w aptece ogdlnodostepnej jak i wystawianie odpiséw recept na
preparaty, ktore nie sa produktami leczniczymi ani lekami recepturowymi; ich sporzadzanie
w recepturze; wyceny ich jako lek niejalowy Spdtka wskazuje, ze: zaprzestala sporzgdzania
lekow z surowcow wskazanych w ustepie 4 punktu XXI protokotu kontroli, realizacji recept
i kartek z logo apteki z preparatami mas¢ mumio, bittner masé robiona oraz masé konopna,
a takze wystawiania odpisow recept na preparaty, ktore nie sq produktami leczniczymif...]
Nalezy jednak wskazaé, ze powolane powyzej leki dedykowane byly pacjentom nie tylko
z ale takze z calej Polski, ktorzy odczuwajg ogromny bol, wobec ktérego bezsilne
pozostajq tradycyjne produkty lecznicze. Sporzgdzenie opisywanych lekéw odbywalo sie
w catosci zgodnie ze wskazaniami lekarza, na podstawie prawidlowo wystawionych recept.[...]

W oparciu o zgromadzony material dowodowy Organ zwazyl, co nastepuje:

Przedmiotowa apteka zlokalizowana jest w miejscowosci , polozona na terenie
wojewodztwa wielkopolskiego .

Zgodnie z art. 112 ust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego wiasciwym organem
w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny.
Przepisy te stanowig, Ze ,,Wojewddzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania
i kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w ustawie i przepisach odrebnych” (art.
112 ust. 2) oraz ,, W sprawach zwiqzanych z wykonywaniem zadar i kompetencji Inspekcji
Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji jest wojewddzki inspektor farmaceutyczny,
a jako organ odwolawczy — Gléwny Inspektor Farmaceutyczny [...] (art.112 ust.3).

Z kolei przepis art. 87 ust. 2 - Prawo farmaceutyczne stanowi, ze: /...]
2. Apteki ogdlnodostegpne przeznaczone sq do:
1) zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby
medyczne i inne artykuly, o ktorych mowa w art. 86 [...] ust. 8. W aptekach
ogdlnodostgpnych na wydzielonych stoiskach mozna sprzedawaé produkty okreslone



wart. 72 ust.5: §rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, suplementy diety,
srodki kosmetyczne, (z wylaczeniem kosmetykow przeznaczonych do perfumowania lub
upigkszania), srodki higieniczne, przedmioty do pielegnacji niemowlat i chorych, $rodki
Spozywcze zawierajagce w swoim skladzie farmakopealne naturalne skladniki pochodzenia
roslinnego, $rodki dezynfekcyjne stosowane w medycynie, produkty biobéjcze stuzgce do
utrzymywania higieny czlowieka oraz repelenty lub atraktanty stuzace w Spos6b bezposredni
lub posredni do utrzymywania hi gieny cztowieka
— spetniajace wymagania okreslone w odrgbnych przepisach.
posiadajqce wymagane prawem atesty lub zezwolenia, pod warunkiem ze ich przechowywanie
1 sprzedaz nie bedq przeszkadzaé podstawowej dzialalnosci apteki. Locf?
2) wykonywania czynnosci okreSlonych w art. 86 ust. 1i 2
art. 86
ust. 1. Apteka jest placéwig ochrony zdrowia publicznego, w ktorej osoby uprawnione
Swiadczq w szczegdlnosci ustugi Jarmaceutyczne, o ktorych mowa w ust.2.
ust. 2. Nazwa apteka zastrzezona jest wylqcznie dla miejsca $wiadczenia ustug
Jarmaceutycznych obejmujqcych:

1) wydawanie produktéw leczniczych i wyrobow medycznych, okreslonych w odrgbnych
przepisach;

2) sporzqdzanie lekéw recepturowych, w terminie nie dtuzszym niz 48 godzin od zlozenia
receply przez pacjenta, a w przypadku recepty na lek recepturowy zawierajgcy Srodki
odurzajqgce lub oznaczonej ,, wydaé natychmiast” — w ciggu 4 godzin;

3) sporzqdzenie lekéw aptecznych;

4) udzielanie informacji o produktach leczniczych i wyrobach medycznych.

Natomiast z przepisu art. 88 ust. 5 pkt1 - Prawo farmaceutyczne wynika, ze:
[..]
ust. 5. Do zadar kierownika apteki nalezy:

1) organizacja pracy w aptece, polegajqca miedzy innymi na przyjmowaniu,
wydawaniu, przechowywaniu i identyfikacji produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych, prawidlowym sporzqdzaniu lekéw recepturowych i lekow aptecznych
oraz udzielaniu informacji o lekach;|...]

Przepis art. 96 — Prawa farmaceutycznego stanowi ze:
ust. 1. Produkty lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby
medyczne sq wydawane z apteki ogolnodostepnej przez farmaceute lub technika
Jarmaceutycznego w ramach jego uprawnien zawodowych:
1) na podstawie recepty;
2) bez recepty;
3) na podstawie zapotrzebowania podmiotu wykonujgcego dzialalnosé leczniczq.[...]

Natomiast przepis art. 96a ust. 6 — Prawo farmaceutyczne stanowi, ze: /...]
ust. 6. Farmaceuta moze wystawié odpis receply wystawionej w postaci papierowej, ktory jest

realizowany za pelng odplatnoscig, wylqcznie w aptece, w ktorej zostal sporzgdzony

w terminie odpowiadajqcym terminowi realizacji recepty.

Odpis recepty zawiera:

1) numer odpisu;

2) dane, o ktérych mowa w ust. 1;

3) ilos¢ produktu leczniczego lub produktéw leczniczych przepisanych na recepcie,
bedgeq roinicqg migdzy iloscig przepisang przez osobg wystawiajqcq recepte
i wydang w aptece;

4) date wystawienia odpisu i numer ewidencyjny recepty, ktorej dotyczy odpis, nadany
przez apteke,



Przepis § 6 ust. 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 r.
w sprawie lekéw, ktére moga byé traktowane jako surowce farmaceutyczne przy
sporzadzaniu  lekéw recepturowych — Zalgcznik do  ww. rozporzqdzenia
(Dz. U. z 2012 r., poz. 1259)[...] okresla
WYKAZ LEKOW, KTORE MOGA BYC TRAKTOWANE JAKO SUROWCE
FARMACEUTYCZNE PRZY SPORZADZANIU LEKOW RECEPTUROWYCH
1. Aqua pro iniectione (Aqua pro iniectione), rozpuszczalnik do sporzgdzania lekéw
parenteralnych.
2. Azulan (Chamomillae anthodii/Matricarae floris extractum fluidum), plyn doustny, plyn do
stosowania w jamie ustnej, ptyn na skére.
3. Cardiamidum (Nicethamidum), krople doustne, roztwor.
4. Devikap (Colecalciferolum), krople doustne, roztwér.
3. Fenactil (Chlorpromazini hydrochloridum), krople doustne, roztwér.
6. Intractum Hippocastani (Hippocastani intractum), ptyn doustny.
7. Intractum Hyperici (Hyperici herbae intractum), plyn doustny.
8. Juvit D3 (Colecalciferolum), krople doustne, roztwor.
9. Linomag (Lini oleum virginale), ptyn na skore.
10. Mas¢ cynkowa (Zinci oxydati unguentum), masé.
11. Mentowal (Menthyli isovaleras), krople doustne, roztwor.
12. Injectio Natrii chlorati isotonica (Natrii chloridumy), roztwdr do wstrzykiwan.
13. Neospasmina (Extractum fluidum ex: Crataegi fructu et Valerianae radice), syrop.
14. Plyn Burowa (Aluminii subacetatis solutio), ptyn na skére.
15. Senospasmina (Extractum fluidum compositum ex: Crataegi fructu, Valerianae radice,
Lupuli flore, Passiflorae herba), syrop.
16. Sirupus Kalii guajacolosulfonici (Sulfogaiacolum FP), syrop.
17. Sirupus Pini compositus (Pini extractum fluidum, Foeniculi tinctura, Codeini phosphas
hemihydricus), syrop.
18. Succus Hyperici (Hyperici herbae succus), plyn doustny.
19. Succus Taraxaci (Taraxaci radicis succus), pfyn doustny.
20. Succus Urticae (Urticae herbae succus), plyn doustny.
21. Syrop prawoslazowy (Althaeae sirupus FP), syrop.
22. Syrop tymiankowy zlozony (Thymi sirupus compositus FP), syrop.
23. Tussipect (Ephedrini hydrochloridum + Thymi extractum + Saponinum), syrop.
24. Vitaminum A (Retinolum), plyn doustny.
25. Vitaminum A Hasco (Retinolum), krople doustne, roztwor.
26. Vitaminum A (Retinoli palmitas), krople doustne, roztwor.
27. Vitaminum A+D3 (Colecalciferolum + Retinolum), plyn doustny.
28. Vitaminum B6 (Pyridoxini hydrochloridum), roztwoér do wstrzykiwan.
29. Vitaminum E (Tocopheroli acetas), plyn doustny.
30. Vitaminum E Hasco (Tocopheroli acetas), krople doustne, roztwor.
31. Vitaminum E (int-rac-alfa — Tocopheroli acetas), krople doustne, roztwér.
32. Vigantol (Colecalciferolum), krople doustne, rozitwor.

Ponadto zgodnie z § 3 ust. 1 pkt 1 i ust. 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobéw
medyeznych (Dz.U. z 2016 r., poz. 493) stanowi, ze: /...]
$ 3. ust. 1. Osoba sporzgdzajqca lek recepturowy:
1) stosuje, z zastrzezeniem pkt 2, surowce farmaceutyczne niezbgdne do przygotowania
danej postaci leku recepturowego;

ust. 2. Surowce farmaceutyczne i postaé leku recepturowego, o ktérych mowa w ust. I



pkt 1,muszq spetniaé wymagania okreslone w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei

Europejskiej, lub innych odpowiednich farmakopeach uznawanych w panstwach
czlonkowskich Unii Europejskiej.

Z kolei przepis § 6 ust. 1 pkt 1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18
pazdziernika 2002r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz.U.
22012 r., Nr 187, poz. 1565) stanowi, ze: /...]
$ 6. 1. Leki recepturowe i leki apleczne sporzqdzane sq w aptece na podstawie:

1) leki recepturowe:
a) recepty lekarskiej,
b) odpisu recepty lekarskiej;

Z zebranego materiatu dowodowego wynika bezspornie, ze Przedsiebiorca w ramach

prowadzonej dziatalnosci naruszyt ww. przepisy.
W ocenie Wielkopolskiego Wojewédzkiego Inspektora Farmaceutycznego naruszenie
powolanych wyzej przepisow bylo efektem braku przestrzegania zadan spoczywajacych na
kierowniku przedmiotowej apteki. Zgodnie z zapisem art. 88 ust. 5 pkt 1 Prawo farmaceutyczne
kierownik apteki jest odpowiedzialny za organizacjg pracy w aptece, polegajaca miedzy innymi
na przyjmowaniu, wydawaniu, przechowywaniu i identyfikacji produktéw leczniczych
1 wyrob6w medycznych, prawidlowym sporzadzaniu lekow recepturowych i lekéw aptecznych
oraz udzielaniu informacji o lekach.

Nie mozna uznaé wyjasnien Przedsigbiorcy dotyczacych zakupu produktow
homeopatycznych w innej aptece; zakupu i sprzedazy odczynnikéw oraz produktow, ktére
nie moga by¢ przedmiotem obrotu w aptece ogolnodostgpnej gdyz przepisy ustawy Prawo
farmaceutyczne jednoznacznie okreslajg zakres $wiadczonych przez apteke jako placowke
ochrony zdrowia ustug farmaceutycznych oraz dopuszczajg mozliwos¢ sprzedazy produktéw
wymienionych w art. 72 ust. 5 ww. ustawy.

W wyniku kontroli jednoznacznie stwierdzono, ze dokonywano sprzedazy produktéw, ktére
nie sg asortymentem dopuszczonym do obrotu w aptekach ogélnodostepnych.

Przedsigbiorca wskazal, ze przepisy Prawa farmaceutycznego nie przewiduja zakazu
sprzedazy przez apteke ogdlnodostepng produktéw leczniczych homeopatycznych.
Obowiazujgce w tym zakresie przepisy jednoznacznie okre$laja, ze apteka ogélnodostepna
moze prowadzi¢ obrét produktami leczniczymi homeopatycznymi dopuszczonymi do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zakupionymi wylacznie w hurtowni farmaceutycznej.
Natomiast w trakcie kontroli stwierdzono sprzedaz produktédw homeopatycznych kupowanych
w aptece ogélnodostepnej w a nie w hurtowni farmaceutycznej.

Poza tym Prawo farmaceutyczne dopuszcza sporzgdzanie produktow homeopatycznych jezeli
apteka posiada odrebne pomieszczenie — izb¢ do sporzadzania produktéw homeopatycznych
i sporzadza te leki na podstawie recepty, procedury homeopatycznej opisanej w odpowiednich
farmakopeach narodowych uznawanych w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej

z surowcow farmaceutycznych o potwierdzonej jakosci.

Wyjasnienia Przedsigbiorcy thumaczace zaistniala sytuacje sporzadzania preparatéw
z surowcow, ktére nie sg surowcami farmaceutycznymi dopuszczonymi do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ani lekiem gotowym, ktéry moze by¢ traktowany jako
surowiec farmaceutyczny oraz twierdzenie Przedsigbiorcy, ze byly to leki nie znajduje
potwierdzenia w przepisach Prawa farmaceutycznego i nie usprawiedliwia zaistniatych
nieprawidtowosci.

Zadania, jakie ustawodawca powierzyt podmiotom prowadzacym apteki jak réwniez
kierownikom aptek - farmaceutom pracujagcym w aptekach sa zatem jasno okreslone,




a wszelkie samowolnie dokonywane przez te podmioty zmiany zakresu tych zadan sa zdaniem
organu wojewodzkiego niezgodne z prawem.

Przepis art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze W razie
stwierdzenia naruszenia wymagar: dotyczqcych: [...] obrotu produktami leczniczymi lub
wyrobami medycznymi, wlasciwy organ nakazuje w drodze decyzji, usunigcie w ustalonym
terminie stwierdzonych uchybienf...]”

W swietle wyzej wymienionych przepisow konieczne jest nakazanie wilascicielowi
apteki w przy ul. bezwzglednego przestrzegania
przytoczonych wyzej przepisow.

W tym stanie rzeczy nalezalo orzec jak w sentencji decyzji.

POUCZENIE

1) Od niniejszej decyzji stuizy stronom odwolanie do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego, za moim posrednictwem, w terminie czternastu dni od dnia jej
doreczenia.

2) Nieusuniecie w ustalonym terminie uchybieri wskazanych w niniejszej decyzji moze
skutkowac cofnigciem zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej pod nazwg

w przy ul (art. 103 ust. 2 pkt. 1 Prawa
Jarmaceutycznego)

WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI

INSPEKT! R EUTYCZNY

" farm. Grzegorz Pakulski

Otrzymuja :

L. (za potwierdzeniem odbioru)

2. adacta



