WIELKOPOLSKI

WOJEWODZKI Poznai, dnia @1 pazdziernika 2018 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPON.8521.3.17. 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 wrzesnia 2001 r, Prawo farmaceutyczne (Dz. U, z 2017 r. poz. 2211 z pézn. zm.) (zwane dalej ,,Prawem
farmaceutycznym?) i art. 104 §liart. 107§1-3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. 22017 r. poz. 1257 z pézn. zm.) (zwany dalej ,,K.p.a.”)
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WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

nakazuje
przedsigbiorcy , sp. z siedzibg w miejscowosci , nr KRS:
(zwanemu dalej »Przedsigbiorca™) prowadzacemu, apteke ogdlnodostepng pod nazwg 'w
miejscowosci (¢ ) przy ul. zapewni¢, z dniem otrzymania niniejszej decyzji, w

godzinach czynnosci apteki obecnogé farmaceuty, o ktérym mowa w art. 88 ust. | Prawa farmaceutycznego
oraz zatrudniaé przy wykonywaniu w aptece czynnosci fachowych wylacznie farmaceutéw i technikow
farmaceutycznych w granicach ich uprawnient zawodowych, o ktérych mowa w art. 91 ust, 1 tejze ustawy.

UZASADNIENIE
Apteka ogélnodostepna pod nazwg 5 W miejscowosci ( ) przy ul.
y dziala na podstawie zezwolenia (znak sprawy: )) udzielonego w dniu

pazdziernika . przez Woiewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego (zwanego dalej ,»Organem”)
przedsigbiorcy: ,, Pani , 08, i, , Pani

, pl. ; — spotka z siedzibg w 1a prowadzenie apteki
ogblnodostepnej typu A pod nazwa w , ul. ) ] zmienionego
decyzja z dnia lutego I. na rzecz przedsigbiorcy: ; sp. , z siedzibg w
miejscowosci 1, nr KRS: prowadzacemu, aptek¢ ogdlnodostepna pod nazwa

w miejscowosci ( ) przy ul.
W dniu  maja *. Inspektorzy Farmaceutyczni zatrudnieni w Wojewo6dzkim Inspektoracie

Farmaceutycznym w Poznaniu przeprowadzili kontrole dorazna przedmiotowej apteki w zakresie kontroli
obecnosci farmaceuty w godzinach czynnosci apteki zgodnie z trescia 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 dyplomu zdnia  pazdziernika r., nazwa uczelni wydajace;j
dyplom — . Maw  avyer » Nr zaswiadczenia o prawie wykonywania zawodu —

z dnia ., nazwa OIA wydajacej zaswiadczenie — Wielkopolska Okregowa Rada
Aptekarska.

Ustalenia z kontroli zawarto w protokole z dnia maja . podpisanym przez kontrolujgcych i
przez kierownika ww. apteki mgr farm.



Kontrola wvkazata, ze w dniu  maja r. o godz. 17% apteka pod nazwa w
miejscowosci ( ) przy ul. funkcjonowata pod nieobecnos¢ farmaceuty, o ktérym
mowa w art. 88 ust. | Prawa farmaceutycznego. W aptece obecny byt jedynie technik farmaceutyczny — Pani

— wsp6iwlasciciel ww. apteki.

W dniu  lipca r. Organ wszczal z urzedu postgpowanie administracyjne na okolicznosé
naruszenia przez wyzej okreslonego przedsigbiorcg przepisu art. 92 Prawa farmaceutycznego.

W dniu lipca r. Organ skierowal do przedsigbiorcy wezwanie do ztozenia na piSmie
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia wezwania wyjasnieni dotyczacych przyczyn braku farmaceuty, o
ktérym mowa w art. 88 ust. | Prawa farmaceutycznego, w godzinach czynnosci apteki, stwierdzonego
podczas kontroli doraznej przedmiotowej apteki,

Przedsiebiorca w odpowiedzi z dnia  sierpnia r. (data wplywu:  sierpnia r.) przestat
wyjasnienia (pisownia oryginalna): ,,/...] w dniu  maja r. w godzinach popoludniowych czynnosci
apteki wykonywane byly przez Paniq mgr farm. pelnigcq funkcje kierownika apteki i
technika farm. bedgcq wspélnikiem spotki prowadzqcej apteke. Po godzinie 16

kierownik apteki udal si¢ do przychodni lekarskiej polozonej obok apteki w celu wyjasnienia
nieprawidlowosci jakie zostaly ujawnione w tresci recept lekarskich pacjentow. Ta nieobecnosé magistra
farmacji w aptece miala by¢ kilkuminutowa. Poniewaz personel pracujgcy w aptece zna przepisy prawa
farmaceutycznego w zakresie objetym kontrolg , to takze w dniu jej zaistnienia obecna i pozostawiona w
aptece technik farmacji zamierzala jq zamkngé , lecz nie dokonala tego przez przeoczenie i inne zajecia, a
takze z uwagi na okoliczno$¢, iz spodziewata sie codziennej , nastgpujgcej w tych godzinach planowej
dostawy lekéw z hurtowni farmaceutycznej. Tak wiec, w momencie rozpoczecia kontroli przez Panie
Inspektor z WIF w aptece nie byt obecny magister farmacji. Pani pojawila si¢ po
godzinie 17 usprawiedliwiajgc swojq nieobecnos¢ przeciggajgcym sig czasem zatatwienia spraw w
przychodni lekarskiej. [...]"

Zgodnie z art. 10 §1 K.p.a. Organ powiadomit strong, pismem z dnia ~ wrzesnia r., Ze moze,
przed wydaniem decyzji przez organ I instancji, wypowiedzie¢ sig, co do zebranych dowod6éw, materiatéw
oraz zgloszonych zadan. Strona nie wypowiedziata si¢ co do zebranych dowodéw i materiatow.

Uwzgledniajac powyzsze Organ zwazyl, co nastgpuje:

Przepis art. 92 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,,W godzinach czynnosci apteki powinien byé
w niej obecny farmaceuta, o ktorym mowa w art. 88 ust. 1.”” Zgodnie z art. 88 ust. | Prawa farmaceutycznego
W aptece ogélnodostepnej musi byé ustanowiony farmaceuta, o ktorym mowa w art. 2b ust. I pkt 1, 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 nieobecnosci farmaceutg, o ktérym mowa w art. 88 ust. | Prawa farmaceutycznego, do jego
zastepowania, w trybie okreslonym w art. 95 ust. 4 pkt 5.

Z zebranego w sprawie materialu dowodowego wynika bezspornie, ze w czasie kontroli
w aptece ogolnodostepnej pod nazwg ’ W miejscowosci | ( ) przy ul.
brak bylo farmaceuty - kierownika apteki albo tez farmaceuty wyznaczonego - zgodnie z zapisem art. 88 ust.

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

Przepis art. 120 ust. | pkt 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,,W razie stwierdzenia naruszenia
wymagari dotyczqcych: [...] 2) obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi, wiasciwy 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 wiasciwym organem w przedmiotowej sprawie
Jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy te stanowia, ze ,,Wojewddzki inspektor
Jarmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w ustawie
i przepisach odrgbnych.” (art. 112 ust. 2) oraz ,Wsprawach zwigzanych z wykonywaniem zadar
I kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji  jest wojewddzki inspektor
Jarmaceutyczny [...]” (art. 112 ust. 3).

Przedmiotowa apteka zlokalizowana jest w miejscowosci , pofoZonej na terenie wojew6dztwa
wielkopolskiego.

W swietle powotanych wyzej przepiséw konieczne jest nakazanie wiascicielowi apteki pod nazwg
_ W miejscowosci g ¢ ) przy ul bezwzglednego przestrzegania
wymogu wynikajgcego z art. 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 Poznan, ul. Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od dnia jej doreczenia.

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

farmaceutycznego).
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