WIELKOPOLSKI Poznat, dnia,{§ lipea 2019 r.
WOJEWODZKI

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
WIFKN.8521.2.2.2018

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 i 3 oraz art. 120 ust. 1 pkt 2 w zwigzku z art. 68 ust. 3k ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r., poz. 499 ze zm.) (zwanej
dalej ,,Prawem farmaceutycznym”); § 4 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca
2015 r. w sprawie sprzedazy wysytkowej (Dz. U. z 2015 r., poz. 481) oraz art. 104 § 1 i art.
107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U.
z 2018 r., poz. 2096 ze zm.) (zwany dalej ,.k.p.a.”)

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

nakazuje

przedsigbiorcy -
zsiedzibg w miejscowosci: nr wpisu do KRS:
, prowadzacemu apteke ogélnodostepna pod nazwa polozong w
gmina przy ul. z dniem otrzymania niniejszej decyzji:

1) przestrzega¢ zapiséw art. 68 ust. 3k ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z2019 .,
poz. 499 ze zm.)

2) wykonywaé obowiagzki wynikajgce:
§ 4 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie sprzedazy
wysyltkowej (Dz. U. z 2015 r., poz. 481)

UZASADNIENIE
Apteka ogélnodostepna pod nazwa W miejscowosci: , gmina
ul. dziala na podstawie zezwolenia nr 2012 (znak sprawy:

udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w dniu  grudnia 2012 r. na prowadzenie apteki ogélnodostepnej na rzecz
przedsiebiorcy -

z siedzibg w miejscowosci: , nr wpisu do KRS:
zmienionego decyzjg Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
Nr zdnia  marca 2015 r. (dotyczy zmiany spdtki prowadzacej
apteke z. na )

W dniu  listopada 2018 r. w obecnosci Prezesa Zarzadu

inspektor farmaceutyczny zatrudniony w Wojewodzkim Inspektoracie
Farmaceutycznym w Poznaniu przeprowadzit w aptece ogélnodostepne;j w
gmina przy ul. kontrol¢ sprawdzajacg w zakresie przestrzegania wymagan
okreslonych w przepisach: art. 66, art. 67, art. 68 ust. 3, 3a-3m, art. 88 ust. 1, ust 5 pkt 1 ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 1. poz. 499 ze zm.), § 1 - § 9
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysytkowe] sprzedazy
produktow leczniczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 481) w zwiazku z art. 109 pkt 3 lit a Prawo
farmaceutyczne w okresie od 01 wrzesnia 2018 r. do dnia przeprowadzenia kontroli wigcznie.

-



Ustalenia z kontroli zawarto w protokole znak sprawy jak wyzej, podpisanym przez
kontrolujgcego oraz kontrolowanego:
i

Kontrola wykazata nizej wymienione niezgodnosci:

Wazne:

1. Stwierdzono brak warunkéw transportu zapewniajacych jakosé produktéw leczniczych
oraz bezpieczenstwa ich stosowania. Brak zapewnienia utrzymania warunkéw
temperaturowych przewidzianych dla produktu leczniczego przez podmiot
odpowiedzialny lub odpowiednig farmakopee.

2. Stwierdzono brak na etykiecie opakowania przesylki produktu leczniczego okreslenia
warunkow transportu.

Ustalono, ze w kontrolowanym okresie dokonano wysylkowej sprzedazy produktéow

leczniczych 617 klientom/pacjentom , tylko w przypadku 2 klientow/pacjentow transport lekow

zapewnial utrzymanie warunkéw temperaturowych przewidzianych dla produktu leczniczego
przez podmiot odpowiedzialny lub odpowiednia farmakopee.

Pismem z dnia  lutego 2019 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, sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych.

Pismem z dnia kwietnia 2019 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 instancji, wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych dowodéw
i materialow oraz zgloszonych zadan.

Strona skorzystata z przystugujacego uprawnienia i wypowiedziata sie co do zebranych
dowod6w i materialow (wplyw do tut. Inspektoratu  .04.2019 r.):wskazujac:
[.]
I Spétka przestrzega przepiséw z zakresie sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych,
zapewniajgc transport spetniajgcy normy wynikajgce z Prawa farmaceutycznego oraz
przepisow wykonawczych , w tym rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r.
w sprawie wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych. Spétka oferuje jako jedng z mozliwych
do wyboru opcji dostawy, specjalistyczny transport produktéw leczniczych, zapewniajqcych
migdzy innymi utrzymanie odpowiednich warunkéw temperatur.
II. Jednoczesnie nalezy zwrdci¢é uwage, ze praktyka taka jest powszechna wsréd aptek
internetowych, [...] wiele aptek internetowych nie ma w ogole opcji dostawy specjalistycznym
fransportem zapewniajqgcym odpowiednie warunki, w tym migdzy innymi z wojewddztwa
Wielkopolskiego prowadzqca sprzedaz wysytkowq poprzez strone:

[...], prowadzona przez spotka z ograniczong
odpowiedzialnoscig. [ ...]

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

Przedmiotowa apteka zlokalizowana jest w miejscowosci polozona na terenie
wojewddztwa wielkopolskiego.

Zg_odnie z art. 112 ust. 2 i 3 ustawy Prawa farmaceutycznego wlasciwym organem
w przedrn%otowej sprawie jest Wielkopolski Wojew6dzki Inspektor F armaceutyczny. Przepisy
te stanowiq, ze ,,Wojewddzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje
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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 wojewodzki inspektor farmaceutyczny, a jako organ
odwolawczy — Gléwny Inspektor Farmaceutyczny |[...] (art.112 ust.3).

Przepis art. 68 ust. 3k.- ustawy Prawo farmaceutyczne stanowi, ze: Wysytka

produktu leczniczego odbywa si¢ w warunkach zapewniajgcych jakosé produktu leczniczego
oraz bezpieczerstwo jego stosowania.

Z kolei przepis § 4 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca
2015 r. w sprawie wysylkowej sprzedazy produktéw leczniczych (Dz.U. z 2015 r., poz. 481)
stanowi, Ze:
§ 4 ust. 2. Transport produktu leczniczego odbywa si¢ w wydzielonych przestrzeniach srodka
transportu, zapewniajgcych: ,
1) zabezpieczenie produktow leczniczych przed zanieczyszczeniami organicznymi
oraz uszkodzeniami mechanicznymi, a takze przed mikroorganizmami i szkodnikami;
2) warunki uniemozliwiajgce zmieszanie produktéw leczniczych, w tym zmieszanie
tych produkidéw z innym towarem, oraz skazenie produktéw leczniczych;
3) warunki uniemozliwiajgce dostep do produktéw leczniczych osobom nieupowaznionym;
4) utrzymanie warunkow temperaturowych przewidzianych dla tego produktu
leczniczego przez podmiot odpowiedzialny lub odpowiedniq farmakopee, natomiast
z§ 7 ust. 2 pkt 5 wynika, ze [...] ust. 2 Do obowiqzkéw osoby wyznaczonej, o ktérej mowa
w ust. 1, nalezy sprawdzenie, czy sposob przygotowania wysytki i warunki transportu
produktow leczniczych zapewniajg: [...]
5) zabezpieczenie przed szkodliwym dzialaniem wysokiej i niskiej temperatury, swiatla
i wilgoci oraz innych niekorzystnych czynnikéw ;
6) utrzymanie temperatury okreslonej przez podmiot odpowiedzialny lub odpowiednig
Jarmakopee, [...]

Z zebranego materiatu dowodowego wynika bezspornie, ze Przedsiebiorca w ramach
prowadzonej dzialalno$ci naruszyl ww. przepisy. W wyniku kontroli = jednoznacznie
stwierdzono, ze transport produktéw leczniczych w ramach wysylkowej sprzedazy nie
zapewnia jakosci i bezpieczenstwa stosowania lekéw. Wysytka produktéw leczniczych w tym
transport powinien odbywa¢ si¢ w wydzielonych przestrzeniach $rodka transportu,
w warunkach zapewniajacych utrzymanie temperatury okreslonej dla danego produktu
leczniczego przez podmiot odpowiedzialny lub odpowiednig farmakopee. Do obowiazkéw
osoby odpowiedzialnej za prawidlowa realizacje sprzedazy wysylkowej produktow
leczniczych nalezy sprawdzenie czy warunki transportu spelniaja wymogi okreslone
przepisami prawa. Srodki transportu produktéw leczniczych powinny by¢é wyposazone
w urzgdzenia do rejestrowania temperatury. Monitorowanie i kontrola temperatury w czasie
transportu lekow to gwarancja bezpieczenstwa zdrowia i zycia pacjentow.

Obowigzujace przepisy w zakresie wysylkowe] sprzedazy produktéw leczniczych
wydawanych bez przepisu lekarza prowadzonej przez apteki ogélnodostepne jednoznacznie
okreslajg warunki tej sprzedazy, w tym transport i obowigzki osoby odpowiedzialnej za
sprzedaz wysytkowsg.

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny zauwaza, ze przedsiebiorca przez caty
okres dysponowania czynnym zezwoleniem na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej musi
spelnia¢ okreslone przepisami prawa warunki wykonywania dzialalnoéci gospodarczej
w szczegblnosci dotyczace ochrony zdrowia. Odpowiedzialno$¢ za warunki transportu,
dostawy ponosi przedsigbiorca prowadzacy apteke ogélnodostepng (placéwke ochrony zdrowia
publicznego), zajmujacy si¢ wysytkowa sprzedazg lek6w. Z dokumentéw bedgcych
w dyspozycji tut, organu wynika, ze przedsiebiorca wyznaczy! osobe odpowiedzialng za
prawidlowg realizacj¢ sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych, do obowigzkéw ktorej



nalezy m.in. sprawdzenie, czy warunki transportu zapewniajg zabezpieczenie przed dziataniem
wysokiej i niskiej temperatury i utrzymuja temperature okreslong przez podmiot
odpowiedzialny lub odpowiednig farmakopee i to osoba przez zezwoleniobiorce wyznaczona
winna dopilnowaé, by realizacja $wiadczonych w ramach funkcjonowania apteki ustug byta
zgodna z przepisami prawa. Niemniej jednak w/w odpowiedzialno$é stanowi element relacji
pracodawca — pracownik, ktérej nie mozna przelozyé na odpowiedzialno$é za naruszanie
przepisow Prawa farmaceutycznego i aktéw wykonawczych do tej ustawy, bowiem jak
wspomniano powyzej to przedsigbiorca jako podmiot posiadajacy zezwolenie na prowadzenie
apteki poniesie odpowiedzialnos¢ za nieprawidlowe funkcjonowanie placowki.

Przepis art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,, W razie stwierdzenia

naruszenia wymagan dotyczqcych: [.] obrotu produktami leczniczymi Ilub wyrobami
medycznymi, wtasciwy organ nakazuje w drodze decyzji, usunigcie w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybier;[...]” Z powyzszego wynika, ze wlasciwy organ (w omawianym
przypadku z uwagi na fakt, iz sprawa dotyczy obrotu detalicznego produktami leczniczymi,
organem wiasciwym jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektora Farmaceutyczny) zobowiazany
jest nakaza¢ usunigcie stwierdzonych uchybien wyznaczajac stosowny termin na wykonanie
obowigzku.
Majac na uwadze powyzsze rozwazania organ pierwszoinstancyjny stwierdza, ze konieczne
jest nakazanie wlascicielowi apteki w przy ul usuniecia
stwierdzonych uchybien poprzez spelnienie warunkéw transportu zapewniajacego jakosé
produktéw leczniczych, bezpieczenstwa ich stosowania, zapewnienia utrzymania warunkéw
temperaturowych przewidzianych dla produktu leczniczego przez podmiot odpowiedzialny lub
odpowiednig farmakopeg oraz na etykiecie opakowania przesytki produktéw leczniczych
okresla¢ warunki transportu.

W tym stanie rzeczy nalezalo orzec jak w sentencji decyzji.

POUCZENIE

1.0d niniejszej decyzji stuzy stronom odwolanie do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego, za moim posrednictwem, w terminie czternastu dni od dnia jej
doreczenia.
2.Nieusunigcie w ustalonym terminie uchybieri wskazanych w niniejszej decyzji moze
skutkowac cofnigciem zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej pod nazwg
'w przy ul. (art. 103 ust. 2 pkt. 1 Prawa farmaceutycznego).

WIELKOPOLSK]
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dr )t farm. Grzegorz Pakulski

Otrzymuja :

1. (za potwierdzeniem odbioru)

2. adacta



