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WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 73 pazdziernika 2020 r.

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKL.8521.4.1.2020

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 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2020r.
poz. 944, z pézn. zm.) (zwane dalej ,,Prawem farmaceutycznym”) oraz w zwigzku z art. 104
§ 1iart. 107 § | ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. z2020r. poz. 256, z pézn. zm.) (zwany dalej ,,k.p.a.”)

WIELKOPOLSKI WOJEW()DZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

nakazuje

przedsigbiorcy: adres prowadzenia dziatalnosci =~ gospodarczej:
. Przedsigbiorca wpisany do Centralnej Ewidencji

i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej pod numerem

NIP: prowadzacej apteke ogdlnodostepng pod nazwa

w przy ul. z dniem otrzymania niniejszej decyzji

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

UZASADNIENIE

Apteka ogélnodostepna pod nazwg w miejscowosci :
przy -ul. dziala na podstawie zezwolenia Nr (znak sprawy:
) z dnia ' udzielonego przez Wielkopolskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego przedsiebiorcy: . adres
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej: ~ul
Przedsigbiorca wpisany do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej
Rzeczypospolitej Polskiej pod numerem NIP .

W dniach 2019r. inspektorzy farmaceutyczni zatrudnieni
w Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu przeprowadzili w aptece
ogblnodostepnej pod nazwag w miejscowosci .
przy ul. , kontrole planowa w zakresie przestrzegania wymagan okreslonych
w przepisach: art. 23a ust. 1, art. 66, art, 67, 86 ust. 1 i2 pkt2iust 5, art. 88 ust. 5 pkt 1,
art. 90, art. 91 ust. 1, art. 95 ust. 1, art. 96 ust. 1,3 —4i 5 pkt 4 i pkt 5, art. 96a ust. 1-3, 6 - 9c,
art. 109 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019r.
poz. 499, z pézn. zm.); §3, §4, §5, §6 ust. 1 pkt 1 i ust. 3, §7 ust. 1-3,5-618-9, §9 ust. 1-2,4-51
§10 ust. 1 pkt 11 4, ust. 2 i 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002r. w
sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki (Dz. U. z 2002r. Nr 187, poz. 1565); §1
ust. 1, §2, §6 ust. 1-3, §7, §8 ust. 1 pkt 4 -12 i ust. 2, §10 pkt 3 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 30 wrzenia 2002r. w sprawie szczegétowych wymogdéw, jakim powinien

odpowiadaé lokal apteki (Dz. U. z 2002r. Nr 171, poz. 1395); §4°1 §5 i lee il 33..5 . 8

rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie zapotrzebowan oraz
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wydawania z apteki produktéw leczniczych, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobow medycznych (Dz. U. z 2018r. poz. 2008); §7 i §10 ust. 4
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia z dnia 13 kwietnia 2018r. w sprawie recept (Dz.U.
z 2018r. poz. 745, z p6zn. zm.) w okresie od dnia 2019r. do dnia przeprowadzenia

kontroli wlgcznie.

Szczegbtowe ustalenia z kontroli przedstawiono w protokole, znak sprawy
' ktéry zostal podpisany przez kontrolujacych oraz przez wiasciciela
apteki - panig , kierownika apteki — mgr farm.
i pelnomocnika wlasciciela apteki —

Kontrola wykazatla niezgodno$ci, polegajgce na stwierdzeniu obecnosci w izbie
ekspedycyjnej apteki produktéw leczniczych: Vitaminum PP 50 mg Polfarmex tabletki 50 mg
20 tabl. nr serii 010916, data waznosci 09/2019 -1 op.; Driptane tabletki 5 mg 60 tabl. nr serii
25907, data waznosci 10/2019 - 0,5 op.; Enarenal tabletki 10 mg 30 tabl. nr serii 30416, data
waznoéci 04/2019 — 2 op.; Nurofen Migénie i Stawy Forte tabletki powlekane 400 mg 24 tabl.
nr serii DD733, data waznoécei 10/2019 — 1 op.; Cholinex (bez cukru) pastylki twarde 150 mg
24 pastylki nr serii C08009, data waznodci 08/2019 — 1 op. i Furosemidum Polfarmex tabletki
40 mg 30 tabl. nr serii 010816, data waznodci 08/2019 — 1 op., ktérym uplynat termin waznosei.

W dniu 2020r. Organ wszczal z urzedu postgpowanie administracyjne
w sprawie naruszenia przez przedsiebiorce — . adres prowadzenia
dzialalnodci gospodarczej: Przedsiebiorca
wpisany do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnoéci Gospodarczej Rzeczypospolitej
Polskiej pod numerem NIP przepiséw art. 66 oraz art. 67 ust. 1 ustawy Prawo

farmaceutyczne.

Postanowieniem 2z dnia 2020r. dotaczono do sprawy protokot
z kontroli planowej apteki og6lnodostepnej pod nazwg w miejscowosci
1 przeprowadzonej w dniach od 2019r. do
2019r., (znak sprawy: ), podczas ktére] stwierdzono. w . izbie

ekspedycyjnej apteki ogdlnodostepnej produkty lecznicze, ktérym uptynat termin waznosci.

Pismem z dnia 2020r., Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
wezwal przedsigbiorce — do zlozenia na piSmie wyjasnien na powyzsza
okoliczno$é, a w szczegdlnosci o wyjaénienie:

1) obecnosci w izbie ekspedycyjnej przeterminowanych produktéw leczniczych: Vitaminum
PP 50 mg Polfarmex tabletki 50 mg 20 tabl. nr serii 010916, data waznosci 09/2019 -1 op.;
Driptane tabletki 5 mg 60 tabl. nr serii 25907, data waznodci 10/2019 - 0,5 op.; Enarenal
tabletki 10 mg 30 tabl. nr serii 30416, data waznoéci 04/2019 — 2 op.; Nurofen Miesnie
i Stawy Forte tabletki powlekane 400 mg 24 tabl. nr serii DD733, data waznosci 10/2019 —
1 op.; Cholinex (bez cukru) pastylki twarde 150 mg 24 pastylki nr serii C08009, data
waznos$ci 08/2019 — 1 op. i Furosemidum Polfarmex tabletki 40 mg 30 tabl. nr serii
010816, data waznosci 08/2019 — 1 op.

W odpowiedzi na powyzsze wezwanie — wlasciciel przedmiotowej
apteki w piSmie z dnia 2020r. (data wplywu do tut. organu
20r.) podata, ze w sprawie ustanowila pelnomocnika, przy czym nie wypowiedziata

si¢ na okoliczno$¢ stwierdzonych w aptece ogélnodostepnej pod nazwg
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w przyul, nieprawidtowosci. Ponadto do przestanego pisma
nie zostal dolgczony dokument petnomocnictwa dla

Pismem z dnia - 2020r. Organ wezwat
do uzupelnienia braku poprzez przedlozenie oryginalu lub uwierzytelnionej kopii
pelnomocnictwa uprawniajgcego do reprezentowania w przedmiotowym postepowaniu
administracyjnym (znak sprawy: ) przedsigbiorcy -
adres prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej: , ul.
(Przedsiebiorca wpisany do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnodci Gospodarczej
Rzeczypospolitej Polskiej pod numerem NIP: ~

W dniu . 2020r. do Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego
w Poznaniu ; " wplynglo upowaznienie ’
wystawione dnia 2020r. do reprezentowania przedsigbiorcy -
W sprawie z jednoczesnym zadaniem Przedsigbiorcy o tresci:

,Jednoczesnie prosze o wysylanie informacji ,,do wiadomos$ci” na adres korespondencyjny
przedsiebiorcy:

Pismem z dnia 2020r. znak sprawy Organ
zawiadomil pelnomocnika Strony postepowania, w trybie art. 10 § 1 K.p.a,, 0 zakoriczeniu
postepowania w niniejszej sprawie oraz poinformowano o mozliwo$ci wypowiedzenia si¢ co do
zebranych dowodéw i materialéw oraz zgtoszonych zadaf przed wydaniem decyzji.

W dniu 2020r, do Inspekcji Farmaceutycznej w Poznaniu

wplynelo wypowiedzenie przez przedsigbiorce — Z aniem
2020r. pelnomocnictwa udzielonego

do reprezentowania Przedsigbiorcy w przedmiotowym postgpowaniu.

W dniu ustanowiony przez Strong w dniu .020r. (data

wplywu pelnomocnictwa do organu . 2020r.) petnomocnik —
zapoznal si¢ z treScig 1 wykonat fotokopi¢ akt sprawy znak:.

W dniu . 2020r. wplynelo pismo petnomocnika Strony z dnia
2020r. , w ktérym ,,wskazuje na ponizsze okolicznosci:

1) stwierdzone podczas kontroli przeprowadzonej w dniach .
przeterminowane produkty lecznicze znalazly sig w izbie ekspedycyjnej przypadkowo,
a ich pozostawienie wynika jedynie z mojego przeoczenia w natioku obowigzkow
zawodowych. Jeden z pracownikéw zapewniat mnie, ze dokonat weryfikacji asorfymentu
w zakresie terminu wazno$ci w trakcie przygotowania do utylizacji produktéw
przeterminowanych. Jak widaé nie zostalo to wykonane nalezycie. Oczywiscie
wspomniane braki uzupelniono, asortyment apteki sprawdzono szczegélowo pod kqtem
produktéw przeterminowanych a dla pracownikéw odbylo si¢ odpowiednie szkolenie
przeprowadzone przez kierownika apteki

2) wyszczegdlnione przez kontrolujgcych produkty omytkowo nie zostaly zutylizowane-
$wiadczy o tym protokdl z dnia dot. przekazania produktu leczniczego —
wyrobu medycznego do utylizacji, potwierdzajqcy wykonywanie obowigzkéw
wynikajgcych z przepiséw prawa farmaceutycznego oraz brak zamiaru obrotu

wskazanymi produktami. Tym bardziej, ze nie dokonujqc utylizacji i zdejmujqc ze stanu. ..



produktéw przeterminowanych dokonatabym tego zbiorczo, a nie pomingla konkretnych
produktow celowo,

- 3) podkreSlam, ze stwierdzone nieprawidfowosci dot. produktéw przeterminowanych nie
byly przeze mnie zamierzone i bylo to nieumysine, nieplanowane. Nadmienié nalezy
takze, ze kaidorazowo przy sprzedazy produktu leczniczego data waznosci jest
kontrolowana przez pracownika organoleptycznie, na wypadek nieprawidtowosci
pomiedzy stanem faktycznym a bazq danych w komputerze. Produktéw nie bylo wiele
(jedyne 6,5 opakowania), a prawie kazdy z innej kategorii. Nie ryzykowalabym
Swiadomie dla tak mafej iloSci produktow i zyskow z potencjalnej sprzedazy,

4) ponadfo przeterminowane zostaly juz wlasciwie zagospodarowane (przekazane
do utylizacji), a wigc naruszenie przepiséw prawa juz nie wystepuje.

5) Z calq pewnosScig mozna stwierdzi¢, iz wskazane w toku kontroli okolicznosci nie
sugerujq, ze znalezione produkty lecznicze byly przechowywane z zamiarem dalszej
odsprzedazy dla pacjenta. Wynikato to bardziej z pomyiki czy tez moze nie w petni
wystarczajgcych procedur w aptece. Wszystkie te kwestie zostaly poprawione w ramach
wewnelrznego audytu, obejmujgcego sprawdzenie stanu faktycznego magazynowanych
lekéw, a takze odpowiednich szkoler dla pracownikéw. ”.

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

Zgodnie z tredcig przepisu art. 66 ustawy — Prawo farmaceutyczne » Produkty leczmcze
mogq znajdowacé sie w obrocie w ustalonym dla nich terminie waznosci”

Z kolei zgodnie z art. 67 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne wlakazany jest obrét,
a takze stosowanie produktéw leczniczych nieodpowiadajqcych ustalonym wymaganiom
JjakoSciowym oraz produktami leczniczymi, w odniesieniu do ktdrych uplyngt termin waznosci.”.

Z analizy ww. przepiséw jednoznacznie wynika, ze zakazany jest obr6t produktami
leczniczymi, ktérych termin waznoéci uplynal. Zakaz ten dotyczy réwniez przechowywania
produktéw leczniczych, w odniesieniu do ktérych uplynal termin waznoéci. Zatem nalezy
uznaé, ze w sytuacji, gdy stwierdzone zostanie, iz produkt leczniczy ulegl przeterminowaniu
bezwzglednie nalezy wquczyé go z obrotu i przekazaé do utylizacji zgodnie z obowiazujacymi
w tym zakresie przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne.

Z zebranego w sprawie materialu dowodowego wynika bezsporme ze w aptece
ogblnodostepnej pod nazwsg w przy ul.
naruszono Ww. przepisy poprzez niedopelnienie obowigzku usuniecia z obrotu produktéw
leczniczych w odniesieniu, dla ktérych uptynat termin wazno$ci.

W ocenie Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego naruszenie
powotanych wyzej przepiséw bylo takze efektem braku wlasciwego nadzoru nad obrotem
produktami leczniczymi ze strony kierownika apteki, co doprowadzilo do stanu, w ktérym
w aptece doszlo do nagromadzenia si¢ w izbie ekspedycyjnej przeterminowanych lekéw.

Wyjasnienia wiasciciela apteki przestane przez pelnomocnika
Przedsigbiorcy i zawarte w pis$mie z dnia 2020r. potwierdzaja fakt, iz podczas
kontroli przeprowadzonej w dniach 2019r.  (znak sprawy

stwierdzono w izbie ekspedycyjnej kontrolowanej apteki
ogélnodostepnej obecnodé produktéw leczniczych. Przedsigbiorca wyjasnil, Zze wskazane
produkty, ktérym uplynat termin waznosci, znajdowaly sie w izbie ekspedycyjnej omytkowo,
obecnie zostaly przekazane do utylizacji. Zauwazyé nalezy, ze przepisy Prawa
farmaceutycznego nie przewiduja zadnych odstgpstw od wymagan okre§lonych w art. 66
i art. 67 ust. 1 tej ustawy, ktérym winien sprostaé przedsigbiorca prowadzgcy apteke.
... Przepis art. 120 ust. I pkt 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,,W razie stwierdzenia
naruszenia wymagan dotyczacych: ,[...] 2) obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami
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medycznymi, wlasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien; [...]".
Z uwagi na fakt, iz przedmiotowa apteka jest zlokalizowana w miejscowosci
polozone] na terenie wojewoddztwa wielkopolskiego, organem wlasciwym
do rozpatrzenia sprawy naruszenia przez Przedsicbiorce prowadzacego ww. apteke
ogolnodostgpng przepisoéw ustawy Prawo farmaceutyczne, wskazanych w sentencji decyzji jest
Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny. Powyzsze reguluja 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 zadar i kompetencji Inspekcji
Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji jest wojewddzki inspektor farmaceutyczny”.
W Swietle powolanych wyzej przepiséw konieczne jest nakazanie przedsigbiorcy —
adres prowadzenia dzialalnodci gospodarcze;:
ul. Przedsi¢biorca wpisany do Centralnej Ewidencji i Informacji
o Dziatalnosci Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej pod numerem NIP
prowadzacej apteke ogdlnodostepng pod nazwa w miejscowosci
przy ul. przestrzeganie ww. przepisow art. 66 oraz art. 67 ust. 1
ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Majgc na uwadze powyzsze nalezalo orzec jak w sentencji.

Pouczenie

1) Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwolanie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego,
za moim posrednictwem (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 biegu terminu do wniesienia odwotania strona
moze zrzec si¢ prawa do wniesienia odwolania wobec organu administracji publicznej,
ktéry wydat decyzje. §2. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
o$wiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia odwolania przez ostatnig ze stron
postgpowania, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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dr n. fatm.Grzegorz Pakulski

Otrzymuje:

1) (za dowodem'dorqczenia)

'2) adacta



