WIELKOPOLSKI

WOJEWODZKI Poznan, dnia Uf](f kwietnia 2021 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPON.8520.4.1.2019

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 oraz w zwiazku z art. 65 ust. 1, art. 68 ust. 1, art. 86 ust. 1, 2 i 9, art. 87 ust. 2 i art. 96 ust.
1 oraz art. 103 ust. 2 pkt 2 i ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne ( Dz. U.
22020 r. poz. 944 ze zm., dalej: u.p.f.), §10, §12 i §14 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz. U. z 2002
r., nr 187, poz. 1565 ze zm.) oraz art. 104 § 112 iart. 107 § 1- 3 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735), dalej: k.p.a.)

Wielkopolski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny

cofa przedsigbiorcy _zsiedziba
W miejscowosci: KRS: - zezwolenie nr znak sprawy:
- udzielone przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w dniu r., zmienione decyzja znak sprawy:
' z dnia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej

pod nazwa zlokalizowanej w miejscowosci kod pocztowy:
, gmina ul , w zwiazKu z utratg przez ww.

przedsigbiorc¢ r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki ogélnodostepne;j.

UZASADNIENIE
Dni: r. pracownicy Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Poznaniu sporzadzili  notatke stuzbowa, z ktérej jednoznacznie wynika, iz apteka
ogoélnodostgpna pod nazwg (kod pocztowy: gmina

byla nieczynna.

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny (dalej takze: ,WWIE”, , Organ™) w

dnit r. wszczat z urzedu postgpowanie administracyjne w przedmiocie cofnigcia
przedsiebiorcy | z siedzibg w
miejscowosci: nr KRS. prowadzacemu aptek¢ ogolnodostepng pod
nazwga zlokalizowang w miejscowosci (kod pocztowy:

gmina ul. ' - - (dalej takze: ,,Przedsigbiorca”, ,,Strona™)
zezwolenia nr znak sprawy: . udzielonego przez

Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w dniu . na



prowadzenie apteki ogélnodostepnej, albowiem ww. przedsigbiorca przestat spetnia¢ warypki
okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnosci gospodarczej okregjloncj
w przedmiotowym zezwoleniu (utrata rekojmi nalezytego prowadzenia apteki).

Postepowanie administracyjne w niniejsze] sprawie wszczete zostalo W wyniku
przeprowadzonej przez inspektorow farmaceutycznych Wojewoddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Poznaniu, w dniach od r. dc kontroli
doraznej przedsigbiorcy prowadzacego apteke ogdlnodostepng pod nazwa
zlokalizowang w przy ul. w zwiazku z pismem
Naczelnika Wydziatu Kryminalnego Komendy Powiatowej Policji w z dnia

r. (data wplywu: znak: z wnioskiem o
przeprowadzenie kontroli podmiotu o nazwie '
posiadajacego apteki ogolnodostgpne w z zalgczeniem kopii dokumentacji
przekazanej przez Prokurature Rejonowa w sygnatura: raz z kopia
plyty CD-R uzyskanej od firmy zawierajacg dane sprzedazy produktow leczniczych

w dawce wytworca; (od
w ramach prowadzonego przez programu rabatowego dla aptek,

ktorego beneticjentem mieli by¢ pacjenci korzystajacy z tego leku w tym talxze W aptece
ogllnodostepnej pod nazwg w przy ul.

Z kontroli sporzadzono protokél znak:
Przesylka zawicrajaca ww. zawiadomienie o wszczeciu postepowania skierowana na adres dla
dorgezen (wskazany w KRS), zostata zwrocona przez operatora pocztowego do tut. Inspektoratu
w dniu z pieczatkg o tresci: ,,ZWROT DO NADAWCY. NIE PODJETO W
TERMINIE DATA I PODPIS Nobec powyzszego WWIF uznal, ze przedmiotowa
przesylka zostala dorgczona adresatowi w trybie przepisu art. 44 § 4 K.p.a.

Na podstawie art. 106 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego w zwigzku z art. 7 ust 2 pkt 7 oraz art. 29 pkt 5 ustawy z dnia 19 kwietnia
1991 r. 0 izbach aptekarskich, WWIF w dniu zwrdcil sig¢ do Wielkopolskiej

Okregowej Izby Aptekarskiej w Poznaniu o wydanie opmu w przedmiocie cofniecia
przedsigbiorcy:

.z siedziba

w miejscowosci: Gniezno, Nr KRS: zezwolenia nr znak sprawy:

udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora

Farmaceutycznego w dniu na prowadzenie przedmiotowej apteki
ogoélnodostepne;.

W dniu wplyngla do Wojewddzkiego Inspektoratu

Farmaceutycznego w Poznaniu  uchwala nr Prezydium Wielkopolskiej

Okregowej Rady Aptekarskiej, w ktérej zawarto pozytywna opinie w przedmiocie cofniecia

zezwolenia przedsiebiorcy ddpowiedzialno$cia z

siedzibg w miejscowodci: nr KRS: prowadzacemu apteke
ogolnodostepng pod nazwa zlokalizowang w miejscowoéci (kod
pocztowy: gming , ul. '



Pismem z Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
zawiadomil Strong o zakonczeniu postepowania oraz pouczyt o przystugujacych jej prawach.
Strona nie skorzystala z przystugujacego jej uprawnienia. Przesytka zawierajaca ww.
zawiadomienie skierowana na adres dla doreczen (wskazany w KRS), zostala zwrocona przez
operatora pocztowego do tut. Inspektoratu w dniu . z pieczatka o tresci:
»ZWROT NIE PODJETO W TERMINIE DATA I PODPIS Wobec powyzszego

WWIF uznal, ze przedmiotowa przesytka zostata doreczona adresatowi w trybie przepisu art. 44
§ 4K.pa.

Z zwigzku z koniecznoscig kontynuowania postepowania, w dniu
organ wojewodzki wezwat strong do ztozenia wyjasnien na okolicznos¢ rozbieznosci pomiedzy
materialem dowodowym przedstawionym w protokole kontroli planowe;j, znak sprawy:
przeprowadzonej w aptece pod nazwa
zlokalizowanej w przy ul. w okresie od dnia
do dnia : braku spojnosci pomigdzy ogolna iloscia zakupiona
na podstawie faktur zakupu wystawionych przez hurtownie farmaceutyczna a sprzedang na
podstawie recept produktow leczniczych: kapsulki twarde
kapsutki twarde w kontrolowanym okresie, informujac, ze z ustalei
przedmiotowej kontroli wynika, ze apteka pod nazwg zlokalizowana w
przy ul. w okresie od dnia lo dnia

zakupila na podstawie faktur zakupu:

_ kapsulki twarde  kaps. — pakowan
kapsulki twarde  <aps. - opakowan
sprzedata na podstawie recept:
kapsulki twarde kaps.—  )pakowan
kapsutki twarde  kaps.-  opakowan,
a wdrozenie systemu dniu . uniemozliwito dostep do danych z systemu
komputerowego 1 przeprowadzenie kontroli zgodnie z zakresem i okresem

wskazanym w upowaznieniu do przeprowadzenia kontroli.

Na powyzsze wezwanie Przedsigbiorca nie udzielit odpowiedzi. Przesytka zawierajaca ww.
zawiadomienie skierowana na adres dla dorgczen (wskazany w KRS), zostata zwrdcona przez
operatora pocztowego do tut. Inspektoratu w dniu z pieczatka o tresci:
+ZWROT NIE PODJETO W TERMINIE DATA [ PODPIS Wobec powyzszego
WWIF uznal, ze przedmiotowa przesytka zostala dor¢czona adresatowi w trybie przepisu art.
44 § 4 K.p.a.

Postanowieniem 2z dnia znak:
Wielkopolski  Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wlaczylt do przedmiotowego
3



postepowania: decyzje Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia
znak: cofajaca przedsigbiorcy
Spotka z ograniczona odpowiedzialnoscia z siedziba w miejscowosci:
nr KRS: zezwolenie na prowadzenie apteki ogolnodostepnej 0 nazwie
: lokalizowanej w orzy ul. Przesyika,
zawierajaca powyzsze pismo, prawidlowo skierowana na adres strony, jako niepodjeta w
terminie zostata zwrocona przez operatora pocztowego do tut. Inspektoratu w dniu
pieczatka o tresci: ,ZWROT NIE PODJETO W TERMINIE DATA I PODPIS
Wobec powyzszego WWIF uznal, ze przedmiotowa przesytka zostala dorgczona
adresatowi w trybie przepisu art. 44 § 4 K.p.a.

Pismem z Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
ponownie zawiadomil Strong o zakoficzeniu postgpowania oraz pouczyt o przystugujacych jej
prawach. Strona nie skorzystala z przystugujacego jej uprawnienia. Przesytka zawierajaca ww.
zawiadomienie skierowana na adres dla doreczen (wskazany w KRS), zostala zwrocona przez
operatora pocztowego do tut. Inspektoratu w dniu z pieczatka o tresci:
~ZWROT NIE PODJETO W TERMINIE DATA [ PODPIS . Wobec powyzszego

WWIF uznal, ze przedmiotowa przesylka zostala dorgczona adresatowi w trybie przepisu art. 44
§ 4 K.p.a.

Organ w Swietle powyzszych ustalen, zwazyl, co nastgpuje:

Obrot produktami leczniczymi - w §wietle art. 65 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne

- moze by¢ prowadzony wylacznie na zasadach okreslonych w powotanej wyzej ustawie (w
formie hurtowej lub detaliczne;j).

Zgodnie z art. 68 ust. 1 u.p.f. obrot detaliczny produktami leczniczymi jest prowadzony

w aptekach ogoélnodostepnych, z zastrzezeniem przepisow ust. 2, art.70 ust. 1 iart. 71 ust.
lup.f

W Swietle art. 87 ust.2 apteki ogdlnodostepne przeznaczone sg do zaopatrywania

ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby medyczne i inne
artykuly, o ktoérych mowa w art. 86 ust. 8.

Apteka ogdlnodostepna jest uprawniona do wydawania produktow leczniczych
1 wyrobéw medycznych wytacznie w trybie okreslonym w art. 86 ust.1 i art. 96 ust. 1 u.p.f.

Sprzedaz przez osobg nie posiadajacg uprawnien pozostaje w ewidentnej kolizji z ww.
przepisami.

Zgodnie zart. 37ap ust. 1 pkt 2p.f., organ cofa zezwolenie w przypadku gdy
przedsigbiorca przestal spetnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do
wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu. Natomiast z art. 101 pkt
4 p.f. wynika ze, wojewddzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na

prowadzenie apteki ogolnodostgpnej. gdy wnioskodawca nie daje rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki.



W zwiazku ze zmiang systemu komputerowego apteki z Kamsoft KS-AOW na EuroSoft

w dniu kierownik apteki nie potrafit wydrukowa¢ wnioskowanych przez

inspektorow farmaceutycznych wydrukéw z ewidencji komputerowej stosownie do zakresy i

okresu kontroli tj. od dnia Kierownik apteki nie posiadal rowniez wiedzy jak

wygenerowac dane komputerowe z aktualnego systemu czyli od dnia O dnia
wlacznie.

W zwiazku z nie otrzymaniem, w trakcie kontroli w dniu ., ZNaczace) czesci
dokumentacji kontrolowanej apteki, inspektorzy farmaceutyczni przedstawili Przedsigbiorcy w
dniu rotokot przyjecia wyjasnienia”, w ktorym zazadano przekazania:
— pelnej dokumentacji przychodu i rozchodu (w tym przesunig¢ magazynowych),
dotyczacej kontrolowanej apteki stosownie do przedmiotu i zakresu kontroli oraz
okresu kontroli, to jest od dnia do dnia
— danych z elektronicznie prowadzonej ewidencji za okres od dnia . do dnia
przeprowadzenia kontroli wlacznie: rejestru dostawcow 1 odbiorcow, rejestru
wszystkich dokumentéw zakupu i sprzedazy.
Strona przedstawila oswiadczenie o braku mozliwosci odzyskania danych z systemu KS
Kamsoft wraz z zalagczonym pismem nadzorujacego funkcjonowanie ww. systemu aptecznego
w aptekach spotki m.in. w kontrolowane;j aptece.

W toku kontroli stwierdzono rozbieznosci migedzy okazanymi przez kontrolowanego
dokumentami rozchodu w postaci recept a 0golng iloscig zakupiong na podstawie faktur zakupu

produktow leczniczych kapsulki twarde <apsulki
twarde Z dokonancj analizy wynika, ze na kupionych opakowan
produktu leczniczego na recepty dla pacjentéw
sprzedano opakowan, natomiast na - kupionych opakowan produktu leczniczego

. narecepty dla pacjentow sprzedano  opakowan
w okresie od dnia . do dnia

Brak dostgpu do danych z systemu komputerowego Kamsoft, ktéry funkcjonowat w aptece
przed wdrozeniem systemu uniemozliwil weryfikacje ujecia w systemie
komputerowym apteki w okresie od dnia do dnia sprzedazy ww.
produktow leczniczych i ich przyjecia na stan apteki na podstawie faktur zakupu.

Z uwagi na to, ze apteka ma obowigzek zgodnic z §10 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz.
U. z dnia 12 listopada 2002 r.) prowadzi¢ ewidencje produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych, co ma na celu weryfikacje gdzie dany produkt si¢ znajduje w zwigzku z
obowigzkiem monitorowania przez kierownika apteki komunikatow wycofania lub
wstrzymania w obrocie danych serii produktow leczniczych, w przypadku sprzedazy produktow
leczniczych poza systemem komputerowym apteki, produkty te wylaczone sg spod nadzoru
oséb do tego zobowigzanych ustawowo. Dodatkowo brak informacji o warunkach
przechowywania i transportowania tych produktéw stanowi zagrozenie dla zycia i zdrowia
pacjentéw. Ponadto wbrew §14 ww. rozporzadzenia nie przekazano informacji o obrocie
okreslonych produktéw leczniczych.



W ocenie WWIF sprzedaz produktow leczniczych przez osoby nieuprawnione nayysza
przepis art. 86 ust.1 oraz art. 96 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktorym Produkty
lecznicze wydawane sa z apteki ogodlnodostepnej tylko przez farmaceute lub techpika
farmaceutycznego w ramach jego uprawnien zawodowych. Swiadome niezapewnianie przez
przedsigbiorce warunkow, w ktorych ww. osoby moga w sposob prawidlowy wydawac
produkty lecznicze z apteki oraz wykorzystywanie otrzymanego zezwolenia do dziatalnggci
niezgodnej z przepisami dotyczacymi produktow leczniczych, wyrobow medycznych i innego
asortymentu, ktory moze by¢ przedmiotem obrotu prowadzonego w aptece, przepisami
dotyczacymi prowadzenia apteki ogolnodostgpnej oraz Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
jest zdaniem Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego argumentem

przemawiajagcym za uznaniem utraty przez przedsiebiorce z
ograniczong odpowiedzialnoscia z siedziba w miejscowosci: Nr KRS:

rekojmi nalezytego prowadzenia apteki ogdlnodostepnej pod nazwa

zlokalizowanej w miejscowosci (kod pocztowy: _ gmina ul.

Z materialu dowodowego zgromadzonego w aktach sprawy wlaczonego przez Organ

postanowieniem 2z dnia , znak: (decyzja
Wielkopolskiego Wojewodzkicgo Inspcktora Farmaceutycznego z dnia

znak: tajaca przedsiebiorcy ) ygraniczong
odpowiedzialno$cia z siedzibg w miejscowosci: Gniezno, nr KRS. 1 zezwolenie na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej o nazwie " zlokalizowanej w

przy wynika, ze Przedsi¢biorca sprzedawat w roku
znaczne ilosci produktoéw leczniczych m.in. ipsutki twarde =
kapsutki twarde _ - wg danych nabywcy na fakturach sprzedazy -
zlokalizowanym w wojewddztwach _ . podmiotom leczniczym
wykonujacym ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne. Sprzedaz produktow leczniczych ww.
podmiotom prowadzona byta bez wiedzy kierownika apteki o nazwie w

Zgodnie z brzmieniem przepisu art. 103 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne:
~Wojewodzki inspektor farmaceutyczny —w przypadku cofniecia zezwolenia z przyezyn
okreslonych w ust. 1i la .moze cofngé zezwolenie na prowad=enie innych aptek lub punktéw
aptecznych prowadzonych przez podmiot, ktéremu cofnigto zezwolenie .

Z powyzszego wynika, ze ustawodawca obok przestanek obligujacych wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego do cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki (vide: art. 103
ust. 3 Prawa farmaceutycznego) wskazal réwniez przestanki fakultatywne, w oparciu o ktére
wojewodzki organ administracji publicznej moze cofngé zezwolenie na prowadzenie apteki.
Zasadno$¢ wszezgceia postepowania administracyjnego w tym zakresie pozostawiono uznaniu
organu. Nalezy podkresli¢, ze uznaniowy charakter decyzji organu administracji publicznej nie
zwalnia tegoz organu z obowiazku wszechstronnego zebrania i zbadania materiatu

dowodowego, catkowitego wyjasnienia sprawy i wydania decyzji przekonujacej pod wzgledem
prawnym i faktycznym.



Prowadzenie apteki ogolnodostepnej wymaga uzyskania zezwolenia. Art. 101 pkt 4
Prawa farmaceutycznego stanowi, ze wojewddzki inspektor farmaceutyczny odmawia
udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej, gdy wnioskodawca nie daje
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki. Powyzsze oznacza, ze wojewodzki inspektor
farmaceutyczny udziela zezwolenia wtedy, gdy wnioskodawca daje rekojmie nalezytego
prowadzenia apteki. Rekojmia nalezytego prowadzenia apteki jest warunkiem uzyskania
zezwolenia.

Przepis art. 37ap ust. 1 pkt 2 wyzej wskazanej ustawy stanowi, ze organ zezwalajacy
cofa zezwolenie, w przypadku gdy przedsiebiorca przestal spetniaé warunki okreslone

przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslone;j
w zezwoleniu.

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

W ocenie Organu przestanki r¢kojmi i jej utrate nalezy bada¢ w aspekcie przymiotéw
danego przedsigbiorcy, jego zachowania oraz sposobu prowadzenia dziatalnosci.

Koniecznos¢ badania r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki przez wnioskodawce
(przedsigbiorcg) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej prowadzenie.
Przedsigbiorca, ktéry uzyskal przedmiotowe zezwolenie musi przez caty okres prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawaé rekojmie jej nalezytego
prowadzenia. Obowigzki nalozone na przedsigbiorce prowadzacego apteke ogdlnodostepna,
wynikajgce z ustawy - Prawo farmaceutyczne i udzielonego zezwolenia, wyznaczaja
nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ porusza¢ przedsigbiorca prowadzgc dziatalnosé
Z mocy prawa reglamentowang administracyjnie.

Ze zgromadzonego w trakcie przedmiotowego postegpowania materiatu dowodowego
wynika, ze Przedsi¢biorca prowadzacy apteke objeta postgpowaniem prowadzonym pod
sygnaturg itracit rgkojmi¢ nalezytego prowadzenia apteki, tym
samym przestal spelnia¢ warunki okreslone przepisami prawa do prowadzenia dziatalnosci
okreslonej w zezwoleniu, bowiem dokonywat:

- sprzedazy produktéw leczniczych poza systemem informatycznym dziatajagcym
W aptece;

- sprzedazy produktow leczniczych przez osoby nieuprawnione.



Dodatkowym argumentem utwierdzajacym organ wojewodzki w przekonaniy_ iz
Przedsiebiorca utracit rekojmie nalezytego prowadzenia apteki uznac nalezy fakt, ze apteka
przestata funkcjonowac po przeprowadzeniu przez pracownikéw Wojewodzkiego Inspektoratu
w Poznaniu czynnosci kontrolnych, w toku ktorych analizowano czy obrot produktami
leczniczymi prowadzony jest wlasciwie.

W pobranych w trakcie kontroli dokumentach z systemu komputerowego apteki brak
petnych danych o zakupie, przyjeciu na stan magazynowy apteki i rozchodzie przedmiotowych
produktow leczniczych w ilosci wymienionej na stwierdzonych fakturach zakupu nie ujetych
w prowadzonej w aptece ewidencji komputerowe;j.

Kwesti¢ prowadzenia dokumentacji, w szczegélnosci zakupywanych, sprzedawanych,
sporzadzanych, wstrzymywanych i wycofywanych z obrotu produktow leczniczych lub
wyrobow medycznych oraz sposob i tryb przeprowadzania kontroli przyjmowania do apteki
produktow leczniczych i wyrobow medycznych, okresla Rozporzadzenic Ministra Zdrowia
z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki (Dz.
U. Nr 187, poz. 1565). Zgodnie z § 10 ww. rozporzadzenia apteka prowadzi m.in. dokumentacje

zakupu produktéw leczniczych i wyrobow medycznych, sprzedazy produktow leczniczych i
wyrobow medycznych.

W aptcce prowadzonej przez Przedsigbiorce wymogi powyzszcgo rozporzadzenia nic
byly respektowane. W kontrolowanej aptece pod nazwa zlokalizowanej w
miejscowosci (kod pocztowy: _ gmina ' ul
stwierdzono prowadzenie obrotu produktami leczniczymi poza systemem
komputerowym apteki.

Na uwage zasluguje takze, ze nieudostepnienie danych z systemu komputerowego
KAMSOFT funkcjonujacego w ww. aptece do dnia przed wdrozeniem nowego
systemu EUROSOFT uniemozliwito przeprowadzenie kontroli calego obszaru danych w tym
ewidencji dokumentacji zakupu i sprzedazy zgodnie z zakresem i okresem wskazanym w
upowaznieniu do przeprowadzenia ww. kontroli. Zdaniem organu wojewoddzkiego traktowanie
przez Strong systemu ksiggowania dokumentacji i systemu komputerowego KS-AOW
(KAMSOFT) apteki jako dwoch réznych systemow pozostajacych bez zwigzku $wiadczy
jedynie o nieznajomosci przez Strone podstawowych przepiséw prawa i warunkéw
prowadzenia apteki. Nalezy stwierdzi¢, ze przedsigbiorca prowadzacy apteke musi posiadaé
wiedzg z zakresu uregulowan jej dotyczace;.

Ze zgromadzonego, w toku ww. postgpowania, materialu dowodowego wynika, ze
Przedsigbiorca dokonywat w raz roku, za posrednictwem ww. apteki, zakupu
z hurtowni farmaceutycznych znacznej ilosci deficytowych produktéw leczniczych, ktérymi
byty "~ kapsulki twarde ~ oraz psutki twarde
1 nie przedstawit dokumentéw sprzedazy dla opakowan leku kapsutki twarde

idla opakowan leku -apsutki twarde '



Apteki prowadza dzialalnos¢ wymagajaca szczegdlnej starannosci i wysokich
kwalifikacji w realizacji zadan, gdyz wynikajace z ich braku zaniedbania moga prowadzi¢ do
utraty zdrowia, a nawet zycia 0s6b korzystajacych z ich ustug. Zatem oczywisty jest Wymog
statego, biezacego nadzoru nad ich dziatalnoscia przez osoby o whasciwych kwalifikacjach .
Nalezy wspomnie¢ ze Przedsigbiorca -

odpowiedzialnoscia z siedziba w miejscowosci: + KRS w dniu
otrzymat decyzje cofajgca zezwolenie na prowadzenie nalezacej do niego apteki
ogolnodostepnej w przy ul. ! . z powodu utraty przez ww,

przedsiebiorcg rekojmi nalezytego prowadzenia apteki ogélnodostepne;.

Wszystkie powyzsze okolicznosci Swiadcza o braku rzetelnosci w prowadzeniu apteki
ogolnodostepnej. Reasumujac nalezy stwierdzi¢, ze nierzetelno$¢ w prowadzeniu apteki
ogolnodostepnej uprawnia do stwierdzenia, ze przedsigbiorca prowadzacy apteke nie daje
rekojmi nalezytego prowadzenia tejze apteki.

W ocenie organu powotana podstawa cotni¢cia zezwolenia: art. 37ap ust. 1 pkt 2
w zwiazku z art. 101 pkt 4 u.p.f. stanowi samodzielng przestanke do cofnigcia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, niezalezng od pfzepiséw art. 103 Prawa
farmaceutycznego. Uzasadnieniem dla wydania decyzji na podstawie art. 37ap. ust. 1 pkt 2
u.p.f. jest tez naruszenie art. 103 ust. 2 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, gdzie podmiot
kontrolowany uniemozliwial i utrudnial wykonywanie czynnosci urzedowych Inspekcji
Farmaceutycznej poprzez: nieokazanie w terminie wyznaczonym jako okres kontroli zgdanej
przez kontrolujgcych dokumentacji, zgodnie z przedmiotem przeprowadzanej kontroli.

W przedmiotowej sprawie nalezy mie¢ rowniez na uwadze, ze sprzedaz tzw. Produktéw
leczniczych deficytowych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktorych brak moze
spowodowa¢ utratg zdrowia lub zycia pacjentow stanowi dziatania wywieraja wptyw na obrot
(1 poziom obrotu) lekami, czego najbardziej dotkliwa spoteczng konsekwencjg jest wywozenie
lekéw za granice, ze szkodg dla polskich pacjentow.

Apteka ogdlnodostepna jest placowka ochrony zdrowia. Jej podstawowym zadaniem
jest zabezpieczenie zycia i zdrowia pacjentéw poprzez ciagly i nieprzerwany dostep do lekow,
w szczegolnosci tych, ktore ratujg zycie i zdrowie. Strona podejmujgc dziatalnos$¢ polegajaca
na skupowaniu w duzych ilosciach, wysokospecjalistycznych produktéw leczniczych bez
dalszej ich odsprzedazy pacjentom przyczyniata si¢ niewatpliwie do ich braku na rynku polskim
narazajac tym samym pacjentow, na ryzyko pogorszenia ich stanu zdrowia lub $mierc.

W ocenie Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego omowione
w uzasadnieniu niniejszej decyzji dzialania Przedsi¢biorcy spowodowaly utrate rekojmi
nalezytego prowadzenia apteki, skutkujaca, w Swietle art. 37ap ust. 1 pkt. 2 w zwigzku z art.
101 pkt 4 ustawy - Prawo farmaceutyczne, cofnigciem zezwolenia na prowadzenie tejze apteki.

W tym stanie rzeczy orzeczono jak w sentencji decyzji.



Pouczenie

Od niniejszej] decyzji stuzy stronie odwolanie do Glownego Inspektora Farmaceutycznego, i
posrednictwem Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego (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 odwolania strona moze zrzec sig prawa do wniesienia odwolania
wobec organu administracji publicznej, ktory wydat decyzje.

Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do Wniesienia
odwolania przez ostatnia ze stron postgpowania, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

I

Zgodnie z brzmieniem art. 96aa. ust 1 Prawa farmaceutycznego: ,,W przypadku cofnigcia zezwolenia na
prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchylenia, stwierdzenia wygasnigcia albo niewaznosci podmiot
prowadzacy apteke lub punkt apteczny jest obowiazany pisemnie, w terminie 7 dni od dnia, w ktorym decyzja o
cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu wygasniecia
albo niewaznosci stala si¢ ostateczna, powiadomi¢ o miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie
odpiséw wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wlasciwego ze wzgledu na adres prowadzenia aptek;”,

W mysl art. 127da ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego: ,, Karze pienieznej w wysokosci do 2000 .1
podlega podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny. ktory whrew przepisowi art. 96aa ust. 1 nie powiadamia
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wlasciwego ze wzgledu na adres prowadzenia apteki lub punktu
aptecznego o miejscu przechowywania recept 1 wydanych na ich podstawie odpiséw w terminie 7 dni od dnia, w
ktorym decyzja o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu,
stwierdzeniu wygasnigcia albo niewaznosci stala si¢ ostateczna”.

Yaffrayna Wysocka

marmnacautyczny

Otrzymuja:
1)
2) adacta
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