WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznaf, dnia // ¢ marca 2021r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY : g5 B § BF = ewmon s

WIFKL.8521.4.1.2021

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 i 3 oraz art. 120 ust, 1 pkt 2 w zwiazku z art, 66 oraz art. 67
ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2020r. poz. 044,
z pozn. zm.) (zwane dalej ,,Prawem farmaceutycznym”) oraz w zwigzku z art. 104 §11art. 107
§1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020r.

poz. 256, z pdzn. zm.) (zwany dalej ,k.p.a.”)
WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

nakazuje

przedsigbiorcy: , Zam. , ul. _adres prowadzenia
dzialalnosci gospodarczej: , ul. prowadzacemu apteke
ogélnodostepng pod nazwa . w miejscowosci ! przy ul.

usuniccie stwierdzonych przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego uchybien dotyczacych —obrotu produktami leczniczymi poprzez
przestrzeganie, z dniem otrzymania niniejszej decyzji, art. 66 oraz art. 67 ust. 1 ustawy — Prawo

farmaceutyczne.

UZASADNIENIE
Apteka og6lnodostepna pod nazwg w miejscowosci przy
ul. . dziala na podstawie zezwolenia Nr
udzielonego w dniu .. przez Wn'iﬂWr’\rlerieq,o Inspektora Farmaceutycznego
| na rzecz zam. ul.
zmienionego decyzja Wielkopolskiego Wojewoédzkiego Inspektora Farmaceutycznego
Nr. zdnia | ' . (dopisanie nazwy apteki).
W dniu 2020r. inspektor farmaceutyczny zatrudniony w Wojewddzkim
Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu przeprowadzit w aptece ogélnodostgpnej
pod nazwg , ' w miejscowosci przy ul.

kontrole planowa w zakresie przestrzegania wymagan okreslonych w przepisach: art. 65 ust. L
art, 66, art. 67 ust. 1, art. 86 ust. 8, art. 88 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2020r. poz. 944); §2, §3 i §4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
18 pazdziernika 2002r. w sprawie podstawowych ~ warunkéw prowadzenia apteki
(Dz. U. z 2002r. Nr 187, poz. 1565, z pézn, zm.); §1, §6 ust. 1 pkt 1, ust. 314, §7 pkt2
i §8 ust. 1 pkt 1 - 6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002r. w sprawie
szczegblowych wymog6w, jakim powinien odpowiadaé lokal apteki (Dz. U. z 2002r. Nr 171,
poz. 1395); §1 pkt 1, 5,618 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 wrze$nia 2002r.
w sprawie wykazu pomieszczen wehodzacych w sktad powierzchni podstawowej 1 pomocnicze;]
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apteki (Dz. U. z 2002r. Nr 161 poz. 1338) w okresie od dnia Ol sierpnia 2020r. do dnia
przeprowadzenia kontroli wlacznie.

Kierownikiem wyzéj wymienionej apteki, w dniu kontroli, byt
, legitymujacy sie wedlug wpisu do Centralnego Rejestru Farmaceutéw prawem
wykonywania zawodu nr:

Szczegblowe wustalenia z kontroli przedstawiono w protokole, znak sprawy
, ktéry zostat podpisany przez kontrolujacego i w dniu
2020r. przez kontrolowanego

Kontrola wykazala niezgodno$ci, polegajgce na  stwierdzeniu  obecnosci
przeterminowanych produktéw leczniczych w izbie ekspedycyjnej (Finxta tabletki powlekane
5 mg 28 tabl., nr serii — 1707A082, data waznosci — 12.2019r., 1op.; Amertil tabletki powlekane
10 mg 30 tabl., nr serii — 170303, data wazno$ci — 03.2020r., 1 op.; Theovent 300 tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu 300 mg 50 tabl, w blistrach, nr serii — AD2287, data waznosci —
04.2018r., 2 op.; Clexane roztwér do wstrzykiwan 6000 j.m. (60 mg)/0,6 ml 10 amp.-strzyk.
0,6 ml, nr serii - 7CG57A, data waznos$ci — 05.2020r., lop.) oraz w magazynie (Enarenal
tabletki 10 mg 30 tabl., nr serii — 10117, data waznosci — 01.2020r., 1 op., Xorimax 500 tabletki
drazowane 500 mg 14 tabl., nr serii — HF2522, data waznosci — 03.2019r., 1 op.).

W dniu 2021r. Organ wszczal z urzedu postgpowanie administracyjne
W sprawie naruszenia przez przedsigbiorce — zam. -
ul.” Przedsiebiorca wpisany do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci
Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej pod nr NIP: prowadzacego apteke
ogoblnodostepng pod nazwa w przy ul.
przepiséw ustawy Prawo farmaceutyczne zawartych w art. 66 oraz art. 67 ust. 1.
Postanowieniem z dnia 2021r, dotaczono do sprawy protokét z kontroli
planowej apteki ogodlnodostgpnej pod nazwa w miejscowosci :
il v _ _przeprowadzone] w dniu 2020r., (znak sprawy:

podczas  ktérej stwierdzono w  izbie  ekspedycyjnej
oraz w magazynie produktéw leczniczych apteki ogélnodostgpnej produkty lecznicze, ktérym

uplyngl termin waznodci wraz z pismem przedsigbiorcy z dnia 2020r.
dot. zastrzezen i wyjasnienn do ww. protokotu i odpowiedzig inspektora farmaceutycznego z
dnia 2020r. na zastrzezenia i wyjaénienia przedsigbiorcy oraz aneksem do

protokotu z dnia 2021r. (znak sprawy:

Pismem z dnia t. (dorgczone Stronie 2021r.) Wielkopolski
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wezwal przedsigbiorce — , adres
prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej: ul.

do ztozenia na pi$mie wyjasnien na powyzsza okoliczno$é, a w szczegdlnosci o wyjasnienue:

1) obecnodci w ekspedycji przeterminowanych produktéw leczniczych: Finxta tabletki
powlekane 5 mg 28 tabl., nr serii — 1707A082, data wazno$ci — 12.2019r., lop.; Amertil
tabletki powlekane 10 mg 30 tabl., nr serii — 170303, data wazno$ci — 03.2020r., 1 op.;
Theovent 300 tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 300 mg 50 tabl. w blistrach, nr serii —
AD2287, data wazno$ci — 04.2018r., 2 op.; Clexane roztwér do wstrzykiwan 6000 j.m.
(60 mg)/0,6 ml 10 amp.-strzyk. 0,6 ml, nr serii - 7TCGS57A, data waznoéci — 05.2020r,, 1op.

2) obecno$ci w magazynie przeterminowanych produktéw leczniczych: Enarenal tabletki
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10 mg 30 tabl., nr serii — 10117, data waznos$ci — 01.2020r., 1 op.; Xorimax 500 tabletki
drazowane 500 mg 14 tabl., nr serii — HF2522, data wazno$ci - 03.2019r., 1 op.

W odpowiedzi z dnia - 2021r. (data wplywu do tut. organu 2021zr.)
na powyzsze wezwanie Strona — prowadzacy przedmiotowsg apteke
wskazal, ze:

., W odpowiedzi na pismo z 2021 r., znak: , WHOSZg 0

przyjecie ponizszych wyjasnien.

W swym pismie z dnia dot. zastrzezen i wyjasnien do protokotu z kontroli mej
apteki (znak sprawy: ) zawarfem m. in. nastgpujgce uwagi
(podkreslenia moje: ).

»Za wyjgtkiem preparatu Clexane, wszystkie wymienione w protokole preparaty, ktorych
data waznosci minela, byly zdjete 7 ewidencji apteki. Kaidorazowo zostalo to potwierdzone
przez paniq Inspektor. Tym samym nie bylo mozliwe ich wydanie_pacjentom, co réwnies
zostalo zaakceptowane przez panig Inspektor. Preparaty te bezzwlocznie zostaly
odseparowane od innych bedgcych w ekspedycji lub magazynie. Nie_stwierdzono, aby w
aptece dokonywano obrotu preparatami przeterminowanymi.

System komputerowy apteki jest tylko wsparciem dla bietgcej kontroli prowadzonej
prieze mnie, aptekarza. Jej celem jest m.in. wydanie leku, ktdry nie Jest przeterminowany.

Ostatnia sprzedai w mej aptece Clexane 60 miata miejsce dnia 2019-03-22, co wykazano
w trakcie kontroli. Oznacza to, #e zwlaszeza w aptece I-osobowej, takiej jak moja, kontrola
rzadko wydawanych, a jednoczesnie drogich preparatéw, prowadzona jest w sposdb ciggly,
nieprzerwanie. Identycznie postgpowalem, gdy apteki nie byly skomputeryzowane. Podczas
swej pracy zawodowej nie zdarzyto mi si¢ wydac preparatu prreterminowanego, co potwierdza
prawidlowos¢ nawykéw naszej odpowiedzialnej pracy. Dodam, %e pracuje w zawodzie
od 1 grudnia 1988 roku.

Powyisze ustne wyjasnienia, rowniei ze grozumieniem, zostaly prIyjete przez paniq
Inspektor”.

Zgodnie z art, 66 ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Z 2020 r. Poz. 944, z p6in. zm. )
,, Produkty lecznicze mogq znajdowaé sig w obrocie w ustalonym dla nich terminie waznoSci”.

7 kolei Art. 67 ust. 1 brzmi: ,Zakazany jest obrét (..) produktami leczniczymi,
w odniesieniu do ktérych uplyngl termin waznosci”.

Zaréwno_podczas kontroli przeprowadzonej w dniu _jak i w_ zadnym
momencie_do_chwili zawiadomienia z_dnia r._o_wszczeciu postepowania

administracyjnego, nawet nie sugerowano mi, a tym bardziej nie zarzucano, ze kiedykolwiek
prowadzitem obrét produktami leczniczymi po ustalonym dla nich terminie waznosci.

Pozostawienie w ekspedycji lub magazynie apteki kwestionowanych produktéw leczniczych
po ustalonym dla nich terminie waznosci, bylo moim niedopatrzeniem, ktdére nie powinno miec
miejsca. Co do zasady, na poczqtku kazdego miesigca, przeterminowane preparaty zdejmuje z
aptecznej ewidencji komputerowej oraz fizycznie przenoszg je i odseparowuje w oddzielnym i
odpowiednio opisanym pojemniku.

Niezaleznie od powyzszego, wszystkie leki wydawane sporadycznie, w tym zwiaszcza o
duzej wartosci finansowej, jak np. Clexane, sq przeze mnie dodatkowo kontrolowane fizycznie,
wizualnie. Jest to pochodng zasad i nawykéw, ktére posiadam od czaséw, gdy w aptekach nie
wykorzystywano komputerowej ewidencji lekdw.

Podkreslenia wymaga, ze wymienione trzy formy (zdjgcie z ewidencji komputerowej,
fizyczne wyjecie z szuflad Iub zdjecie z regatéw magazynowych oraz dodatkowa fizyczna




kontrola dat waznosci) niedopuszczenia do obrotu produltami przeterminowanymi, sq

réwnowazne w skutkach.
. Kontrola_mej _apteki z dnia spowodowata; ze natychmiast wdrozylem

zmodyfikowane metody postgpowania, ktérych skutkiem jest bezzwloczne odseparowanie
wszelkich przeterminowanych produktéw, w tym zwlaszcza leczniczych,

Wg internetowej encyklopedii PWN:
obrot towarowy — wyniki wyszukiwania — https://encyklopedia.pwn.pl

obrét towarowy to. ekon. transakcje kupna-sprzedazy dobr i ustug.
Wg Wikipedii:
https://pl.wikipedia.org/wiki/Obr%C3%B3t_towarowy

» Obrdt towarowy — obiegowe przesuwanie towaréw przez wszystkie sfery produkeji,
poczgwszy od produkcji az do konsumpcji. Przyjmuje on forme: kupno — sprzedaz”.

Z kolei zgodnie z art. 29a. ust.1 Ustawy z dnia 11 marca 2004y, o podatku od towardw i
ustug: podstawq opodatkowania jest obrét, a obrotem jest wszystko, co stanowi zaplate, ktérg
dokonujqcy dostawy towaréw lub ustugodawca otrgymal lub ma otrzymad z tytulu sprzedazy

od nabywcy, ustugobiorcy lub osoby trzeciej (...).

Z przytoczonych definicji wynika, ze ich cechq wspding jest czynnosé, ktdrq jest transakcja
kupna — sprzedazy.

Zardwno z tresci protokotu pokontrolnego, jak i 7 moich wyjasnieri wynika, ze Sfaktem
bezspornym jest, it w mej aptece nie dochodzilo do obrotu (sprzedazy) iadnymi preparatami
po ustalonym dla nich terminie watnosci. Brak obrotu omawianymi produktami Jest

réwnowazny z brakiem zagrozenia dla pacjentéw.

Na podstawie powyzszych wyjasnieri, w tym szczeglnie w obliczu braku dokonywania
przeze mnie obrotu produktami leczniczymi, w odniesieniu do ktérych uplyngt termin waznosci,
wnoszg o preyjecie powyiszych wyjasniert i umorzenie postgpowania administracyjnego, znak:

Pismem 2z dnia 2021r. znak sprawy:
Organ zawiadomil strong postgpowania, w trybie art. 10 §1 k.p.a., iz zakoficzono postepowanie
W niniejszej sprawie i ze moze, przed wydaniem decyzji przez organ, wypowiedzie¢ sie co do
zebranych dowodéw i materiatéw oraz zgtoszonych zadan.

Przedsigbiorca prowadzacy przedmiotows apteke nie wypowiedziat sie co do zebranych
dowodoéw i materiatléw oraz nie zglosit zadnych zadan.

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

Zgodnie z art. 65 ustawy Prawo farmaceutyczne obrét produktami leczniczymi moze
by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych w ustawie, natomiast zgodnie z trescia przepisu
art. 66 ustawy — Prawo farmaceutyczne ,, Produkty lecznicze mogq znajdowaé sie w obrocie w
ustalonym dla nich terminie waznosci”. Z przepisu art. 66 ustawy Prawo farmaceutycznego
jednoznacznie wynika zakaz zbywania, przechowywania i nabywania produktu leczniczego,
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ktorego termin waznodci uptynat. Zapis tego artykulu ma byé zapewnié, aby w obrocie nie
znajdowaty si¢ leki, ktérym uplynat termin waznoéci, a tym samym uchronié pacjenta przed
uzyciem przez niego przeterminowanego leku. > = -

Z kolei zgodnie z art. 67 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne ,,.Zakazany jest obrdt,
a takie stosowanie produktéw leczniczych nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom
JjakoSciowym oraz produktami leczniczymi, w odniesieniu do ktérych uptyngl termin waznosci.”.

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

Strona w zlozonych w pi§mie z dnia i 2021r. wyjaénieniach wskazuje:
wPodkreslenia wymaga, ze wymienione trzy formy (zdjecie z ewidencji komputerowej, fizyczne
wyjecie z szuflad lub zdjecie z regaldw magazynowych oraz dodatkowa fizyczna kontrola dat
waznosci) medopuszczema do obrotu produktami przeterminowanymi, sq réwnowazne

w skutkach.”

Zdaniem Organu ww. wyjasnienia nie mozna uzna¢ jako dopelnienie obowigzku usunigcia
z obrotu produktow leczniczych w odniesieniu, dla ktérych uplynat termin waznoéci, albowiem
z zebranego w sprawie materialu dowodowego bezspornie wynika, Zze w aptece
ogdblnodostepnej pod nazwa ?w przy ul.
naruszono Ww. przepisy poprzez pozostawienie w izbie ekspedycyjnej i magazynie apteki
przeterminowsanych produktéw leczniczych. Fakt ten potwierdzajg takze wyjasnienia Strony —
zawarte w pismie z dnia 2021r.

Ponadto w ocenie Organu wyjasnienia Strony informujace, ze ,natychmiast wdrozylem
zmodyfikowane metody postgpowania, ktérych skutkiem jest bezzwloczne odseparowanie
wszelkich przeterminowanych produktéw, w tym zwlaszcza leczniczych” potwierdzaja fakt
braku wilasciwego nadzoru przez klerowmka apteki nad obrotem produktami leczniczymi
w aptece ogdlnodostgpne;j ‘W przy ul.

Przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne jednoznacznie wskazuja, ze do zadan kierownika
apteki nalezy organizacja pracy w aptece, polegajaca migdzy innymi na przechowywaniu
i identyfikacji produktéw leczniczych i wyrob6w medycznych (art. 88 ust. 5 pkt 1), natomiast
przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 paZdziernika 2002 r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz.U. z 2002r. poz. 1565, z pdzn. zm.)
okreslajg zasady postgpowania i sposéb prowadzenia dokumentacji dotyczacej produktow
leczniczych 1 wyrobéw medycznych, ktérym uplynat termin waznosci (§10 ust. 1 pkt 4,
ust. 21 3).

Z ww. przepisow jednoznacznie wynika, ze w przypadku stwierdzenia
przeterminowania si¢ produktu leczniczego nalezy go przekazaé do utylizacji.

Zauwazy¢ nalezy, ze przepisy Prawa farmaceutycznego nie przewidujg zadnych
odstepstw od wymagan okreslonych w art. 66 i art. 67 ust. 1 tej ustawy, ktérym winien sprostac
przedsigbiorca prowadzacy apteke, : : :



Zgodnie z art. 120 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne w razie stwierdzenia
naruszenia wymagan dotyczacych obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi,
-wiasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie w ustalonym terminie stwierdzonych
uchybien.
Z uwagi na fakt, iz przedmiotowa apteka jest zlokalizowana w miejscowosei
polozonej na terenie wojewddztwa wielkopolskiego, organem wiasciwym do rozpatrzenia
sprawy naruszenia przez Przedsigbiorcg prowadzacego ww. apteke ogdlnodostepng przepiséw
ustawy Prawo farmaceutyczne, wskazanych w sentencji decyzji jest Wielkopolski Wojewédzki
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”.
wUst. 3. W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadari i kompetencji Inspekcji
Farmaceutycznej, organem pierwszej znstanqz Jest wojewddzki inspektor farmaceutyczny [...]".

W Swietle powolanych wyzej przeplséw konieczne jest nakazanie przedsiebiorcy:

zam. . , ~ul. adres prowadzenia dziatalno$ci
gospodarczej: ul. Przedsigbiorca wpisany
do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dzialalnodci Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej
pod nr NIP: prowadzacy aptekg¢ ogdlnodostepng pod nazwa
w 2zy ul. sunigcie stwierdzonych przez Wielkopolskiego

Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego uchybiefi dotyczacych obrotu produktami
leczniczymi poprzez przestrzeganie, z dniem otrzymania niniejszej decyzji, 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 odwotanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
za posrednictwem Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
(61-285 Poznan, ul Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od dnia jej dorgczenia.

2) W mysl art. 127a k.p.a.: §1. W trakeie biegu terminu do wniesienia odwolania strona
moze zrzec sig¢ prawa do wniesienia odwolania wobec organu administracji publicznej,
ktory wydal decyzj¢. §2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publiczne;
o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwolania przez ostatnig ze stron
postgpowania, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.

WIELKGRELSBKI
WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

dri farm Grzegorz Pakulski

Otrzymuje:

1) . (za downdem dorgczenia)

2) adacta



