WIELKOPOLSKI

WOJEWODZKI Poznar, dnia/{& lutego 2020 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
WIFPON.85203.09.2017

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 i 3, art. 99 ust. 2, art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zwiazku z art. 101 pkt 4 i
w zwigzku z art. 65 ust. 1, art. 68 ust. 1 i 7, art. 86 ust. 1,219, art. 87 ust. 2 iart. 96 ust. 1i 5 pkt.2 oraz
art. 103 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne ( Dz. U. z 2017 r. pOZ.
2211, z pozn. zm., zwanej dalej: u.p.f), w zw. z §1, 2 i 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12
stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktére moga byé doraznie dostarczane w
zwiazku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w
sklad zestaw6éw przeciwwstrzasowych ratujacych zycie (Dz. U. z 2011r. Nr 18 poz.94) i w zw. z § 14
pkt.1 i 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych
warunkow prowadzenia apteki (Dz. U. z dnia 12 listopada 2002 r.) orazart. 104 § 1 i art. 107 ustawy z
dnia 14 czerwea 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096, z pozn.

zm., dalej: k.p.a.)
Wielkopolski Wojewd6dzki Inspektor Farmaceutyczny w Poznaniu
cofa

przedsigbiorcy ,
z siedziba w miejscowosci:

Nr KRS:
prowadzacemu apteke og6lnodostepng pod nazwa: , zezwolenie
nr 2013 (znak: WIFPOA. 2013) udzielone w dniu 2013 r. przez Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego na prowadzenie apteki ogélnodostepnej pod nazwa
' zlokalizowanej w miejscowosci _ , gmina
ul. w zwiazku z utratg przez ww. przedsigbiorce rekojmi nalezytego

prowadzenia apteki ogolnodostepnej oraz naruszeniem przepisu art. 103 ust. 2 pkt 2 Prawa

farmaceutycznego.

UZASADNIENIE

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny (dalej takze: ,WWIF”, _Organ™) w

dniu 2017 r. wszczal z urzedu postgpowanie administracyjne w przedmiocie cofnigcia
przedsigbiorcy z siedziba w miejscowosci:
Nr KRS: (dalej takze: ..Przedsigbiorcy”, ..Strona™), prowadzacemu apteke



ogdlnodostepna pod nazwa: ' zezwolenia z 2013 r. nr

2013 (znak: WIFPOA '2013) na prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej pod nazwa

* zlokalizowanej w miejscowosci przy ul.

- . albowiem ww. przedsigbiorca przestat spetnia¢ warunki okreslone przepisami

prawa wymagane do wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej w przedmiotowym zezwoleniu

(utrata rekojmi nalezytego prowadzenia apteki) oraz wobec naruszenia przepisu art. 103 ust. 2 pkt 2
Prawa farmaceutycznego.

Postgpowanie administracyjne w niniejszej sprawie wszczete zostalo w  wyniku
przeprowadzonej  przez  inspektorow  farmaceutycznych ~ Wojewddzkiego  Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu, w dniach maja 2017 r. do maja 2017 r. kontroli planowej
przedsigbiorcy prowadzacego apteke ogolnodostepna pod nazwa

‘ zlokalizowana w przy ul. . Z kontroli sporzadzono
protokél znak: WIFPON.

Pismem z dnia czerwca 2017 r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
przestal Przedsigbiorcy dwa egzemplarze ww. protokolu z kontroli planowej celem zapoznania sie przez
Strone z jego trescig, podpisania i zwrotnego odestania w terminie 7 dni od jego otrzymania. Przesylka
zawierajaca dwa egzemplarze protokolu prawidlowo skierowana na adres Pelnomocnika
kontrolowanego, zostala dorgczona (jak wynika ze zwrotnego potwierdzenia odbioru) w dniu
czerwca 2017r. Petnomocnik kontrolowanego zapoznal sie z przedmiotowym protokotem, gdyz pismem
zdnia  czerwca 2017r. (data wpltywu:  lipca 2017r.) wnidst wyjasnienia i zastrzezenia oraz wnioski
dowodowe do ww. protokolu z kontroli planowej. Pismem z dnia  lipca 2017r. (otrzymane przez
Strong 2 sierpnia 2017r.) Wielkopolski Wojewddzki Inspektora Farmaceutyczny ustosunkowat sie do
zastrzezen oraz wnioskow Strony. W dalszej kolejnoéci tj. pismem z dnia  pazdziernika 2017r. Organ
wezwal pelnomocnika Strony do niezwlocznego odestania podpisanego protokotu z przeprowadzonej
kontroli planowej, znak: WIFPON. 2017, dorgczonego w dniu.  czerwca 2017r. Jak wynika
ze zwrotnego potwierdzenia odbioru ww. pismo zostalo dorgczone pelnomocnikowi w dniu
pazdziernika 2017r. Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny uznal, ze przedmiotowa
przesylka zostala dorgczona adresatowi w trybie art. 44 § 4 K.p.a. i zgodnie z zapisem art. 122 f ust.2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne, uznal, iz nie zlozono zastrzezen do
przedmiotowego protokotu. Ostatecznie Strona nic odeslala podpisanego protokolu.

Postanowieniem z dnia lutego 2018 r. WWIF, majac na celu calo$ciowe wyjasnienie

wszystkich okolicznodei faktycznych sprawy, wiaczyt do niniejszego postepowania dowody w postaci:

L. dokumentéw pozyskanych w dniu  lipca 2016 r. (uzupelnienie w dniu lutego 2018 r.)
droga stuzbowa z Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego Departament Nadzoru,
wystawione w dniu  02.2016 r., na ktérych jako sprzedawca wymieniony jest podmiot:

ul.



NIP Regon Zezw. WIFPOA. 20137, a jako nabywecq:

,ul,
A . NIP

protokotu  z kontroli planowej (oznaczony jako »DUPLIKAT”), znak sprawy:
WIFPON. 2017, przeprowadzonej w aptece o nazwie

W przy ul. w dniach:
maja 2017 r. wraz z wskazanymi ponizej zalacznikami:

I. Zawiadomienie o zamiarze przeprowadzenia kontroli planowej, notatka stuzbowa z
dnia  kwietnia 2017r. dot. uzgodnienia terminu kontroli planowej oraz udostepnienia

dokumentéw i danych z elektronicznie prowadzonej ewidencji - na dzien maja

2017r.; zwrécona korespondencja z ww. zawiadomieniem wyslana do wiadomosci

kierownika apteki mgr farm. z adnotacjg na kopercie — ,,nie pracuje”
data.  marca 2017r.

2. Upowaznienie do przeprowadzenia kontroli Nr 2017 z dnia 2017r. oraz Nr

2017 z dnia 2017r. wraz z pouczeniem o prawach i obowiazkach

kontrolowanego.
3. Czgs¢ wstepna protokotu z dnia - maja 2017r.
4. Pelnomocnictwo udzielone adwokatowi z ) )
wraz z wydrukiem z Centralne;j
Informacji Krajowego Rejestru Sadowego zdnia  maja 2017r. Nr KRS:
z siedziba w miejscowosci:

5. Wydruk zdjecia upowaznienia Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego do  przeprowadzenia  kontroli  Nr 2017  znak:
WIFPOAO. 2017 z dnia 2017r. zawierajacego pouczenie o prawach i
obowigzkach kontrolowanego (na rewersie) przediozonego kierownikowi apteki w
dniu 2017r.

6. Wyjasnienie kierownika apteki z dnia - .2017r. godz. 10.55.
7. Wydruk zdjecia tresci wiadomosci z dnia maja 2017r. godz. 13.57 — z telefonu
stuzbowego.

8. Notatka stuzbowa dot. pelnienia funkcji kierownika apteki ogdlnodostepnej
"w gmina . ul.
kserokopia pisma kierownika apteki mgr farm.
z dnia 2017r.

9. Pismo z biura ksiegowego przedstawione przez kontrolowanego.

10. Wydruk komputerowy z dnia 2017r. Rejestr wszystkich dokumentow sprzedazy
(w cenach zakupu) za okres od 2013.06.01 do 2017.05.04. Kontrahenci uwzglednieni
w rejestrze”.

11. Wydruki komputerowe z dnia 04.05.2017r. ,Operacje przychodu i rozchodu
dotyczacych wybranego leku z okresu od 2013.06.01 do 2017.05.04” 2014.06.01 do
2016.10.17” dla produktu leczniczego: Actrapid Penfill [nsulinum humanum roztwér
do wstrzykiwan 100 j.m. 5 wkladow 3 ml (Nr: 5296), GlucaGen 1 mg HypoKit
Glucagoni hydrochloridum proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan 1 mg 1 fiol.(Nr: 5217), Fostex aerozol inhalacyjny roztwér (100 meg 6
mcg)/dawke 1 poj. 180 dawek (Nr: 3609), Humalog Mix 25 Insulinum lisprum
zawiesina do wstrzykiwan 100 j./ml 5 wkiadow 3 ml.( Nr: 2946).



12. Kserokopia faktury VAT zakupu nr 'z dnia 2017r. oraz wydruk
komputerowy z dnia  05.2017r. .Dokument przyjecia PZ” nr:

13. Zadanie wniesione przez inspektoréw farmaceutycznych w dniu maja 2017r. o
udostepnienie na czas kontroli pelnej dokumentacji zakupu i sprzedazy od dnia
rozpoczecia dziatalnosci apteki do dnia przeprowadzenia kontroli wigcznie.

14. Pismo Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego zdnia  maja
2017r. do pelnomocnika kontrolowanego o udostepnienie na czas kontroli zadanej
dokumentacji z okresleniem terminu jej dostarczenia.

15. Wydruk maila z dnia maja 2017r. potwierdzajacego wyslanie pisma do
petnomocnika kontrolowanego.

Niezgodnosci stwierdzone w czasie kontroli wskazano w pkt XXI protokotu:

Uniemozliwienie przeprowadzenia czynnosci kontrolnych w zakresie i w terminie okreslonym przez

Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w upowaznieniu do przeprowadzenia
kontroli, poprzez:

1. Nieokazanie przez kontrolowanego zadanej przez kontrolujacych dokumentacji, zgodnie z
przedmiotem przeprowadzanej kontroli, pomimo pouczenia o wynikajacych z utrudniania kontroli
skutkach prawnych. Podmiot, pomimo zadan przedstawianych przez inspektorow oraz wrgczonego na
piSmie w dniu  maja 2017r., zadania przedstawienia okreslonej dokumentacji, do dnia ~ maja 2017r.
nie okazal przedmiotowych materiatow.

2. Nieobecno$é kontrolowanego oraz jego pelnomocnika w czasie przeprowadzanej kontroli w dniach

i maja 2017r. oraz brak pisemnego wskazania przez kontrolowanego osoby upowaznionej do
reprezentowania go w trakcie kontroli w czasie jego nieobecnosci oraz nicobecnosci jego petnomocnika.
Kontrolowany jak tez pelnomocnik, nie przedkladajac pisma o rezygnacji z uczestnictwa w
czynnosciach kontrolnych nie skorzystali z prawa obecnosci podczas kontroli i z wylaczeniem dnia
maja 2017r. byli nieobecni w kontrolowanej aptece, nie wskazali tez kolejnej uprawnionej osoby.

3. W czasie przeprowadzanej kontroli w dniach i maja 201 7r. brak zgody kontrolowanego na
wykonywanie czynno$ci kontrolnych w obecnosci jego pracownika (kierownika kontrolowanej
apteki), pomimo ustnego pouczenia o tresci art. 80 ust. 5 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie
dziatalnosci gospodarczej.

4. Odmowa udzielania wyjasnien, ustnie oraz na pismie, jak i okazania dokumentéw przez
pracownika kontrolowanego. w obecnosci ktdrego wykonywano czynnosci kontrolne, zgodnie z art. 80
ust. 5 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dzialalnosci gospodarczej, ktéry stanowi, ze: ,, W razie
nieobecnosci kontrolowanego lub osoby przez niego upowaznionej albo niewykonania przez
kontrolowanego obowigzku, o ktorym mowa w ust. 3, czynnosci kontrolne mogg byé wykonywane w
obecnosci innego pracownika kontrolowanego, kiéry moze by¢ uznany za osobe, o ktérej mowa w art.
97 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny, [...] ", co stanowi naruszenie art. 37at. ust. 3
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne [...] ., Osoby upowaznione przez organ
zezwalajgcy do dokonywania inspekcji lub kontroli sq uprawnione do:

1) wstepu na teren nieruchomosci, obiektu, lokalu lub ich czesci, gdzie jest wykonywana dzialalnosé

gospodarcza obj¢ta zezwoleniem, w dniach i w godzinach, w kiérych jest wykonywana lub powinna
byc wykonywana ta dzialalnosé;

2) zgdania ustnych lub pisemnych wyjasnien, okazania dokumentow lub innych nosnikéw informacji
oraz udostepnienia danych majacych zwigzek z przedmiotem inspekcji lub kontroli:




3) badania dokumentéw odnoszgcveh sie do przedmiotu inspekcyi lub kontroli: ,[...].

Pismem z dnia  marca 2018 r. (doreczone  kwietnia 2018r.) WWIF wezwal - w trybie
art. 50 § 1 K.p.a. - Przedsigbiorce do zlozenia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia wezwania

wyjasniei na okolicznos¢ prowadzonego postepowania a w szczegdlnoscei o

1. Udzielenie wyjaénien i odpowiedzi na pytania na okolicznosé sprzedazy produktdw
leczniczych, posiadajacych kategorie dostgpnosci "wydawane z przepisu lekarza - Rp",

podmiotowi: ).

ul. NIP t:

1) Wyjasni¢ rozbiezno$ci miedzy materialem dowodowym przedstawionym w protokole

kontroli planowej, znak sprawy: WIFPON, 2017 przeprowadzonej w aptece o
nazwie - ay przy ul.
w dniach: i maja 2017 r. - a dokumentami pozyskanymi z urzedu dotyczacymi

sprzedazy produktow leczniczych podmiotowi:

, ul.

- w rejestrze kontrahentéw sprzedazy apteki brak odbiorcy

ul,
NIP:

- W wydrukach komputerowych przychodu i rozchodu wybranych produktow
leczniczych brak danych o sprzedazy w dniu ~ 02.2016 r. przedmiotowych produktéw w

ilosci wymienionej na fakturach sprzedazy do ww. podmiotu,

- wg zestawienia ,Rejestr wszystkich dokumentéw sprzedazy (w cenach zakupu) za
okres od 2013.06.01 do 2017.05.04 Kontrahenci uwzglednieni w rejestrze” ogolem wartosé
netto sprzedazy apteki wynosi 96 792,65 zl., natomiast warto§é¢ sprzedazy do
podmiotu: £

. ul. _ NIP: 1 podstawie faktur VAT
wystawionych w dniu 2016 r. wynosi 873 041,97 zl.

2) Cuzy faktury sprzedazy VAT:

- nr z dnia 2016 r. (warto$é netto: 656 604,43 zi),

- KOREKTA z dnia 2016 r. (wartos¢ netto: —216 437,54
zt) dot. faktury nr z dnia 2016,

- nr z dnia 2016 r. (wartos¢ netto: 216 437,54 zi),

s to wszystkie dokumenty sprzedazy produktéw leczniczych na rzecz podmiotu:



. ul. NIP
- w przypadku wystawienia innych faktur sprzedazy niz ww., prosz¢ dofaczy¢ do wyjasnien

kserokopie tych faktur potwierdzone za zgodnos¢ z oryginatem.

3) Jaka byla podstawa korekty faktury sprzedazy VAT nr wystawionej w dniu
2016 r. przez apteke dla: ;
,ul. NIP:
- KOREKTA z dnia 2016 r. (warto$¢ netto: —216 437,54 zl) dot. faktury

nr y z dnia 2016 r.?

w zwiazku z powyzszym Organ wezwal o:

4) Udokumentowanie wydania z apteki ww. podmiotowi produktow leczniczych,
posiadajacych kategorie dostepnosci "wydawane z przepisu lekarza - Rp", wskazanych na
fakturach sprzedazy VAT: nr 1nr wystawionych w dniu 2016

5) Opisanie jak wygladala procedura zwrotu produktow leczniczych z apteki do
podmiotu

ul. NIP.

6) Przedstawienie udokumentowanej informacji na temat Zrédel zakupu produktow
leczniczych zawartych w przedmiotowych fakturach sprzedazy wystawionych w dniu
2016 r.; do wyjasnien prosze dotaczy¢ kserokopie dokumentow zakupu potwierdzone

za zgodnos¢ z oryginalem.
Czy od dnia uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej o nazwie

gmina 1l

do dnia otrzymania niniejszego pisma dokonano sprzedazy produktow leczniczych
podmiotom nieuprawnionym do zakupu produktéw leczniczych w aptece w tym za granice. a
jesli tak, to prosze podac, kto byl ich odbiorca i w jakich ilosciach zostaly sprzedane; do

wyjasnien prosz¢ dotaczyé kserokopie faktur sprzedazy potwierdzone za zgodnos$¢ z

oryginatem.

Przestanie:

- rejestru dostawcow kontrolowanej apteki,

- w postaci pliku cyfrowego csv badz xml rejestru wszystkich dokumentéw zakupu w cenach
zakupu za okres od dnia | czerwca 2013 r. do dnia 04 maja 2017 .

- W postaci cyfrowej rejestru wszystkich dokumentéw sprzedazy w cenach zakupu za okres od
2016.02.16 do 2016.02.16.



- rejestru przesunie¢ do kontrolowanej apteki z innej apteki kontrolowanego i przesunigé

magazynowych z kontrolowanej apteki do innej apteki kontrolowanego za okres od dnia 1

czerwca 2013 r. do dnia 04 maja 2017 r.

Pismem z dnia kwietnia 2018r., pelnomocnik Strony wnidst o umozliwienie
przejrzenia akt postepowania i w nawiazaniu do wezwania Organu z dnia ~ marca 2018r,, o
przedtuzenie terminu do przedstawienia wyjasniefi w przedmiotowej sprawie tj. ztozenie ich w
terminie 7 dni od daty przejrzenia akt niniejszej sprawy.

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny, w odpowiedzi na wniosek
Strony, pismem z dnia  kwietnia 2018r. (data dorgczenia droga e-mail  kwietnia 2018r. i
droga Poczty Polskiej ~ maja 2018r.), wyznaczyl termin zapoznania si¢ z aktami sprawy na
dzien  kwietnia 2018r. oraz wyrazil zgode na przedluzenie terminu zlozenia wyjasnien o
wnioskowany czas 7 dni, liczac od daty zapoznania si¢ przez Strong z aktami sprawy.

Petnomocnik Strony zapoznat si¢ z dokumentami sprawy w dniu  kwietnia 2018r. W
dniu  maja 2018r. tj. 14 dni liczac od daty, kiedy petnomocnik Strony przegladat akta sprawy,
wplyneto droga e-mail pismo Strony z  naja 2018r., bgdace odpowiedzig na wezwanie Organu
z dnia + marca 2018r. W przedmiotowym pismie pelnomocnik Strony udzielil czgsciowych
wyjasnien na zadane przez Organ pytania w ww. wezwaniu i poinformowal Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego, Zze z uwagi na brak mozliwosci przestania
przygotowanych plikéw cyfrowych droga elektroniczna (duza objgtos¢ i zwrot przez ,,skrzynkg
pocztowg WIF”) | przedsigbiorca przygotowuje dokumenty w wersji papierowej, ktora to
dokumentacja zostanie przestana niezwlocznie po jej dokonaniu a pismo z dnia  maja 20138r.
w oryginale zostanie przestane poczta.

W dniu  maja 2018r. pelnomocnik Strony nadestat oryginat pisma zdnia maja 2018r.,
bedacy odpowiedzig na wezwanie WWIF z dnia  marca 2018r., z zalacznikami w formie
papierowej, ktore to zgodnie z informacja Strony mialy stanowi¢ ,,wszystkie zgdane przez organ
dokumenty”.

Przestany material nie korespondowal z caloscig tresci wezwania WWIF i nie
wyczerpywal w pelni zadan zapisanych w przedmiotowym wezwaniu. Dodatkowo zostaty
przeslane przez strong niewymagane w wezwaniu kserokopie faktur zakupu: wyrobow
medycznych, surowcéw farmaceutycznych, suplementow diety, srodkéw kosmetycznych.
érodkéw  higienicznych, przedmiotow do pielggnacji niemowlat i chorych, $rodkow
dezynfekcyjnych, reklamowek.

Otrzymane dokumenty nie pozwalaly Organowi na caloSciowe wyjasnienie
wszystkich okoliczno$ci faktycznych sprawy, nie przestano tez czeSci zgdanych
dokumentéw, w zwiazku z powyzszym na podstawie art. 50 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca

1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257 z pézn. zm.),
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WWIF pismem zdnia  czerwca 2018r. (doreczone  07.2018r.) zawezwal Przedsiqbiorcg

do przeslania:

- w postaci pliku cyfrowego csv badz xml rejestru wszystkich dokumentéw zakupu w cenach
zakupu za okres od dnia rozpoczecia dzialalnosci apteki do dnia 201715

- W postaci wydruku komputerowego rejestru dostawcow (kontrahentéw) do kontrolowanej
apteki z ww. okresu;

- W postaci pliku cyfrowego, wygenerowanego z funkcjonujacego w aptece systemu
komputerowego, rejestru wszystkich dokumentow sprzedazy w cenach zakupu ., Rejestr
wszystkich dokumentow sprzedazy (w cenach zakupu) za okres od 2016.02.16 do 2016.02. 16
Kontrahenci uwzglednieni w rejestrze "

* wraz z kopiami (potwierdzonymi za zgodnos¢ z oryginalem) dokumentow sprzedazy ujetych
w ww. rejestrze celem weryfikacji;

- W postaci pliku cyfrowego, wygenerowanego z funkcjonujacego w aptece systemu
komputerowego, rejestru przesunieé magazynowych do kontrolowanej apteki z innej apteki
kontrolowanego oraz rejestru przesunie¢ magazynowych z kontrolowanej apteki do innej apteki
kontrolowanego za okres od dnia rozpoczecia dzialalnosci apteki do dnia 2017 r.
Ponadto, w zwiazku z wyjasnieniami pelnomocnika strony w ww. piSmie z dnia maja 2018 r.
dotyczacymi nieudostepnienia przez czgsei danych w dokumentach
elektronicznych, przekazanych w trakeie kontroli apteki wdniu .05.2017r., zpowodu ich archiwizacji
w okresie od dnia rozpoczecia dziatalnosci apteki do dnia  .10.2016 r. oraz z uwagi na stwierdzone w
wyniku analizy przeslanej dokumentacji rozbieznosci. Organ wezwat do przestania wygenerowanych z

funkcjonujacego w aptece systemu komputerowego:

1) w wersji elektronicznej zestawien przychodu i rozchodu produktow leczniczych obejmujacych
kompletne dane, réwniez z bazy danych zarchiwizowanych:
- przy zastosowaniu formatu pliku: ,, Operacje przychodu i rozchodu dotyczgcych wybranego

leku z okresu od 2013.05.15 do 2017.05.04" dla nastepujacych produktéw leczniczych:

Actrapid Penfill Insulinum humanum roztwér do wstrzykiwan 100 j.m. 5 wkladéw 3 ml:
GlucaGen | mg HypoKit Glucagoni hydrochloridum proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwa 1 mg 1 fiol.. Fostex acrozol inhalacyjny roztwér (100 meg 6

mceg)/dawke 1 poj. 180 dawek: Humalog Mix 25 Insulinum lisprum zawiesina do wstrzykiwar
100 j./ml 5 wkladéw 3 ml:

- przy zastosowaniu formatu pliku: ,, Operacje przychodu i rozchodu dotyczqcych wybranego

leku z okresu od 2015.01.01 do 2016.02.29" dla zawartych w przekazanych, na wezwanie

organu zdnia  marca 2018 r.. fakturach sprzedazy nastgpujacych produktéw leczniczych:

Insulatard Penfill Insulinum humanum zawiesina do wstrzykiwan 100 j.m./ml 5 wkladéw 3



2)

ml; NuvaRing Ethinylestradiolum + Etonogestrelum system terapeutyczny dopochwowy (0,12
mgt0,015 mg) 24h 3 sasz.; Trajenta tabletki powlekane 5 mg 28 tabl.; Zoladex impl.
podskorny 3,6mg | amp.strzyk.; Zoladex La impl. podskérny 10,8mg 1 amp.strzyk.

w postaci wydruku rejestru wszystkich dokumentéw sprzedazy do podmiotu:
ul. :

s, INIP; przy zastosowaniu formatu pliku: ,, Rejestr
wszystkich dokumentow sprzedazy (w cenach zakupu) za okres od 2013.05.15 do 2017.05.04
Filtr:  wybrany pacjent/odbiorca:/Kontrahenci uwzglgdnieni w  rejestrze — Nr/Nazwa
kontrahenta/Adres/NIP
- oraz kopii wszystkich dokumentéw (potwierdzonych za zgodno$¢ z oryginatem)
zapotrzebowan na zakup produktéw leczniczych / wyrobéw medycznych, wystawionych przez
ww. podmiot (w tym zapotrzebowan na zakup produktow leczniczych zawartych na fakturach
sprzedazy VAT: nr zdnia 2016 r. oraz nr z dnia 2016 r.)

- wraz z kopiami (potwierdzonymi za zgodnosc¢ z oryginatem) faktur sprzedazy powiazanych z
ww, zapotrzebowaniami.

Jednoczesnie w nawigzaniu do pisma pelnomocnika strony z dnia maja 2018 r. (data wplywu:

maja 2018 r.) Organ wskazal, iz:

1.

Przekazane kserokopie faktur sprzedazy wystawionych do podmiotu
Ak
NIP: bez zapotrzebowan na zakup produktéow
leczniczych/wyrobow medycznych stanowiacych podstawg ich sporzadzenia.
Przedmiotowe kserokopie faktur sprzedazy nie s3 potwierdzone za zgodnos¢ z oryginalem

(punkt 1 ppkt 2 wezwania zdnia  marca 2018 r.).

Przedstawione dwa zapotrzebowania na zakup produktéw leczniczych/wyrobow

medycznych (nie potwierdzone za zgodnosé z oryginalem) wystawione w dniu 2016 .1
12016 r. przez podmiot:

ul. , NIP: nie stanowia

podstawy wydania z apteki produktéw leczniczych wskazanych na fakturach sprzedazy

VAT: nr .z dnia 2016 r. oraz nr z dnia 2016 r. (punkt 1 ppkt

4 wezwania zdnia  marca 2018 r.).

3. Zalaczone zestawienie ,,Rejestr wszystkich dokumentdéw sprzedazy za okres 15.05.2013 do

04.05.2017r.” posiada nazwe nie identyfikujaca w sposéb jednoznaczny zawarty w nim
rzeczywisty wykaz dokumentow. Forma, w ktorej udostepniono dane nie jest czytelna.

Z analizy wynika, ze ww. zestawienie obejmuje wykaz faktur sprzedazy (poz. 2 - 105) do
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podmiotu

ul. . NIP. z okresu od dnia  02.2015

r.dodnia  02.2016 r. i bez oznaczenia wykaz faktur zakupu (poz. 106 — 956) ze stycznia i
lutego 2016 r. i 1 fakturaz .12.2015r.

Stwierdzono rozbieznosci pomiedzy ww. wykazem dokumentow sprzedazy a

przestanymi fakturami sprzedazy:

- poz. 15 FV Nr z dnia 2015r. — przestano: Nr z dnia
20158

- poz. 26 FV Nr z dnia 2015r. — brak przestanej faktury;

- poz. 53 FV Nr ‘zdnia 2015r. — przesfano: Nr z dnia .2015r.;

-poz. 73 FV Nr zdnia 2015r. —przestano: Nr zdnia 2015r.;

- brak ujecia w wykazie FV Nr z dnia 320158

- brak ujecia w wykazie FV Nr z dnia 2016r.

4. Przekazane kserokopie faktur zakupu (w tym przestano réwniez inne niz zadane wystawione

m.in. na srodki kosmetyczne) nie sa potwierdzone za zgodnos¢ z oryginalem (punkt 1 ppkt 6

wezwania zdnia  marca 2018 r.).

Organ wskazal, ze wymagana dokumentacj¢ nalezy przesta¢ na adres Wojewodzkiego

Inspektoratu  Farmaceutycznego w  Poznaniu (61-285), ul. Szwajcarska 5; e-mail wif-

sekretariat@poznan.uw.gov.pl a w przypadku koniecznosci zastosowaé kompresje danych lub
przesta¢ w kilku e-mailach.

Termin realizacji wezwania okreslono na 7 dni od daty jego otrzymania.

Wielkopolski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny, majac na uwadze koniecznosé

ustalenia wszystkich faktéw dotyczacych prawidlowosci obrotu detalicznego produktami leczniczymi

przez kontrolowanego Przedsiebiorce, jak tez rzetelnos¢ w przedstawianiu przez kontrolowanego

zadanej przez Organ dokumentacji, pismem z dnia - czerwca 2018r. w oparciu o przepis art.108 ust.1

pkt2 ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017r. poz. 2211 z po6zn. zm.) zwrécil sie do

nastgpujgcych hurtowni farmaceutycznych: ul, ;
ul. : w Uk
. ul 1
Al : 4l
ul. ,
ul. ul.
ul. - ul.
ul. .0
przeslanie:
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w postaci pliku cyfrowego csv badz xml rejestru wszystkich dokumentow sprzedazy do
przedsigbiorcy prowadzacego apteke "w
przy ul. za okres od 15.05.2013 r. do 04.05.2017 r.

W przypadku potwierdzenia dokonania sprzedazy nizej wymienionych produktéw leczniczych, o
przestanie:

w postaci pliku cyfrowego wykazu faktur sprzedazy ze wskazaniem ilosci sprzedanych
przedsigbiorcy prowadzacemu apteke w

przy ul. nastepujacych produktéw leczniczych:
za okres od dnia 15.05.2013 r. do dnia 04.05.2017 r.:

Actrapid Penfill Insulinum humanum roztwor do wstrzykiwan 100 j.m. S wkiladéw 3 ml;
GlucaGen 1 mg HypoKit Glucagoni hydrochloridum proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan 1 mg 1 fiol.; Festex aerozol inhalacyjny roztwor (100 mcg 6

mcg)/dawke 1 poj. 180 dawek; Humalog Mix 25 Insulinum lisprum zawiesina do wstrzykiwan

100 j./ml 5 wktadow 3 ml;

za okres od dnia 01.01.2015 r. do dnia 29.02.2016 r.:

Insulatard Penfill Insulinum humanum zawiesina do wstrzykiwan 100 j.m./ml 5 wktadow 3
ml; NuvaRing Ethinylestradiolum + Etonogestrelum system terapeutyczny dopochwowy (0,12
mg+0,015 mg) 24h 3 sasz.; Trajenta tabletki powlekane 5 mg 28 tabl.; Zoladex impl.
podskorny 3,6mg 1 amp.strzyk.; Zoladex La impl. podskorny 10,8mg 1 amp.strzyk.

Organ uzyskal odpowiedzi od wskazanych powyzej hurtowni farmaceutycznych a pozyskane
informacje poshizyly do weryfikacji danych o Zrédlach i prawidlowosci nabywania wskazanych
produktéw leczniczych w zakresie rodzaju, ilosci oraz podmiotu uprawnionego do obrotu

przedmiotowymi produktami.

Dnia lipca 2018 r. wptynglo, pismo Strony z dnia lipca 2018 r., podpisane przez
Petnomocnika Strony adwokata , W ktéorym odnoszac si¢ do wezwania z dnia
czerwca 2018 r., w pierwszej kolejnosci wnidst o przedtuzenie terminu do ,,przedlozenia dokumentéw
w formie elektronicznej wymienionych w akapitach rozpoczynajgcych sie mysinikami na stronie 1 oraz
innych zestawienn w formie pisemnej i elektronicznej okreslonych w pkt.2 str.2 (w tym takze
zapotrzebowan powigzanych z fakturami) w terminie do 10.05.2018r.” W dalszej czgsci pisma
Petnomocnik odnidst sie do kwestii dotyczacej pos§wiadczenia za zgodnos¢ z oryginalem przediozonych
przez przedsiebiorce dokumentow, wskazujac, ze w zakresie dokumentacji wystawionej przez trzy
hurtownie farmaceutyczne ( ) nie mogly one by¢ poswiadczone,
gdyz zostaly przestane przedsigbiorcy w formie wydruku. W zakresie pozostalej dokumentacji

opatrzonej podpisami, wnidst o wyznaczenie terminu, w ktorym bedzie mégl przyby¢ do siedziby
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urzedu i wykonac czynnosci zwigzane z jej uwierzytelnieniem. W kolejnych akapitach Pelnomocnik
wyjasnil niescistosci zwiazane z fakturami: nr z dnia lutego 2016r., nr z
lutego 2016r.,nr z  lutego 2016, nr z. lutego 2016r., nr z  lutego
2016r., oraz przyporzadkowaniem do ww. faktur zapotrzebowan na zakup produktow
leczniczych/wyrobéw medycznych .

Pelnomocnik Strony wyjasnial nadto, rozbieznosci pomigdzy przedstawionym wczesniej
wykazem dokumentéw sprzedazy a przestanymi fakturami sprzedazy wskazujae, iz byly to omylki

pisarskie.

W odpowiedzi na wniosek Strony zawarty w pimie z dnia  lipca 2018r., Organ, pismem z
dnia  lipca 2018r. wyrazil zgodg na uzupetnienie dokumentacji w nieprzekraczalnym wnioskowanym
terminie do dnia  sierpnia 2018r. oraz wskazal Stronie termin wizyty w siedzibie urzedu w celu
wykonania czynnosci zwiazanych z poswiadczeniem zgodnosci z oryginalem dokumentéw zataczonych
do pisma zdnia maja 2018r.

W dniu  lipca 2018r. wplynglo do siedziby urzedu pismo podpisane przez Pelnomocnika
strony,  powolujace si¢  na tres¢ wezwan Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego, zawierajace wykaz 656 pozycji z numerami i datami wystawienia faktur zakupu
oraz korekt do faktur zakupu. Zatacznikiem do ww. pisma byty kserokopie faktur i korekt majace
odpowiadac przedstawionemu w pismie przewodnim wykazowi. Cafos¢ materialu miala wypetni¢
zadanie WWIF przedstawione w pkt. 1 ppkt 6 wezwania z dnia marca 2018r. W przywolanym
zadaniu Organ wnosit o przedstawienie udokumentowanej informacji na temat zrédel zakupu
produktow leczniczych widniejacych na fakturach sprzedaiy wystawionych w dniu 16.02.2016 r.
o numerach: =1 do podmiotu

cul. Powyzsze oznaczalo, ze powinny
to byé produkty lecznicze zakupione przed 16.02.2016r. czyli przed data ich sprzedazy do
wymienionego podmiotu.

Pelnomocnik strony w przedmiotowym materiale dostarczyl kserokopie faktur zakupu
produktow leczniczych. nabywanych przed 16.02.2018r. i po dacie 16.02.2018r., czyli réwniez nie
majgcych zwiazku z zadaniem WWIF | nie odnoszacych si¢ do pozycji sprzedazy z faktur nr:

[ Dodatkowo na dostarczonych fakturach zakupu wystawionych po dacie
16.02.2018r. widnialy wyroby medyczne i $rodki kosmetyczne. Tym samym Przedsiebiorca nie sprostal

zgdaniu Organu.

WWIF dazac do pozyskania wiedzy na temat obrotu produktami leczniczymi przez

Kontrolowanego, pismem z dnia sierpnia 2018r. zwrécil sie do dystrybutora hurtowego

. ul. ) przesianie:

- W postaci pliku cyfrowego csv bgdz xml rejestru wszystkich dokumentéw sprzedazy do
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przedsigbiorcy . prowadzacego apteke w
orzy ul. ) za okres od dnia 15.05.2013 r. do dnia 04.05.2017 r.

W przypadku potwierdzenia dokonania sprzedazy nizej wymienionych produktéw leczniczych, Organ

whnibst o przestanie:

- w postaci pliku cyfrowego wykazu faktur sprzedazy ze wskazaniem ilosci sprzedanych
przedsigbiorcy . prowadzacemu apteke L Ny

przy ul. nastepujgcych produktow leczniczych:

za okres od dnia 15.05.2013 r. do dnia 04.05.2017 r.:

Actrapid Penfill Insulinum humanum roztwér do wstrzykiwan 100 j.m. 5 wkladow 3 ml;
Humalog Mix 25 Insulinum lisprum zawiesina do wstrzykiwan 100 j./ml 5 wkiadow 3 ml;
za okres od dnia 01.01.2015 r. do dnia 29.02.2016 r.:

Insulatard Penfill Insulinum humanum zawiesina do wstrzykiwan 100 j.m./ml 5 wkiadow 3 ml;

Przedsigbiorca . sl
udzielit odpowiedzi w dniu  sierpnia 2018r. Otrzymany material, podobnie jak wczesniej pozyskane
dane od pozostalych dystrybutoréw hurtowych, postuzyty do weryfikacji danych o prawidlowosci
nabywania wskazanych produktéw leczniczych.

Korespondencja z dnia  sierpnia 2018r. (data wplywu .2018r.), Pelnomocnik strony,
powolujac si¢ na tres¢ wezwan WWIF, dostarczyt plyte CD z zapisem plikow w wersji elektronicznej,
ktore to miaty zawiera¢ zadane w wezwaniach Organu informacje.

Z przeslanego przez strong materiatu zostala sporzadzona dokumentacja w wersji papierowej,
skladajgca sie z nastepujacych wydrukow:

1) wydruki komputerowe rejestru dostawcow do apteki o nazwie
T w przyul. ©— T z okresu od dnia rozpoczgcia
dzialalnosci apteki do dnia 201715
2) wydruk komputerowy ,, Rejestr wszystkich dokumentow sprzedazy (w cenach zakupu) za

okres od 2013.05.15 do 2017.05.04 Filtr: wybrany pacjent/odbiorca:

3) wydruki komputerowe 7 faktur sprzedazy i 1 korekty faktury wystawionych w dniu
2016 r. przez apteke o nazwie W przy ul.
Ajetych w rejestrze ,, Rejestr wszystkich dokumentéw sprzedaZy (w cenach
zakupu) za okres od 2016.02.16 do 2016.02.16 Kontrahenci uwzglednieni w rejestrze :
* podmiotowi
ul. NIP: . faktura nr

korekta nr lot. faktury nr faktura nr
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+ podmiotowi ) s ul. , NIP:

. ptatnik: cul. NIP:
: faktura nr
[W wykazie odbiorcow apteki wygenerowanym w dniu 08.05.2018 r.: . Rejestr wszystkich
dokumentow sprzedazy (w cenach zakupu) za okres od 2013.05.15 do 2017.05.04 Kontrahenci
uwzglednieni w rejestrze” zalgczonym do pisma petnomocnika strony z dnia 07.05.2018 r. (data
wplywu: 18.05.2018 r.) brak odbiorcy 1
NIP: . platnik: ul.

Loul,

NIP:

* pacjentom: faktura nr , faktura nr faktura nr , faktura nr

Przestana plyta CD zawierala, jeszcze inne pliki, jednak wobec braku mozliwosci ich odczytu
nie wykonano dokumentacji w formie papierowe;j.

Pismem z dnia sierpnia 2018r., Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
dzialajac w oparciu o przepis art.108 ust.1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz.
2211 z pézn. zm.) dotyczacy nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi ~ w aptekach
ogolnodostepnych, w zwiazku z toczacym si¢ postgpowaniem administracyjnym wobec przedsiebiorcy

, zwrocil si¢ do hurtowni farmaceutycznych: ul.
ul.
ul.’

z wezwaniem do przeslania
nastepujacych danych:

1) W postaci pliku cyfrowego csv badz xml rejestru wszystkich dokumentow sprzedazy do
przedsigbiorcy _ prowadzacego apteke

W przy ul. za okres od dnia 15.05.2013 .
do dnia 04.05.2017 r.

2) Ponadto w przypadku prowadzenia sprzedazy nizej wymienionych produktow leczniczych,

Organ wnidst o przeslanie:

- W postaci pliku cyfrowego wykazu faktur sprzedazy ze wskazaniem ilogci sprzedanych
przedsigbiorcy prowadzacemu apteke

' N przy ul, nastepujacych produktow
leczniczych:

za okres od dnia 15.05.2013 r. do dnia 04.052017r.:

Actrapid Penfill Insulinum humanum roztwér do wstrzykiwan 100 j.m. 5 wkladéw 3 mi:

GlucaGen 1 mg HypoK it Glucagoni hydrochloridum proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania

roztworu do wstrzykiwarn | mg | fiol.: Fostex aerozol inhalacyjny roztwor (100 meg 6

mcg)/dawke 1 poj. 180 dawek: Humalog Mix 25 [nsulinum lisprum zawiesina do wstrzykiwan
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100 j./ml 5 wkladéw 3 ml;

za okres od dnia 01.01.2015 r. do dnia 29.02.2016 r.-
Insulatard Penfill Insulinum humanum zawiesina do wstrzykiwan 100 j.m./ml 5 wktadéw 3 m]:

NuvaRing Ethinylestradiolum + Etonogestrelum system terapeutyczny dopochwowy (0,12

mg+0,015 mg) 24h 3 sasz.; Trajenta tabletki powlekane 5 mg 28 tabl.; Zoladex impl. podskérny

3,6mg 1 amp.strzyk.; Zoladex La impl. podskérny 10,8mg 1 amp.strzyk.

Ww. przedsiebiorcy udzielili odpowiedzi Organowi na zadane pytania a otrzymany material,

postuzyt do weryfikacji danych o zrédtach nabywania wskazanych produktéw leczniczych przez

kontrolowany podmiot.

W dniu  sierpnia 2018r. pelnomocnik spotki

podezas przegladu dokumentéw dotyczacych prowadzonego przez Organ postepowania, poswiadczyl

za zgodnosc¢ z oryginatem, poprzez opatrzenie imienng pieczecia o tresci: ” Za zgodnos¢ z oryginatem

21.08.2018

( data niezgodna z datg wykonania czynnosci

poswiadczenia), nastepujace dokumenty:

1) zalaczone do pisma petnomocnika strony z dnia maja 2018 r. (data wplywu:  maja 2018

2)

3)

r.), wydruki komputerowe faktur sprzedazy gdzie sprzedawca jest
LW ul. , a nabywca
’ ul.
nr NIP Powyzsze dokumenty zostaly
wygenerowane w 2018 roku w systemie komputerowym ,KS-AOW 2018” (nadruk w
stopce dokumentu o tresci: ,, KAMSOFT S.A.-System KS-AOW 2018"), podpisane przez
i opatrzone pieczatka apteki o nazwie
" Nie mozna uznaé, ze potwierdzone dokumenty s3 kserokopiami
oryginalow faktur sprzedazy produktéw leczniczych i zostaly przedstawione zgodnie z
zadaniem Organu zawartym w pkt. | ppkt 2 wezwania z dnia  .03.2018r.
zalgczone do pisma pelnomocnika strony z dnia  maja 2018 r. (data wplywu:  maja 2018
r.) kopie zapotrzebowan na zakup produktéw leczniczych/wyrobow medycznych
wystawione w dniu 17.02.2016 r. i 19.02.2016 r. przez: |
_ ul. nr NIP:
KRS
wydruk komputerowy faktury sprzedazy nr z dnia lutego 2016r.
wystawionej dla podmiotu
ul. , NIP: wykonany z
pliku znajdujgcego si¢ na ptycie CD-R zalaczonej do pisma petnomocnika strony z dnia
sierpnia 2018r. (data wptywu  sierpnia 2018r.) Potwierdzenia dokonano na stronach 12-

16 przedmiotowego dokumentu.
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Tego samego dnia, na wniosek uzgodniono kolejny termin przegladu akt sprawy

na dzien  wrzesnia 2018r.

W zwiazku z faktem, ze do dnia  sierpnia 2018r., pelnomocnik strony, przesylajac kolejne
pisma datowane na : maja 2018r.. . lipca 2018r., sierpnia 2018r., nie wypelnil Zzadan Organu
zawartych w kierowanych do strony pismach, zwlaszczazdnia ~ marca 2018r. oraz  czerwcea 2018r.,
pismem z dnia  sierpnia 2018 r. skierowano do strony w trybie art. 50 § 1 ustawy z dnia 14
czerwea 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257 z pozn. zm.),

wezwanie do zlozenia wyjasnien, w ktérym zawarto pytania dotyczace nastgpujacych kwestii:

1. Czy poza zalgczonymi do ww. korespondencji strony zapotrzebowaniami na zakup produktow
leczniczych/wyrobéw medycznych (z  02.2016 r, z  .02.2016 r, z .02.2016 r., z
022016r.,z 022016r.,z .02.2016r.), byly realizowane w ramach dziatalnosci apteki
0 nazwie w przy ul. inne
zapotrzebowania wystawione przez podmiot wykonujacy dzialalnos¢ lecznicza
ul.
NIP:

Jesli tak, to Organ wezwal do przedstawienia wyjasnienia dlaczego nie przeslano kopii
wszystkich zapotrzebowan na zakup produktow leczniczych / wyrobow medycznych,
wystawionych przez ww. podmiot zgodnie z pkt 2 wezwania organu z dnia. czerweca 2018 r.
2. Dlaczego nie przedstawiono zgodnie z pkt 1 ppkt 2 wezwania organuz dnia  marca 2018
r. oraz zgodnie z pkt 2 wezwania organu z dnia  czerwca 2018 r. kopii dokumentacji

sprzedazy (kopii faktur sprzedazy) wytworzonej w roku 2015 i 2016 przez apteke o nazwie

W przy ul. dla podmiotu
ul.
, NIP: natomiast zostaly przedlozone wydruki faktur

sprzedazy, wygenerowane w 2018 roku z systemu komputerowego ,.KS-AOW 2018~
(nadruk w stopce dokumentu o tresci: ,KAMSOFT S.A. — System KS-AOW 2018") oraz

podpisane przez i opatrzone pieczatka apteki o nazwie,
"w 2018 roku (ponad nadrukiem: ,.podpis osoby uprawnionej do
wystawiania taktur” — znajduje sie nadruk z danymi: ).

Brak danych kto wystawial i podpisywal oryginalne dokumenty sprzedazy z rokun 2015 i
2016.

Dlaczego nie przedstawiono kopii faktur sprzedazy wystawionych w dniu  02.2016 r.

przez apteke o nazwie w arzy ul.

podmiotowi

. ul. NIP:

platnik: L ul. NIP:
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faktura VAT nr _zdnia 02.2016 r. oraz pacjentom, a przesltano
wydruki faktur sprzedazy, wygenerowane w 2018 roku z systemu komputerowego , KS-
AOW 2018” oraz podpisane przez i opatrzone pieczatka

apteki o nazwie w 2018 roku ?
Brak danych kto wystawial i podpisywal oryginalne dokumenty sprzedazy z 2016 roku.
Dlaczego w wygenerowanym z funkcjonujacego w aptece systemu komputerowego wydruku
. Rejestr wszystkich dokumentéw sprzedazy (w cenach zakupu) za okres od 2013.05.15 do
2017.05.04 Filtr: wybrany pacjent/odbiorca:

brak ujetych faktur sprzedazy oraz korekt do faktur wystawionych w
dniu  .09.2015 r. o numerach: i korekta i <
i korekta ! ! X , ktore zostaty zataczone do

pisma petnomocnika strony z dnia maja 2018 r. (data wpltywu: ~ maja 2018 r.)

W dalszej czeSci przedmiotowego pisma, strona ponownie zostala wezwana do przesfania

nastepujacej dokumentacji:

1) kopii wszystkich zapotrzebowan na zakup produktéw leczniczych / wyrobow medycznych

2)

(potwierdzonych z a zgodno$¢ z oryginalem) wystawionych przez podmiot wykonujacy
dziatalnos¢ lecznicza |

ul. , NIP: oraz przyporzadkowanie
numerdw faktur sprzedazy do zrealizowanych zapotrzebowan.
z powodu braku mozliwosci realnego wykorzystania przeslanych plikow na plycie CD-R z
pismem pelnomocnika strony z dnia  sierpnia 2018 r. (data wplywu: sierpnia 2018 r.)
prosze o przestanie na ptycie CD-R:
- w postaci pliku cyfrowego csv badz xml (w formie tabelarycznej z mozliwoscia przegladania
przy pomocy aplikacji biurowych typu Excel lub Office itp. lub wydruki w formie tabelarycznej
wygenerowane przez system obstugujacy pracg apteki KS-AOW KAMSOFT S.A.) rejestru
wszystkich dokumentéw zakupu w cenach zakupu za okres od dnia rozpoczecia dzialalnosci
apteki do dnia 04.05.2017 r.,
- w postaci wydruku komputerowego: ,, Rejestr wszystkich dokumentow sprzedazy (w cenach
zakupu) za okres od 2016.02.16 do 2016.02.16 Kontrahenci uwzglednieni w rejesirze
- w postaci wydruku komputerowego rejestru przesunigc magazynowych do kontrolowanej
apteki z innej apteki kontrolowanego oraz rejestru przesunigc magazynowych z kontrolowane;j
apteki do innej apteki kontrolowanego za okres od dnia rozpoczecia dziatalnosci apteki do dnia
04.05.2017 r.,
- w postaci wydruku komputerowego - w formacie analogicznym jak wygenerowany w trakcie
kontroli apteki w dniu 04.05.2017 r. (vide zalgcznik nr 11): ,, Operacje przychodu i rozchodu
dotyczgcych wybranego leku z okresu od 2013.05.15 do 2017.05.04” dla nastgpujacych
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produktow leczniczych:

Actrapid Penfill Insulinum humanum roztwér do wstrzykiwan 100 j.m. 5 wkladéw 3 ml;
GlucaGen 1 mg HypoKit Glucagoni hydrochloridum proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan 1 mg | fiol.; Fostex aerozol inhalacyjny roztwér (100 mcg 6
meg)/dawke 1 poj. 180 dawek; Humalog Mix 25 Insulinum lisprum zawiesina do wstrzykiwan
100 j./ml 5 wkiadow 3 ml,

- W postaci wydruku komputerowego - w formacie analogicznym jak wygenerowany w trakcie
kontroli apteki w dniu 04.05.2017 r. (vide zalacznik nr 11): ,, Operacje przychodu i rozchodu
dotyczqcych wybranego leku z okresu od 2015.01.01 do 2016.02.29" dla zawartych w
przekazanych, na wezwanie organu zdnia  marca 2018 r., fakturach sprzedazy nastepujacych

produktow leczniczych:

Insulatard Penfill Insulinum humanum zawiesina do wstrzykiwan 100 j.m./ml 5 wkiadow 3 ml:
NuvaRing Ethinylestradiolum + Etonogestrelum system terapeutyczny dopochwowy (0,12
mg+0,015 mg) 24h 3 sasz.; Trajenta tabletki powlekane 5 mg 28 tabl.; Zoladex impl. podskorny
3,6mg 1 amp.strzyk.: Zoladex La impl. podskorny 10,8mg 1 amp.strzyk.

Jednoczesnie Organ wezwal podmiot do uzupetnienia brakujacych stron faktury sprzedazy nr
- zdnia 28.10.2015 r.

W dniu 17 wrzesnia 2018r. pelnomocnik spétki oraz

reprezentujacy spotke dokonali przegladu dokumentow dotyczacych

prowadzonego przez Organ postepowania.

W odpowiedzi na wezwanie Organu z dnia sierpnia 2018r., strona, pismem z dnia’ wrzeénia
2018r. (data wptywu:  wrzesnia 2018r.) wniosta o przedluzenie terminu do zlozenia wyjasnien, do

dnia  pazdziernika 2018r. W uzasadnieniu wniosku podano nastgpujace powody:

- koniecznos¢ analizy dotychczas udzielonych wyjasnien i odpowiedzi, a przede wszystkim analiza

zlozonych juz dokumentéw, _jak réwniez ich zweryfikowanie z systemem komputerowym”
- konieczny dodatkowy czas na ..odniesienie si¢ do tresci nowych wezwan jakie zostaly sformulowane

wwezwaniu Wielkopolskiego WIF w pismie z dnia . sierpnia 2018r.” ( dotyczy ponownego wezwania

do przedstawienia dokumentacji okreslonej w punktach: .,7) i 2" powyzszego wezwania).

Pismem zdnia  pazdziernika 2018r. Organ wyrazit zgode na przedtuzenie terminu na zlozenie

wyjasnien o wnioskowany czas do pazdziernika 2018r. W odniesieniu do uwag strony dotyczacych

nowych wezwan Organ wyjasnil, ze wszystkie wskazane zadania byly juz zawarte w poprzednich

wezwaniach skierowanych do strony w pismach zdnia  czerwca 2018r.i° marca 2018r..

Pelnomocnik strony : pismem z dnia  pazdziernika 2018r. (data

wplywu pazdziernika 2018r.). odniés} si¢ do wezwania Organu z dnia sierpnia 2018r..
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dotaczajac do pisma o$wiadczenie mgr farm. dotyczace braku w wygenerowanym z
funkcjonujacego w aptece systemu komputerowego wydruku ,Rejestr wszystkich dokumentéw
sprzedazy” (za wskazany okres), danych dotyczacych czesci dokumentéw (dotyczy faktur sprzedazy i
korekt). Sktadajacy o$wiadczenie za przyczyne braku w wydruku wskazat btad systemowy programu
obstugujacego prace apteki. Do przedmiotowego pisma z dnia vazdziernika 2018r., pelnomocnik
zalaezyl tez uwierzytelnione dokumenty zapotrzebowan w ilosci 53. Kolejnym zatacznikiem do pisma

Strony byt wydruk komputerowy faktury VAT nr wygenerowany przy pomocy systemu
KAMSOFT S.A. — System KS-AOW 2018,

Pismo pelnomocnika zawieralo tez ,wniosek o wszczecie postegpowania w przedmiocie

odtworzenia zaginionej czesci akt. tj. faktury nr ‘zdnia  10.2015r.

Po przeanalizowaniu tresci pisma Strony i zalaczonych dokumentow Organ dokonal
merytorycznej oceny ich zawartosci,

W zakresie udzielenia odpowiedzi na pytania zawarte w punktach od 1 do 4 wezwania Organu
z dnia 29 sierpnia 2018 r. ustalono, iz nie przestano kopii wszystkich zapotrzebowan na zakup
produktow leczniczych / wyrobéw medycznych dotyczacych wystawionych przez apteke faktur
sprzedazy do podmiotu wykonujacego dziatalnosé lecznicza
_ ul. 1 ktore winny by¢
przestane do dnia ierpnia 2018 r.
W ocenie Organu pelnomocnik wybi6rezo przekazal tresé zadania poprzez pominigcie, stanowiacej
meritum Zadania, czeSci zdania dotyczacej przedlozenia przedmiotowych zapotrzebowan w

sposob: ,,oraz kopii wszystkich dokumentéw (...) oraz nr zdnia .02.2016r.”

Argument pefnomocnika przedsigbiorcy, ze organ w zadnym innym punkcie swoich zadah nie
wskazywal o potrzebie przekazania zapotrzebowan innych niz powiazane z fakturami nr

oraz nr nie jest zgodny ze stanem faktycznym - ww. zadanie zawarte bylo w wezwaniu
organu z dnia | czerwca 2018 r. (pkt 2) z wyznaczonym terminem jego wykonania 7 dni od daty

otrzymania pisma i ponownie w wezwaniu z dnia  sierpnia 2018 r.

Pelnomocnik strony podnosil, ze (pisownia oryginalna) ,,organ blednie przypisywat zapotrzebowania o

jakich mowa w pkt ,,2.” tj. dokumentéw wystawionych dnia  .02.2016 ., jak i .02.2016 r. taczac je

z fakturami i » gdy faktycznie do tych ostatnich dokumentow przypisa¢ nalezato
zapotrzebowania z dnia i 02.2016r.”
Przekazane w toku niniejszego postgpowania dokumenty i ich analiza oraz udzielone przez

petnomocnika wyjasnienia przeczg temu twierdzeniu.

Pelnomocnik przedsigbiorcy na zadanie zawarte w wezwaniu Wielkopolskiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia  marca 2018 r. - pismem zdnia maja 2018 r. (data wplywu:

maja 2018 r.) przedlozyl zapotrzebowania wystawione w dniach: 022016 r. i .02.2016 r. na
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produkty lecznicze . ktore mialy stanowi¢ podstawg do wystawienia w dniu  .02.2016r. faktur
sprzedazy nr inr dotyczacych przedmiotowych produktow leczniczych. Mozna
stwierdzié¢, ze dokonano sprzedazy lekéw zanim wplynal dokument okreslajacy ilos¢ i rodzaj

zamawianego asortymentu.

Jednoczesnie do ww. pisma pelnomocnik strony zataczyl zadane pismem organu z dnia
marca 2018 r. zapotrzebowania (z dnia  02.2016 r.,  .02.2016 r.. .02.2016 r. .02.2016 r.)

dotyczace faktur sprzedazy nr inr wystawionych w dniu ~ 02.2016 .

Z kolei w odpowiedzi na pytania dlaczego nie przedstawiono zgodnie z zadaniem organu
kopii dokumentacji sprzedazy wytworzonej w 2015 i 2016 roku przez aptekg o nazwie
w przy ul. dla podmiotu

ul.
. oraz podmiotowi .
ul., , NIP: ~ ptatnik: , ul.
a zostaly przedlozone wydruki faktur sprzedazy wygenerowane w 2018

roku z systemu komputerowego ,,KS-4A0W 2018”, pelnomocnik przedsi¢biorcy wnidsl o

doprecyzowanie pytania zawartego w pkt 2 poprzez wskazanie, o ktore kopie faktur sprzedazy

wystawionych w 2015 i 2016 roku chodzi, mimo Ze powyzsze zostalo wyraznie okreslone

zaréwno w tresci ww. pytania jak i zadania zawartego w wezwaniu organu zdnia  narca 2018

r. na str. 2 pisma w pkt ,,2)”, gdzie przedstawiono zapytania dotyczace podmiotu wykonujacego

dziatalnosc lecznicza:

ul.
Petnomocnik strony zajal stanowisko. ze przedstawienie dokumentéw bedacych wydrukami
komputerowymi faktur sprzedazy, jest rownoznaczne z kopia oryginalnego, zrodlowego dokumentu, co
potwierdza zdanie pelnomocnika (pisownia oryginalna) ,,Organowi przedstawiono dokumenty bedace
kopia faktur sprzedazy”.

Z uwagi na nieudostgpnienie w trakcie kontroli przedmiotowej apteki oryginatéw ww,
dokumentéw sprzedazy — organ nie posiadal mozliwosci zweryfikowania, czy wygenerowane
dokumenty z systemu komputerowego zawierajq ta samg niezmieniona w zadnym zakresie tresé
co dokumenty pierwotne, bedace w posiadaniu kontrolowanego.

Tym bardziej zadanie kopii dokumentéw zrédlowych bylo uzasadnione zwlaszcza, ze
pelnomocnik przedstawil w pismie z dnia  pazdziernika 2018 r. o§wiadczenie mgr farm.

. wktéremu powierzono obowigzki w aptece ™) w oparciu o konsultacje z pracownikami firmy
Kamsoft (producenta programu komputerowego) o braku funkcjonalnosci programu
komputerowego funkcjonujacego w aptece oraz mozliwosci wystapienia w dokumentach
wygenerowanych (pisownia oryginalna) bledu systemowego zwigzanego z wykorzystaniem plikow

archiwalnych (...). Rozbieznosci wynikaja z nizszej wersji bazy archiwalnej zawierajace] mniejszg ilo$é
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kolumn. Kolumny te nikng w sytuacji podniesienia systemu bazodanowego, co powoduje tzw. luke w
ciaglosci danych.”

W zakresie wezwania ponownego do przeslania dokumentow wskazanych w wezwaniu
organu z dnia ) sierpnia 2018 r. poprzez przedstawienie kopii wszystkich zapotrzebowan na zakup
produktow leczniczych / wyrobéw medycznych (potwierdzonych za zgodnos¢ z oryginalem)

dotyczacych wystawionych przez apteke faktur sprzedazy do podmiotu wykonujacego dziatalnosé

lecznicza i ul.

oraz przyporzadkowania numerow faktur sprzedazy do zrealizowanych
zapotrzebowan, pelnomocnik strony przeslal zalaczone do pisma z dnia  pazdziernika 2018 r.
(data wplywu: pazdziernika 2018 r.) kopie pozostalych ww. zapotrzebowan, jakich nie
przediozono w terminie wskazanym przez organ (przedluzonym dodatkowo na wniosek
pelnomocnika do dnia sierpnia 2018 r.) tj. sierpnia 2018 r., w liczbie — 47 oraz 6
przedlozonych juz wezesniej do akt postgpowania, nie przyporzadkowujge numerow faktur sprzedazy

do zrealizowanych zapotrzebowan.

W sprawie wniesionego przez organ zadania przyporzadkowania numerow faktur sprzedazy do
zrealizowanych zapotrzebowan pelnomocnik strony zarzucit Organowi, ze ,od ponad pol roku
korespondowania w niniejszej sprawie wspomniany czasookres winien byl wystarczajgcy do dokonania
analizy, ktorej od przedsiebiorcy aktualnie wymaga organ”, jednoczesnie majac swiadomos¢, ze
wigkszo$é zapotrzebowan tj. 47 niezbgdnych do przeprowadzenia przedmiotowej analizy przekazat
organowi pismem z dnia  pazdziernika 2018 r. (pozostate jedynie w liczbie — 6, przedtozone do akt
wczesniej, zostaly przez organ przeanalizowane).

Ponadto pelnomocnik przedsigbiorcy w pismie z dnia pazdziernika 2018 r. wskazal iz zadanie
przyporzadkowania numeréw faktur sprzedazy do zrealizowanych zapotrzebowan ,,wykracza poza ramy
czynnosci postepowania administracyjnego i nie jest niczym innym jak tylko wystugiwaniem si¢
przedsigbiorcg w toku prowadzonych ustalen”.

Nalezy stwierdzié, ze zadanie organu, przyporzadkowania numeréw faktur sprzedazy do
zrealizowanych zapotrzebowan posiada to swoje uzasadnienie prawne, wynikajace z obowigzujacych
przepisébw ustawy Prawo farmaceutyczne, okreslajacych sposéb realizacji przedmiotowych
zapotrzebowari.

Zrealizowane zapotrzebowania lacznie z fakturg sprzedazy stanowia dokument rozchodu
produktéw leczniczych wydanych z apteki do podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza.
Zgodnie z zapisem art. 96 ust.] pkt 3 ustawy Prawo farmaceutyczne .produkty lecznicze (...) sa
wydawane z apteki ogdlnodostgpnej przez farmaceutg lub technika farmaceutycznego w ramach jego
uprawniei zawodowych: (...) 3) na podstawie zapotrzebowania podmiotu wykonujacego dzialalnosé
lecznicza”. Do obowiazkéw osoby realizujacej zapotrzebowanie, po sprawdzeniu prawidlowosci

wystawienia zapotrzebowania, nalezy wydanie produktéow leczniczych zgodnie ze zlozonym przez
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podmiot wykonujacy dzialalnos¢ lecznicza zapotrzebowaniem z okresleniem ilosci, numerdw serii i ich
dat waznosci wydanych produktow leczniczych. Wedtug przepisu rozporzadzenia Ministra Zdrowia 2
dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych i Wyrobow
medycznych ( Dz. U. Nr 183, poz. 1531 z p6zn. zm.):
§ 2.3. Osoba realizujaca zapotrzebowanie na produkty lecznicze lub wyroby medyczne, poza
czynnosciami, o ktérych mowa w ust: 1, jest obowiazana przed ich wydaniem do:
. 1) sprawdzenia prawidlowosci wystawienia zapotrzebowania,
2) umieszczenia na zapotrzebowaniu.

a) pieczqtki apteki,

b) daty przyjecia zapotrzebowania do realizacji,

c) daty realizacji zapotrzebowania,

d) swojego podpisu i pieczqtki;

3) wystawienia faktury zgodnie z odrebnymi przepisami; (...)."

Organ wskazuje, ze przedlozone zapotrzebowania nie zawieraly daty ich realizacji m.in.
niezbgdnej do dokonania analizy w zakresie zgodnosci asortymentu i ilosci produktéow leczniczych, na
ktore wystawiono faktury sprzedazy ze zlozonymi przez podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza

zapotrzebowaniami.,

W zakresie przedlozenia dokumentow na plycie CD-R, t

- csv badz xml rejestr wszystkich dokumentow zakupu w cenach zakupu za okres od dnia rozpoczgcia
dziatalnosci apteki do dnia 04.05.2017 r. Awvezwania organuzdnia. 03.2018r. orazzdnia 06.2018
r.),

- rejestr wszystkich dokumentéw sprzedazy w cenach zakupu wg wzorca ,, Rejestr wszystkich
dokumentow sprzedazy (w cenach zakupu) za okres od 2016.02.16 do 2016.02.16 Kontrahenci
uwzglednieni w rejestrze™ (wezwania organu z dnia . 03.2018 r. oraz = dnia 06.2018 r.),

- rejestr przesuniec¢ do kontrolowanej apteki z innej apteki kontrolowanego i przesunieé magazynowych
z kontrolowanej apteki do innej apteki kontrolowanego za okres od dnia rozpoczecia dzialalno$ci apteki
do dnia 04 maja 2017 r. (wezwania organu zdnia  03.2018 r. oraz z dnia  06.2018 F.),

- zestawienia przychodu i rozchodu:

® czterech produktéw leczniczych: Ins. Actrapid Penfill, GlucaGen, HypoKit, Fostex, Ins. Humalog
Mix 25

- przy zastosowaniu formatu pliku: ,, Operacje przychodu i rozchodu dotyczqcych wybranego leku =
okresu od 2013.05.15 do 2017.05.04" (wezwanie organu z dnia. .06.2018 r.),
® pigciu produktow leczniczych: Insulatard Penfill, NuvaRing, Trajenta, Zoladex, Zoladex La

- przy zastosowaniu formatu pliku: ,, Operacje przychodu i rozchodu dotyczgcych wybranego leku z
okresu od 2015.01.01 do 2016.02.29" (wezwanie organu z dnia  .06.2018 r)

W odpowiedzi na ww. wezwania organu pelnomocnik przedsiebiorcy pismem z dnia

sierpnia 2018 r. (data wplywu: - sierpnia 2018 r.) poinformowal, e na zalyczonej do pisma plycie
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CD-R znajdujg si¢ pliki cyfrowe m.in. ww. dokumentow oraz przekazal informacje o sposobie ich
odczytania.

Jednak odczytanie i wykorzystanie zawartych na zalgczonej plycie (jak informuje
petnomocnik) treSci wskazanych powyzej dokumentdéw, bardzo istotnych w postgpowaniu,
uniemozliwila uszkodzona, poprzez usuniecie znakéw koncow wierszy, struktura plikéw. Pozostate
dokumenty z systemu komputerowego (wg zadanego wzorca) zlozone do akt niniejszego postepowania
na przedmiotowej ptycie CD-R — zostaly bez trudnosci odczytane.

Pelnomocnik strony na wezwanie organu zdnia  sierpnia 2018 r. nie przedlozyl ponownie
ww. dokumentéw na plycie CD-R w formacie wskazanym w zadaniu ujetym na str. 2 w pkt 2)”
pisma.

W pismie z dnia  pazdziernika 2018 r. cytujac powyzsze zadanie pelnomocnik wybidrezo
przekazal tre$¢ zadania poprzez pominigcie, istotnej czgsci ,,(...) w postaci pliku cyfrowego csv badz
xml (w formie tabelarycznej z mozliwoscig przegladania przy pomocy aplikacji biurowych typu Excel
lub Office itp. (...) rejestru wszystkich dokumentow zakupu w cenach zakupu za okres od dnia

rozpoczecia dziafalnosci apteki do dnia 04.05.2017 r.”

Wobec wniesionego przez petnomocnika strony w pismie z dnia pazdziernika 2018 r.

wniosku o wszczecie postepowania w przedmiocie odtworzenia zaginionej czgsci akt tj. faktury nr

z dnia  10.2015 r. oraz zalaczonego do pisma wydruku komputerowego wskazanej

faktury sprzedazy zazadanej wezwaniem organu z dnia | sierpnia 2018 r., organ wydal  listopada
2018r. postanowienie o odmowie wszczecia postepowania w przedmiocie odtworzenia akt.

W uzasadnieniu organ wskazal, ze Pelnomocnik spoiki w trakcie
wykonywania w dniu  sierpnia 2018 r. w siedzibie Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Poznaniu czynnosci zwigzanych z poswiadczeniem zgodnosci z oryginatem dokumentéw sprzedazy
do podmiotu wykonujacego dzialalnos¢ lecznicza: (

ul. stanowigcych zalacznik Nr 1
Plik I przedlozony do akt postepowania administracyjnego prowadzonego pod sygnatura
WIFPON.{ 2017, stwierdzil po umieszczeniu ww. po$wiadczenia na stronie 1 faktury nr
yzdnie  10.2015 r. brak kolejnych stron 2 — 6 przedmiotowego dokumentu, na okolicznos¢

czego dokonal odpowiedniego wpisu w protokole z przyjecia interesantow.

W zwiazku z powyzszym zostaly przeprowadzone czynnosci sprawdzajace, w toku ktorych
ustalono ze faktura nr zdnia: 10.2015r., w calosci znajduje si¢ w aktach sprawy co nie
dawalo przestanek do wszczecia postgpowania w przedmiocie odtworzenia dokumentacji i stanowilo

podstawe do wydania postanowienia 0 odmowie wszczecia wspomnianego postgpowania.

Wielkopolski Wojewodzki Inspektora Farmaceutyczny, majge na uwadze art. 77 § 1 Kpa.
wskazujacy na to , ze organ administracji publicznej jest obowiazany w sposob wyczerpujacy zebrac i

rozpatrzy¢ caly material dowodowy, jak tez art.77 § 1 K.pa. z ktorego wynika, Zze postgpowanie
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dowodowe oparte jest na zasadzie oficjalnosci. Oznacza to, ze organ administracji publicznej jest
obowiazany z urzedu podejmowaé wszelkie kroki zmierzajace do wyczerpujacego zgromadzenia
materialu dowodowego. Przepis ten przesadza wigc o tym, ze cigzar prowadzenia postepowania
dowodowego spoczywa na organie administracji publicznej i nie moze byé przerzucony na strong, a
zatem jeSli strona przedstawi niepelny material dowodowy, organ ma obowiazek z wlasnej
inicjatywy go uzupetni¢. Decyzja administracyjna nie moze by¢ oparta na domniemanej okolicznogci
faktycznej, nieustalonej w postgpowaniu administracyjnym, a rozpatrzenie przez organ administracji
publicznej caloksztattu materialu dowodowego oraz dokonanie jego wszechstronnej oceny zgodnie z
wymaganiami art. 80 K.p.a. jest mozliwe dopiero po wyczerpaniu wszystkich ujawnionych w toku
postepowania administracyjnego mozliwosci dowodowych, dotyczacych istotnych okolicznosci
faktycznych.
Powyzsze pozwolilo Organowi postanowieniem z dnia ' pazdziernika 2019r. na wlaczenie
do przedmiotowego postepowania:
l. Korespondencji prowadzonej z kierownikiem apteki mgr zwigzanej z
wezwaniem Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego znak:
WIFPON. 2019 z dnia marca 2019 r. skierowanym do kierownika apteki pod nazwa
" zlokalizowanej w przy ul.
0 przekazanie w okreslonym terminie do Wojewddzkiego Inspektoratu w Poznaniu informacji o
obrocie wskazanych w wezwaniu produktéw leczniczych przy zastosowaniu formatu pliku wskazanego
przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, tj. na pismie i wersji elektronicznej przy

zastosowaniu formatu pliku PDF;

2. Nosnika pamieci pendrive z przestanymi przez ww. kierownika danymi z wylaczeniem kartonu z
plikiem kartek formatu A-4.

3. Nosnika pamigci pendrive, jak informuje w pismie do organu mgr farm. z

nagraniem potwierdzajacym odmowe wydania przesylki w placowce pocztowej.

4. Notatki stuzbowej w ilosci trzech, sporzadzonych przez inspektorow farmaceutycznych w dniach

sierpnia 2019r. oraz  wrzesnia 2019r..

Widniu  marca 2019 r. na podstawie z §14 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawic
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz. U. Nr 187, poz. 1565) Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny skierowal do kierownika apteki pod nazwa

” zlokalizowanej w , przy ul. » Pani mgr farm.

. Wezwanie o przekazanie w terminie 7 od dnia dorgczenia korespondencji. na pismie i

wersji elektronicznej wskazanego ponizej dokumentu przy zastosowaniu formatu pliku PDF:
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Zestawienia ilosciowego rozchodu w formie tabelarycznej w rozbiciu na poszczegélne miesigce oraz

z podzialem na sprzedaz na podstawie zapotrzebowan do podmiotu zaopatrywanego przez apteke

pod nazwa zlokalizowang w przy ul.
) |

i sprzedaz na podstawie recept lekarskich

wystawionych dla $wiadczeniobiorcow, dla nastepujacych produktéw leczniczych:

Actrapid Penfill roztwor do wstrzykiwan 100 j.m. 5 wkiadéw 3 ml,
Humalog Mix 25 zawiesina do wstrzykiwan 100 j./ml 5 wkladéw 3 ml,
Insulatard Penfill zawiesina do wstrzykiwan 100 j.m./ml 5 wkladow 3 ml,
Lantus SoloStar 300 j.m./3ml,

NuvaRing system terapeutyczny dopochwowy (0,12 mg+0,015 mg) 24h 3 sasz.,
Trajenta tabletki powlekane 5 mg 28 tabl.,

Zoladex impl. podskorny 3,6mg 1 amp.strzykawka,

Zoladex La impl. podskorny 10,8mg 1 amp.strzykawka,

Prolia 60mg/1ml roztwor do wstrzykiwan x 1 amputkostrzykawka,
Controloc 20mg x 28 tabletki dojelitowe,

Controloc 40mg x 28 tabletki dojelitowe,

za okres od 2015.01.01 do 2016.12.31,

Wybrane produkty lecznicze i informacja o obrocie nimi w okreslonym przez organ przedziale

czasowym, w zatozeniu mialy uzupelni¢ informacj¢ o sprzedazy ich do podmiotu
. w okresie, ktory winien zosta¢ objety czynnosciami kontrolnymi, zgodnie z upowaznieniami nr
zdnia  04.2017r. i z dnia' 05.2017r., wystawionymi przez Wielkopolskiego

Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego.

W nawigzaniu do ww. zadania Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
kierownik apteki Pani mgr farm. , po dostarczeniu pisma w dniu  kwietnia
2019r., wystgpila z wnioskiem zawartym w pismie datowanym , -04-2018” (data wphlywu:
kwietnia 2019 r.) o ponowne przestanie korespondencji na adres .
ul. w Powodem ww. wniosku bylo (jak podaje kierownik)
dostarczenie przedmiotowego pisma do rak prokurenta i w nastgpstwie bledu
pracownika wykonujgcego porzadki, zniszczenie w niszczarce koperty z pismem oczekujacym na
otwarcie. Pismem zdnia  kwietnia 2019r. organ przychylit si¢ do wniosku kierownika apteki i przestat
ponownie kopie zgdania z dnia: marca 2019r. Pismo zostalo podjete w placoéwce pocztowej. maja
2019r. W dalszej kolejnosci kierownik apteki Pani mgr farm. pismem z dnia

czerwca 2019r. (data wptywu:  czerwca 2019r.), wniosla o przediuzenie terminu do przedlozenia

dokumentéw zadanych przez organ i wyznaczenie co najmniej dwutygodniowego terminu dla
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uczynnienia zado$¢ przedmiotowemu wezwaniu. W uzasadnieniu podano, iz system komputerowy

funkcjonujacy w aptece uniemozliwia wygenerowanie dokumentow w formacie zadanym przez organ.

Pismem z dnia czerwea 2019r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny,
przychylil si¢ do wniosku strony i wyznaczyl kolejny nieprzekraczalny termin, na zlozenie Zadanych

informacji dodnia  lipca2019r. Pisma nie podjeto w terminie i zostalo zwrdcone do tut. Inspektoratu

lipca 2019r.
Kierownik apteki Pani mgr farm. pismem z dnia  lipca 2019r. (data
wplywu:  lipca 2019r.) powolujac si¢ na tres¢  dotychczasowej korespondencji, jak poinformowata,

po powzigciu wiadomosci o skierowanym na adres apteki piSmie, zawnioskowala o ponowne
przeslanie przedmiotowej korespondencji. W uzasadnieniu niepodj¢cia pisma organu, wyjasnita, ze
przebywata na urlopie wypoczynkowym a prezesowi spotki odmowiono wydania dokumentu jak i
samego awiza a poczta utracita numer poleconej przesytki. Do przedmiotowej korespondencii
kierownik apteki mgr farm. zalaczyta noénik pamieci pendrive i jak wyjasnia

z nagraniem potwierdzajacym odmowe wydania przesylki w placowee pocztowej.

W zwiazku z powyzszym lipca 2019r., pracownik tut. Inspektoratu doreczyl
kierownikowi apteki Pani mgr farm. do rak wilasnych przedmiotowg
korespondencj¢ z okreslonym terminem przestania odpowiedzi. (do  sierpnia 2019r.) Zostalo to

potwierdzone data i podpisem kierownika na egzemplarzu pisma pozostajacym ad acta.

W dniu  sierpnia 2019r. w odpowiedzi na wezwanie organu z dnia~  marca 2019r.

kierownik apteki ul. przeslala

korespondencj¢ zawierajaca karton z plikiem kartek formatu A-4. Kazda z przestanych kart
zadrukowana zostala jednym wierszem w orientacji poziomej a zapisana tre$¢ byta odpowiedzia na
pytania organu o rozchéd 11 produktéw leczniczych, w okresie od  stycznia 2015r. do grudnia
2016r. Przestane wydruki i ich tre§¢ nie wypelnily zadania organu w zakresie przekazania
informacji we wlasciwej postaci tj. formie tabelarycznej. Kierownik apteki wyjagnita, ze tylko takg
tabele mogla przedstawi¢, gdyz tylko taka jest mozliwa do przedstawienia w oparciu o funkcjonujgey
system w aptece. Dodatkowo dotaczono do przestanego ,.materiatu™ nosnik pamieci pendrive z zapisem
tozsamym z forma papierowa.

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny nie uznal wyjasnien kierownika apteki a
przestany material nie wypelnit zadania organu albowiem przestanych danych w postaci jednego
wiersza na jednej karcie w zaden sposob nie mozna zakwalifikowaé¢ do form tabelarycznych. Z uwagi

na powyzsze organ wezwal pismem z dnia wrzesnia 2019r.  do ponownego przygotowania i
przestania wskazanych w pi§mie informacji. Organ wskazal. ze forma tabelaryczna winna zawieraé¢
uporzgdkowane logicznie dane przedstawione w wierszach podzielonych na kolumny i stanowi¢ w

catodci spojng i czytelna informacie, zgodng z zakresem przedstawionym w niniejszym zadaniu. W dniu
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wrzesnia 2019r., pracownicy tut. inspektoratu podjeli prébe doreczenia przedmiotowego
wezwania, do rak wlasnych adresatce w miejscu pracy tj. w . ul.
- W . Jedna z 0s6b pracujacych w pomieszczeniu ekspedycji ww. apteki,
poinformowata doreczajaca, ze kierownika apteki nie ma z powodu koniecznosci wyjscia. Na powyzsza

okolicznos¢ sporzadzono notatki stuzbowe.

W zwiazku z powyzszym  wrzesnia 2019r. wezwanie zostalo nadane droga ,,Poczta Polska”.
Do chwili wydania niniejszej decyzji organ nie otrzymal odpowiedzi na rzeczone pismo w zadanej

postaci tj. w formie tabelaryczne;.

Pismem z dnia  listopada 2019r. (skutecznie dorgczone:  grudnia 2019r.) zawiadomiono
Strong o zakonczeniu postepowania oraz o mozliwosci, przed wydaniem decyzji przez organ I Instancji
wypowiedzenia sig co do zebranych dowodéw i materialdw oraz o mozliwosci zgloszenia zadan. W
dniu 2 grudnia 2019r. zgodnie z petnomocnictwem udzielonym przez
do sprawy przystapit petnomocnik Strony .

. ul . Tego samego dnia tj. . grudnia 2019r.
petnomocnik Strony zapoznat si¢ z aktami sprawy. Pelnomocnik Strony zapoznal si¢ z aktami sprawy
rowniez w dniu  stycznia 2020r.

Pismem z dnia  stycznia 2020r. (data wplywu:  stycznia 2020r.) petnomocnik Strony adw.

Jan Kurowski ponownie wniést o umozliwienie przegladania akt niniejszego postepowania.

Organ uznal, ze skoro pelnomocnik Strony, od chwili ustanowienia go pelnomocnikiem, posiadt
w godzinach czynnosci Inspektoratu kazdego dnia w tygodniu pefen dostgp do akt sprawy oraz w
zwigzku z trescig art. 73 kpa, ktory winien by¢ znany fachowemu petnomocnikowi, ztozony wniosek
stuzyt wylacznie przediuzaniu prowadzonego postepowania, w zwigzku z powyzszym zakonczyl

niniejsze postgpowanie wydaniem decyzji administracyjne;j.

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w oparciu o zgromadzony material

dowodowy, stwierdza co nastepuje:

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny, stosujac sie do zapiséw w art. 77 § 1
K.p.a. wskazujacych na to . ze organ administracji publicznej jest obowiazany w sposob wyczerpujacy
zebra¢ i rozpatrzy¢ caly material dowodowy, przeanalizowal dokumenty przedstawione przez
kontrolowanego w trakcie prowadzonego postgpowania, pomimo tego, ze tylko w czesci wypelnily one
zadania organu a prowadzacy postepowanie Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
dochowat wszelkiej staranno$ci w ich gromadzeniu oraz wyczerpal mozliwosci prawne pozwalajace mu
przedmiotowy material pozyskaé.
Przeanalizowano faktury sprzedazy zalaczone do pisma pelnomocnika strony z dnia  maja 2018 r.

(data wphywu: maja 2018 r.) z uwzglednieniem asortymentu oraz ilosci sprzedanych produktow
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leczniczych przez B ul. )
do podmiotu '

ul. , NIP: Na szczegolna uwage zasluguja dane

pochodzace z faktur: z dnia  .02.2016 r oraz z dnia H.02.2016 r. Analiza

przedmiotowych faktur sprzedazy po uwzglednieniu faktur korygujacych dotyczacych  faktury

(nr zdnia  12.20167r., nr zdnia  .02.2016r., nr dnia.  2.2016

r., nr “dnia  02.2016 r.) wskazuje na to, ze sprzedano nastepujace produkty lecznicze w

ilosci opakowan:

Activelle Estradiolum + Norethisteronum tabletki powlekane 1 mg + 0,5 mg 28 tabl. — 312

(8736 dawek)

Ins. Actrapid Penfill Insulinum humanum roztwor do wstrzykiwan 100 j.m. 5 wkiadow 3 ml - 83
Avamys aerozol do nosa, zawiesina 27,5 mg/dawke 120 dawek — 41

Budesonide Easyhaler proszek do inhalacji 100 mcg/dawkel inhalator 200 dawek — 158

(31600 dawek )

Cardura XL tabl. o zmodyf. uwaln. 4 mg 30 tabl — 430 (12900 dawek)

CellCept proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej! g/5 ml 1 butelka 110 g - 18

Clexane r-r do wstrzyk. 60 mg/0,6ml 10 amputkostrzykawek - 1

Clexane r-r do wstrzyk. 80 mg/0,8ml 10 ampuikostrzykawek — 5

Co-Prestarium tabletki 10 mg + Smg 30 tabl. — 180

Co-Prestarium tabletki 5 mg + Smg 30 tabl. - 175

Controloc 20 tabletki dojelitowe 20 mg 14 tabl.— 370 (5180 dawek)

Controloc 20 tabletki dojelitowe 20 mg 28 tabl.— 1500 (42000 dawek )

Controloc 40 tabletki dojelitowe 20 mg 14 tabl.— 95

Controloc 40 tabletki dojelitowe 20 mg 28 tabl.— 1500 (42000 dawek)

Delmuno 5 tabletki powlekane S mg + 5 mg 28 tabl.- 508 (14224 dawek)

Emend kaps. twarde 0,125¢g: 0,08(1+2) 3 kaps. - 31

Estrofem mite tabletki powlekane 1 mg 28 tab — 139 (3892 dawki)

Ezetrol tabletki 10 mg 28 tabl. — 246

Femoston conti tabletki powlekane 1 mg + 5 mg 28 tabl. — 460 (12880 dawek )

Femoston mini Estradiolum + Dydrogesteronum tabletki powlekane 0,5 mg + 2,5 mg 28 tabl. — 93
Fostex aerozol inhalacyjny roztwor (100 meg 6 meg)/dawke 1 poj. 180 dawek — 20

GlucaGen 1 mg HypoKit Glucagoni hydrochloridum proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan 1 mg | fiol.(Nr: 5217) - 39

Ins. Humalog Insulinum lisprum roztwér do wstrzykiwan 100 j./ml 5 wkladow 3 ml - 10

Ins. Humalog Mix 25 Insulinum lisprum zawiesina do wstrzykiwan 100 j./ml 5 wkladéw 3 ml - 30

Ins. Humalog Mix 50 [nsulinum lisprum zawiesina do wstrzykiwan 100 j./ml 5 wkiadéw 3 ml - 30
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Insulatard Penfill Insulinum humanum zawiesina do wstrzykiwan 100 j.m./ml 5 wkladéw 3 ml - 300
(900 wkiadow )

Ins. Lantus SoloStar Insulinum glarginum roztwér do wstrzykiwan 100 j.m./ml 5 wstrzyk. 3 ml -198
Lamitrin tabletki 100 mg 30 tabl. 30 tabl. — 111

Lumigan krople do oczu 0,3 mg/ml 1 but. — 120

Monoprost krople do oczu, roztwér 50 meg/ml 5 poj. 90 pojemnikéw jednodawkowych — 268

Ins. NovoMix 30 Penfill Insulinum aspartum zawiesina do wstrzykiwan 100 j.m./ml § wkladéw 3 m]
- 116

Ins. NovoRapid Penfill Insulinum aspartum roztwoér do wstrzykiwan 100 j.m./ml 5 wkiadéw 3 ml —
920

NuvaRing Ethinylestradiolum + Etonogestrelum system terapeutyczny dopochwowy (0,12 mg+0,015
mg) 24h 3 sasz. — 170

Prolia roztwor do wstrzykiwan 60 mg/ml 1 amp.-strzyk. 1 ml (blister) — 17

Pentasa czopki doodbytnicze 1 g 28 szt. w blistrach — 92

Proscar tabletki powlekane 5 mg 28 tabl. — 69

Provera tabletki 10 mg 30 tabl. — 100 (3000 dawek)

Renagel tabletki powlekane 800 mg 180 tabl. — 29

Rispolept tabletki powlekane 1 mg 20 tabl. — 89

Rispolept tabletki powlekane 2 mg 20 tabl. — 71

Salofalk 500 tabletki dojelitowe 500 mg 50 tabl. — 51

Seebri Breezhaler proszek do inhalacji w kapsutkach twardych 44 mcg 30 kaps. + 1 inhalator - 101
Singulair 10 tabletki powlekane 10 mg 28 tabl. — 340 (9520 dawek)

Tegretol zawiesina doustna 20 mg/ml 1 butelka 250 ml — 6

Topamax tabletki powlekane 0,05g 28 tabl. w butelce — 100 (2800 dawek)

Topamax tabletki powlekane 0,1g 28 tabl. w butelce — 50

Trajenta tabletki powlekane 5 mg 28 tabl. — 122

Zofran czopki 16 mg 2 szt. — 84

Zofran Zydis liofilizat doustny 4 mg 10 szt — 29

Zofran Zydis liofilizat doustny 8 mg 10 szt — 4

Vagifem tabletki dopochwowe 10 mcg 18 tabl. —209 (3762 dawki)

Vimpat tabletki powlekane 50 mg 14 tabl. - 16

Vimpat tabletki powlekane 100 mg 56 tabl. — 4

We faktury VAT nr wystawionej w dniu . 12.2016 r.

Somatuline Autogel roztwor do wstrzykiwan 120 mg/dawkel amp.-strzyk. 0,5 ml - 49 opakowan.
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Obro6t produktami leczniczymi moze odbywac sig¢ wyltacznie na zasadach okreslonych w ustawie
(art. 65 ust. 1 u.p.f.). W $wietle art. 68 ust. 1 u.p.f., obrot detaliczny produktami leczniczymi prowadzony
jest co do zasady w aptekach ogélnodostgpnych. Zgodnie z art. 86 ust. iust. 2 pkt. 1 u.p.f., apteka jest
placowka ochrony zdrowia publicznego, w ktérej osoby uprawnione $wiadczg w szczegoInosci ustugi
farmaceutyczne, obejmujace wydawanie produktow leczniczych i wyrobéw medycznych.

W swietle art. 96 ust. 1 u.p.f., produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyroby medyczne sa wydawane z apteki ogolnodostgpnej przez farmaceute lub
technika farmaceutycznego w ramach jego uprawnien zawodowych: na podstawie recepty, bez recepty,
albo na podstawie zapotrzebowania podmiotu wykonujgcego dzialalnos¢ lecznicza.

Zgodnie z art. 8 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.U. z 2018r.
poz.160), dalej: "u.d.l.” rodzajami dzialalnosci leczniczej s3: stacjonarne i calodobowe §wiadczenia
zdrowotne (dzielace si¢ na szpitalne oraz inne niz szpitalne), jak tez réwniez ambulatoryjne
swiadczenia zdrowotne.

Art. 10 u.d.l. stanowi, ze ambulatoryjne swiadczenia zdrowotne obejmuja Swiadczenia
podstawowej lub specjalistycznej opieki zdrowotnej oraz $wiadczenia z zakresu rehabilitacji leczniczej,
udzielane w warunkach niewymagajacych ich udzielania w trybie stacjonarnym i calodobowym
w odpowiednio urzadzonym, statym pomieszczeniu. Udzielanie tych swiadczen moze odbywac sie w
pomieszczeniach zaktadu leczniczego, w tym w pojezdzie przeznaczonym do udzielania tych
swiadczen, lub w migjscu pobytu pacjenta.

Ambulatoryjnych swiadczen zdrowotnych udziela si¢ w ambulatorium (przychodni, poradni,
osrodku zdrowia, lecznicy lub ambulatorium diagnostycznym z izba chorych), a takze zaktadzie badan
diagnostycznych i medycznym laboratorium diagnostycznym oraz w pojezdzie lub innym obiekcie
bedacym na wyposazeniu Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej, przeznaczonym do udzielania
swiadczen zdrowotnych (art. 12 ust. 3 u.d.l.).

Brzmienie powyzszych przepiséw wskazuje, ze dzialalno$é lecznicza polegajaca na
udzielaniu ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych, w odréznieniu od $wiadczen zdrowotnych
stacjonarnych i calodobowych, ma charakter dorazny, wynikajacy z potrzeby w danej chwili.
Konstrukcja przepisow wskazuje na to. ze $wiadczenia zdrowotne ambulatoryjne nigdy nie beda
stanowi¢ jednoczesnie $wiadczen stacjonarnych lub calodobowych.

Z uwagi na dorazny charakter ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych, organ wskazuje . ze
zakres produktow leczniczych. ktére moga zosta¢ dostarczone pacjentowi w ramach wskazanych

Swiadczen jest ograniczony.

Na podstawie art. 68 ust. 7 pkt. 1 i 2 u.p.f., minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla w
drodze rozporzadzenia:

L. wykaz produktéw leczniczych. ktére moga byé doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym

swiadczeniem zdrowotnym, uwzgledniajac rodzaj udzielanego swiadczenia:

2. wykaz produktéw leczniczych wchodzacych w sklad zestawow przeciwwstrzasowych,
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ratujacych zycie.

Wykaz produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym
rodzajem swiadczenia zdrowotnego, stanowigcy zalgcznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w
zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych
w skiad zestawow przeciwwstrzasowych ratujacych zycie (Dz. U. z 2011 r. Nr 18 poz. 94), obejmuje
leki: przeciwbdlowe, miolityczne, przeciwgoraczkowe, przciwbiegunkowe, nasenne/uspokajajace,
podwyzszajace stezenie glukozy we krwi, stosowane w niewydolnosci wiencowej serca,
przciwalergiczne, przciwzapalne, znieczulajace miejscowo, obnizajace cisnienie, przeciwartymiczne,
przeciwdrgawkowe,  przeciwwymiotne,  przeciwkrwotoczne,  dezynfekujace, odkazajgce,
przeciwobrzekowe, utatwiajace leczenie ran, rozszerzajace oskrzela, ptyny infuzyjne, diuretyki, gazy
medyczne.

Ponadto, farmaceuta i technik farmaceutyczny moga odméwié wydania produktu leczniczego
w przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy moze byé zastosowany w celu
pozamedycznym (art. 96 ust. 5 pkt 2 u.p.f.).

W przedmiotowej sprawie, apteka nalezaca do podmiotu Ll

, realizowala wystawiane przez

L ul. zapotrzebowania na znaczne
ilosci produktéw leczniczych, w tym zagrozonych brakiem dostgpnosci na terenie RP. Istotnym jest to,
ze na pigcdziesiat cztery produkty lecznicze (z uwzglgdnieniem réznej mocy produktu leczniczego)
na ktore wystawiono faktury sprzedazy nr : dnia 2016 r oraz nr z dnia
2016 r. tylko jeden z nich zawieral substancj¢ czynng wymieniong w wykazie produktow
leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwiazku z udzielanym rodzajem $wiadczenia

zdrowotnego (zalacznik do rozporzadzenia) gdzie odbiorca
. prowadzil dzialalno$¢ lecznicza, polegajaca na ambulatoryjnych

Swiadczeniach zdrowotnych.

Nie bez znaczenia jest takze skala sprzedazy w rozumieniu iloéci produktéw leczniczych jakie
byty zbywane do .. W przypadku
produktu leczniczego Controloc 20 tabletki dojelitowe 20 mg 28 tabl., sprzedanego na podstawie
faktury z dnia .2016r., kontrolowany zbyl go do wspomnianego centrum medycznego
w ilosci 1500 opakowan, co stanowi 42000 jednorazowych dawek leku. Zakladajac $rednig ilo$¢ dni
roboczych w miesiacu jako 20, dziennie 2100 pacjentow musiatoby otrzymaé jednorazowg dawke leku,
jezeli produkt leczniczy mial by¢ doraznie dostarczony w zwigzku z udzielanymi $wiadczeniami
zdrowotnymi. Przy zalozeniu, ze centrum medyczne pracowaloby 365 dni w roku to kazdego dnia 115
pacjentéw mogloby zosta¢ zaopatrzonych w jednorazowa dawke leku. W przypadku innych produktow
leczniczych sprzedanych na podstawie wskazanej faktury, ilo$¢ rowniez daleko wykracza poza realne

potrzeby podmiotu leczniczego udzielajacego swiadczen zdrowotnych w trybie ambulatoryjnym.
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Controloc 40 tabletki dojelitowe 20 mg 28 tabl. 1500 opakowan, co stanowi 42000 jednorazowych
dawek leku, Cardura XL tabl. o zmodyf. uwaln. 4 mg 30 tabl 430 opakowan, co stanowi 12900
jednorazowych dawek leku, Activelle Estradiolum + Norethisteronum tabletki powlekane 1 mg + 0.5
mg 28 tabl. 312 opakowan, co stanowi 8736 jednorazowych dawek leku, Delmuno 5 tabletki
powlekane 5 mg + 5 mg 28 tabl. 508 opakowan co stanowi 14224 jednorazowych dawek leku.
Obliczenie ilosci pojedynczych dawek mozna wykonac dla kazdego produktu leczniczego widniejacego
na przedmiotowej fakturze.

Jak wskazano wyzej, dorazny character ambulatoryjnych swiadczen zdrowotnych sugeruje, ze
zakres produktow leczniczych, ktére moga zosta¢ dostarczone pacjentowi wlasnie w ramach
ambulatoryjnych swiadczen zdrowotnych powinien zosta¢ ograniczony do produktow leczniczych
wymienionych w wykazach stanowiacych zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12
stycznia 201 1r. w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktéore moga by¢ doraznie dostarczane w
zwiazku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym oraz wykazu produktéw leczniczych wehodzacych

w sklad zestawow przeciwwstrzasowych ratujacych zycie (Dz. U. z 2011 r. Nr 18 poz. 94).

W konsekwencji, Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny stoi na stanowisku, ze
zapotrzebowania podmiotu leczniczego wykonujacego dzialalnos¢ lecznicza w kategorii ,,3-
Ambulatoryjne s$wiadczenia zdrowotne” powinny by¢ realizowane w zakresie produktow
leczniczych, ktore wymieniono w wykazach stanowiacych zalaczniki do wskazanego wyzej
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 201 1r. (Dz. U. z 2011 r. Nr 18 poz. 94).

Z uwagi na powyzZsze, realizacja przedmiotowych zapotrzebowan przez apteke, w zakresie
produktow leczniczych nie wymienionych w wykazie produktow nie wymienionych w wykazie
produktow leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwiazku z udzielanym $wiadczeniem
zdrowotnym, stanowi naruszenie regul obrotu produktami leczniczymi (tj. Art. 68 ust. 7 pkt 1-2
u.p.f..), co uzasadnia wydanie decyzji na podstawie art. 37ap. ust. | pkt 2 u.p.f.

Uzasadnieniem dla wydania decyzji na podstawie art. 37ap. ust. 1 pkt 2 u.p.f. jest tez naruszenie
przepisu art. 103 ust. 2 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, gdzie podmiot kontrolowany uniemozliwiat i
utrudnial wykonywanie czynno$ci urzgdowych Inspekeji Farmaceutycznej poprzez:

I. Nieokazanie w terminie wyznaczonym jako okres kontroli zadanej przez kontrolujacych

dokumentacji, zgodnie z przedmiotem przeprowadzanej kontroli,

2. Nieobecnos¢ kontrolowanego oraz jego pelnomocnika w czasie przeprowadzanej kontroli w dniach

i~ maja 2017r. oraz brak pisemnego wskazania przez kontrolowanego osoby upowaznionej do
reprezentowania go w trakcie kontroli w czasie jego nieobecnosci oraz nieobecnosci jego petnomocnika.
3. Brak zgody kontrolowanego na wykonywanie czynnoéci kontrolnych w obecnosci jego
pracownika (kierownika kontrolowanej apteki). pomimo ustnego pouczenia o tresci art. 80 ust. 5 ustawy
z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej.

4. Odmowa udzielania wyjasnien. ustnie oraz na pismie, jak i okazania dokumentéw przez

32



pracownika kontrolowanego podmiotu (kierownika apteki) , w obecnosci ktérego wykonywano
czynnosci kontrolne, zgodnie z art. 80 ust. 5 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej, ktory stanowi, ze: W razie nieobecnosci kontrolowanego lub osoby przez niego
upowaznionej albo niewykonania przez kontrolowanego obowigzku, o ktorym mowa w ust. 3, czynnosci
kontrolne mogq by¢ wykonywane w obecnosci innego pracownika kontrolowanego, ktéry moze by¢é
uznany za osobe, o ktdrej mowa w art. 97 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny, [...]”, co
stanowi naruszenie art. 37at. ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne

5. Dopuszezenie w dniu rozpoczecia kontroli do obecnosci w pomieszezeniach apteki osob, ktore
przedstawily si¢ jako pracownicy Telewizji Polskiej i prowadzily przy pomocy urzadzen rejestrujgcych
wizje i dzwigk nagrywanie czynnosci prowadzonych przez inspektoréw farmaceutycznych. Osoby te
usitowaly rowniez prowadzi¢ wywiady dziennikarskie z pracownikami inspekcji farmaceutyczne;j
wykonujacymi w aptece swoje stuzbowe zadania. Doprowadzito to do wcze$niejszego niz planowano
zakonczenia prowadzonych tego dnia czynnosci kontrolnych w przedmiotowej aptece. Fakt ten zostat
odnotowany w przygotowanym przez inspektoréw protokole z kontroli.

Strona nie wypelnila tez zadan organu przedstawienia okreslonej przez organ dokumentacji
we wszezetym i prowadzonym przez organ postepowaniu. Pomino powtarzajacych sie wezwan do
przedstawienia dokumentacji we wskazanym zakresie i formie, co zostalo opisane w niniejszej decyzji,
podmiot nie zastosowat sie do przedmiotowych zadan.

Zadarn organu nie wypehnit tez kierownik apteki mgr farm. w obecnosci
ktorej zgodnie z art. 80 ust. 5 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dzialalnosci gospodarczej,
inspektorzy farmaceutyczni usitowali prowadzi¢ (wobec braku podmiotu kontrolowanego) czynnosci
kontrolne. Kierownik apteki mgr farm. nie zastosowala si¢ rowniez do zadania
organu, przedstawienia danych o sprzedazy, wskazanych produktéw leczniczych, wystosowanego do
niej na podstawie §14 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie podstawowych warunkéw
prowadzenia apteki (Dz. U. Nr 187, poz. 1565). Informacja o obrocie wskazanymi produktami
leczniczymi w okreslonym przez organ przedziale czasowym, byla istotna dla uzupetnienia wiedzy
organu o sprzedazy ich do podmiotu . za okres, ktory zostal wskazany w
upowaznieniu kontroli podmiotu i , ul. jako objety
czynnos$ciami  kontrolnymi. Material dotyczacy korespondencji z kierownikiem apteki mgr farm.

w przedmiotowym zakresie, postanowieniem organu zostal wlaczony do akt
prowadzonego postepowania.

Naruszenie regul obrotu produktami leczniczymi (art. 68 ust. 7 pkt 1-2 u.p.f..). oraz naruszenie
przepisu art. 103 ust. 2 pkt 2 Prawa farmaceutycznego tj. utrudnianie i uniemozliwianie wykonywania
czynnosci urzegdowych przez Inspekcje Farmaceutyczna, co zostalo potwierdzone w prowadzonym

przez oragn postgpowaniu. w pefni uzasadnia wydanie decyzji w oparciu o art. 37ap. ust. 1 pkt 2 u.p.f..
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Przepis art. 37ap ust. | pkt 2 u.p.f. stanowi, ze organ zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku
ady przedsiebiorca przestal spetnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania

dzialalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu.

Pojecie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki nie ma definicji ustawowe;.
W uzasadnieniu do wyroku WSA w Warszawie z dnia 11 kwietnia 2013 r. Sygn. Akt VI SA/Wa2692/12
podano miedzy innymi, co nastepuje: ., W doktrynie wskazuje sie, ze . dla udzielenia odpowied:zi w
przedmiocie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki mozna skorzystaé z dorobku orzecznictwa
odnoszgcego si¢ do rekojmi nalezytego wykonywania zawodu, tym bardziej, ze Naczelny Sqd
Administracyjny kilkakrotnie stwierdzil, iz orzecznictwo dotyczqee poszczegolnych zawodow, w ktérych
wymagana jest rekojmia prawidlowego wykonywania zawodu, znajduje zastosowanie ogélne do pojecia
Wrekojmi”, z uwzglednieniem cech szczegolnych danego zawodu (chodzi nie tylko o wiedze i wysokie

kwalifikacje, ale o sumiennos¢ i rzetelnosé¢”).”

Koniecznos¢ badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez wnioskodawce
(przedsigbiorcg) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej prowadzenie.
Przedsigbiorca, ktory uzyskal przedmiotowe zezwolenie musi przez caly okres prowadzenia dzialalnosci
gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawac rekojmie jej nalezytego prowadzenia.
Obowiazki nalozone na przedsigebiorce prowadzacego apteke ogolnodostepna, wynikajace z ustawy -
Prawo farmaceutyczne i udzielonego zezwolenia, wyznaczaja nieprzekraczalne granice, w jakich moze

si¢ poruszac przedsigbiorca prowadzac dzialalnos¢ z mocy prawa reglamentowana administracyjnie.

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny dla udokumentowania utraty rekojmi
nalezytego prowadzenia apteki ogoélnodostepnej przez Przedsigbiorce ww. apteki, wlaczyl do
niniejszego postepowania dokumenty z kontroli oraz korespondencje prowadzona z kierownikiem

apteki mgr farm. ! na podstawie § 14 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie

podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz. U. Nr 187, poz. 1565).

Ponadto w ocenie Organu nie ulega watpliwosci, ze nie przediozenie przez Przedsigbiorce na
wyrazne zadanie inspektoréw farmaceutycznych przeprowadzajacych kontrole apteki o nazwie
" zlokalizowanej w miejscowosci ., gmina

.ul. wskazanych przez inspektoréw dokumentéw, pomimo informowania

o skutkach prawnych nieudostepniania zadanej dokumentacji, a takze nie wypelnienie przez podmiot
zadan organu co do przedstawienia okreslonej dokumentacji i danych we wskazanym przez organ
zakresie 1 formie stanowilo dziatanie, ktére mialo na celu utrudnianie wykonywania czynnosci

urzgdowych, co na podstawie art. 103 ust. 2 pkt. 2 u.p.f. i stanowi niezalezna przestanke do cofnigcia

Przedsigbiorcy zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej w niniejszej sprawie.
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W ocenie Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego dziatania
Przedsigbiorcy spowodowaly utrate rekojmi nalezytego prowadzenia apteki, skutkujaca, w swietle art.
37ap ust. 1 pkt. 2 w zwiazku z art. 101 pkt 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne, cofnigciem zezwolenia

na prowadzenie tejze apteki.

W tym stanie rzeczy Organ postanowil orzec jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

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

dorgczenia.

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

1) W trakcie biegu terminu do wniesienia odwotlania strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia
odwotania wobec organu administracji publicznej, ktory wydat decyzje.
2) Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sig¢ prawa do

wniesienia odwolania przez ostatnia ze stron postepowania, decyzja staje si¢ ostateczna i

prawomocna.
WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI
INSPEKT EUTYCZNY
dr n. farm. Grzegorz Pakulski
Otrzymuja:
L. (ZPO)
pelnomocnik
2. ala
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