WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia ,

grudnia 2019,
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPON.8520.4.3.2018

DECYZJA

apteki (Dz, U, Nr 187, poz. 1565 z p6zn. zm,) oraz art, 104 § 11iart. 107 ustawy z dnia 14

czerwea 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096
z p6zn. zm., dalej: k.p.a.)

Wielkopolski Wojewoédzki Inspektor Farmaceutyczny

cofa przedsigbiorcy Spétka z ograniczong odpowiedzialnogcig
z siedzibg w miejscowosci: Nr KRS: - zezwolenie nr , Znak
sprawy: udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewébdzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w dniu . r., zmienionego decyzjy znak
sprawy: z dnia I, na prowadzenie apteki
ogdlnodostepnej pod nazwg ' zlokalizowanej w miejscowosci ¢

(kod pocztowy: gmina y ul, » W zwigzku z utraty

przez ww. przedsigbiorce rekojmi nalezytego prowadzenia apteki ogélnodostepnej.

UZASADNIENIE

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w dniu 28 grudnia 2018 r.
wszezgt z urzedu postepowanie administracyjne w przedmiocie cofnigcia przedsigbiorcy
Spétka z ograniczong odpowiedzialnogcig z siedzibg w miejscowosci:

. Nr KRS: ( Jrowadzacemu  apteke ogélnodostepng pod nazwg

” zlokalizowana w miejscowosci + (kod pocztowy: ), gmina

uly (dalej takze: »Przedsigbiorca”, »Strona”) zezwolenia nr

znak sprawy: udzielonego przez Wielkopolskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w dniu I., zmienionego
decyzja znak sprawy: z dnia - na prowadzenie apteki
ogblnodostepnej pod nazwg , zlokalizowanej w miejscowosci . (kod
pocztowy: _, gmina .l albowiem ww.
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przedsiebiorca przestal speinia¢ warunki okreSlone przepisami prawa, wymagane do
wykonywania dziatalnogei gospodarczej okreslonej w przedmiotowym zezwoleniu (utrata
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki).

Zawiadomienie WWIF o wszczeciu postepowania z 28 grudnia 2018 r. zostato skutecznie
doreczone Stronie w dniu 02 stycznia 2019 r.

Postepowanie zostalo wszczgte w zwigzku z informacjami i dokumentami
uzyskanymi przez Inspekcje Farmaceutyczng w Poznaniu w trakeie przeprowadzonej kontroli
oraz w oparciu o pozyskane dokumenty tj. pismo I

) S 7 dnia r. (data wplywu:
~ znak: ... z wnioskiem o przeprowadzenie Kontroli podmiotu o nazwie
; spbtka z o.0. z siedzibg w s posiadajgcego apteki ogélnodostgpne
WA _ z zalgczeniem kopii dokumentacji przekazanej przez ]
> sygnatura: . wraz z kopig plyty CD-R uzyskanej od firmy
+ zawierajgcg dane sprzedazy produktéw leczniczych Pradaxa w dawce 150 mg
i 110 mg wytwdrca: 1 (od wrzednia 2016 r. do kwietnia 2017 r.)
w ramach prowadzonego przez 1 r programu rabatowego dla aptek, ktérego

beneficjentem mieli by¢ pacjenci korzystajacy z tego leku, dotyczace apteki pod nazwg

Pismem z 17 grudnia 2018 r. WWIF wezwal hurtowni¢ farmaceutyczng

- przekazanie w postaci pliku cyfrowego csv badz
xml wykazu dokumentéw sprzedazy produktéw leczniczych Pradaxa kapsutki twarde 110 mg
60 kaps. i Pradaxa kapsutki twarde 150 mg 60 kaps. ze wskazaniem iloci sprzedanych
i dostarczonych ww. produktéw leczniczych do przedsiebiorcy
z siedzibg w miejscowosci: 10 prowadzacego apteke ogdlnodostepng pod nazwag
. (kod pocztowy: gmina , ul. o

za okres od dnia 01 wrzeénia 2016 r. do dnia 15 marca 2018 r.

Wezwaniu uczyniono zado$¢ w dniu 27 grudnia 2018 1.

Postanowieniem z 31 grudnia 2018 r., znak: WIFPON.8520.4.3.2018 Wielkopolski
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wigczyt do przedmiotowego postepowania:
1. Protoké6t z kontroli doraznej, znak sprawy: WIFPON.8521.3.10.2018, przeprowadzonej
w aptece pod nazwg , * zlokalizowanej w (kod pocztowy:
przy ul. * okresie od dnia 15 marca 2018 r. do dnia 29 kwietnia 2018
1. wraz z zatgcznikami, m.in. kserokopiami recept, odpiséw recept(z okresu: 2016 r., 2017 r.,
2018 r.),zapotrzebowan i faktur sprzedazy (z okresu: 2016 r., 2017 r.), wystawionych na
produkty lecznicze Pradaxa kapsulki twarde 110 mg 60 kaps. i Pradaxa kapsutki twarde 150
mg 60 kaps. oraz kserokopiami faktur VAT zakupu ww. produktéw leczniczych do
przedmiotowej apteki (z okresu od 01.08.2016 r. do 03.02.2018 r.),
2. Pismo .

z dnia t. (data wplywu: ) ) znak: » wnioskiem
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0 przeprowadzenie kontroli podmiotu o nazwie -, spotka z 0.0, z siedzibg

w posiadajgcego  apteki ogolnodostepne w z zalgczeniem kopii
dokumentacii przekazanej przez sygnatura;

vraz z kopig plyty CD-R uzyskanej od firmy zawierajgeg dane
sprzedazy produktow leczniczych Pradaxa w dawce 150 mgi110 mg wytworca;

- (od wrzesnia 2016 r. do kwietnia 2017 r.) w ramach pro
~ brogramu rabatowego dla aptek, ktérego beneficjentem mielj by¢ pacjenci
korzystajacy z tego leku, dotyczace apteki pod nazwa przy

ul. Postanowienie z dnia 31 grudnia 2018 r. zostalo skutecznie doreczone
W dniu 03 stycznia 2019 r,

wadzonego przez

W dniu 08 stycznia 2019 r. organ wojewodzki wezwat strong do ztozenia wyjagnien
na okoliczno$é rozbieznogci pomigdzy materialem dowodowym przedstawionym w protokole
kontroli planowej, znak sprawy: WIFPON.8521.3.10.2018, przeprowadzonej w aptece pod
nazwg , zlokalizowanej w przy ul.
wokresie od dnia 15 marca 2018 r. do dnia 29 kwietnia 2018 r. - 2 dokumentami
przekazanymi przez ) :

pismem z dnia 30 stycznia 2018 r. znak:
a w szezegollnosci o podanie ;
I. Dlaczego wystepuje brak spojnosei ogélnej ilosci sprzedanych produktéw leczniczych
Pradaxa kapsulki twarde 110 mg 60 kaps. i Pradaxa kapsutki twarde 150 mg 60 kaps,
w kontrolowanym okresie ?
- z ustaleh z ww. kontroli wynika, ze apteka pod nazwg zlokalizowana

v orzy ul. W okresie od dnia 01.09.2016 r. do dnia
10.08.2017 r. sprzedata na podstawie recept oraz zapotrzebowas wskazane produkty lecznicze

w ilodei:

Pradaxa 110mg kapsutki twarde 1 10mg 60 kaps. — og6tem 1017 opakowan,

Pradaxa 150mg kapsulki twarde 150mg 60 kaps. — ogétem 1134 opakowan,

- wg danych przekazanych przez ] (na ptycie CD-R ) apteka pod
nazwg ’ zlokalizowana w przy ul.

wokresie od dnia 01.09.2016 r. do dnia 08.08.2017 r. zaewidencjonowala w systemie
komputerowym jako sprzedaz na recept¢ rozchéd wskazanych produktéw leczniczych
w ilosci:

Pradaxa kapsulki twarde 110 mg 60 kaps. — ogétem 1564 opakowan,

Pradaxa kapsulki twarde 150 mg 60 kaps. — ogélem 1628 opakowan.

2. Z czego wynikala niesp6jnosé danych o rozchodzie produktéw leczniczych Pradaxa
kapsutki twarde 110 mg 60 kaps. i Pradaxa kapsutki twarde 150 mg 60 kaps.:

- z ustalen z ww. kontroli wynika, ze apteka pod nazwg " zlokalizowana
w( orzy ul, W okresie od dnia 01.09.2016 r. do dnia
27.07.2017 1. sprzedata na podstawie zapotrzebowath i wystawionych na ich podstawie faktur
sprzedazy produkty lecznicze:

Pradaxa 110mg kapsulki twarde 110mg 60 kaps. — w ilodci 924 opakowan,

Pradaxa 150mg kapsulki twarde 150mg 60 kaps. - w ilosci 997 opakowan



- w ilosci od kilku do kilkudziesigciu opakowan danego produktu leczniczego na jednej
fakturze sprzedazy do nastgpujacych podmiotéw wykonujacych dziatalno$é lecznicza
w rodzaju ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne:

, Nr ksiegi rejestrowe;: —

g » NIP:
2, Nr ksiegi rejestrowe;j: VB
. ‘ i
ksiegi rejestrowe;j: , NIP:
° ~Nr
ksiegi rejestrowej: ( -5 NIP:
- wg danych przekazanych przez | 1a pltycie CD-R ) apteka pod
nazwg zlokalizowana w przy ul.

wokresie od dnia ( .09.2016 r. do dnia ".08.2017 r. zaewidencjonowata w systemie
komputerowym rozchdéd produktéw leczniczych Pradaxa kapsutki twarde 110 mg 60 kaps.
i Pradaxa kapsulki twarde 150 mg 60 kaps. jako sprzedaz na recepte:

- w ilosci jednego do dwoéch opakowari danego produktu leczniczego w pojedynczych
sprzedazach dokonywanych w krétkim przedziale czasowym w godzinach czynnosci apteki tj.
od 8:00 - 19:00.

Przedmiotowa dokumentacja nie zostala okazana w trakcie ww. kontroli, dlatego tez tut.
organ zazadal w zwigzku z powyzszym wyjasnienia:

1. Na podstawie jakiego dokumentu dokonywano sprzedazy pojedynczych opakowan

produktow leczniczych Pradaxa kapsutki twarde 110 mg 60 kaps. i Pradaxa kapsulki twarde

150 mg 60 kaps., kto byl sprzedawca, kto wydawal przedmiotowe produkty lecznicze i kto

byt ich odbiorcg ?

2. Czy w okresie objetym kontrolg byly realizowane inne niz przedtozone w trakcie kontroli

w aptece pod nazwg . zlokalizowanej w przy ul.
zapotrzebowama i faktury sprzedazy wystawione na produkty lecznicze

Pradaxa kapsutki twarde 110 mg 60 kaps. i Pradaxa kapsutki twarde 150 mg 60 kaps. na rzecz

ww. podmiotéw ?

3. Czy byla prowadzona sprzedaz do innych podmiotéw wykonujgcych dziatalnosé lecznicza

we wskazanym okresie ?

W zwigzku z powyzszym:

- w przypadku realizacji innych zapotrzebowan i sporzadzenia na ich podstawie faktur

sprzedazy, proszono o dofgczenie do wyjasnien uwierzytelnionych kserokopii tych

zapotrzebowan i faktur VAT.



4. Z uwagi na zmiang systeméw komputerowych w aptece pod nazwg ,

zlokalizowanej w _rzy ul, i dostepem, wg udzielonych
Wwyjasnien, wytacznie do danych z aktualnie funkejonujacego w aptece od dnia 11.07.2017 r.
systemu komputerowego EUROSOFT — Proszono o wyjasnienie:

- dlaczego w aktualnym systemie komputerowym apteki pod nazwg

zlokalizowanej w nzy ul, | -~ brak jest zaewidencjonowania

sprzedazy produktow leczniczych na podstawie zapotrzebowania i wystawionej faktury
sprzedazy na rzecz podmiotu wykonujacego  dziatalnogé leczniczg

- W wydruku dziennym sprzedazy z dnia . 07.2017 r. — brak danych o sprzedazy na
podstawie faktury nr 3352/1/2017 wystawionej w dniu . 07.2017

- W wykazie odbiorcéw apteki - brak podmiotu:

", Nr ksiegi rejestrowe;j: _ , NIP:
-, -0imo ze ww. sprzedaz do podmiotu leczniczego byta dokonana w czasie
funkcjonowania tego systemu komputerowego.

Wezwanie do ztozenia wyjasnieni z dnia 08 stycznia 2019 . zostalo stronie skutecznie
dorgezone w dniu 10 stycznia 20191,

Na powyzsze wezwanie Przedsigbiorca nie udzielit odpowiedzi.

Dnia . lutego 2019 r. pracownicy Wojewédzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Poznaniu sporzadzili notatkg stuzbows, z ktorej jednoznacznie wynika, iz w aptece

A kod pocztowy: | gmina | y, ul.
stwierdzono brak czynnosci apteki,

Pismem z 16 kwietnia 2019 . Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
zawiadomit Strone o zakonczeniu postgpowania oraz pouczyt o przystugujacych jej prawach.
Strona nie skorzystata z przystugujacego jej uprawnienia, Przesylka zawierajaca ww.
zawiadomienie skierowana na adres dla dorgczen (wskazany w KRS), zostata zwrécona przez
Operatora pocztowego do tut. Inspektoratu w dniu 8 maja 2019 r. z pieczagtkg o tresci:
»ZWROT NIE PODJETO W TERMINIE DATA I PODPIS 04.05.2019” Wobec powyzszego
WWIF uznat, ze przedmiotowa przesylka zostata doreczona adresatowi w trybie przepisu art.

Pismem z dnia *~  maja 2019 r. tut. organ wystapit do Okrggowej Izby Aptekarskiej
wPoznaniu z prosbg o wydanie opinii w przedmiocie cofnigcia przedsiebiorcy
Y Spélka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w miejscowosci:

, Nr KRS: prowadzacemu apteke ogolnodostepng pod nazwg

" zlokalizowang w miejscowosci (kod pocztowy: gmina
ul.

W dniu 4 czerwea 2018 1. wplynela do Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu Uchwala Nr ~ - Prezydium Wielkopolskiej
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Okregowej Rady Aptekarskiej z r., w ktérej zawarto pozytywna opinig

w przedmiocie cofnigcia  przedsigbiorcy Spotka z ograniczong
odpowiedzialnodcig z siedzibg w miejscowosci: , Nr KRS:
prowadzacemu apteke ogodlnodostepng pod nazwa ”  zlokalizowang

w miejscowosci o (kod pocztowy: ), gmina y, 8l

Pismem z 16 wrzeénia 2019 r. Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
zawiadomit Strone o zakornczeniu postepowania oraz pouczyl o przystugujacych jej prawach.
Strona nie skorzystala z przystugujacego jej uprawnienia. Przesyltka, zawierajaca powyzsze
pismo, prawidtowo skierowana na adres strony, jako niepodjeta w terminie zostata zwrécona
przez operatora pocztowego.

Organ w Swietle powyzszych ustalen, zwazyl, co nastepuje:

Obrét produktami leczniczymi - w $wietle art. 65 ust. 1 ustawy — Prawo
farmaceutyczne - moze by¢ prowadzony wylgcznie na zasadach okreslonych w powotanej
wyzej ustawie (w formie hurtowej lub detalicznej).

Zgodnie z art. 68 ust. 1 upf. obrét detaliczny produktami leczniczymi jest
prowadzony w aptekach ogdlnodostepnych, z zastrzezeniem przepisdw ust. 2, art.70 ust. 1
iart. 71 ust. lu.p.f.

W swietle art. 87 ust.2 apteki ogolnodostgpne przeznaczone sg do zaopatrywania
ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne i inne
artykuty, o ktérych mowa w art. 86 ust. 8.

Apteka ogdlnodostgpna jest uprawniona do wydawania produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych wylgcznie w trybie okre$lonym w art. 86 ust.1 i art. 96 ust. 1 w.p.f.
Sprzedaz przez osobg nie posiadajacg uprawniefn pozostaje w ewidentnej kolizji z ww.
przepisami.

Zgodnie zart. 37ap ust. 1 pkt 2p.f,, organ cofa zezwolenie w przypadku gdy
przedsigbiorca przestal speiniaé warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do
wykonywania dzialalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu. Natomiast z art. 101 pkt
4 p.f. wynika ze, wojewddzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej, gdy wnioskodawca nie daje rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki.

Z materiatu dowodowego zgromadzonego w aktach sprawy wynika, ze Przedsiebiorca
sprzedawat w 2016 i 2017 roku znaczne ilosci produktéw leczniczych m.in. Pradaxa kapsutki
twarde 110 mg 60 kaps., Pradaxa kapsutki twarde 150 mg 60 kaps. - wg danych nabywcy na
Jakturach sprzedazy - zlokalizowanym w wojewoddztwach 1 1 (. podmiotom
leczniczym wykonujagcym ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne. Sprzedaz produktéw
leczniczych ww. podmiotom prowadzona byla bez wiedzy kierownika apteki o nazwie



Prawa - z  zakresu danych niezbednych do ich
realizacji: brak podpisy i pieczatki kierownika podmiotu wykonujacego  dzialalnogé
leczniczg, brak danych osoby upowaznionej do odbiory produktéw leczniczych, na
przedstawionych Zapotrzebowaniach i fakturach sprzedazy dot. podmiotu:

ksiggi rejestrowej: ) znajduja si¢ niezgodne z éktualnyn{ stanem, na dzien ich
Wwystawienia, dane podmiotu leczniczego. Nadto Zapotrzebowania nie zawierajg danych
potwierdzajgcych ich realizacje w aptece o nazwie W > przy

ul. przez personel fachowy tej apteki; na zapotrzebowaniach brak
umieszczenia przez osobg realizujgca/osoby realizujgce zapotrzebowania: pieczatki apteki,
daty przyjecia zapotrzebowania do realizacji oraz daty realizacji zapotrzebowania, podpisu
i pieczgtki imiennej osoby realizujacej zapotrzebowanie,
Faktury sprzedazy produktéw leczniczych wystawione podmiotom leczniczym wykonujagcym
ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne nie zostaly sporzadzone przez

personel fachowy apteki
0 nazwie \” w przy ul, § . Zostaly wystawione
przez przedsigbiorce (wg udzielonych wyjasnier; — wystawione przez [
e w---)s Z danymi sp6tki ¢ i numerem posiadanego
zezwolenia na prowadzenie apteki o nazwie ‘W przy ul,

| » Poza systemem informatycznym dzialajgcym w aptece, z uzyciem innego
oprogramowania. Brak ujecia w aktualnie funkcjonujgcym w aptece systemie komputerowym
EUROSOFT  sprzedazy do podmiotu | — ’
. Nr ksiegi rejestrowe;; g INIP;

" dniu . I. w ilosci wskazanej na fakturze nr dnia

7r., mimo ze ww. sprzedaz byla dokonana w czasie Jego funkcjonowania oraz brak

ww. odbiorcy w systemie komputerowym . - -- - W wykazie nabywcéw apteki, mimo
ze ww. sprzedaz byla dokonana w czasie funkcjonowania ww. oprogramowania, co wzmacnia

teze, ze przedsigbiorca mial peing Swiadomosé, ze dokonuje zbycia produktow leczniczych na
rzecz hurtowni farmaceutyczne;j,

Z uwagi na to, Zze apteka ma obowigzek zgodnie z §10 rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w Sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia

i wyrobdw medycznych, co ma na celu weryfikacje gdzie dany produkt si¢ znajduje
W zwigzku z obowigzkiem monitorowania przez kierownika apteki komunikatéw wycofania
lub wstrzymania w obrocie danych serii produktéw leczniczych, w przypadku sprzedazy
produktéw leczniczych poza systemem komputerowym apteki, produkty te wylgczone sg spod
nadzoru oséb do tego zobowigzanych ustawowo. Dodatkowo brak informacji o warunkach

przechowywania i transportowania tych produktéw stanowi zagrozenie dla zycia i zdrowia
pacjentow.

W ocenie organu wojewddzkiego sprzedaz produktéw leczniczych przez osoby
nieuprawnione narusza przepis art.86 ust.l oraz art. 96 ust. ] Prawa farmaceutycznego,
zgodnie z ktérym produkty lecznicze wydawane 83 z apteki ogolnodostepne; tylko przez
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farmaceute lub technika farmaceutycznego w ramach jego uprawnien zawodowych.
Swiadome niezapewnianie przez przedsigbiorce warunkéw, w ktérych w/w osoby moga
w sposéb prawidlowy wydawaé produkty lecznicze z apteki oraz wykorzystywanie
otrzymanego zezwolenia do dzialalnosci niezgodnej z przepisami dotyczacymi produktéw
leczniczych, wyrobéw medycznych i innego asortymentu, ktéry moze by¢é przedmiotem
obrotu prowadzonego w aptece, przepisami dotyczacymi prowadzenia apteki ogélnodostepnej
oraz Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej jest zdaniem Wielkopolskiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego argumentem przemawiajagcym za uznaniem utraty przez

przedsiebiorce Spotka z ograniczona odpowiedzialnodcia z siedziba
w miejscowosci: ), Nr KRS: ___ rekojmi nalezytego prowadzenia apteki
ogdlnodostepnej pod nazwg , > zlokalizowanej w miejscowosci oo
pocztowy: V), gmina ), ul.

W toku kontroli stwierdzono rozbieznosci migdzy okazanymi przez kontrolowanego
dokumentami rozchodu w postaci recept a danymi wskazanymi na pozostatych wydrukach
dziennych sprzedazy. Z dokonanej analizy wynika, Ze na 2498 kupionych opakowan produktu
leczniczego Pradaxa na recepty dla pacjentéw sprzedano 217 opakowan, pozostalg czesé
przeznaczono na sprzedaz na zapotrzebowania wykorzystujac wspomniany Program
Rabatowy.

Prowadzenie apteki ogélnodostepnej wymaga uzyskania zezwolenia. Art. 101 pkt 4
u.p.f. stanowi, ze wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej, gdy wnioskodawca nie daje rgkojmi nalezytego
prowadzenia apteki. Powyzsze oznacza, ze wojewoddzki inspektor farmaceutyczny udziela
zezwolenia wtedy, gdy wnioskodawca daje rgkojmig¢ nalezytego prowadzenia apteki.
Rekojmia nalezytego prowadzenia apteki jest warunkiem uzyskania zezwolenia.

Przepis art. 37ap ust. 1 pkt 2 w.p.f. stanowi, ze organ zezwalajacy cofa zezwolenie,
w przypadku gdy przedsigbiorca przestal speinia¢ warunki okreslone przepisami prawa,
wymagane do wykonywania dzialalnodci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu.

Pojecie rgkojmi nalezytego prowadzenia apteki nie ma definicji ustawowej.
W uzasadnieniu do wyroku WSA w Warszawie z dnia 11 kwietnia 2013 r. Sygn. Akt VI
SA/Wa 2692/12 podano miedzy innymi, co nastgpuje: ,, W doktrynie wskazuje sie, ze , dla
udzielenia odpowiedzi w przedmiocie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki mozna
skorzysta¢ z dorobku orzecznictwa odnoszqcego si¢ do rekojmi nalezytego wykonywania
zawody, tym bardziej, Ze Naczelny Sqd Administracyjny kilkakrotnie stwierdzil, iz
orzecznictwo dotyczgce poszczegdlnych zawoddw, w ktérych wymagana jest rekojmia
prawidlowego wykonywania zawodu, znajduje zastosowanie ogdlne do pojecia ,, rekojmi”,
z uwzglednieniem cech szczegdlnych danego zawodu (chodzi nie tylko o wiedze i wysokie
kwalifikacje, ale o sumiennosc i rzetelnosé¢”).”

W ocenie Organu przestanki rgkojmi i jej utrate nalezy bada¢ w aspekeie przymiotéw
dancgo przedsigbiorcy, jego zachowania oraz sposobu prowadzenia dziatalnosci.



polskim narazajac tym samym pacjentéw, ktérzy potrzebuja tych lekéw, na ryzyko
pogorszenia stanu zdrowia lub $§mieré.

W ocenie Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego dziatania
Przedsigbiorcéw spowodowaly utratg r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki, skutkujaca,
w $wietle art. 37ap ust. 1 pkt. 2 w zwigzku z art. 101 pkt 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne,
cofnigciem zezwolenia na prowadzenie tejze apteki.

W tym stanie rzeczy orzeczono jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwotanie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, za
posrednictwem  Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego (61-285 Poznan, ul,
Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od dnia jej doreczenia,

Zgodnie z art, 127a K.p.a.:

1. W trakcie biegu terminu do wniesienia odwolania strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia odwolania
wobec organu administracji publicznej, kt6ry wydat decyzje.

2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia
odwotania przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.,

Zgodnie z brzmieniem art. 96aa. ust 1 Prawa farmaceutycznego: ,, W przypadku cofniecia zezwolenia
na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchylenia, stwierdzenia wygasniecia albo niewaznodci
podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny jest obowigzany 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 si¢ ostateczna, powiadomié o miejscu przechowywania recept i wydanych na
ich podstawie odpiséw wojew6dzkiego inspektora farmaceutycznego wiadciwego ze wzgledu na adres
prowadzenia apteki”.

W my§l art. 127da ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego: ,, Karze pienigznej w wysokosci do 2000 zt
podlega podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny, ktoéry wbrew przepisowi art. 96aa ust. 1 nie
powiadamia wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego wilasciwego ze wzgledu na adres prowadzenia apteki
lub punktu aptecznego o miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpiséw w terminie 7 dni
od dnia, w ktérym decyzja o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu,
stwierdzeniu wygasnigcia albo niewaznoéci stala sie ostateczna”,

WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI
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format graficzny niz wygenerowane przez apteke z uzyciem oprogramowania w zakresie
obstugi apteki KAMSOFT oraz wygenerowane z aktualnego systemu komputerowego
EUROSOFT funkcjonujacego w aptece od dnia 11.07.2017 r., co Swiadezy o tym, ze
przedmiotowe faktury sprzedazy wystawiono poza systemem informatycznym dzialajgcym
w aptece. Zachodzi zatem uzasadnione prawdopodobiefistwo, ze przedsiebiorca posiadat
w systemie komputerowym baz¢ danych niezbedng do wytworzenia tych dokumentow.,
Powyzsze pozostaje w sprzecznosci z informacjami uzyskanymi od . y braku
danych z elektronicznie prowadzonej ewidencji za okres od dnia 01.09.2016 r. do dnia
10.07.2017 r.

Przedstawiony powyzej sposéb prowadzenia dokumentacji budzi watpliwosci, co do
Jej rzetelno$ci.

Pozostale sprawdzone faktury VAT sprzedazy wystawione przez apteke (pacjenci
iinne podmioty lecznicze niz wskazane powyzej) posiadaja w miejscu potwierdzenia
wystawienia faktury ponad nadrukiem ,,Podpis osoby uprawnionej do wystawiania faktur” —
picczatke kontrolowanej apteki oraz nadruk z danymi pracownika fachowego tej apteki.

Z kazdg fakturg sprzedazy jest trwale ztaczony paragon — wydruk z kasy fiskalnej z danymi
kontrolowanej apteki i datg.

Wszystkie powyzsze okolicznosci §wiadcza o braku rzetelnosci w prowadzeniu apteki
ogolnodostgpnej. Reasumujgc nalezy stwierdzié, ze kazde podejrzenie nierzetelnosci
w prowadzeniu apteki ogoélnodostepnej uprawnia do stwierdzenia, ze osoba prowadzaca
apteke nie daje r¢kojmi nalezytego prowadzenia tejze apteki.

W ocenie organu powotana podstawa cofnigcia zezwolenia: art. 37ap ust. 1 pkt 2
w zwigzku z art. 101 pkt 4 u.p.f. stanowi samodzielng przestanke do cofnigcia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostgpnej, niezalezng od przepisow art. 103 Prawa
farmaceutycznego.

W przedmiotowej sprawie nalezy mie¢ réwniez na uwadze, ze odsprzedawano przede
wszystkim tzw. produkty lecznicze deficytowe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
ktérych brak moze spowodowa¢ utratg zdrowia lub zycia pacjentéw. Jest IZeczg
niepodlegajgca polemice, ze ww. dzialania wywieraja wptyw na obrét (i poziom obrotu)
lekami, czego najbardziej dotkliwg spoteczng konsekwencja jest wywozenie lekéw za
granice.

Apteka og6lnodostepna jest placowka ochrony zdrowia, a jej zasadniczym celem jest
zaopatrywanie ludnosci w produkty lecznicze,

Laczna wartos¢ sprzedazy w grudnia 2016r do lipca 2017 r. przez podmiot

"7 Spélka z ograniczong odpowiedzialnoicig z siedzibg w miejscowosci:
Nr KRS: lekéw do wymienionych wyzej podmiotéw leczniczych, to
kwota 614 693,88 z brutto.

Apteka ogélnodostgpna jest placowks ochrony zdrowia. Jej podstawowym zadaniem
Jest zabezpieczenie Zycia i zdrowia pacjentéw poprzez ciagly i nieprzerwany dostep do lekéw,
w szczegllnosci tych, ktére ratujg zycie i zdrowie. Strona podejmujac dziatalnosé polegajaca
na skupowaniu w duzych ilosciach, wysokospecjalistycznych produktéw leczniczych bez
dalszej ich odsprzedazy pacjentom przyczyniala si¢ niewstpliwie do ich braku na rynku

11



Koniecznosé badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki
(przedsigbiorce) Wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej prowadzenie.
Przedsigbiorca, ktéry uzyskal przedmiotowe zezwolenie mus; przez caly okres prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawaé rekojmie jej nalezytego
prowadzenia. Obowiazki natozone na przedsigbiorce prowadzacego
wynikajgce z ustawy - Prawo farmaceutyczne i udzielonego zezwolenia, wyznaczaja

nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ poruszaé przedsigbiorca prowadzac dzialalnogé
Z mocy prawa reglamentowang administracyjnie.

przez  wnioskodawce

aptekg ogdlnodostepna,

Ze zgromadzonego w trakcie postgpowania materiatu dowodowego wynika, ze
80 prowadzenia apteki, tym samym przestat spetniaé

- sprzedazy produktéw leczniczych poza systemem informatycznym dzialajagcym
W aptece, z uzyciem innego oprogramowania;

- sprzedazy produktéw leczniczych przez 0soby nieuprawnione;

- Wytudzania przez Program Rabatowy znacznych ilogci produktu leczniczego Pradaxa
w celu odsprzedazy posrednio przez podmioty lecznicze do hurtowni farmaceutycznej.

Argumentem utwierdzajacym organ wojewodzki w przekonaniu, iz Przedsiebiorca
utracit rekojmie nalezytego prowadzenia apteki uznaé nalezy fakt, ze apteka przestata
funkejonowaé po przeprowadzeniy czynnosci kontrolnych w toku ktérych badano czy obrot
produktami leczniczymi prowadzony jest prawidtowo.,

W analizowanych, pobranych w ftrakcie kontroli dokumentach z systemy
komputerowego apteki brak danych o zakupie, przyjeciu na stan magazynowy apteki
1 rozchodzie przedmiotowych produktéw leczniczych w ilosci Wymienionej na stwierdzonych
fakturach zakupu nie uj ¢tych w prowadzonej w aptece ewidencji komputerowej,

Ze zgromadzonego, w toku ww. postgpowania, materiatu dowodowego wynika, ze
Przedsi¢biorca dokonywat w 2016 oraz 2017 roku, za posrednictwem ww. apteki, zakupu
z hurtowni farmaceutycznych znacznej ilosci deficytowych produktéw leczniczych - czesé
bez przyjmowania i wprowadzania na stan magazynowy apteki przy czym nie okazat
W postepowaniu kontrolnym dokumentéw rozchodu przedmiotowych produktéw leczniczych
co wskazuje na utrudnianie wykonywania czynnosci urzgdowych przez Inspekcje
Farmaceutyczng. Przepis art. 103 ust. 2 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne stanowi, ze
wojewddzki  inspektor farmaceutyczny moze cofngé zezwolenie jezeli utrudniono
wykonywanie czynnosci urzedowych przez Inspekcje Farmaceutyczng, Z ustalen organu
wynika, ze sprzedawano znaczne ilodci produktéw leczniczych, przeznaczonych zgodnie
z regulaminem Programu Rabatowego dla pacjentéw apteki, na zapotrzebowania - »Zbierajac”
pojedyncze opakowania poprzez sprzedaz na tzw. recepty peinoplatne. Zgodnie z trescig
pisma .

z dnia . ' 3L (dat;i Wplywﬁ: ‘ r) znak: - Program




Rabatowy firmy _ t prowadzony byl dla aptek a jego beneficjentem mieli byé
pacjenci korzystajacy z tego leku zaopatrujacy si¢ w danej aptece.

W prowadzonej przez Przedsigbiorcow aptece pod nazwg |,
zlokalizowane] w miejscowosci ~ (kod pocztowy: . gmina
ul. nie byla prowadzona nalezycie dokumentacja zakupu i sprzcdaZy
produktéw leczniczych, co przejawialo si¢ zaréwno w nie wprowadzaniu danych z faktur
zakupu do systemu, nie wprowadzaniu dokonanego obrotu, jak réwniez brakiem
udokumentowania zmian stanu produktéw leczniczych w systemie komputerowym.

Kwesti¢ prowadzenia dokumentacji, w szczegélnosci zakupywanych, sprzedawanych,
sporzadzanych, wstrzymywanych i wycofywanych z obrotu produktéw leczniczych lub
wyrobéw medycznych oraz sposéb i tryb przeprowadzania kontroli przyjmowania do apteki
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, okre§la Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 18 paZzdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz.
U. Nr 187, poz. 1565). Zgodnie z § 10 ww. rozporzadzenia apteka prowadzi m.in.
dokumentacj¢ zakupu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, sprzedazy produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych.

W aptece prowadzonej przez Przedsigbiorcow wymogi powyzszego rozporzadzenia
nie byly respektowane. W kontrolowanej aptece pod nazwg " zlokalizowanej
w miejscowosei (kod pocztowy: gmina O

. stwierdzono prowadzenie obrotu produktami leczniczymi poza systemem
komputerowym apteki. Pomimo, iz apteka dokonywala zakupu produktéw leczniczych nie
wprowadzata ich na stan magazynowy. Nie prowadzila tym samym zadnej ewidencji
umozliwiajgcej ustalenie gdzie znajduje si¢ dany lek, czy jest przechowywany
w odpowiednich warunkach, czy nie zostala wydana decyzja o wycofaniu lub wstrzymaniu
z obrotu, jak i nie jest mozliwe ustalenie czy nie uptyngt termin waznosci.

Traktowanie przez Strong systemu ksiggowania dokumentacji i systemu
komputerowego KS-AOW (KAMSOFT) apteki jako dwoch rdznych systeméw pozostajacych
bez zwigzku $wiadczy jedynie o nieznajomosci przez Strong podstawowych przepiséw prawa
i zasad prowadzenia dziatalnosci. Nalezy stwierdzi¢, ze przedsigbiorca zawodowo zajmujacy
si¢ prowadzeniem apteki musi posiada¢ wiedz¢ z zakresu uregulowan jej dotyczacej,
przynajmniej w stopniu umozliwiajacym prowadzenie jej z nalezyta starannoscia.

Wszystkie przedstawione faktury sprzedazy z roku 2016 i 2017 do podmmtow
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