WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznat, dnia /% lutego 2020r.

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKL..8521.4.2.2019

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 i 3 i art. 120 ust. | pkt 2 w zwiazku z art. 92 ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, z p6Zn. zm.) (zwane dale]
Prawem farmaceutycznym”) i art. 104 § 1, art. 107 § 1 oraz art. 108 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r,
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096, z pézn. zm.) (zwany dalej
»K.p-a.”)

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) nakazuje przedsie;biorcy: - wpisanemu do CEIDG, nr NIP:
prowadzacemu aptekg ogdlnodostgpng pod nazwa
W (kod pocztowy I, gmina przyul. .

zapewnié w godzinach czynnosci przedmiotowej apteki obecno$é¢ farmaceuty, o ktérym
mowa w art. 88 ust, | Prawa farmaceutycznego,

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE
Apteka ogblnodostgpna pod nazwg _ w przy ul.

, dziafa na podstawie zezwolenia Nr {znak sprawy: .
udzielonego w dniu ;. przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego przedsigbiorcy: . ; adres prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej ul. : , gmina , wpisanemu do CEIDG,
nr NIP: _ (zwany dalej ,przedsighiorca”) na prowadzenie apteki ogélnodostepnej pod
nazwa W (kod ~pocztowy gmina
przy ul

W dniu 2019r.  inspektorzy  farmaceutyczni  zatrudnieni

w Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu przeprowadzili kontrole dorazng
przedmiotowe]j apteki w zakresie kontroli obecnosci farmaceuty w godzinach czynnosci apteki,
zgodnie z trescig art. 92, w zwiazku z art. 109 pkt. 3 lit. a ustawy Prawo farmaceutyczne.

Ustalenia z kontroli zawarto w protokole z dnia T. podpisanym przez
kontrolujgecych oraz przez technika farmaceutycznego oraz
mgr farm. , ktdry po przybyciu do apteki takze uczestniczyl w kontroli.

Kontrola wykazata, ze w dniu r. apteka pod nazwg
w przy ul. funkcjonowata pod nieobecnod¢ farmaceuty,
o ktérym mowa w art. 88 ust. | Prawa farmaceutycznego. W aptece obecny byt w tym czasie jedynie

technik farmaceutyczny odbywajacy praktykg w ww. aptece.
W dniu r. Organ wszczat z urzedu postgpowanie administracyjne

na okoliczno§é naruszenia przez wyzej okreslonego Przedsigbiorcg przepisu art. 92 Prawa
farmaceutycznego, dotyczacego wymogu obecnosci w godzinach czynnoei apteki farmaceuty, o
ktérym mowa w art. 88 ust. 1 ww. ustawy.



\

W dniu ~  istopada 2019 r. wezwano Przedsigbiorce do zlozenia na pismie, w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia niniejszego wezwania, wyjasnien na okoliczno$¢ braku farmaceuty, stwierdzonego
- w dniu pazdziernika 2019 r., podczas kontroli dorainej w ww. placéwee ochrony zdrowia
publicznego, przeprowadzonej przez inspektoréw farmaceutycznych zatrudnionych w Wojewd6dzkim
Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu.

Postanowieniem z dnia listopada 2019r. na podstawie art. 123 w zwigzku z art. 75,
77 §1 i 2 ustawy kp.a. oraz art. 112 ust. 2 i 3 ustawy Prawo farmaceutyczne wigczono
do przedmiotowego postgpowania protokét z kontroli doraznej apteki ogélnodostgpnej pod nazwa

w miejscowosci przy ul. ' B '
przeprowadzone; w dniu . znak sprawy wskazujac,
7ze . w ocenie Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego wigczenie
do prowadzonego przedmiotowego postgpowania ww. protokofu przyczyni si¢ do catodciowego
wyjasnienia wszystkich okolicznosei faktycznych dotyczacych postgpowania administracyjnego
w sprawie naruszenia przepisu art. 92 Prawa farmaceutycznego, dotyczacego wymogu obecnodei
w godzinach czynnosci apteki farmaceuty, o ktérym mowa w art. 88 ust. ustawy Prawo
farmaceutyczne. _ '

Przedsigbiorca w odpowiedzi z dnia listopada 2019r. (data wptywu do Inspektoratu:

grudnia 2019r.) ztozyl nastgpujgce wyjasnienia (pisownia oryginalna): ,,[...J jako podmiot
prowadzqgcy ww. apteke zapewniam w niej odpowiedniq ilos¢ personelu fachowego. Pan mgr farm.
posiadajgey 5 —letni staz pracy samowolnie opuscit apteke w godzinach jej otwarcia,
nie informujgc mnie jako wiasciciela o tym fakcie [...].
Powodem wyjScia Pana mgr farm. z apteki byta wazna sprawa rodzinna.”.

Zgodnie z art. 10 §1 k.p.a. Organ powiadomit Strong, pismem Nr
zdnia  grudnia 2019r.i  grudnia 2019r., ze moze przed wydaniem decyzji przez organ I instancji,
wypowiedzieé sie co do zebranych dowodéw i materiatdéw oraz zgloszonych zadan. Przedsigbiorca

nie skorzystat z przystugujacego prawa.
W swietle powyzszych ustalen Organ zwazyl, co nastgpuje:

Przepis art. 92 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,,W godzinach czynnosci apteki powinien
byé w niej obecny farmaceuta, o ktérym mowa w art. 88 ust. 1.”. Zgodnie z art. 88 ust. | Prawa
farmaceutycznego ,,W aptece ogdlnodostepnej musi byé ustanowiony farmaceuta, o ktorym mowa
_.w.art. 2b ust. 1.pkt.1, 2 i 5-7 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2016r.
poz. 1496 oraz z 2018 r. poz. 1669), odpowiedzialny za prowadzenie apteki, zwany dale;
"kierownikiem apteki"; mozna by¢ kierownikiem tylko jednej apteki.”.

Przepis art. 88 ust. 4 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze kierownik apteki wyznacza, na czas
swojej nieobecnogei, farmaceutg, o ktérym mowa w ust. 1, do jego zastgpowania, w trybie okreslonym
w art. 95 ust. 4 pkt 5.

7 zebranego w sprawie materiatu dowodowego wynika bezspornie, ze w czasie kontroli
w aptece ogdlnodostepnej pod nazwag . W przy ul

w dniu pazdziernika 2019r. brak bylo farmaceuty - kierownika apteki lub
farmaceuty wyznaczonego - zgodnie z zapisem art. 88 ust. 4 Prawa farmaceutycznego - przez
kierownika przedmiotowej apteki, co stanowi razace naruszenie przepisu art. 92 Prawa
farmaceutycznego. S

Wyjasnienia Przedsigbiorcy zawarte w pi$mie z dnia  listopada 2019 r. nie usprawiedliwiaja
faktu nieobecnoéci farmaceuty, o ktérym mowa w art. 88 ust. | ustawy Prawo farmaceutyczne,
w czasie czynnosci apteki. Przepisy Prawa farmaceutycznego nie przewiduja bowiem zadnych
odstepstw od zasady wyrazonej w cytowanym wyzej przepisie.

Przepis art. 120 ust. | pkt 2. Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,\W razie stwierdzenia
naruszenia wymagan dotyczacych: [...] 2) obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi,
wiagciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie w ustalonym terminie stwierdzonych
uchybien;[...]".

Zgodnie z art. 112 ust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego wiasciwym organem w przedmiotowe;j
sprawie jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy te stanowis,
ze ,Wojewddzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje Inspekcji



Farmaceutycznej okreslone w ustawie i przepisach odrgbnych” (art. 112 ust. 2) oraz ,,W sprawach
zwigzanych z wykonywaniem zadar i kompetencji Inspekeji Farmaceutycznej, organem pierwszej
[instancji jest wojewddzki inspektor farmaceutyczny, a jako organ odwolawczy. - Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny” (art. 112 ust. 3).

Przedmiotowa apteka zlokalizowana jest w miejscowosci , polozonej na terenie
‘wojewddztwa wielkopolskiego. W zwigzku z powyzszym organem wiasciwym do rozpatrzenia
sprawy naruszenia przez Przedsigbiorce prowadzacego ww. apteke przepiséw ustawy Prawo
farmaceutyczne, opisanych w sentencji decyzji zakresie jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny.

Art. 108 § 1 k.p.a. stanowi, ze ,,Decyzji, od ktérej shuzy odwotanie, moze byé nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbg¢dne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub zycia
ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed cigzkimi stratami badZ tez ze
wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony. W tym ostatnim przypadku
organ administracji publicznej moze w drodze postanowienia zazgdaé od strony stosownego
zabezpieczenia”. Organ uznal, ze ze wzgledu na ochrong zdrowia lub zycia ludzkiego niniejszej

decyzji nalezy nada¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

W Swietle powolanych wyzej przepiséw konieczne jest nakazanie wlasmcnelom apte]u

ogoélnodostepnej pod nazwg W ul.
bezwzglgdnego przestrzegania wymogu wynikajgcego z art. 92 Prawa farmaceutycznego.

W zwigzku z powyzszym orzeczono jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

1) Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwolanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
za moim posrednictwem (61-285 Poznan, ul. Szwajcarska S5), w terminie czternastu dni
od dnia jej dorgezenia.

2) W mysl art. 127a k.p.a.: §1. W trakcie biegu terminu do wniesienia odwotania strona moze
zrzec sig¢ prawa do wniesienia odwolania wobec organu administracji publicznej, ktéry wyda?}
decyZJ@ §2. Z dniem dorgezenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu
si¢ prawa do wniesienia odwolania przez ostatnia ze stron’ postgpowania, decyzja staje sie
ostateczna i prawomocna.

3) W przypadku nieusunigcia w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji, wydanej
na podstawie ustawy, Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny moze wszczaé
postgpowanie administracyjne w przedmiocie cofnigeia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogbélnodostgpnej (art. 103 ust. 2 pkt | Prawa farmaceutycznego).
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