WIELKOPOLSKI Poznan, dnia /{ listopada 2018 .
WOJEWODZKI INSPEKTOR

FARMACEUTYCZNY

WIFKN.8521.1.4.2018

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 i 3 oraz art. 120 ust. 1 pkt 2 w zwigzku z art.71a ust. 2
i art. 129¢ oraz art. 87 ust. 2 i art. 88 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzegnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r., poz. 2211 z pézn. zm.) (zwanej dalej ,,Prawem
farmaceutycznym™), rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2016 r. w sprawie
wykazu substancji o dziataniu psychoaktywnym oraz maksymalnego poziomu ich zawartosci
w produkcie leczniczym, stanowigcego ograniczenie w wydawaniu produktéw leczniczych
w ramach jednorazowej sprzedazy (Dz. U. z 2016 r. poz. 2189) oraz art. 104 §1liart. 107 § 1

ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 2996)

WIELKOPOLSKI WOJEWDZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

nakazuje

1) przedsiebiorcy —

z siedzibg w miejscowosci: , nr wpisu do KRS:
, prowadzacemu apteke ogélnodostepng pod nazwa potozona:
w , gmina ul. na podstawie

zezwolenia Nr /2017 udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w dniu  stycznia 2017 r. z dniem otrzymania niniejszej decyzji

przestrzegaC zapisOw art. 71a ust. 2, art. 88 ust. 5 pkt 1 i art. 87 ust.2 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r., poz. 2211 z pézn. zm.), rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2016 r. w sprawie wykazu substancji o dziataniu
psychoaktywnym oraz maksymalnego poziomu ich zawartosci w produkcie leczniczym,
stanowigcego ograniczenie w wydawaniu produktéw leczniczych w ramach jednorazowej
sprzedazy (Dz.U. z 2016 r. poz. 2189)

oraz

2) naklada na przedsi¢biorcg, o ktorym mowa w punkcie 1 sentencji decyzji kare
pieni¢gzng w kwocie 500 zl (slownie: pigéset zlotych), za wydawanie w ramach
jednorazowej sprzedazy produktu leczniczego o dzialaniu psychoaktywnym w ilosci
przekraczajgcej maksymalny poziom jej zawarto$ci (naruszenie art. 71a ust. 2 ustawy
Prawo farmaceutycznego), ktorag nalezy ui$ci¢ w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja
stala si¢ ostateczna, na rachunek bankowy Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Poznaniu: o numerze: 47 1010 1469 0026 1322 3100 0000



UZASADNIENIE

Apteka ogolnodostepna pod nazwa w: , gmina przy

ul. _ dziala na podstawie zezwolenia Nr 2017

udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w dniu
stycznia 2017 r.

W dniach: 1 lutego 2018 r .w obecnosci wlasciciela mgr farm.

1 kierownika apteki mgr farm. inspektor farmaceutyczny
zatrudniony w Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu przeprowadzit
w aptece ogdlnodostepnej w , gmina _przy ul.

kontrolg planowa .w zakresie przestrzegania wymagan okreslonych w przepisach: art. 86a,
art. 87 ust. 2; art. 88 ust. 5 pkt 1 i 5 oraz art. 95 ust. 4, art. 96 i art. 96a ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r., poz. 2211 z pézn. zm.) w zwiazku
z art. 109 pkt 3 lit. a ustawy Prawo farmaceutyczne w okresie od dnia 01.sierpnia 2017 r. do
dnia przeprowadzenia kontroli wlacznie.

Ustalenia z ww. kontroli zawarto w protokole znak sprawy jak wyzei podpisanym przez
kontrolujgcego oraz kontrolowanego Panig mgr farm.
Kontrola wykazatla nizej wymienione niezgodnosci :

Wazne

1. Stwierdzono sprzedaz wyrobu medycznego, suplementu diety i kosmetykéw
do innych aptek.

2. Stwierdzono wydawanie w ramach jednorazowej sprzedazy produktu leczniczego
zawierajacego kodeing w ilosci przekraczajgcej maksymalny poziom jej zawartosci

W dniu kwietnia 2018 r. pismem zawiadomiono o wszczeciu z urzedu
postgpowania administracyjnego na okoliczno$¢ naruszenia przez przedsicbiorce
prowadzacego apteke ogélnodostgpna pod nazwg W . gmina

przy ul. . ' przepisow art. 71a ust.2, art. 87 ust.2, art.
88 ust.5 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz.
2211 z pbzn.zm), rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2016 r. w sprawie
wykazu substancji o dziataniu psychoaktywnym oraz maksymalnego poziomu ich zawartosci
w produkcie leczniczym, stanowigcego ograniczenie w wydawaniu produktéw leczniczych
w ramach jednorazowej sprzedazy (Dz. U. z 2016 r. poz. 2189) oraz w sprawie natozenia kary
pieni¢znej za wydawanie produktu leczniczego zawierajacego substancje o dzialaniu
psychoaktywnym w ilodci przekraczajacej maksymalny poziom jej zawartosci w ramach
Jjednorazowej sprzedazy.

W zawiadomieniu o wszczgeiu postgpowania zobowigzano wyzej wymienionego
przedsigbiorcg do zlozenia na pismie szczegétowych wyjasnieni na powyzszg okolicznosé,
a w szczegblnoscei:

1. dokonywania sprzedazy wyrobu medycznego, suplementu diety i Srodkow kosmetycznych
do innych aptek C b

2. wydawania w ramach jednorazowej sprzedazy produktu leczniczego zaWierajqcego
kodeing w ilosci przekraczajgcej maksymalny poziom Jjej zawartosci.

Przedsigbiorca nie wypowiedzial sie co do zebranych dowodéw i materialéw, nie ztozyt



wyjasnien na pi$mie.

Pismem z dnia  maja 2018 I., znak sprawy: zawiadomiono
stron¢ postgpowania w trybie art.10 §1 K.p.a., iz zakoficzono postgpowanie administracyjne
1 ze moze, przed wydaniem decyzji przez organ [ instancji, wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych
dowoddw i materialéw oraz zgloszonych zadan.

Przedsigbiorca nie skorzystat z przystugujacego mu uprawnienia.

W oparciu o zgromadzony w sprawie material dowodowy Organ zwagyl, co
nastepuje:

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

Zgodnie z art. 112 ust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego wtasciwym organem
W przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor F armaceutyczny. Przepisy
te stanowig, ze Wojewddzki inspektor Jarmaceutyczny 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  wojewéddzki inspektor
farmaceutyczny, a jako organ odwolawezy — Gléwny Inspektor Farmaceutyczny [...]
(art.112 ust.3).

Z Kolei przepis art. 87 ust. 2 - Prawo farmaceutyczne stanowi, ze: /... ]
ust. 2. Apteki ogélnodostepne przeznaczone sg 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
ogblnodostepnych na wydzielonych stoiskach mosna sprzedawac produkty okreslone
wart. 72 ust.5: srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, suplementy
diety, srodki kosmetyczne, (z wylgczeniem kosmetykow przeznaczonych do
perfumowania lub upiekszania), §rodki higieniczne, przedmioty do pielegnacji
niemowlat i chorych, $rodki spozywcze zawierajgce w swoim skladzie farmakopealne
naturalne sktadniki pochodzenia roélinnego, $rodki dezynfekcyjne stosowane
w medycynie, produkty biobéjcze shizace do utrzymywania higieny czlowieka oraz
repelenty lub atraktanty stuzace w sposdb bezposredni lub posredni do utrzymywania
higieny cztowieka spetniajace wymagania okreslone w odrgbnych przepisach.
posiadajgce wymagane prawem atesty lub zezwolenia, pod warunkiem ze ich
przechowywanie i sprzedaz nie bedg przeszkadzaé podstawowej dziatalnosci apteki.
[-F;

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

art. 86

ust. 1. Apteka jest placowkg ochrony zdrowia publicznego, w ktérej osoby uprawnione
Swiadczq w szczegdlnosci ustugi Jarmaceutyczne, o kiérych mowa w ust.2.

ust. 2. Nazwa apteka zastrzezona jest wylgcznie dla miejsca Swiadczenia ustug
Jarmaceutycznych obejmujgcych:

1) wydawanie produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, okreslonych w odrebnych
przepisach;

2) sporzqdzanie lekéw recepturowych, w terminie nie dtuzszym niz 48 godzin od
zlozenia recepty przez pacjenta, a w przypadku recepty na lek recepturowy
zawierajqcy Srodki odurzajqce 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 pkt 1 - Prawo farmaceutyczne wynika, ze:
[.-]
ust. 5. Do zadan kierownika apteki nalezy:

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

Przepis art. 71a ust. 2 — Prawo farmaceutyczne stanowi, ze

ust. 1. Obrot detaliczny produktami leczniczymi zawierajgcymi substancje o dzialaniu
psychoaktywnym, okreslone w przepisach wydanych na podstawie ust.5.
(ust.5 - Minister wiasciwy do spraw zdrowia, okresli w drodze rozporzqdzenia, wykaz
substancji o dzialaniu psychoaktywnym oraz maksymalny poziom ich zawartosci
w produkcie leczniczym, niezbedny do przeprowadzenia skutecznej terapii
w dopuszczalnym okresie bezpiecznego leczenia dla jednej osoby, stanowigcy
ograniczenie w wydawaniu produktow leczniczych w ramach jednorazowej sprzedazy,
majqc na uwadze ochrong zdrowia publicznego oraz bezpieczeristwo i skutecznosé
stosowania produktow leczniczych, a takze sposob ich dawkowania) posiadajgcymi
kategorie dostepnosci ,, wydawanie bez przepisu lekarza — OTC”, mogg prowadzié
wytqcznie apteki ogdlnodostepne i punkty apteczne.

ust. 2 Wydawanie z aptek ogolnodostepnych i punktow aptecznych produktow leczniczych,

o ktorych mowa w ust. 1, w ramach jednorazowej sprzedazy, podlega ograniczeniu ze

wzgledu na maksymalny poziom zawartosci w nich okreslonej substancji o dziataniu

psychoaktywnym niezbedny do przeprowadzenia skutecznej terapii w dopuszczalnym
okresie bezpiecznego leczenia dla jednej osoby, z wylqczeniem produktéw leczniczych
wydawanych z przepisu lekarza.

Natomiast w zalaczniku do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2016 .
(poz.2189) w sprawie wykazu substancji o dzialaniu psychoaktywnym oraz maksymalnego
poziomu ich zawartosci w produktach leczniczych, stanowigcego ograniczenie w wydawaniu
produktéw leczniczych w ramach jednorazowej sprzedazy okreslono
[..]

Lp. 2 Codeinum (kodeina)-maksymalna zawartos¢ substancji we wszystkich wystepujgcych
solach, wigczajgc w to sole estrow, eteréw i izomerdw, jezeli istnienie takich soli jest mozliwe
w produkcie leczniczym stanowigcym przedmiot jednorazowej sprzedazy- 240 mg [...]

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

W wyniku kontroli jednoznacznie stwierdzono, ze dokonywano sprzedazy wyrobu
medycznego, suplementu diety i kosmetykéw do innych aptek.

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

Przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne jednoznacznie okreslaja zakres $wiadczonych
przez apteke jako placéwke ochrony zdrowia ushig farmaceutycznych oraz dopuszczajg
mozliwo$¢ sprzedazy produktéw wymienionych w art.72 ust.5 ww. ustawy.

Podkresli¢ nalezy, ze zadaniem apteki ogoélnodostepnej jest prowadzenie obrotu
detalicznego i zaopatrywanie ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe,



wyroby medyczne i inne artykuty, o ktérych mowa w art.86 ust.8. W zwigzku z powyzszym
dokonywanie sprzedazy na podstawie faktur VAT kosmetykéw i suplementéw diety do
innych podmiotéw anizeli osoby fizyczne stoi w sprzecznosci z art.87 ust.2 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Zadania jakie ustawodawca powierzyl podmiotom prowadzacym apteki jak réwniez
kierownikom aptek-farmaceutom pracujacym w aptekach sg zatem jasno okreélone
W przepisach prawa a wszelkie dziatania wykraczajace poza wskazany zakres nalezy uznaé za
dziatania podejmowane niezgodnie z prawem.

Stwierdzono w 7 przypadkach wydanie produktu leczniczego Thiocodin (zawartosé
fosforanu kodeiny 15mg w Jjednej tabletce-opakowanie 10 tabletek) w ilosci po dwa
opakowania w ramach jednorazowej sprzedazy. Zawartosé fosforanu kodeiny wynosita 300
mg zamiast 240 mg. Stwierdzono wydanie 36 opakowan w ramach jednorazowej sprzedazy
produktu leczniczego Thiocodin (zawartos¢ fosforanu kodeiny 15 mg w jednej tabletce-
opakowanie 20 tabletkowe). W tym przypadku zawartos¢ fosforanu kodeiny wynosita 300 mg
zamiast 240 mg.

Ustawa z dnia 24.04.2015r. o zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz
niektérych innych ustaw (Dz. U .z 2015 1.poz.875) wprowadzila zmiany w ustawie Prawo
farmaceutyczne i dodata art.71a ( zaczat obowigzywaé z dniem 1 lipca 2015 r. bez sankcji
kary pienig¢znej), przepis art.129¢ zaczal obowigzywaé dopiero z dniem 1 stycznia 2017 r.
Sprzedaz produktu leczniczego zawierajacego  substancie psychoaktywng w ilodci
przekraczajacej jej maksymalng zawartosé w przedmiotowej aptece nastapita po 1 stycznia
2017 r.

Nieprzestrzeganie art. 71a ust. 1 ust, 2 ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 2211 z p6zn. zm.) oraz Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2016 r.
w sprawie wykazu substanciji o dziataniu psychoaktywnym oraz maksymalnego poziomu ich
zawartosci w produkcie leczniczym stanowigcego ograniczenie w wydawaniu produktéw
leczniczych w ramach jednorazowe; sprzedazy (Dz. U. z 2016 r., poz. 2189) skutkuje zgodnie
z art. 129 ustawy Prawo farmaceutyczne natozeniem kary pieni¢znej ust. I Karze pienieznej
w wysokosci do 500 000 = podlega ten, kto whrew ograniczeniom, o kitérych mowa w art. 71a
ust. 2, wydaje produkt leczniczy.

Przenoszac powyzsze na grunt niniejszej sprawy Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny stwierdza, iz ustalenia poczynione w toku przeprowadzonej
kontroli jednoznacznie wskazuja, iz przedsigbiorca prowadzacy apteke ogélnodostepna pod

nazwg przy ul. -. w naruszyt
omoéwione powyzej przepisy Prawa farmaceutycznego.
Przepis art. 120 ust. 1 pkt. 2 Prawa farmaceutycznego stanowi ,ze , W razie

stwierdzenia naruszenia wymagar dotyczgcych [...} obrotu produktami leczniczymi lub
wyrobami medycznymi wlasciwy organ nakazuje w drodze decyzji, usunigcie w ustalonym
terminie stwierdzonych uchybien [...].

W przypadku nieprzestrzegania art.71a ust.2 ustawy Prawo farmaceutyczne zgodnie
z art.129e ust.2 Kare pienigzng okreslong w ust. 1 naklada wojewodzki inspektor
Jarmaceutyczny w drodze decyzji. Przy ustaleniu wysokosci kary uwzglednia sie
w szczegélnosci okres, stopier naruszenia przepiséw ustawy [...].
W przedmiotowej sprawie ustalono jednoznacznie, ze Przedsigbiorca prowadzacy apteke

w przy ul. _ dopuscit sig
naruszenia art. 71a ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, tym samym zasadne jest natozenie
na Niego kary pieniezne;j.

Ustalajac wysokos¢ kary organ wojewodzki wzigt pod uwagg czasookres wydawania
produktéw leczniczych zawierajacych w swoim skladzie substancje psychoaktywne oraz



maksymalny poziomu ich zawartosci w produkcie leczniczym stanowigcy ograniczenia
w wydawaniu produktéw leczniczych w ramach jednorazowej 5przeda2y

Natozenie kary pienigznej w kwocie 500 ztotych, a wiec w jej dolnej granlcy jest adekwatne
do stopnia naruszenia prawa.

W $wietle wyzej wymienionych przepiséw konieczne jest nakazanie wiascicielowi
apteki w przy ul. . bezwzglednego
przestrzegania przytoczonych w sentencji niniejszej decyzji przepiséw.

W tym stanie rzeczy nalezalo urzec jak w sentencji decyzji.

POUCZENIE

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

2. Nieusuniecie w ustalonym terminie uchybien wskazanych w niniejszej decyzji moze
skutkowaé cofnieciem zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej pod nazwg

j W przy ul. (art. 103 ust. 2
pkt. I Prawa farmaceutycznego).

WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI

dpAi. farm. Grzegorz Pakulski

Otrzymuja :

1. (za potwierdzeniem odbioru)

2. adacta



