Poznan, dnia/ g marca 2020 r.

WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

WIFPON.8520.4.3.2019

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 3 w zwiazku z art. 103 ust. 2 pkt lustawy z dnia 6 wrzeénia
2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 I, poz. 499 z p6zn. zm.), zwanej dalej ,Lustawg -
Prawo farmaceutyczne” i art, 104 § 112, art. 107 § 1-3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 .

Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018r., poz. 2096 z pézn. zm.), zwanej
dalej ,,K.p.a.”

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY:
cofa przedsigbiorcy - . ! wpisanej do Centralnej Ewidencji i Informacji
o Dzialalnosci Gospodareczej Rzeczypospolitej Polskiej NIP: zezwolenie
udzielone w dniu . - r. przez Ministra Zdrowia i Opieki
Spolecznej na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej . ’ polozonej w |
| _ gmina: ul. z uwagi na nie usunigcie
W ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji Wielkopolskiego Waojewdédzkiego

Inspektora Farmaceutycznego z dnia i r., znak: WIFPON.8521.3.30.2019.

UZASADNIENIE

Decyzja z dnia 12 lipca 2019 r., znak: WIFPON.8521.3.30.2019 Wielkopolski
Wojewo6dzki Inspektor Farmaceutyczny stwierdzil, iz przedsigbiorca -
wpisana do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dzialalnosci Gospodarczej
Rzeczypospolitej Polskiej NIP:’ prowadzi apteke bez obecnodci farmaceuty
czym narusza przepis art. 92 Prawa farmaceutycznego i w zwigzku z tym nakazal
przedsi¢biorcy - . _ wpisanej do Centralnej Ewidencji i Informacji
0 Dzialalnosci Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej NIP:’ _ zapewnié

W godzinach czynnosci przedmiotowej apteki obecnodé farmaceuty, o ktérym mowa w

art, 88 ust. | Prawa farmaceutycznego.

W/w akt administracyjny otrzymat rygor natychmiastowej wykonalnosci.
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W dniu 4 pazdziernika 2019 r. inspektorzy farmaceutyczni Wojewddzkiego
Inspektoratu  Farmaceutycznego w  Poznaniu dokonali kontrolnego sprawdzenia
przestrzegania nakazu natozonego na przedsigbiorc¢ we wskazanej decyzji WWIF. W toku
kontroli ustalono, ze apteka ogélnodostepna o nazwie w (s _ , gmina:

ul. * funkcjonowata pod nieobecno$¢ farmaceuty,
0 ktérym mowa w art. 88 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

Pismem z dnia 20 listopada 2019 r., znak: WIFPON.8520.4.4.2019 Wielkopolski
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny zawiadomil o wszczgeiu z urzedu postgpowania
administracyjnego w sprawie cofnigcia przedsigbiorcy - wpisanej do
Centralnej Ewidencji i Informacji o Dzialalnosci Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej
NIP: zezwolenia udzielonego w dniu i . I. przez
Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;

polozonej w , , gmina: ul. 1

Postanowieniem z dnia 25 listopada 2019 r. organ wojewddzki zataczyt do akt sprawy
uwierzytelniong kopig protokotu z kontroli doraznej, znak sprawy: WIFPON.8521.3.71.2019,
przeprowadzonej w aptece ogolnodostgpnej o nazwie W , gmina;

il ) w dniu 4 pazdziernika 2019 r. wraz z zalacznikami;
uwierzytelniong ~ kopi¢  decyzji =~ Wielkopolskiego =~ Wojewoddzkiego  Inspektora
Farmaceutycznego z dnia 12 lipca 2019 r., znak: WIFPON.8521.3.30.2019 nakazujgca

przedsigbiorcy: prowadzgcej dzialalno$¢ pod firma:
. wpisanej do CEIDG, nr NIP:
prowadzgcej apteke ogo6inodostepng pod nazwg | w (kod
pocztowy ), gmina ul. 1 . zapewni¢ w godzinach

czynnosci przedmiotowe] apteki obecnos¢ farmaceuty, o ktérym mowa w art. 88 ust. | Prawa

farmaceutycznego.

W piSmie z dnia 26 listopada 2019 r. strona przedstawila stanowisko w sprawie
wskazujac m. in., ze nieobecno$¢ farmaceuty w godzinach czynnoscei apteki spowodowana
byla niewykonaniem przez technika farmaceutycznego pani polecenia
przedsigbiorcy o zamknigciu apteki i wywieszeniu informacji ,,Zaraz wracam”. Magister
farmacji ) yaz | . oswiadczyli, ze sg obecni
w aptece od poniedziatku do soboty od godz. 8 do 20 a nieobecno$é w dniu 4 pazdziernika

2019 r. spowodowana byta wizyta kontrolng po operacji psa u weterynarza i trwala 10 minut.



Pismem z dnia 2 marca 2020 r., znak: WIFPON.8520.4.4.2019 Wielkopolski
Wojewodzki  Inspektor Farmaceutyczny zawiadomit strong, o zamiarze zakoficzenia
postgpowania, w zwigzku z powyzszym strona moze, przed wydaniem decyzji przez organ
[instancji, wypowiedzie¢ sie co do zebranych dowodéw i materialéw oraz zgloszonych

W pismie z dnia 5 marca 2020 r. strona wskazala m. in., ze przestrzega wszystkich
wymogow zezwolenia i ustawy Prawa Farmaceutycznego, posiada wystarczajaca obsade
magistrow farmacji oraz, ze ukarala karg upomnienia technika farmaceutycznego .

. nadto wniosta o przeprowadzenie dowodu z przestuchania pracujacych w aptece
magistrow farmacji.

W oparciu o zgromadzony w sprawie materiat dowodowy organ wojewddzki zwazyt,
Co nastgpuje:

Zgodnie z brzmieniem przepisu art, 103 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne:
»Wojewddzki inspektor farmaceutyczn y moze cofngé zezwolenie, jezeli:
1) nie usunigto w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji wojewédzkiego
inspektora farmaceutycznego, wydanej na podstawie ustawy;
2) pomimo uprzedzenia, uniemozliwiono lub utrudniono wykonywanie czynnosci
urzgdowych przez Inspekcje Farmaceutyczng lub Narodowy Fundusz Zdrowia;
3) apteka nie zaspokaja w sposéb uporczywy potrzeb ludnosci w zakresie wydawania
produktow leczniczych;
4) apteka nie zostata uruchomiona w ciqgu 4 miesigcy od dnia uzyskania zezwolenia lub
W aptece nie jest prowadzona dzialalnosé objeta zezwoleniem przez okres co najmniej
6 miesigcy,
4a)  apteka przekazuje, z wylgczeniem:
a) Inspekeji Farmaceutycznej,
b) Narodowego Funduszu Zdrowia,
c) SIM;
- dane umozliwiajgce identyfikacje indywidualnego pacjenta, lekarza lub Swiadczeniodawcy,
5) nie wykonano decyzji wojewddzkiego inspektora Jarmaceutycznego, o ktérej mowa
wart. 94a ust. 3, lub decyzji Glownego Inspektora Farmaceutycznego, o ktérej mowa w art,
62 ust. 2;



6) (uchylony),

7) apteka prowadzi sprzedaz wysytkowq produktéw leczniczych wydawanych bez
przepisu lekarza bez dokonania zgloszenia, o kiorym mowa w art. 68 ust. 3c;

8) apteka prowadzi sprzedaz wysytkowq produktéw leczniczych wydawanych z przepisu
lekarza lub stosowanych wylgcznie w lecznictwie zamknigtym,

9) apteka w sposéb uporczywy narusza przepisy art. 95 ust. 1b lub Ic lub art. 95a”.

Z powyzszego wynika, ze ustawodawca obok przestanek obligujgcych wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego do cofnigeia zezwolenia na prowadzenie apteki (vide: ust.
1 cytowanego wyzej przepisu) wskazal rowniez przestanki fakultatywne, w oparciu o ktére
wojewddzki organ administracji publicznej moze cofngé zezwolenie na prowadzenie apteki.
Zasadno$¢ wszczecia postgpowania administracyjnego w tym zakresie pozostawiono uznaniu
organu. Nalezy podkresli¢, ze uznaniowy charakter decyzji organu administracji publicznej
nie zwalnia tegoz organu z obowigzku wszechstronnego zebrania i zbadania materialu
dowodowego, calkowitego wyjasnienia sprawy i wydania decyzji przekonujacej pod

wzgledem prawnym 1 faktycznym.

Z cytowanego wyzej art. 103 ust. 2 pkt 1 Prawa farmaceutycznego wynika, ze
wojewodzki inspektor farmaceutyczny moze cofngé zezwolenie, jezeli nie usunigto
w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji wojewoddzkiego inspektora
farmaceutycznego, wydanej na podstawie ustawy. Przepis ten przewiduje zatem sankcje
w postaci mozliwosci cofnigeia zezwolenia na prowadzenie apteki w przypadku nie usunigcia
przez przedsigbiorce uchybien wskazanych decyzji administracyjnej i nie przestrzegania

nakazéw nig nalozonych a dotyczacych naruszenia ustawy Prawo farmaceutyczne.

Apteki prowadza dzialalno$§¢ wymagajacg szczegblnej staranno$ci i wysokich
kwalifikacji w realizacji zadan, gdyz wynikajace z ich braku zaniedbania mogg prowadzi¢ do
bardzo powaznych szkod dla zdrowia, a nawet zycia oséb korzystajacych z ich ustug. Zatem
oczywisty jest wymog stalego, biczacego nadzoru nad ich dzialalnodcig przez osoby
o szczegbdlnych kwalifikacjach i doswiadczeniu zawodowym. Z art.92 upf wynika obowigzek
zapewnienia stalej obecnosci w aptece farmaceuty w rozumieniuart. 88 ust. 11i2 upf.
., W aptece ogoélnodostepnej musi by¢ 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, odpowiedzialny za
prowadzenie apteki, zwany dalej ,kierownikiem apteki”; ,,mozna by¢ kierownikiem tylko
jednej apteki”. W razie stwierdzenia naruszenia wyzej wymienionego przepisu wiasciwy

miejscowo wojewddzki inspektor farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji, zapewnié
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W godzinach czynnosci przedmiotowej apteki obecnos¢ farmaceuty, o ktérym mowa w art, 88
ust. 1 Prawa farmaceutycznego. Rozstrzygniecie takie otrzymuje rygor natychmiastowej

wykonalnosci, co w konsekwencji powoduje konieczno$é dostosowania si¢ do nalozonego

nakazu juz z chwilg otrzymania decyzji.

W tym miejscu wyjasni¢ nalezy réwniez czym jest wykonanie decyzji
administracyjnej. Jak wskazano w tresci postanowienia Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie z dnia 25 czerwca 2009 r., sygn. akt: I SA/Wa 396/09
wZauwazyé takze nalezy, ze wykonanie decyzji administracyjnej oznacza spowodowanie
W sposéb dobrowolny lub przymusowy takiego stanu w rzeczywistosci spolecznej, kidry jest
zgodny z trescig decyzji. Przedmiotem wykonania decyzji administracyjnej jest wiec kazde
zachowanie sig podmiotu zobowigzanego do jej wykonania polegajgce na dzialaniu,
zaniechaniu okreslonego dzialania, znoszeniu zachowar innych podmiotéw, czy tez

Swiadczenie, w rozumieniu prawa cywilnego”,

Przenoszac powyzsze na grunt niniejszej sprawy Wielkopolski Wojewédzki Inspektor
Farmaceutyczny po stwierdzeniu, iz w aptece objetej postepowaniem prowadzonym pod
sygnaturg WIFPON.8520.4.3.2019 w trakeie kontroli doraznej inspektoréw farmaceutycznych
w przedmiotowej aptece ponownie nie byl obecny farmaceuta, ktérego obecno$é w drodze
decyzji administracyjnej nakazal organ uznal, ze przedsigbiorca — . nie
usungla w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji Wielkopolskiego
Wojewédzkiego Inspektora F armaceutycznego oraz nie wykonata obowigzku natozonego na
nig w/w rozstrzygnigciem. Strona nie zaprzeczyla ustalonym przez inspektoréw

okolicznosciom, a jedynie podala przyczyne nieobecno$ci kierownika apteki w trakcie
kontroli.

Ponadto, w odpowiedzi na twierdzenia strony zauwazy¢ nalezy, ze w postgpowaniu
powadzonym w przedmiocie cofniecia zezwolenia bez znaczenia pozostaje okoliczno$é czy
zobowigzany wykonal natozony na niego obowigzek po wszczeciu postgpowania
w przedmiocie cofhigcia zezwolenia na prowadzenie apteki, jak i okolicznosé, ze

przedsigbiorca obecnie sprawuje nadzér, by w aptece nie dochodzito do naruszenia art. 92
Prawa farmaceutycznego.

Zdaniem Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w toku
niniejszego postepowania zostato udowodnione, ze nicobecnosé farmaceuty, ktéra stanowila

podstawe do wszczecia postgpowania administracyjnego zakoniczonego decyzjg o nakazaniu




przedsiebiorcy, zapewnienia w godzinach czynnosci przedmiotowej apteki obecnosé
farmaceuty, o ktérym mowa w art. 88 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, nie zostala w tym
zakresie wykonana a przedsigbiorca nie usunal w ustalonym terminie uchybien wskazanych

w decyzji wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, wydanej na podstawie ustawy.

Juz na marginesie organ pierwszoinstancyjny wskazuje, iz argumenty zawarte
w pi$mie strony z dnia 5 marca 2020 r. nie zasluguja na uwzgl¢dnienie, bowiem w $wietle
posiadanych informacji i zgromadzonego materialu dowodowego nie mozna podnosié, by
wing za nieobecno$¢ farmaceuty w godzinach czynnosci apteki ponosita technik
farmaceutyczny tj. gdyz zgodnie z art. 88 ust 5 to do zadan kierownika apteki
nalezy organizacja pracy w aptece czyli przede wszystkim zapewnienie podstawowego

warunku jej prowadzenia,jakim jest obecnos$¢ farmaceuty w godzinach jej czynnosci.

Ponadto przedsigbiorca, w stosunku do ktorego wydano decyzj¢ nakazujaca
przestrzeganie okreslonych przepiséw ustawy zwigzanej z jej prowadzeniem, zawierajgcy
nadto rygor natychmiastowej wykonalnosci, powinien by¢ zobligowany do wyjatkowej wrecz
ostrozno$ci w przestrzeganiu jej zapiséw, co nie zostalo wykonane przez przedsigbiorce

prowadzacego przedmiotows apteke.

Z powyzszych przyczyn, Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyezny uznal,

iz zasadne jest cofnigcie przedsigbiorcy - wpisanej do Centralne;
Ewidencji 1 Informacji o Dziatalnoéci Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej
NIP: zezwolenia udzielonego w dniu . 1. przez

Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej na prowadzenie apteki ogdélnodostepnej .

polozonej w ) , gmina: , ul.

W tym stanie rzeczy orzeczono jak w sentencji decyzji.

WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI
INSPEKTOR-PARMACEUTYCZNY
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Louczenie: Od niniejszef decyzji stuzy stronie odwolanie do Gléwnege Inspektora F armaceutycunego,

za moim posrednictwem (61-
285 Poznaii, ul Sowajcarska 5), w terminie cternastu dni od dnia jej dorgczenia,

W my$l art. 1272 Kpa: § 1. W trakeie biegu terminu do wniesienia odwolania strona moie zrzec si¢ prawa do wniesienia

adwolania wobec organu administracji publicznej, ktéry wydal decyyje.§ 2. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej

o$wiadezenia o zrieczeniu si¢ prawa do wniesienia odwolania preez ostatniy ze stron postgpowania, decyzja staje sig ostateczna |
prawomocna.

Zgodnie z brzmieniem art. 96aa. ust 1 Praws fa rmaceutycznego: , W praypadku cofnigcia zepwolenia na prowadzenie apteki
lub punktu aptecznego, jego uchylenia, stwierdzenia w ygasuigcia albo niewatnosci podmiot prowadzgcy aptekg lub punkt apteczny jest
obewigzany pisemnie, w terminie 7 dni od dnia, w kidrym decyzja o cofieciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego,
Jjego uchylenin, stwierdzeniu wygasniecia albo niewatnosci stala sig ostateczna, powiadomic o mi ejscu preechowywania recept i wydanych
na ich podstawie odpiséw wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego wiasciwego ze wigledu na adres prowadzenia apteki”,

W mysl art. 127da ust. 1 pkt 2 Prawa fa rmaceutycziego: ,, Karze pieniginej w wysokosci do 2000 o podlega podmiot prowadzgcy
apteke lub punke aptecny, ktdry whrew prepisowi art. 96aa ust. 1 nie powiadamia wojewddzkiego inspektora Jarmaceutycznego
wilasciwego ze wigledu na adres prowadzenia apteki lub punktu aptecznego o migjscu preechowywania recept i wydanych na ich

podstawie odpiséw w terminie 7 dni od dnia, w ktdrym decyzja o cofnigeiu zezwoleniy na Pprowadzenie apteki lub punktu aptecinego, Jego
uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigeia albo niewatnosei stata sig¢ ostateczna®,

Otrzymuje:
1) (za potwierdzeniem odbioru)

2) ad acta
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