WIELKOPOLSKI Poznati, dnia /2 wrzesnia 2020 1.
WOJEWODZKI

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKN.8521.4.2.2020

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 i 3 w zwigzku z art. 120 ust. 2 i art. 71a ust. 2 i art. 129
ust. 1 1 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r., poz.
944 z p6ézn.zm.) (zwanej dalej ustawa ,,Prawo farmaceutyczne”™), rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 16 grudnia 2016 r. w sprawie wykazu substancji o dziataniu psychoaktywnym
oraz maksymalnego poziomu ich zawartoéci w produkcie leczniczym, stanowigcego
ograniczenie w wydawaniu produktéw leczniczych w ramach jednorazowej sprzedazy (Dz.
U. 2 2016 r. poz. 2189) oraz art. 104 § 11 § 2 i art. 107 § 1-3 ustawy z dnia 14 czerwca

1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r., poz. 256 z pdézn. zm.)
zwanej dalej K. p.a.”

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) nakazuje technikowi farmaceutycznemu pracownikowi - apteki
ogdlnodostepnej pod nazwg w , gmina ul.
dziatajgcej na podstawie Koncesji (Zezwolenia) Nr ‘89 wydanej przez Ministra
Zdrowia i Opieki Spolecznej w dniu wrzesnia 1989 r. zmienionego decyzja
Wielkopolskiego Wojewo6dzkiego Inspektora Farmaceutycznego Nr /08
zdnia  lutego 2008 r. z dniem otrzymania niniejszej decyzji zaprzesta¢ naruszania zapisow
art. 71a ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 944 z pézn. zm.) oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2016 r.
W sprawie wykazu substancji o dziataniu psychoaktywnym oraz maksymalnego poziomu ich
zawartosci w produkcie leczniczym, stanowigcego ograniczenie w wydawaniu produktéw
leczniczych w ramach jednorazowej sprzedazy (Dz. U. z 2016 r. poz. 2189)

2) naklada na kar¢ pieni¢zna w kwocie 400 zi (slownie:
czterysta zlotych), za wydawanie w ramach jednorazowej sprzedazy produktu
leczniczego o dzialaniu psychoaktywnym w ilosci przekraczajacej maksymalny poziom
jej zawartoSci (naruszenie art. 71a ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne).

UZASADNIENIE

Pismem z dnia lipca 2020 r. znak: Wielkopolski
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny zawiadomit o wszczeciu z urzedu postgpowania
administracyjnego w sprawie naruszenia przez pracownika apteki ogdlnodostepnej pod
nazwg w , gmina przy ul.

przepiséw art. 71a ust.2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2020 r. poz. 944 z p6zn. zm.) oraz nalozenia kary pienieznej za wydawanie w



ramach jednorazowe;j sprzedazy produktu leczniczego o dziataniu psychoaktywnym w ilosci
przekraczajgcej maksymalny poziom jej zawarto$ci.

W tej samej dacie organ wojewodzki wezwal wyzej wymienionego pracownika apteki
ogolnodostepnej do zlozenia na piSmie wyjasnief na okoliczno$é naruszenia przepisoéw art.
71 aust. 11 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne.

W odpowiedzi na powyzsze wezwanie w pi$mie z dnia sierpnia 2020 r.

wypowiedziala si¢ co do zebranych dowodéw i materiatéw
w nastepujacy sposéb ../ ... ] w pierwszym przypadku pacjent poprosit o dwa opakowania leku
Thiocodin w tabletkach, jeden dla niego samego, drugi dla jego matki. Z powodu
roztargnienia zamiast dwdch, oddzielnych paragondw, zrealizowalam sprzedaz tylko na
Jednym W drugim przypadku pacjent obiecal doniesé recepte weterynarying na dwa
opakowania leku Thiocodin, ale nie wywigzal sig z obietnicy [...]”.
zlozyla wyjasnienia dotyczgce wydania Thiocodin 10 tabl.
po dwa opakowania , natomiast nie wyjasnita wydania czterech opakowan ww. produktu
leczniczego w ramach jednorazowej sprzedazy.

Postanowieniem z dnia sierpnia 2020 r. znak sprawy

wiaczono do przedmiotowego postgpowania protokét z kontroli planowej znak sprawy:
przeprowadzonej w aptece ogdlnodostepnej pod nazwa
w przy ul. wdniach 1 czerwca 2020 r. wraz
z zalgcznikami.

Pismem z dnia  sierpnia 2020 r., znak sprawy: Wielkopolski
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny zawiadomit strone, ze postepowanie w niniejszej
sprawie zostalo zakoficzone, w zwigzku z powyzszym moze, przed wydaniem decyzji przez
organ I instancji, wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych dowodéw i materiatéw oraz zgloszonych
zadan. nie skorzystala z przystugujacego jej uprawnienia.

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

Przedmiotowa apteka ogélnodostepna zlokalizowana jest w
gmina ~ul. potoZona na terenie wojewddztwa wielkopolskiego .

Zgodnie z art. 112 ust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego wiasciwym organem
w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewodzki 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 zadari i kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej,
organem pierwszej instancji  jest wojewddzki inspektor farmaceutyczny, a jako organ
odwotawcezy — Glowny Inspektor Farmaceutyczny [...] (art.112 ust.3).
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Przepis art. 71a ust. 2 — Prawo farmaceutyczne stanowi, ze:

ust. 1. Obrot detaliczny produktami leczniczymi zawierajgcymi substancje o dzialaniu
psychoaktywnym, okreslone w przepisach wydanych na podstawie ust.5. (ust.5 - Minister

wiasciwy  do  spraw  zdrowia, okre$li w  drodze rozporzqdzenia,  wykaz
substancji o dziataniu psychoaktywnym oraz maksymalny poziom ich zawartosci w produkcie



leczniczym, niezbedny do przeprowadzenia Skutecznej terapii w dopuszczalnym okresie
bezpiecznego leczenia dla Jednej osoby, Stanowiqcy ograniczenie w wydawaniu produktéw
leczniczych w  ramach Jednorazowej sprzedazy, majgc na uwadze ochrong zdrowia
publicznego oraz bezpieczehstwo i skutecznogé stosowania produktéw leczniczych, a takze
5posob ich dawkowania) posiadajgcymi kategorie dostgpnosci ,, wydawanie bez przepisu
lekarza — OTC”, mogq prowadzi¢ wylgcznie apteki ogdlnodostepne i punkty apteczne.
ust. 2 Wydawanie 7 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 prieprowadzenia skutecznej terapii w dopuszczalnym
Okresie bezpiecznego leczenia dia Jednej osoby, 7 wylgczeniem produktéw leczniczych
wydawanych z przepisu lekarza,

Natomiast w zataczniku do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2016 r.
(poz. 2189) w sprawie wykazu substancji o dziataniu psychoaktywnym oraz maksymalnego
poziomu ich zawartoéci 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, wigczajgc w to sole estrow, eteréw i izomerdw, jezeli istnienie takich soli jest mozliwe
w produkcie leczniczym stanowigcym przedmiot Jednorazowej sprzedazy- 240 mg [...]

Z zebranego materiaty dowodowego wynika bezspornie, ze pracownik apteki

ogolnodostgpnej naruszyt 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 zawartodci
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, przekraczajac maksymalny pozom zawartodci
kodeiny 0 360 mg.
Ustawa z dnia 24.04.2015 r. 0 zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. z 2015 ., poz. 875) wprowadzila zmiany w ustawie Prawo
farmaceutyczne i dodata art.71a (zaczgt obowigzywaé z dniem 1 lipca 2015 r. bez sankcji
kary pienigzne;j), przepis art.129¢ zaczat obowigzywaé z dniem 1 stycznia 2017 r.

Zadania jakie ustawodawca powierzyt podmiotom prowadzacym apteki, , jak réwniez
wszystkim pracujacym w aptekach ogdlnodostepnych s3 zatem jasno okreslone w przepisach
prawa, a wszelkie dziatania wykraczajace poza wskazany zakres nalezy uznaé¢ za dziatania
podejmowane  niezgodnie z prawem. W sytuacji, gdy stwierdzone zostaje, ze obrot
produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi powadzony jest nieprawidtowo,
konieczne jest nakazanie w drodze decyzji administracyjne; usunigcia  stwierdzonych
uchybien. W mysl art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego , W razie stwierdzenia
haruszenia wymagan dotyczqcych obroty produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi,
wiasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie w ustalonym terminie stwierdzonych
uchybier”. 7 powyzszego wynika, ze wlasciwy organ (w omawianym przypadku z uwagi na
fakt, iz sprawa dotyczy obrotu detalicznego produktami leczniczymi, organem wiasciwym
jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektora Farmaceutyczny) zobowigzany jest nakazaé
usuniecie stwierdzonych uchybien wyznaczajac stosowny termin na wykonanie obowiazku.



Niezaleznie od powyzszego wskaza¢ nalezy, ze nieprzestrzeganie art. 71a ust. 1 ust. 2
ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r., 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 zawartosci w produkcie leczniczym
stanowigcego ograniczenie w wydawaniu produktéw leczniczych w ramach jednorazowej
sprzedazy (Dz. U. z 2016 r., poz. 2189) skutkuje - zgodnie z art. 129¢ ustawy Prawo
farmaceutyczne - natozeniem kary pieni¢znej ust. I Karze pienigznej w wysokosci do 500 000
zl podlega ten, kto wbrew ograniczeniom, o ktérych mowa w art. 71a ust. 2, wydaje produkt
leczniczy. Podkreslenia wymaga, ze ustawodawca nie zawezit mozliwosci natozenia w/w kary
na podmiot prowadzacy apteke ogélnodostepna; jak wynika z tresci cytowanego wyze]
przepisu, ukaraniu podlega kazdy, kto dopuscit si¢ naruszenia dotyczacego nieprawidtowego
wydania produktu leczniczego. Stad tez karg pieni¢zna obciazy¢ nalezalo osobe, ktora
nieprawidtowo wydata lek, nie za$ przedsigbiorcg prowadzacego apteke ogdlnodostepna.

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny stwierdza, ze ustalenia
poczynione w toku przeprowadzonego postgpowania jednoznacznie wskazuja, iz pracownik
apteki ogdlnodostgpnej pod nazwa w przy ul. naruszylt
oméwione powyzej przepisy Prawa farmaceutycznego.

W przypadku nieprzestrzegania art.71a ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne zgodnie
z art.129¢ ust. 2 ,Karg pienigzng okreslong w ust. 1 naklada wojewddzki inspektor
farmaceutyczny w drodze decyzji. Przy ustaleniu wysokosci kary uwzglednia sig
w szczegdlnosci okres, stopien naruszenia przepiséw ustawy [...]".

7 przepisu art. 129¢ ustawy — Prawo farmaceutyczne jednoznacznie wynika, ze

wojewddzki inspektor farmaceutyczny zobligowany jest do nalozenia kary pienigznej na
wydajacego produkt leczniczy z naruszeniem art. 71 a ust. 2 wyzej wymienionej ustawy.
W przedmiotowej sprawie ustalono jednoznacznie, ze Pracownik wskazany w sentencji
niniejszego rozstrzygniecia dopuscil si¢ naruszenia art. 7la  ust. 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne, a tym samym zasadne jest natozenie na Niego kary pieni¢znej,
uwzgledniajagc ww. okolicznoéci. Organ administracji publicznej nakladajgc karg
zobowigzany jest uwzgledni¢ migdzy innymi wage i okolicznosci naruszenia prawa, w
szczegblnosci potrzebe ochrony zycia lub zdrowia, ochron¢ mienia w znacznych rozmiarach
lub ochrony waznego interesu publicznego lub wyjatkowo waznego interesu strony oraz czas
trwania tego naruszenia, czestotliwo$é niedopelniania w przeszlosci obowigzku albo
naruszania zakazu tego samego rodzaju co niedopeinienie obowigzku albo naruszenie zakazu,
w nastepstwie ktérego ma by¢ nalozona kara, stopief przyczynienia si¢ strony, na ktoéra jest
nakladang administracyjna kara pieniezna, do powstania naruszenia prawa. Kara pieni¢zna
powinna byé zatem proporcjonalna i odstraszajgca. Wymierzona kara powinna by¢ tez
proporcjonalna, to jest wlasciwa do osiagnigcia zakladanego celu. Zdaniem organu I instancji
kara nalozona na wydajgcego w ramach jednorazowej sprzedazy produkt leczniczy
zawierajacy kodeing w ilosci przekraczajacej maksymalny poziom jej zawarto$ci powinna
by¢ ostrzezeniem na ww. wymienionego, majacym na celu niedopuszczenie do powstania
nieprawidlowosci w przysziosci.

Ustalajgc wysokos$¢ kary organ wojewddzki wzigl pod uwage czasookres wydawania
produktéw leczniczych zawierajacych w swoim skladzie substancje psychoaktywne oraz



W tym stanie rzeczy nalezalo urzec jak w sentencji decyzji.

POUCZENIE: 0d niniejszej decyzji stuzy stronom odwolanie do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego, 74 posrednictwem Wielkopolskiego Wojewédzkiego  Inspektora

Farmaceutycznego (61-285 Poznaii, ul Szwajcarska 5), w terminie cuternastu dni od dnia jej
dorgczenia.

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
wydal decyzje. § 2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia
0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwolania przez ostatniq ze stron postepowania, decyzja
staje sig ostateczna i prawomocna,
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Otrzymuja :

1. (za potwierdzeniem odbioru)

2. adacta






