WIELKOPOLSKI Poznat, dnia X0 pazdziernika 2018 .
WOJEWODZKI

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKN.8521.1.3.2018

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 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 ., poz.
2211 z pézn. zm.) (zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym”) oraz art.104 § 1 iart. 107 § 1
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1257 z pézn. zm.) (zwany dalej ,.k.p.a.”)

E

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

nakazuje

przedsigbiorcy — z siedzibg w miejscowosci:
, nr KRS: , prowadzacemu apteke ogélnodostgpng pod nazwa
potozong w gmina ul. na

podstawie zezwolenia Nr /2008 udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w dniu  czerwca 2008r. z dniem otrzymania niniejszej decyzji:

przestrzegac zapisow art. 87 ust. 2, art. 88 ust. 5 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne(Dz. U.
22017 r., poz. 2211 z pézn. zm.)

UZASADNIENIE
Apteka ogoélnodostgpna pod nazwg W , gmina -
ul. dziata na podstawie zezwolenia Nr - 2008 (znak sprawy:

udzielonego przez Wielkopolskiego =~ Wojewddzkiego  Inspektora
Farmaceutycznego w dniu  czerwca 2008 r. na czas nieoznaczony, na rzecz przedsiebiorcy
z siedziba w miejscowosci:

Nr KRS zmienionego decyzjami Wielkopolskiego Wojewédzkiego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia  marca 2012 r. Nr (zmiana
siedziby spotki: , ul. )oraz z dnia  pazdziernika 2015 r.
Nr (zmiana  wspélnikow  spéiki:

1 nazwy apteki



W dniach 1 stycznia 2018 r. w obecnosci kierownika apteki mgr farm.
posiadajacej upowaznienie wlasciciela apteki do
uczestnictwa w kontroli i podpisania protokolu inspektor farmaceutyczny zatrudniony
w Wojewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu przeprowadzit kontrole planowa
w aptece ogoélnodostepne] w gmina przy ul.
w zakresie przestrzegania wymagan okreslonych w przepisach: art. 86a, art.
87 ust. 2, art. 88 ust. S5pkt 115 oraz art. 95 ust. 4, art. 96 art. 96a ustawy zdnia 6 wrzesnia
2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017r., poz. 2211 z p6ézn. zm.) w zwiazku z art. 109
pkt 3 lit. a ustawy Prawo farmaceutyczne w okresie od 01 sierpnia 2017r. do dnia
przeprowadzenia kontroli wlgcznie.
Ustalenia z kontroli zawarto w protokole znak jak wyzej podpisanym przez
uprawnionego do reprezentowania przedsigbiorcy podczas kontroli w tym podpisania protokotu
mgr farm.

Kontrola wykazata nizej wymienione niezgodnosci:
Wazne:

1. Stwierdzono zakup odczynnikow.

2. Stwierdzono sprzedaz produktéw, ktore nie mogg byé przedmiotem obrotu
w aptece ogblnodostepne;j

3. Stwierdzono zakup wyrobéw medycznych, kosmetykéw i suplementéw diety
w aptekach ogdlnodostepnych

4. Stwierdzono sprzedaz kosmetykow i suplementéw diety do innych aptek.

W dniu kwietnia 2018 r. zawiadomiono o wszczeciu z urzedu postepowania
administracyjnego na okolicznos¢ naruszenia przez przedsigbiorce — prowadzacego apteke
ogodlnodostepng pod nazwa W gmina
przy ul. przepisOw art. 87 ust. 2; art. 88 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 22017 r., poz. 2211 z p6zn. zm.) w okresie od 01.08.2017
r. do dnia przeprowadzenia kontroli wigcznie.

W zawiadomieniu o wszczgciu postgpowania zobowigzano wyzej wymienionego
przedsigbiorcg do ztozenia na pismie wyjasnien na powyzsza okolicznosé, a w szczegOlnosci
wyjasnienie:

1. Dokonywania zakupu odczynnikow,

2. Dokonywania sprzedazy produktow, ktére nie moga byé przedmiotem obrotu w aptece
ogolnodostepne;j,

3. Dokonywania zakupu wyrob6w medycznych, kosmetykow i suplementdéw diety w aptekach
ogoélnodostepnych,

4. Dokonywania sprzedazy kosmetykdw i suplementéw diety do innych aptek.

W odpowiedzi na powyzsze wezwanie przedsiebiorca wskazal, ze:
[ ..] Apteka dokonywata zakupu i sprzedazy od innych aptek jedynie kosmetykow i suplementéw
diety, nigdy nie byly to produkty lecznicze. Powyisze dzialania byly spowodowane
zapotrzebowaniem pacjenta na dany suplement diety lub kosmetyk, ktéry nie byt dostepny
w innej aptece [...]
Przedsigbiorca oswiadczyl, ze nie bedzie kupowat i odsprzedawat suplementéw diety,



kosmetykéw oraz odczynnika witaminy C. Jednoczeénie wyjasnil, ze dokonat zakupu
~Witamina C Kwas L- askorbinowy CZDA 1 kg do spozycia- nadaje si¢ do spozycia”
z powodu mylnej interpretacji ze strony apteki i wprowadzenia jej w bledny odczyt
zastosowania produktu.

Pismem z dnia  maja 2018 r., znak sprawy: zawiadomiono
strong postgpowania w trybie art. 10 § 1 k.p.a., iz. zakoficzono postgpowanie i ze moze, przed
wydaniem decyzji przez organ I instancii, wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych dowodéw
i materiatéw oraz zgloszonych zadan.

Przedsigbiorca nie skorzystat z przystugujacego mu uprawnienia, nie wypowiedziat sie
co do zebranych dowod6w i materiatow.

W oparciu o zgromadzony materiat dowodowy Organ zwazytl, co nasff;puje:

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 Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy
te stanowia, ze Wojewddzki 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

Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji jest wojewédzki inspektor
farmaceutyczny, a jako organ odwolawcezy — Gléwny Inspektor Farmaceutyczny [...]
(art.112 ust.3).

Z kolei przepis art. 87 ust. 2 - Prawo farmaceutyczne stanowi, ze: /...]
2. Apteki ogblnodostepne przeznaczone sq do:

1) zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby
medyczne i inne artykuly, o ktérych mowa w art. 86 [...] ust. 8. W aptekach
ogolnodostgpnych na wydzielonych stoiskach mozna sprzedawaé produkty okreslone
wart. 72 ust.5: Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, suplementy
diety, srodki kosmetyczne, (z wylaczeniem kosmetykéw przeznaczonych do
perfumowania lub upigkszania), srodki higieniczne, przedmioty do pielegnacii
niemowlat i chorych, $rodki spozywcze zawierajace w swoim skladzie farmakopealne
naturalne skladniki pochodzenia roslinnego, srodki dezynfekcyjne stosowane
w medycynie, produkty biobdjcze stuzace do utrzymywania higieny czlowieka oraz
repelenty lub atraktanty stuzace w spos6b bezposredni lub posredni do utrzymywania
higieny czlowieka spetniajgce wymagania okre$lone w odrebnych przepisach.
posiadajgce wymagane prawem atesty lub zezwolenia, pod warunkiem ze ich
przechowywanie i sprzedaz nie bedq przeszkadzaé podstawowej dziatalnosci apteki.
[T

2) wykonywania czynnosci okreslonych w art. 86 ust. 1i 2

art. 86
ust. 1. Apteka jest placéwkq ochrony zdrowia publicznego, w ktérej osoby uprawnione
Swiadczq w szczegdlnosci ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w ust.2.
ust. 2. Nazwa apteka zastrzezona jest wylqcznie dla miejsca $wiadczenia ustug
Jarmaceutycznych obejmujqcych:
1) wydawanie produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, okreslonych w odrebnych
przepisach;
2) sporzqdzanie lekéw recepturowych, w terminie nie dluzszym niz 48 godzin od
zlozenia recepty przez pacjenta, a w przypadku recepty na lek recepturowy



zawierajgcy Srodki odurzajgce lub oznaczonej ,,wydaé natychmiast” — w ciggu 4
godzin;

3) sporzgdzenie lekow aptecznych;

4) udzielanie informacji o produktach leczniczych i wyrobach medycznych.

Natomiast z przepisu art. 88 ust. 5 pkt 1 - Prawo farmaceutyczne wynika, ze:
Losf
ust. 5. Do zadan kierownika apteki nalezy:

1) organizacja pracy w aptece, polegajgca migdzy innymi na przyjmowaniu,
wydawaniu, przechowywaniu i identyfikacji produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych, prawidtowym sporzqdzaniu lekéw recepturowych i lekéw aptecznych
oraz udzielaniu informacji o lekach;|[...]

Z zebranego materiatu dowodowego wynika bezspornie, ze Przedsiebiorca w ramach
prowadzonej dziatalno$ci naruszyt ww. przepisy.

W wyniku kontroli jednoznacznie stwierdzono, ze dokonywano zakupu i sprzedazy
odczynnika, zakupu wyrobéw medycznych, suplementéw diety i kosmetykéw z innych aptek
oraz sprzedazy suplementow diety i kosmetykéw do aptek.

W ocenie Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego naruszenie
powotanych wyzej przepisow wynikato z niewltasciwego wykonywania obowiazkéw przez
kierownika przedmiotowej apteki. Zgodnie z zapisem art.88 ust. 5 pkt 1 Prawo
farmaceutyczne kierownik apteki jest odpowiedzialny za organizacje pracy w aptece
polegajacg mig¢dzy innymi na przyjmowaniu, wydawaniu, przechowywaniu i identyfikacji
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych, prawidlowym sporzadzaniu lekéw
recepturowych i lekéw aptecznych oraz udzielaniu informacji o lekach.

Nie mozna uznaé wyjasnien Przedsigbiorcy dotyczacych zakupu i sprzedazy
odczynnika- produktu, ktory nie moze by¢ przedmiotem obrotu w aptece ogélnodostepnei,
gdyz przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne jednoznacznie okreslajg zakres $wiadczonych
przez apteke jako placowke ochrony zdrowia ustug farmaceutycznych oraz dopuszczaja
mozliwos¢ sprzedazy produktéw wymienionych w art.72 ust. 5 ww. ustawy. Wyjasnienia
Przedsigbiorcy, ktéry podnosit ze zakupit odczynnik witaminy C jako lewoskretnego kwasu
askorbinowego nie usprawiedliwiaja zaistnialej nieprawidtowosci. Zgodnie z Farmakopega
Polskg XI tom III skrecalnos¢ optyczna wiasciwa Acidum Ascorbicum ( kwas askorbowy)
wynosi + 20,5 do + 21,5 czyli jest dodatnia. Skrecalnosé optyczng uwaza sie za dodatnia (+)
dla substancji prawoskretnych ( tj. tych, ktére skrecajg plaszezyzne polaryzacji w kierunku
zgodnym ze wskazOwkami zegara- FP XI tom I str.144). Witamina C jest wiec substancj3
prawoskretng.

Podkresli¢ nalezy, ze zadaniem apteki ogdlnodostepnej jest prowadzenie obrotu
detalicznego i zaopatrywanie ludno$ci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe,
wyroby medyczne i inne artykuly, o ktérych mowa w art.86 ust.8. W zwigzku z powyzszym
dokonywanie sprzedazy na podstawie faktur VAT kosmetykow i suplementéw diety do
innych podmiotéw anizeli osoby fizyczne stoi w sprzecznosci z art.87 ust.2 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Zadania jakie ustawodawca powierzyt podmiotom prowadzacym apteki jak réwniez
kierownikom aptek-farmaceutom pracujagcym w aptekach sg zatem jasno okre$lone
w przepisach prawa a wszelkie dzialania wykraczajace poza wskazany zakres nalezy uznaé¢ za
dziatania podejmowane niezgodnie z prawem.

Przepis art. 120 ust. 1 pkt. 2 Prawa farmaceutycznego stanowi ,ze , W razie
stwierdzenia naruszenia wymagai dotyczgcych [...] obrotu produktami leczniczymi lub
wyrobami medycznymi wilasciwy organ nakazuje w drodze decyzji, usuniecie w ustalonym
lerminie stwierdzonych uchybiern [...].



W Swietle wyzej wymienionych przepiséw konieczne jest nakazanie wladcicielowi
w

Przestrzegania przytoczonych w sentencji niniej

apteki : przy ul. bezwzglednego
szej decyzji przepis6w.

W tym stanie rzeczy nalezalo orzec jak w sentencji decyzji.

POUCZENIE

1. Od niniejszej decyzji stuzy stronom odwolanie do Gloéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, za moim Pposrednictwem, w terminie czternastu dni od dnia jej
doreczenia.

2. Nieusunigcie w ustalonym terminie uchybieri wskazanych w niniejszej decyzji moze
skutkowaé cofnieciem zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej pod nazwg

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