WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dniaog wrzesnia 2020 1.

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKL.8531.4.1.2020

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 i 3 oraz art. 120 ust. 1 pkt 2, w zwigzku z art. 66
oraz art. 67 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2020r.
poz. 944, z pézn. zm.) (zwane dalej ,,Prawem farmaceutycznym”) oraz w zwigzku z art. 104
§ 11 art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
(Dz. U. z 2020r. poz. 256, z pdzn. zm.) (zwany dale;j ,,k.p.a.”)

nakazujg

przedsigbiorcy: _ .. )
z siedzibg w miejscowosci nr KRS: , prowadzacemu punkt apteczny
pod nazwa w miejscowosci

gmina z dniem otrzymania niniejszej decyzji przestrzeganie zapisu art. 66

oraz art. 67 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne.
UZASADNIENIE

Punkt aptecznv pod nazwa w miejscowosci
. gmina dziala na podstawie zezwolenia Nr
z dnia * udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego przedsigbiorcy: - SPOLKA Z OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedzibg w miejscowosci " rwpisu do KRS

W dniu 2020r. inspektorzy farmaceutyczni zatrudnieni w Wojewddzkim
Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu przeprowadzili w punkcie aptecznym pod nazwg
w miejscowosci , . o nr gmina
kontrole planowa w zakresic przestrzegania przepisow: art. 66, art. 70 ust. 5 i 5a
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019r. poz. 499,
z p6zn. zm.) oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009r. w sprawie kryteriéw
klasyfikacji produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach
obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz.U. z 2009r. nr 24 poz. 151, z pbzn. zm.)
oraz §1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2010r. w sprawie
wykazu produktéw leczniczych, ktére moga byé dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz.U. z 2010r. nr 204 poz.1353, z pézn. Zm.)

w okresie od dnia r. do dnia przeprowadzenia kontroli wlgcznie.
Szczegblowe ustalenia z kontroli przedstawiono w protokole, znak sprawy

ktéry zostal podpisany przez kontrolujacych oraz w dniu
2020r. przez — Prezesa Zarzadu . - 5p. Z 6.0,
i kierownika przedmiotowego punktu aptecznego.

_Kontrola_ wykazata niezgodnosci, polegajace na stwierdzeniu w izbie ekspedycyjnej -
i magazynie punktu aptecznego produktéw leczniczych: Prazol kapsutki 20 mg 28 kaps.
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nr serii 08070, data waznosci 01/2020 — 1 op., Ramipril Actavis tabletki 10 mg 28 szt. nr serii
348817, data waznosci 02/2019 — 1 op., Pirolam zawiesina na skér¢ 10 mg/g 1 tuba 20 g

-nr serii 021217, data waznosci 12/2019 ~ 1 op., Elocom krem 1 mg/g 1 tuba 15 g nr serii
8RIDA11001, data waznosci 12/2019 — 2 op., Micardis tabletki 80 mg 14 tabl. nr serii 544109,
data waznosci 02/2019 — 1 op.,, Co — Amlessa tabletki 8 mg + 10 mg + 2,5 mg
30 tabl. nr serii NE8727, data waznodci 11/2019 — 1/3 op.(10 tabl.), Finlepsin tabletki 200 mg
50 tabl. nr serii 16511916, data waznosci 12/2019 — 1 op., Grofibrat kapsutki 100 mg 50 kaps.
nr serii H6B102A, data waznosei 11/2019 — 1 op., Nystatyna TEVA tabletki dojelitowe S00000
jm. 16 tabl. nr serii 16376816, data waznosci — 08/2019 — 1 op., Duracef tabletki do
sporzadzania zawiesiny doustnej 1 g 10 tabl. nr serii 8C05902, data waznosci — 12/2019 — 1op.,
Augmentin tabletki powlekane 875 mg + 125 mg 14 tabl. nr serii CS8B, data waznosci 01/2020
- 1 op., Ramizek Combi kapsutki twarde 10 mg + 5 mg 60 kaps. nr serii 11635748, data
wazno$ci 07/2019 — 1 op. i Sobycor tabletki powlekane 10 mg 60 tabl. nr serii SB9357, data
waznosci 12/2019 — 1 op., ktérym uptynat termin waznosci.

W dniu ; 2020r. Organ wszczal z urzedu postepowanie administracyjne
w spraw1e naruszenia przez przed51¢b10rc¢ - Sp. z 0.0. z siedzibg
w miejscowosci - nr wpisu do KRS: . ar NIP Jrowadzgeago
punkt apteczny pod nazwa ¥ miejscowosci
. . gmina przepisow art. 66 oraz art. 67 ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne. o _ o o .
" Postanowieniem z dnia .. lotgczono do sprawy jako dowdd protokét z kontroli
planowej punktu aptecznego pod nazwg . “ w miejscowosci
nr . gmina - ~ rzeprowadzone] w dniu .2020r., (znak
sprawy: .. podczas ktérej stwierdzono w izbie ekspedycyjne;

i magazynie punktu aptecznego produkty lecznicze, ktérym uptynal termin waznosci.

Pismem z dnia 2020 r., Wlelkopolsk_t Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
wezwal przedsigbiorcg - 3potka z ograniczong odpowiedzialnoscia
z siedzibg w miejscowosci . . o zlozenia na piSmie wyjasnien na powyzsza okolicznosé,

a.w szczegodlnosci o wyjasnienie: .

1)  obecnosci w izbie ekspedycyjnej i magazyme punktu aptecznego przetermmowanych
produktéw leczniczych: Prazol kapsutki 20 mg 28 kaps. nr serii 08070, data waznosci
01/2020 — 1 op., Ramipril Actavis tabletki 10 mg 28 szt. nr serii 348817, data waznosci
02/2019 — 1 op., Pirolam zawiesina na skére¢ 10 mg/g 1 tuba 20 g nr serii 021217, data
waznosci 12/2019 — 1 op., Elocom krem 1 mg/g 1 tuba 15 g nr serii SRIDA11001, data
waznosci 12/2019 — 2 op., Micardis tabletki 80 mg 14 tabl. nr serii 544109, data waznosci
02/2019 - 1 op., Co — Amlessa tabletki 8 mg + 10 mg + 2,5 mg 30 tabl. nr serii NE§727, data
waznosci 11/2019 — 1/3 op.(10 tabl.), Finlepsin tabletki 200 mg 50 tabl. nr serii 16511916,
data waznosci 12/2019 — 1 op., Grofibrat kapsutki 100 mg 50 kaps. nr serii H6B102A, data
waznosci 11/2019 — 1 op., Nystatyna TEVA tabletki dojelitowe 500000 j.m. 16 tabl.
nr serii 16376816, data waznosci — 08/2019 — 1 op., Duracef tabletki do sporzadzania
zawiesiny doustnej 1 g 10 tabl. nr serii 8C05902, data waznodci — 12/2019 — lop., Augmentin
tabletki powlekane 875 mg + 125 mg 14 tabl. nr serii CS8B, data waznosci 01/2020 — 1 op.,
Ramizek Combi kapsulki twarde 10 mg + 5 mg 60 kaps. nr serii 11635748,
data waznosci 07/2019 — 1 op. i Sobycor tabletki powlekane 10 mg 60 tabl. nr serii SB9357,

data waznosci 12/2019 — 1 op.

.. W odpowiedzi na powyzsze wezwanie | .
pelnigca funkcje prezesa zarzadu spétki ) SPOLKA Z OGRANICZONA -



ODPOWIEDZIALNOSCIA w piémie z dnia 2020r. (data wplywu do tut. organu

2020r.) wyjasnita, ze ,.[...] OBECNOSC W IZBIE EKSPEDYCYINE] | MAGAZYNIE PUNKTU APTECINEGO
.7 W MIEJSCOWOSCI e PRZETERMINOWANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
WYMIENIONYCH W W/W WEZWANIU SPOWODOWANA BYEA NIEPRAWIDEOWYM PRZEPROWADZENIEM RENAMENTU.

JEDEN Z PRACOWNIKOW PODCZAS RENAMENTU ZLICZYL LEKI PRZETERMINOWANE ODEOZONE DO NIEPRAWIDEOWO
OZNACZONEGO KARTONU. WYNIKIEM CZEGO W TRAKCIE INWENTURY WPROWADZONO NA STAN LEK! PRZETERMINOWANE,
PERSONEL, KTOREGO ZADANIEM BYLO DOPILNOWANIE WSCIAGANIA ZE STANOW MAGAZYNOWYCH LEKOW
PRZETERMINOWANYCH ZGODNIE Z DOKUMENTEM WCZESNIE] WYDRUKOWANYM,-NIE WYWIAZYWAL SIE Z ZADAN MU
POWIERZONYCH RZETELNIE.

KONSEKWENCJ4 TEGO BYEO W/WYMIENIONE ZDARZENIE,

NADMIENIAM ROWN{EZ. ZE PRACOWNIK PODCZAS INWENTURY BYL W TRAKCIE WYPOWIEDZENIA | NA DZIEN DZISIEJSZY NIE
PRACUJE DLA SPOLK! PONADTO KIEROWNIKEM PUNKTU APTECZNEGQ " W TRAKCIE

PREZPROWADZANJ INWEN 1 UKY NIE BYEA |

JEDNOCZESNIE INFORMUJE \2E STANY MAGAZYNOWE WSZYSTKICH {’RODUKTOW LECZNICZYCH DOSTEPNYCH W PUNKCIE
APTECZNYM S4 OBECNIE PROWADZONE ZE SZCZEGOLN4 STARANNOSCIA, A KIEROWNIK PUNKTU APTECZNEGO
ZOSTAL ZOBOWIAZANY DO DODATKOWEJ WERYFIKACJI PRZY KAZDORAZOWYM ICH PRZYCHODZIE [ ROZCHODZIE,

DODATKOWO PERSONEL PUNKTU ROWNIZ ZOSTAL PRZESZKOLONY O SPOSOBIE KONTROL! PRZYCHODU I
ROZCHODU LEKOW A TAKZE PRAWIDLOWEJ KONTROLI LEKOW PRZETERMINOWANYCH TAK, ABY PODOBNA SYTUACJA NIE
MIAEA MIEJSCA.

MAM NADZIEJE, ZE WYJA.S‘NIEN[A UDZIELONE PRZEZ MOJ4 OSOBE BEDA WYSTARCZAJACE DO WYJASNIENIA SPRAWY
NARUSZENIA PRZEPISOW USTAWY PRAWO FARMACEUTYCZNE (DZ.U. Z 2020R. POZ 944) DOTYCZACYCH OBROTU

PRODUKTAMI LECZNICZYML. ",

Pismem z dnia 1020r. znak sprawy ' _ swrgan zawiadomit
strong. postgpowania, w trybie art. 10 § 1 K.p.a,, iz zakoficzono postepowanie. w. niniejsze;
sprawic i ze moze, przed wydaniem decyzji przez organ, wypowiedzie¢ sie co do zebranych
dowodéw i materiatéw oraz zgtoszonych zadan.

Przedsigbiorca prowadzacy przedmiotowy punkt apteczny nie wypowiedzial sie
co do zebranych dowodéw i materialéw oraz nie zglosit zadnych zadan.

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

Zgodnie z tredcig przepisu art. 66 ustawy — Prawo farmaceutyczne ,, Produkty lecznicze
moggq znajdowac sie w obrocie w ustalonym dla nich terminie waznosci”.

Z kolei zgodnie z art. 67 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczie ,,Zakazany jest obrot,
a takze stosowanie produktéw leczniczych nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom
Jakosciowym oraz produktami leczniczymi, w odniesieniu do ktérych upbyngt termin waznosci.”.

Z analizy ww. przepiséw jednoznacznie wynika, Ze zakazany jest obrét produktami
leczniczymi, ktérych termin waznoéci uplynal. Zakaz ten dotyczy réwniez przechowywania
produktéw leczniczych, w odniesieniu do ktérych uplynal termin waznosci. Zatem nalezy
uznaé, ze w sytuacji, gdy stwierdzone zostanie, iz produkt leczniczy ulegl przeterminowaniu
bezwzglednie nalezy wylaczyé go z obrotu i przekazaé do utylizacji zgodnie z obowiazujacymi
w tym zakresie przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne.

Z zebranego w sprawie materiatu dowodowego wynika bezspornie, ze w punkcie
aptecznym pod nazwa ' w naruszono Ww. pIrzZepisy poprzez
niedopelnienie obowigzku usunigcia z obrotu produktéw leczniczych w odniesieniu,
dla ktérych uptynat termin waznosci.

W ocenie Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego naruszenie
powolanych wyzej przepiséw bylo takze efektem braku wlasciwego nadzoru nad obrotem
produktami leczniczymi ze strony kierownika punktu aptecznego, co doprowadzito do stanu,
w ktérym w aptece doszto do nagromadzenia si¢ w izbie ekspedycyjnej i w magazynie punktu
aptecznego przeterminowanych lekow.,

Wyjadnienia Przedsigbiorcy prowadzgcego przedmiotowy punkt apteczny' zawarte
w pi$mie z dnia 2020r. nie zmieniajg faktu, iz podczas kontroli przeprowadzonej
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w dniu ~ 2020r. (znak sprawy stwierdzono w izbie
ekspedycyjnej i magazynie kontrolowanego punktu aptecznego obecno$¢ produktéw
leczniczych, ktérym uptynat termin waznosci.

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

Z uwagi na fakt, iz przedmiotowy punkt apteczny zlokalizowany jest w miejscowosci
Zbiersk, polozonej na terenic wojewddztwa wielkopolskiego, organem wlhasciwym
do rozpatrzenia sprawy naruszenia przez przedsigbiorce prowadzacego ww. punkt apteczny
przepiséw ustawy Prawo farmaceutyczne, wskazanych w sentencji decyzji jest Wielkopolski
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny. Powyzsze regulujg przepisy art. 112 ust, 2 oraz ust. 3
Prawa farmaceutycznego: , Ust. 2. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania
i kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w ustawie i przepisach odrebnych”.
»Ust. 3. W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadahi i kompetencji Inspekcji
Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji jest wojewddzki inspektor farmaceutyczny”.

W Swietle powolanych wyzej przepisow konieczne jest nakazanie przedsig¢biorcy

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedziba

w miejscowosci nr KRS: , prowadzacemu punkt apteczny pod nazwa

w miejscowosci ‘ ., gmina

przestrzeganie ww. przepiséw art. 66 oraz art. 67 ust. 1 ustawy — Prawo
farmaceutyczne.

Majac na uwadze powyzsze nalezalo orzec jak w sentencji.

Pouczenie

1) Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwolanie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego,
Za moim posredmctwem (61-285 Poznan, ul Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni
od dnia jej dorgczenia. :

2) W myél art. 127a k.p.a.: §1. W trakcie b1egu terminu do wniesienia odwolania strona
moze zrzec si¢ prawa do wniesienia odwotania wobec organu administracji publicznej,
ktory wydal decyzj¢. §2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwolania przez ostatnig-ze stron
postgpowania, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna,

WiELKOF’OLSKI

dr nAfarm.Grzegorz Pakulski

Otrzymuje:

1) za dowodem doreczenia)

2) adacta



