WIELKOPOLSKI Poznan, dnia £Z wrzesnia 2020 r.
WOJEWODZKI

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKN.8521.4.1.2020

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 i 3 oraz art. 120 ust. 1 pkt 2 w zwiazku z art. 71a ust. 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r., poz. 944 z p6zn.zm.)
(zwanej dalej ustawy ,,Prawo farmaceutyczne™), rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16
grudnia 2016 r. w sprawie wykazu substancji o dziataniu psychoaktywnym oraz maksymalnego
poziomu ich zawarto$ci w produkcie leczniczym, stanowigcego ograniczenie w wydawaniu
produktéw leczniczych w ramach jednorazowej sprzedazy (Dz. U. z 2016 r. poz. 2189) oraz
art. 104 § 1 § 2 i art. 107 § 1-3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 z p6zn. zm.) zwanej dalej ,K.p.a.”

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
nakazuje

- przedsigbiorca wpisany do Centralnej Ewidencji i: Informacji
o Dzialalnosci Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej, nr NIP prowadzacemu
aptek¢ ogdlnodostepng pod nazwa w I, gmina
ul. na podstawie Koncesji (Zezwolenia ) Nr /89 wydanej przez Ministra
Zdrowia i Opieki Spolecznej w dniu  wrzesnia 1989 r. zmienionej decyzja Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego Nr /08 z dnia  lutego
2008 r. z dniem otrzymania niniejszej decyzji usuniecie stwierdzonych uchybien dotyczacych
naruszania zapisu art. 7la ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U.z2020r., poz. 944 z p6zn.zm.) oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia
2016 r. w sprawie wykazu substancji o dziataniu psychoaktywnym oraz maksymalnego
poziomu ich zawarto$ci w produkcie leczniczym, stanowigcego ograniczenie w wydawaniu
produktéw leczniczych w ramach jednorazowej sprzedazy (Dz. U. z 2016 r. poz. 2189) poprzez
zwigkszenie nadzoru merytorycznego i zobligowanie kierownika apteki oraz zatrudnionego
technika farmaceutycznego do biezacego zapoznawania si¢ z obowigzujacymi przepisami
prawa i przestrzegania ww. przepisow w celu unikniecia nieprawidlowosci wskazanych
powyzej.

UZASADNIENIE

Pismem z dnia lipca 2020 r. Znak: Wielkopolski
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny zawiadomil o wszczeciu z urzedu postepowania
administracyjnego na okoliczno$¢ naruszenia przez pracownika technika farmaceutycznego
zatrudnionego w aptece ogdlnodostepne]j pod nazwa W , gmina

ul. przepisow art. 71a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 1. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 r. poz. 944 z p6Zn.zm.), rozporzadzenia Ministra



Zdrowia zdma 16 grudnia 2016 r. w sprawie wykazu substancji o dzialaniu psychoaktywnym
oraz maksymalnego poziomu ich zawartosci w produkcie leczniczym, stanowigcego
ograniczenic w wydawaniu produktéw leczniczych w ramach jednorazowej sprzedazy (Dz.
U.z2016 1., poz. 2189).

W tej samej dacie organ wojewodzki wezwat ww. przedsiebiorce do zlozenia na pismie
wyjasnien na okoliczno$¢ naruszenia przepiséw art. 71a ust. 1 i ust. 2 Prawa farmaceutycznego
przez pracownika apteki ogélnodostepne;.

W odpowiedzi na powyzsze wezwanie w pi$mie z dnia 24 lipca 2020 r. przedsiebiorca
wypowiedzial si¢ co do zebranych dowodow i materiatéw, poinformowat o ustnym upomnieniu

. Dodal réwniez, ze jako wihasciciel apteki pouczyt pracownika
o obowigzujgcych przepisach dotyczacych wydawania preparatéw zawierajacych substancje
psychoaktywne zapewnil, ze [ ... ] dopilnuje personel apteki jak i go odpowiednio poinstruuje,
by w przyszlosci takie bigdy juz si¢ nie zdarzabyf...].

Postanowieniem z dnia sierpnia 2020 r. znak sprawy:
wigczono do przedmiotowego postgpowania protokét z kontroli planowej znak sprawy:

przeprowadzonej w aptece ogélnodostepnej pod nazwa
w przy ul. wdniach i  czerwca 2020 r. wraz z zalgcznikami.

Pismem z dnia  sierpnia 2020 r., znak sprawy: Wielkopolski
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny zawiadomit strone, ze postgpowanie w niniejszej
sprawie zostato zakoficzone, w zwigzku z powyzszym moze przed wydaniem decyzji przez
organ I instancji, wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych dowodéw i materiatéw oraz zgloszonych
zadan. Przedsigbiorca nie skorzystal z przystugujgcego mu uprawnienia.

W oparciu o zgromadzony w sprawie material dowodowy organ wojewddzki zwaszyl,
co nastepuje:

Przedmiotowa apteka ogolnodostgpna zlokalizowana jest w polozona na
terenie wojewodztwa wielkopolskiego

Zgodnie z art. 112 wust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego wlasciwym organem
w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy
te stanowia, ze Wojewddzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje
Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w ustawie i przepisach odrebnych” (art. 112 ust. 2) oraz
w sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadat i kompetencii Inspekcji Farmaceutyczne;j,
organem pierwszej instancji jest wojewddzki inspektor farmaceutyczny, a jako organ
odwotawczy — Gléwny Inspektor Farmaceutyczny [...] (art.112 ust. 3).
Przepis art. 71a ust. 2 — Prawo farmaceutyczne stanowi, ze:
wust. 1. Obrét detaliczny produktami leczniczymi zawierajgcymi substancje o dzialaniu
psychoaktywnym, okreslone w przepisach wydanych na podstawie ust.5. (ust. 5 - Minister
wlasciwy  do  spraw  zdrowia, okre§li w  drodze rozporzqdzenia,  wykaz
substancji o dzialaniu psychoaktywnym oraz maksymalny poziom ich zawartosci w produkcie
leczniczym, niezbedny do przeprowadzenia skutecznej terapii w dopuszczalnym okresie
bezpiecznego leczenia dla jednej osoby, stanowiqgcy ograniczenie w wydawaniu produktéw
leczniczych w ramach jednorazowej sprzedazy, majqc na uwadze ochrong zdrowia publicznego
oraz bezpieczenstwo i skutecznosé stosowania produktéw leczniczych, a takze sposéb ich
dawkowania) posiadajqcymi kategorie dostgpnosci ,, wydawanie bez przepisu lekarza — OTC %
mogq prowadzi¢ wylqcznie apteki ogélnodostepne i punkty apteczne.



ust. 2 Wydawanie z aptek ogélnodostepnych i punktow aptecznych produktéw leczniczych,

o ktorych mowa w ust. 1, w ramach Jednorazowej sprzedazy, podlega ograniczeniu ze wzgledu
na maksymalny poziom zawartosci w nich okreslonej substancji o dziataniu psychoaktywnym
niezbedny do przeprowadzenia skutecznej terapii w dopuszczalnym okresie bezpiecznego
leczenia dla jednej osoby, z wylgczeniem produktéw leczniczych wydawanych przepisu
lekarza”.

Natomiast w zalgczniku do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2016 r.
(poz. 2189) w sprawie wykazu substancji o dziataniu psychoaktywnym oraz maksymalnego
poziomu ich zawartosci w produktach leczniczych, stanowigcego ograniczenie w wydawaniu
produktéw leczniczych w ramach jednorazowej sprzedazy okreslono
[-.]

Lp. 2 Codeinum (kodeina)-maksymalna zawartosé substancji we wszystkich wystepujgcych
solach, wigczajqc w to sole estréw, eteréw i izomeréw, Jezeli istnienie takich soli jest mozliwe
w produkcie leczniczym stanowigcym przedmiot Jednorazowej sprzedazy- 240 mg |[...]

Z zebranego materiatu dowodowego wynika bezspornie, ze pracownik  apteki
ogoélnodostepnej technik farmaceutyczny naruszyla ww. przepisy.
Stwierdzono wydawanie w ramach Jednorazowej sprzedazy produktu leczniczego Thiocodin
(15mg+300mg) 10 tabl. w ilosci dwéch opakowan to jest 300 mg fosforanu kodeiny w ilosci
przekraczajgcej maksymalny poziom jej zawartosci t. J- 240 mg. Wydano Thiocodin x 10 tabl.
po 2 opakowania w dniach: 2020.01. i 2020.01.

W dniu 2020.05. wydano 4 opakowania Thiocodin 10 tabl. w ramach Jednorazowej
sprzedazy w ilosci 600 mg, przekraczaja maksymalny poziom zawartosci kodeiny o 360 mg.

Ustawa z dnia 24.04.2015 r. o0 zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz
niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2015 I., poz. 875) wprowadzita zmiany w ustawie Prawo
farmaceutyczne i dodata art.71a (zaczat obowigzywa¢ z dniem 1 lipca 2015 r. bez sankcji kary
pienig¢znej), przepis art.129 zaczat obowigzywaé z dniem 1 stycznia 2017 r.

Przedsigbiorca  prowadzacy  apteke ogolnodostepng  w przy
ul. , bedacy jednoczesnie farmaceuty powinien zwigkszy¢ nadzér merytoryczny
i zobligowa¢ kierownika apteki oraz zatrudnionego technika farmaceutycznego do biezgcego
zapoznawania si¢ z obowigzujgcymi przepisami prawa i przestrzegania ww. przepiséw w celu
uniknigcia jakichkolwiek nieprawidlowosci.

W ocenie Wielkopolskiego Wojewédzkiego Inspektora Farmaceutycznego naruszenie
powotanych wyzej przepiséw wynikato z niewtasciwego wykonywania obowigzkéw przez
pracownika przedmiotowej apteki oraz braku bezposredniego nadzoru osoby odpowiedzialne;j
za prowadzenie apteki, bedacej kierownikiem apteki . Przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne
dopuszczajg mozliwos$é sprzedazy produktéow wymienionych w ww. rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia. Ze wzgledu na niezbedng do przeprowadzenia skutecznej terapii w dopuszczalnym
okresie bezpiecznego leczenia dla jednej osoby okre$lono maksymalny poziom zawartosci
substancji o dziataniu psychoaktywnym.

Zadania jakie ustawodawca powierzyt podmiotom prowadzacym apteke jak réwniez
technikom farmaceutycznym pracujacym w aptekach sg zatem jasno okreslone w przepisach
prawa a wszelkie dzialania wykraczajace poza wskazany zakres nalezy uzna¢ za dziatania
podejmowane niezgodnie z prawem.

Przenoszac powyzsze na grunt niniejszej sprawy Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny stwierdza, ze ustalenia poczynione w toku przeprowadzonego post¢gpowania



jednoznacznie wskazujg, iz pracownik technik farmaceutyczny

zatrudniona w aptece ogdlnodostepnej pod nazwg w gmina
ul. naruszyla omowione powyzej przepisy Prawa farmaceutycznego, tym

memmej to zezwoleniobiorca jest odpowiedzialny za to, by w placowce przez niego

prowadzonej osoby zatrudnione wykonywaly powierzone zadania w sposéb zgodny

Z przepisami prawa.

W sytuacji, gdy stwierdzone zostaje, ze obrét produktami leczniczymi lub wyrobami
medycznymi powadzony jest nieprawidlowo, konieczne jest nakazanie w drodze decyzji
administracyjnej usunigcia stwierdzonych uchybien. W my$l art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego ,, W razie stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczqcych obrotu produktami
leczniczymi lub wyrobami medycznymi, wiasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie
w ustalonym terminie stwierdzonych uchybier”. Z powyzszego wynika, ze wilasciwy organ
(w omawianym przypadku z uwagi na fakt, iz sprawa dotyczy obrotu detalicznego produktami
leczniczymi, organem whasciwym jest Wielkopolski Wojewodzki Inspektora Farmaceutyczny)
zobowigzany jest nakaza¢ usunigcie stwierdzonych uchybien wyznaczajgc stosowny termin na
wykonanie obowigzku.

W tym stanie rzeczy nalezalo urzec jak w sentencji decyzji.

POUCZENIE

Od niniejszej decyzji stuzy stronom odwolanie do Glownego Inspektora Farmaceutycznego, za
posrednictwem Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego (61-285 Poznan, ul
Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od dnia jej doreczenia.

W mysl art. 127a. Kpa: § 1. W trakcie biegu terminu do wniesienia odwolania strona
moze zrzec si¢ prawa do wniesienia odwolania wobec organu administracji publicznej, ktory
wydat decyzje. § 2. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia
0 zrzeczeniu sig prawa do wniesienia odwolania przez ostatniq ze stron postgpowania, decyzja
staje si¢ ostateczna i prawomochna.

Nieusunigcie w ustalonym terminie uchybieri wskazanych w niniejszej decyzji moze
skutkowa( cofnigciem zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej pod nazwq
(art. 103 ust. 2 pkt. 1 Prawa farmaceutycznego.

WIELKOPOLSKI
WOJEWODZK
SEARMACEUT

Otrzymuja :
1. (za potwierdzeniem odbioru)
2. adacta



