WIELKOPOLSKI
WOIEWODZKI Poznan, dnia @G marca 2020r.

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKL.8521.4.1.2019
DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 1.3 oraz art. 120 ust. 1 pkt 2 w zwigzku z art. 88 ust. 5 pkt
5 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019r. poz. 499, z pdzn.
zm.) (zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym™) oraz art. 104 §1 i art. 107 §1-3 ustawy z dnia
14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020r. poz. 256)
(zwanej dalej k.p.a.)

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

nakazuje

przedsigbiorcy -
z siedziba w - _ Nr wpisu do KRS:
Nr NIP: prowadzacemu apteke ogdlnodostgpng pod nazwa
w (kod pocztowy: Y ul. na podstawie zezwolenia
(koncesji), znak sprawy: udzielonego przez W1elkonolsklego

Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Poznaniu w dniu
na rzecz Spo6tki Cvwilnei

zam. W ul. : zam. w . ul.
zam. W al. z siedzibg: ul,
zmienionego decyzjg Nr z dnia
(zmiana skladu osobowego  spélki  cywilnej), zmienionego = decyzja
Nr z dnia (przeksztalcenie przedsigbiorcy
w spotke jawna), zmienionego decyzja Wielkopolskiego Wojewédzkiego Inspektora
Farmaceutycznego Nr z dnia r. (zmiana nazwy sp6iki

i nazwy apteki), w zwigzku z naruszeniem przez ww. Przedsigbiorce przepisu art. 88 ust. 5
pkt 5 ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019r. poz. 499, z péin. zm.) poprzez
dokonanie zakupu do ww. apteki produktu leczniczego Valerin max tabletki powlekane

360 mg x 10 tabl. w ilosci 4 opakowan (dotyczy faktury nr Z dnia )
z apteki prowadzonei przez przedsigbiorce - )
(nr KRS: nr NIP; - ") z dniem

otrzyxﬂania niniejszej decyzji przestrzegaé zapisow art. 88 ust. 5 pkt 5 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

UZASADNIENIE

Apteka ogolnodostepna pod nazwag przy ul.
dziala na podstawie zezwolenia (koncesji), znak sprawy
udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
w Poznaniu w dniu - na rzecz Spotki Cywilnej :
zam. W ul,

1



zam. W ul. zam. W o ul.

z siedziba: ul. zmienionego decyzja
Nr z dnia (zmiana skladu osobowego spotki
cywilnej), zmienionego decyzjg Nr z dnia

(przeksztalcenie przedsiebiorcy w spétke jawng), zmienionego decyzja Wielkopolskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego Nr z dnia

‘zmiana nazwy spoiki i nazwy apteki).

W dniach: : A
w obecnodci kierownika apteki " mgr farm. posiadajacej
upowaznienie do reprezentowania Przedsiebiorcy podczas kontroli inspektor farmaceutyczny
zatrudniony w Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu przeprowadzit
w aptece ogélnodostgpnej pod nazwag w przy
ul. kontrole planowsg w zakresie przestrzegania wymagan okreslonych
w przepisach: art. 65 ust. 1, art. 68 ust. 11 7, art. 86 ust. 1 i 2, art. 86a, art. 87 ust. 2, art, 83
ust. 5 pkt 11 5, art. 95 ust. 4, art. 96 ust. 1-1d, 2-2c i 3-4 oraz art. 96a ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017r. poz. 2211, z pbzn. zm.); §28 ust. 2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 marca 2012r. w sprawie recept lekarskich
(Dz.U. z 2017r., poz. 1570); §2 ust. 3, §6 i §8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2016 r.
poz. 493) oraz §10 ust. 1 pkt 1, 2 i 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
18 pazdziernika 2002r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz.U.

7 2002r. Nr 187, poz. 1565) w okresie od dnia 2016r. do dnia. 2016r.
Ustalenia z ww. kontroli zawarto w protokole, znak sprawy:
podpnisanvm przez kontrolujgcego i kontrolowanego mgr farm.
oraz kierownika aptek, megr farm. !

W wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono ml@dzy innymi zakup do apteki

od przedsigbiorcy —
(nr KRS: , nr NIP: l ploduktu leczniczego Valerin max

tabletki powlekane 360 mg x 10 tabl w ilosci 4 opakowan (dotyczy faktury nr

z dnia 2016r.) oraz sp1zedaz z apteki wyrobéw medycznych, kosmetykéw
- i suplementéw diety do innych aptek prowadzonych przez przedsigbiorce:
Jawna, P ) - (nr KRS:

nr NIP:

W dniu 2019r. wszczeto z urzedu postepowanie w sprawie naruszenia
przez przedsiebiorce: Spétka jawna
z siedzibg w miejscowosci (nr KRS:
nr NIP: ~ prowadzgcego apteke ogdblnodostepng pod nazwa
w _ (kod pocztowy: ), ul. przepiséw ustawy Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2019r. poz. 499, z p6Zn. zm.) dotyczacych obrotu produktami
leczniczymi.

Postanowieniem z dnia 2019r. znak sprawy jak wyzej wigczono do akt
sprawy protokét z kontroli planowej apteki ogdlnodostgpnej pod nazwa
przy ul. w przeprowadzonej w dniach:
' oraz znak  sprawy
. Pismem z dnia 2019r. wezwano przedsiebiorce: Spotka
jawna z siedzibg w miejscowosci: -

do zlozenia wyjasnie na pi$mie na okolicznos¢ prowadzonego postgpowania,
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a w szezegblnodci proszono o wyjasnienia dotyczace zakupu do apteki ogélnodostepne;j

pod nazwa (obecnie ) W przy
ul. produktu leczniczego Valerin max tabletki powlekane 360 mg x 10 tabl.
w ilosci 4 opakowan (dotyczy faktury nr -z dnia © .2016r.) od przedsigbiorcy:
Spdtka  jawna, _ .
(nr KRS: . nr NIP; oraz sprzedazy z apteki wyrobow medycznych,
kosmetykéw 1 suplementéw diety do innych aptek prowadzonych przez przedsigbiorce:
Spotka jawna, - (nr KRS:

nr NIP: }
W odpowiedzi z dnia - 2019r. (data wptywu do tut. Inspektoratu:

2019r.) Przedsigbiorca wyjasnit (pisownia oryginalna): ,/..J] Jako
przedsigbiorcy prowadzqcy apteki jesteSmy S$wiadomi zakazu nabywania produktéw
leczniczych od podmiotéw innych niz posiadajgce zezwolenie na prowadzenie hurtowni
Sfarmaceutycznej, a takie obowigzku wydawania produktéw leczniczych zgodnie z art. 96
Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo Farmaceutyczne. Przestrzegania tych przepisow
prawnych swiadomi sq réwniez kierownicy przedmiotowych aptek.

Nalezy jednak podkreslié, ze zgodnie z przepisami prawa, apteki mogq dokonywaé
przesunigé miedzymagazynowych produktéw leczniczych miedzy aptekami prowadzonymi
przez podmiot dziatajgcy pod jednym NIP-em. Takq tez praktyke stosujq prowadzone przez
nas apteki dziatajqce pod jednym NIP-em, [...]

Prowadzone przez nas spétki dokonywaly réwniez zgodnie z przepisami prawa — w razie
koniecznoSci i zaistnienia sytuacji braku suplementéw diety, wyrobéw medycznych,
produktow kosmetycznych, sprzedazy miedzy sobq, w celu wsparcia w danym momencie
poszczegdlnych aptek. Wowczas jedna spotka wystawiala fakture, gdzie cena byla okreSlona
jako warto$é netto zakupu danego produktu, a zatem nie byla dokomywana w celach
zarobkowych. Taka konieczno$¢ bierze sig migdzy innymi z tego, ze duze hurtownie produktow
kosmetycznych podpisujq umowy tylko z jedng z prowadzonych przez nas spélek, ze wzgledow
wysokich wymagan co do ilosci zakupow.

W konsekwencji zatem musimy dokonywaé zatowarowania tylko na jedng spétke,
a nastepnie dzielimy towar w zakresie produktéw kosmetycznych z drugg spdtkq, co

“oczywiscie znajduje odzwierciedlenie w fakturach. Sprzyja fo oczywiscie organizacji pracy
naszych aptek, a przede wszystkim pozwala jak najlepiej zaopatrywaé pacjentéw w konieczne
produkty kosmetyczne, suplementy diety, wyroby medyczne.

Powyzej opisane prakiyki, dozwolone przez przepisy prawa, ze wzgledéw zachowania
konkurencji na rynku, stosujemy takze w przypadku innych produktow innych niz lecznicze,
ktdre sq przedmiotem umowy dostawy zawartej tylko przez jedng z naszych aptek, ze wzgledu
na fakt, ze dostawcy ze wzgledow finansowych, a takze logistycznych, nie zgadzajg sig na
zawarcie oddzielnych siedmiu umow, ktérych przedmiotem bylyby mate ilosci.[... ]

Bedgcy przedmiotem negatywnych uwag po dokonanej kontroli i bledu popelnionego
w ramach naszych aptek, produkt leczniczy Valerin wystgpowal w czasie przeprowadzonej
kontroli w kilku formach. Obecnie jest dostgpny w formie leku OTC , Valerin Max”, ,, Valerin
forte”, a takze suplementu diety — ,, Valerin Sen”. Jeszcze wcezesniej dostgpne na rynku byly
takze inne formy tego produktu, m.in. ,, Valerin Mitte” albo ,, Velerin Soft”, ktére z kolei byly
suplementami diety. Opisane przykiady obrazujq jak czesto kategorie dostepnosci danego
produktu ulegaly zmianie z formy produktu leczniczego OTC na suplementy diety i odwrotnie.
Podobna sytuacja wystgpuje w przypadku aktualnie dostepnych produktéw leczniczych OTC
Travisto Activ i suplementu diety Travisto.

Powyzsze przykiady ukazujq, ze bardzo zblizone nazewnictwo produktéw leczniczych

i suplementow diety, co do ktdrych Ustawodawca wprowadza inne wymogi prawne-w zakresie --
ich obrotu (biorgc pod uwage, ze art. 88 ust. 5 pkt 5 Ustawy Prawo Farmaceutyczne dotyczy
Jedynie produktow leczniczych), moze by¢ przyczyng bledu przez pracownikéw apteki.
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Jednoczesnie prowadzenie przez nas dwdch spétek, ktére prowadzq kilka aptek (w tym dwie
pod jednym NIP-em, a pigé — pod innym) moglo spowodowacé tego typu blqd.

Reasumujqc, nalezy zatem zaistnialg sytuacje traktowac jako blgd ludzki i przeoczenie,
a nie zamierzone dzialanie podmiotu prowadzqcego apteki czy ftez samego kierownika
przedmiotowej apteki. Kierownicy prowadzonych przez nas aptek, a takze my osobiscie,
doktadamy wszelkiej starannoSci, w celu wyeliminowania tego typu omytek.[...]".

W dniu , 2019r. Organ powiadomil pisemnie Przedsiebiorce, ze zgodnie
z art. 10 §1 k.p.a. strona moze, przed wydaniem decyzji przez organ, wypowiedzie¢ si¢ co do
zebranych dowodéw i materiatéw oraz zgloszonych zadan.

Przedsiebiorca nie skorzystat z przystugujacego mu uprawnienia.

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

Zgodnie z art. 65 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne obrét produktami leczniczymi
moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okre§lonych w ustawie.

Natomiast art. 86 ust. 1 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze apteka jest placowka
ochrony zdrowia publicznego, w ktérej osoby uprawnione §wiadcza w szczegdlnosci ustugi
farmaceutyczne.

Ponadto zgodnie z art. 87 ust. 2 pkt 1 apteki ogélnodostepne przeznaczone sg
do zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby
medyczne i inne artykuly, o ktérych mowa w art. 86 ust. 8.

Natomiast z przepisu art 88 ust. 5 pkt 5 — Prawo farmaceutyczne jednoznacznie
wynika, ze do zadan kierownika apteki nalezy zakup produktéw leczniczych, wylacznie
od podmiotéw posiadajacych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz
ich wydawanie zgodnie z art. 96.

Przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne jednoznacznie okreslajg zakres §wiadczonych
przez apteke jako placowke ochrony zdrowia ustug farmaceutycznych oraz dopuszczaja
mozliwo$¢ zaopatrywania ludnosei w artykuly wymienione w art. 72 ust. 5 ww. ustawy.

7Z zebranego materialu dowodowego wynika bezspornie, ze Przedsigbiorca:

Spétka jawna ' o gt s 8 e o v z siedzibg -

w (nr KRS: nr NIP: ~w ramach
prowadzonej dzialalno$ci dokonal zakupu do apteki od przedsiebiorcy . - Spdlka
Jjawna, ' : (mr KRS: -~ nr NIP:
produktu leczniczego Valerin max tabletki powlekane 360 mg x 10 tabl

w iloéci 4 opakowan (dotyczy faktury nr zdnia®  2016r.).

W ocenie Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego naruszenie
ww. przepisu dotyczacego zakupu produktu leczniczego Valerin max tabletki powlekane
360 mg x 10 tabl. w ilosci 4 opakowann wynikato réwniez z niewlasciwego wykonywania
obowiazkéw przez kierownika przedmiotowej apteki, albowiem z zapisu art. 88 ust. 5 pkt 5
Prawo farmaceutyczne wynika, ze kierownik apteki jest odpowiedzialny za zakup produktéw
leczniczych, wylacznie od podmiotéw posiadajacych zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutyczne;j.

Wyjaénienia Przedsiebiorcy zawarte w pismie z dnia 2019r.
nie usprawiedliwiajg naruszenia przepisu art. 88 ust. 5 pkt 5 ustawy Prawo farmaceutyczne
albowiem zadania, jakie ustawodawca powierzyl podmiotom prowadzgcym apteki,
jak réwniez kierownikom aptek, farmaceutom pracujgcym w aptekach sa jednoznacznie

_ okre$lone w przepisach prawa, a wszelkie dziatania wykraczajace poza wskazany zakres

nalezy uznaé za dziatania podejmowane niezgodnie z prawem.



Ponadto przepisy Prawa farmaceutycznego nie przewiduja zadnych odstgpstw od
zasady wyrazonej w cytowanych wyzej przepisach.

~Nalezy takze podkreslié, ze zadaniem apteki ogdlnodostepne;j jest prowadzenie obrotu
detalicznego i zaopatrywanie ludnoécei w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe,
wyroby medyczne i inne artykuty, o ktérych mowa w art. 86 ust. 8.

Do produktéw, o ktérych mowa w art. 86 ust.8, zgodnie z art. 72 ust. 5 nalezg migdzy
innymi: wyroby medyczne, érodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
suplementy diety, w rozumieniu przepiséw o bezpieczeristwie zywnosci i zywienia, produkty
kosmetyczne (z wyltgczeniem produktéw kosmetycznych przeznaczonych do perfumowania
lub upiekszania), $rodki higieniczne, $rodki spozywcze zawierajacymi w swoim skladzie
farmakopealne naturalne sktadniki pochodzenia roélinnego.

Wedlug uzyskanych wyjasnier od Przedsigbiorcy fakt sprzedazy z apteki wyrobéw
medycznych, kosmetykéw i suplementéw diety do innych aptek prowadzonych przez

przedsiebiorcg: Spétka jawna, ;
wynikat z koniecznoéci wsparcia aptek prowadzonych przez spétke .
Spétka jawna, a ktoérych sg takze

wspdlnikami, w przypadku zaistnienia sytuacji braku w tych aptekach suplementéw diety,
wyrobdw medycznych i produktéw kosmetycznych.

: Ponadto w przedmiotowej sprawie Przedsiebiorca wyjasnil, ze ze wzgledu na wysokie
wymagania co do ilosci zakup6w tych artykuléw, duze hurtownie produktéw kosmetycznych
podpisuja umowy tylko z jedna ze spélek, ktérych sa wspélnikami, co skutkuje koniecznoscia
zakupu tych artykutéw na jedng spéike, a nastgpnie dzieleniem towaru w zakresie produktow
kosmetycznych z drugg spotka.
Organ uwzglednit w przypisanym zakresie wyjasnienia Strony.

Zgodnie z art. 120 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne w razie stwierdzenia
naruszenia wymagan dotyczacych obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami
medycznymi, whadciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie w ustalonym terminie
* stwierdzonych uchybien. 3 v . X

Przenoszac powyzsze na grunt niniejszej sprawy Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny stwierdza, ze przedsiebiorca prowadzgcy apteke ogélnodostepna pod nazwa
przy ul. w! ' naruszyt przepis art. 88 ust. 5

pkt 5 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Zgodnie z art. 112 ust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego wiasciwym organem
w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewd6dzki Inspektor Farmaceutyczny.
Przepisy te stanowia, ze ,Wojewddzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania
i kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w ustawie i przepisach odrgbnych (art.
112 ust, 2). W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadav i kompetencji Inspekcji
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
potozonej na terenie wojewddztwa wielkopolskiego. W zwigzku z powyzszym organem
wlagciwym do rozpatrzenia sprawy naruszenia przez przedsigbiorcg prowadzacego
ww. apteke przepisu ustawy Prawo- farmaceutyczne, opisanego w sentencji decyzji jest-
" Wielkopolski Wojew6dzki Inspektor Farmaceutyczny.
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W swietle wyzej wymienionych przepiséw konieczne jest nakazanie przedsi¢biorcy -

SPOLKA JAWNA . z siedziba
w miejscowosci: Nr wpisu do KKS: - prowadzgcemu
apteke ogélnodostegpng pod nazwa : w . kod pocztowy: .

bezwzglednego przestrzegania art. 88 ust. 5 pkt 5 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

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

Pouczenie

Od niniejszej decyzji shuzy stronie odwolanie do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego, za moim poérednictwem (61-285 Poznat, ul. Szwajcarska 5), w terminie
czternastu dni od dnia jej doreczenia.

Zgodnie z art. 127a k.p.a.: §1 W trakcie biegu terminu do wniesienia odwolania strona
moze zrzec si¢ prawa do wniesienia odwolania wobec organu administracji publicznej, ktéry
wydal decyzje. §2. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia
0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwotania przez ostatnia ze stron postepowania, decyzja
staje si¢ ostateczna i prawomocna,

WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI

INSP RMAGEUTYCZNY
e rzegorz Pakulski

Otrzymuje;
1)

.(za dowodem dorgczenia)

2) ~ad acta " -



