WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnigx/ é stycznia 2019 1.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKL.8520.4.1.2018

DECYZJA
"Na podstawie art. 112 ust. 21 3, art. 103 ust. 1 pkt 2 { art, 37ap ust. 1 pkt 2, w
z art. 101 pkt 4 oraz w zwigzku z art. 65 ust. 1,-art. 87 ust. 2, art. 88 ust. 5 pkt 11 art. 96 ust. 1
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211, z pozn.
zm.) (zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym”) oraz art. 104 §1 iart. 107 §1 — 3 ustawy
2 dnia 14 czerwea 1960 1. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r,
poz. 2096, z p6ézn. zm.) (zwanym dalej ,k.p.a.”) .

cofam
przedsigbiorcy - Spotka z ograniczong odpowiedzialnodcia z siedzibg
w miejscowosci . Nr KRS: zezwolenie Nr _ znak sprawy:
udzielone przez Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w dniu ) roku na prowadzenie apteki ogb6lnodostepne]
pod nazwa w miejscowoscl gmina przy
ul. w zwiagzku z utratg rekojmi nalezytego prowadzenia apteki oraz

naruszeniem przez ww. Przedsigbiorce przepisu art. 86a ustawy Prawo farmaceutyczne
poprzez dokonanie zbycia przez Ww. apteke produktow leczniczych do aptek
ogdlnodostepnych.

UZASADNIENIE

W dniu 12018 r. Organ wszczat z urzgdu postgpowanie w sprawie cofnigcia
przedsigbiorcy: . Spétka z ograniczona odpowiedzialnoscig z siedziba
w miejscowodci Nr KRS: ‘ Zezwolenia Nr , znak sprawy:
udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora

Farmaceutycznego w dniu : roku na prowadzenie apteki ogblnodostepne]
pod nazwa , w miejscowoscei gmina przy
ul. w zwigzku ze stwierdzeniem podczas kontroli planowej apteki
ogblnodostepnej pod nazwg " potozonej w miejscowoscl przy
ul. . ~ przeprowadzonej w dniach: oo r. i 1,
(znak sprawy:  naruszenia przepisu art. 86a ustawy Prawo

farmaceutyczne oraz utratg rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez ww. Przedsigbiorce.

*  Postanowieniem z dnia 2018 1. wiaczbno do akt sprawy protokét z kontroli
planowej apteki ogélnodostgpnej pod nazwa W ul.
przeprowadzonej w dniach: T r. i 1., znak sprawy:

wawiazkd



W dniu 2018 r. wezwano przedsm;blolcq Spélka

z ograniczong odpowiedzialnodcia z siedziba w miejscowodci . do ztozenia na pismie,

wyjasnien, na okoliczno$¢é prowadzonego postepowania, a w szczegélno$ci proszono
0 wyjasnienie:

1) faktu smzedazy produktéw leczniczych z apteki ogdlnodostgpnej pod nazwsg

W ,ul. do apteki ogdlnodostgpnej pod nazwg
w ul. i do apteki ogdlnodostgpnej pod nazwa
w o ul. 1 przedstawienie potwierdzonych za

zgodno$¢ z oryginatem kserokopii ww. faktur sprzedazy,
2) dokonywania zakupow produktéw leczniczych przez apteke ogdlnodostepng pod

nazwa w. ul. : w aptece ogélnodostepnej pod
nazwa . W ul. aptece ogoélnodostgpnej pod nazwa
W v Bl ., aptece ogdlnodostepnej pod nazwa

W L I i w punkcie aptecznym pod nazwag

Nr i przedstawienie potwierdzonych za zgodno$é

z oryginatem kserokopii ww. dokumentéw zakupu,

3) sprzedazy produktéw leczniczych w asortymencie niezgodnym z ustalonym w § 1
1 § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, ktére moga by¢é doraznie dostarczane w zwigzku
z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym oraz wykazu produktéw leczniczych
wchodzacych w  sklad zestawdw  przeciwwstrzagsowych, ratujacych zycie
(Dz.U. z 2011 r. Nr 18 poz. 94) nastepujacym podmiotom leczniczym wykonujacym

ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne: Sn. z o.0. w likwidacji
"yl Sp. z 0.0. ~ul.
Sp. z 0.0. . ul.
Spolka Z 0graniczong odpomedzwlnosmq z siedzibg
w miejscowosci . ul i
Sp.zo.0. ,ul.”
4) przedstawienia potwierdzonych za zgodno$é z orygmaiem kserokopii dokumentéw
przychodu za okres 2015 — 2016 1. produktu leczniczego tabl.

o przedl. uwaln. 5 mg+l2 g x 14 tabl, zawierajacego w swoim skladzie
pseudoefedryne oraz przedstawienie potwierdzonych za zgodno$é¢ z oryginalem
kserokopii dokumentéw rozchodu ww. produktu leczniczego.

Ponadto poproszono o przedlozenie potwierdzonych za zgodno$é z oryginalem
kserokopii dokumentéw rozchodu dotyczacych sprzedazy produktow leczniczych przez

przedsigbiorcg . Sp. z 0.0. z siedziba w miejscowodei . .. ul.’
na rzecz podmiotu Sp. z 0.0. . al. NIP:
odbiorca: : '
ul. w tym faktury VAT nr wystawione] w dniu
B
W odpowiedzi z dnia 2018 r. Przedsigbiorca wyj asmi (pisownia oryginalna):

o L] Stwierdzam, iz wszelkie wy;asmema dotyczqce przedmiotowej kontroli zostaly udzielone
do stosownego protokolu podczas jej trwania. Wszystkie dokumenty zastafy udostepnione,
kontrolujgcym. Dokumenty, ktére byly uznane za waine i majgce znaczenie dla
rozstrzygniecia sprawy zostaly skopiowane przez kontrolujgcym, podpisane przez osoby
uprawnione za zgodno$é z oryginatem. Wskazane w Pahstwa pismie dokumenty zostaly
okazane i wykonaliscie Panstwo ich kopie. Kontrola trwata wystarczajgco diugo i obrazowala
 pelen zakres zagadnien.

t



—
\

ul.’

W awiqzku z posiadaniem przez Panstwa w/w dokumentdw, nie widzimy podstaw do
ponownego ich przedstawiania, tym bardziej, iz kontrolowana apteka nie dziata juz od

: roku i nie mozna wydrukowaé z systemu komputerowego dokumentow
i zestawieh, za$ dokumenty papierowe byly Parstwu okazywane i kopiowane.

W dniu” 2018 1. wystgpiono z wnioskiem do Okregowej Rady Aptekarskiej
W o wyrazenie opinii w sprawie cofnigcia przedsigbiorcy: Spoétka
z ograniczong odpowiedzialnodcia z siedzibg W miejscowoscl zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostgpnej o nazwie . w miejscowosci przy

. Okrggowa Rada Aptekarska w nie udzielita wnioskowanej opinii. -

7 zapisu §2 ust. 4 Porozumienia w sprawie zasad wspéldziatania przy wydawaniu
opinii w sprawach udzielania i cofania zezwolen na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych
oraz w sprawach ustanowienia lub zmiany kierownikéw aptek zawartego w Warszawie
w dniu 21.07.2017 r. pomiedzy Gléwnym Inspektorem Farmaceutycznym a Naczelng
Izba Aptekarska, wynika ze w razie nieprzekazania do Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego opinii w terminie, o ktérym mowa w ust. 3 ww. Porozumienia (§2 ust. 3
. Okregowa izba aptekarska wydaje opinig w sprawie udzielania albo cofnigcia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostgpnef, w terminie 14 dni od daty wptywu wniosku.”), uznaje
sie, ze okregowa rada aptekarska whasciwa do jej wydania nie zglasza, zadnych zastrzezen
w zakresie objetym wnioskiem.

7 uwagi na powyzsze nalezy uznaé, iz Okrggowa Rada Aptekarska w . nie
zglasza, zadnych zastrzezef w zakresie objgtym przedmiotowym wnioskiem.

Pismem z dnia ; 2018 1. powiadomiono Przedsigbiorcg, ze zgodnie z art. 10 §1
k.p.a. strona moze, przed wydaniem decyzji przez Organ, wypowiedzieé sig co do zebranych
dowodéw i materiatéw oraz zgloszonych zadan. o

Strona nic skorzystala z przyshigujacego Jej prawa, nie wypowiedziala si¢ co do
zebranych dowodéw i materiatéw oraz nie ztozyta wyjasnien na okolicznosc prowadzonego
postepowania.

Organ zwazyl co nastgpuje:

W éwietle art. 65 ust. 1 Prawa farmaceutycznego - obrot produktami leczniczymi -
moze byé prowadzony wylgcznie na zasadach okreslonych w powolanej wyzej ustawie.

Natomiast art. 86a ww. ustawy jednoznacznie stanowi, ze zakazane jest zbywanie
produktéw leczniczych przez apteke ogolnodostgpna lub punkt apteczny hurtowni
farmaceutycznej, innej aptece ogdlnodostepnej lub innemu punktowi aptecznemu.

Ponadto art. 87 ust. 2 pkt 1.stanowi, ze apteki ogélnodostgpne przeznaczone sg do
zaopatrywania ludnodci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby
medyczne i inne artykuly, o ktérych mowa w art. 86 ust. 8§ ustawy Prawo farmaceutyczne,
natomiast art. 87 ust. 2 pkt 2 stanowi, iz apteki ogélnodostgpne przeznaczone sg do
wykonywania czynnosci okre$lonych w art. 86 ust. 112.



Nadto zgodnie z art. 88 ust. 5 pkt. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne do zadan kierownika
apteki nalezy organizacja pracy w aptece, polegajaca migdzy innymi na przyjmowaniu,
* wydawaniu, przechowywaniu i identyfikacji produktéw leczniczych i wyrobow medycznych,
prawidlowym sporzadzaniu lekéw recepturowych i lekéw aptecznych oraz udzielaniu
informacji o lekach. "=

Natomiast z tredci art. 96 ust. 1 wynika, ze produkty lecznicze, Srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne s3 wydawane z apteki
ogblnodostepnej przez farmaceutg lub technika farmaceutycznego w ramach jego uprawnien
zawodowych na podstawie recepty, bez recepty i na podstawie zapotrzebowania podmiotu

wykonujacego dziatalnosé leczniczg. -

7 zebranego. w SpfaWie Thaterialu dowodowego wynika bezspornie, ze dokonano
sprzedazy produktéw leczniczych z apteki ogblnodostepnej pod nazwg

W - ul do apteki ogblnodostgpnej pod nazwg

W ul. na podstawie faktur o numerach: nr 'z dnia
. 4151 oy 1 z dnia 2015r.. nr z dnia 1015r. i do apteki

ogdlnodostgpnej pod nazwg W ul. na podstawie faktur

o numerach: nr z dnia ! 2015r. inr z dnia’ 2015r.

W przypadku faktury sprzedazy produktéw leczniczych do apteki ogélnodostepne;j
pod nazwa W ul. nr z dnia 2015 r.
sprzedaz ta zostala dokonana w okresie obowigzywania zapisu art. 103 ust. 1 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego w brzmieniu ,,Wojewddzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na
prowadzenie apteki ogdlnodostepney, jezeli apteka: [...] naruszyla przepis art. 86a; [...].

Ponadto stwierdzono zakup produktéw leczniczych przez apteke ogélnodostgpng pod

nazwa w ul. w aptece ogdlnodostepnei pod nazwa
W ul. na podstawie faktur o numerach: nr z dnia
2015 r, nr z dnia 2018 1., nr z dnia 2015 r., nr
"z dnia 2015 1., mr z dnia . 2015 r., or z dnia 2015 r.,
nr z dnia 2015 r., w aptece ogblnodostepnej pod nazwa
w ul. na podstawie faktur o numerach: nr z dnia
2015 r., nr z dnia 2015 1., mr z dnia 015 r.,
nr ' z dnia 015 r.,; nr s « Z dnia 2015 1., nr z dnia
2015 r., nr z dnia V15 r, nr . z dnia 015 r,
nr i z dnia 2015 r., nr z dnia 2015 r., nr z dnia
015 1., nr - z dnia 015 r.. w aptece og6lnodostgpnej pod nazwg
w : ul. na podstawie faktury o numerze:
nr’ zdnia 2015 r. i w punkcie aptecznym pod nazwa Nr
1a podstawie faktury o numerze: nr z dnia J15r.

Nadto w czasie przeprowadzonej kontroli stwierdzono réwniez sprzedaz na podstawie
zapotrzebowan produktéw leczniczych w asortymencie niezgodnym z ustalonymw § 11 § 2
_ rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 1. w sprawie wykazu produktow
leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem
zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w skiad zestawow
przeciwwstrzgsowych, ratujacych zycie (Dz.U. z 2011 r. Nr 18 poz. 94) nastepuigcym
podmintom leczniczym wykonujgcym ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne:
Sp. z o.0. w likwidacji ul. na faktury o numerach:

e



nr” 7 dnia 2016 1., nr 7 dnia 2017 1., nr z dnia

017 r., nr z dnia 017 r., Sp. z 0.0. .
ul, na faktury o numerach: nr Z dnia . 016 .,
nr z dnia 016 1., nr . : z dnia =, O16 v
z dnia . 1016 r., Sp. z o.0. ul. . lok. na fakture
0 numerze: nr z dnia - 016 r.,

Snétka z ograniczong 0dpow1ed21a1n0301q -4 smdmba w miejscowosci ° .

ul. na faktury o numerach: nr dnia 17 2

nr . z dnia 2017 v, v z dnia 2017 r., nr z dnia
2017 r. oraz korekta nr o faktury z dnia : 017 1. 1. o

Sp. z o.0. ul. na fakture o nurherze: nr dnia

N7r. : : :

Do nast@pujqcych podrmotow Sp Z 0.0. W llledaCJI
ul. . .« Sp. z 0.0. ul.

ul. sprzedawano miedzy innymi nastgpujgce produkty

lecznicze: Pradaxa kapsuﬂq twarde 110 mg x 60 kaps. w iloci 215 op., Pradaxa kapsulki
twarde 150 mg x 60 kaps. w ilosci 211 op. i Trajenta tabletki powlekane 5 mg x 28 tabl.
w ilosci 88 op. jako sprzedaz pojedyfczych opakowan danego produktu leczniczego,
potwierdzong przedstawionymi paragonami fiskalnymi, Powyzsza sprzedaz nie jest spdjna
z rozchodem (data wydania 1 ilo$¢ wydana) przedmiotowych produktéw leczniczych na
podstawie zlozonych przez ww. podmioty lecznicze zapotrzebowan 1 wystawionych faktur
VAT sprzedazy (w numerach faktur VAT znajduje sie skrot: | ).

Stwierdzono takze niedopelnienie obowiazkéw przez osoby realizujgce
zapotrzebowania na produkty lecznicze lub wyroby medyczne w zakresie braku sprawdzenia
prawidtowodci wystawienia zapotrzebowania (na wigkszodei zrealizowanych zapotrzebowan
brak podpisu 1 pieczatki kierownika uprawnionej jednostki organizacyjnej/kierownika
podmiotu wykonujacego dziatalno$é lecznicza, na czgéei brak danych osoby upowaznionej do
odbioru), na wigkszoéci zrealizowanych zapotrzebowan brak umieszczenia daty przyjgcia
zapotrzebowama do realizacji lub daty realizacji zapotrzebowania oraz podpisu i pleczqtk1
imiennej osoby realizujgcej zapotrzebowanie).

W czasie przedmiotowe]j kontroli ustalono réwniez przyjgcie na stan apteki w dniu
Ol5ri” 2015 r. na podstawie przesunig¢ migdzymagazynowych MM z punktu
aptecznego W preparatu Cirrus tabl. (5 mg+120 mg) x 14 tabl.

w ilosei 1750 op.
Roéwniez stwierdzono przychdd do apteki przedmiotowego leku na podstawie zakupu -

w hurtowniach farmaceutycznych: w dnlu ' 2015 r. z
Sp. z o.0. ul.
© o ul — w iloSci 1000 op., w okresie 016 r. —
2015r. z S.A. : ul.
w ilodci 2700 opakowan oraz w okresie 2016 1. - +2016 1. 2
ul. ,ul.]

w ilodci 4210 op. (62 faktury zakupu). Ogdlem stwierdzono przychdd produktu leczniczego
Cirrus tabl. (5 mg + 120 mg) 14 tabl. w ilodci 9660 opakowar.

Przedsigbiorca' nie przedstawil wnioskowanych w dniu . v 1 2018 1. przez
Organ dokumentéw przychodu za okres 0015 — 2016 r. produktu leczniczego
Cirrus tabl. o przedl. uwaln. 5 mg+12 g x 14 tabl. (substancji o dziataniu psychoaktywnym),
zawierajacego w swoim skladzie pseudoefedryne oraz nie przedstawil réwniez
potwierdzonych za zgodnos$é z oryginatem kserokopii dokumentéw rozchodu ww. produktu
leczniczego.



Przed dniem = 2015 1. zapis art. 103 ust. 2 pkt 6 wprowadzony zmiang ustawy
Prawo farmaceutyczne z dniem 8 lutego 2015 r. stanowil ,,Wojewddzki inspektor
 farmaceutyczny. mioze cofngé zezwolenie, [...] jezeli apteka prowadzi sprzedaz produktow
leczniczych  hurtowni farmaceutycznej, innej aptece ogdlnodostepnej Ilub punktowi

aptecznemu.”.
Z dniem 12 lipca 2015 1. art. 103 ust. 1 pkt 2 stanowi, ze ,,Wojewddzki inspektor

farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej jezeli apteka: [...]
2) naruszyta przepis art. 86a.”.

Zgodnie z powolanymi wyzej przepisami cofnieécie zezwolenia na prowadzenie apteki
przedsiebiorcy, ktéry naruszy! przepis art. 86a jest obligatoryjne. - -

W $wietle przytoczonych wyzej przepiséw niedopuszczalna jest sprzedaz produktéw
leczniczych przez apteke innej aptece i sa to dziatania podejmowane wbrew warunkom
udzielonego zezwolenia.

Inspekeja Farmaceutyczna nie moze tolerowaé w zadnym przypadku nieprzestrzegania
obowiazujacych przepiséw. Przedsiebiorca prowadzacy tego rodzaju dzialalnosé jest
zobowigzany do znajomodci i przestrzegania obowigzujgcych przepisow.

Ze wzgledu na swojg przynalezno$¢ do systemu prawa cywilnego, réwniez klauzula
zgodnosci decyzji z zasadami wspélzycia spofecznego nie moze by¢ stosowana w ocenie
uprawniefi lub obowigzkéw powstajagcych w obszarze normowanym przepisami prawa
administracyjnego, w ktérym nie wystepuje jej odpowiednik, wobec czego ,zasady
wspolzycia spolecznego” moga by¢ w tym obszarze uwzglgdnione wowezas, gdy odsytaja do
nich szczegblowe przepisy prawa materialnego, jakich brak w ustawie Prawo farmaceutyczne.

Ponadto zgodnie z art. 37ap. ust. 1 pkt 2 Organ zezwalajacy cofa zezwolenie,
w przypadku gdy: [...] przedsigbiorca przestal speinia¢ warunki okreslone przepisami prawa,
wymagane do wykonywania dzialalnodci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu.

Analizujgc powyzsze nalezy uzna¢, ze stwierdzone nieprawidtowodci w zakresie
prowadzenia apteki stwierdzone podczas kontroli, opisane powyzej, jednoznacznie wskazuja,
ze Przedsiebiorca utracit rekojmie nalezytego prowadzenia apteki albowiem sg to dziatania
wbrew warunkom udzielonego zezwolenia.

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 farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje
Inspekeji Farmaceutycznej okreélone w ustawie i przepisach odrgbnych.” (art. 112 ust. 2) oraz
W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan i kompetencji Inspekcji F armaceutycznej,
organem pierwszej instancji jest wojewodzki inspektor farmaceutyczny [...]” (art. 112 ust. 3).

Przedmiotowa apteka zlokalizowana jest w miejscowosci polozonej na terenie
wojewoddztwa wielkopolskiego. W zwigzku z powyZszym organem wihadciwym do
rozpatrzenia sprawy naruszenia przez Przedsigbiorce prowadzacego ww. apteke przepiséw
ustawy Prawo farmaceutyczne, opisanych w sentencji decyzji zakresie jest Wielkopolski
Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny. | '

W tym stanie rzeczy postanowitem orzec jak w sentencji decyzji.



Pouczenie

7 0Od " niniejszéj  decyzji stuzy stronie” odwotanie  do Gléwnego ~ Inispektora
Farmaceutycznego, za moim posrednictwem (61-285 Poznan, ul. Szwajcarska 5), w terminie
czternastu dni od dnia jej dorgczenia.

W mysl art, 127a k.p.a.: §1. W trakcie biegu terminu do wniesienia odwolania strona
moze zrzec sie prawa do wniesienia odwolania wobec organu administracji publicznej, ktéry
wydal decyzje. §2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadezenia
o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwotania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja
staje si¢ ostateczna i prawomocna. - = = BN B o :

Zgodnie z art. 96aa ustawy z dnia 06 wrzeénia 2001 1. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2017 1. poz. 2211, z pb2n. zm.) ,, W przypadku cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki
lub punktu aptecznego, jego uchylenia, stwierdzenia wygasnigcia albo niewaznosci podmiot
prowadzqgcey apteke lub punkt apteczny jest obowiqzany pisemnie, w terminie 7 dni od dnia,
w ktérym decyzja o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego
uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia albo niewaznosci stala sig ostateczna, powiadomic
0 miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpiséw oddziat wojewddzki
Narodowego Funduszu Zdrowia, kiéry zawart z tym podmiotem umowe na realizacje recept,
oraz wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego wlasciwego ze wzgledu na adres
prowadzenia apteki.”.

WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI
R ACEUTYCZNY

.

¢ farm. Girzegorz Prkulski

AL

Otrzymuje:

1y o (za dowodem dorgczenia)
1.11. ‘ ! )

2) adacta



