WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 12 sierpnia 2022r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

()

DECYZJA

Na podstawie art. 99 ust. 2, art. 112 ust. 2 i 3 oraz art. 103 ust. 2 pkt 1 i art. 37ap ust. 1
pkt 2 w zwigzku z art. 101 pkt 4 ustawy z dnia 06 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z pdézn. zm.), zwanej dalej ,Prawem farmaceutycznym”,
w zwigzku z art. 104 §1 1 art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. z 2021 r. poz. 735, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,.k.p.a.”,

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
cofa

zezwolenie nr (...) udzielone w dniu (...)r. przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego przedsigbiorcy: (...), (...), ul. (...), Przedsigbiorca wpisany do
Centralnej Ewidencji 1 Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej pod
nr NIP (...) na prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej potozonej w (...), ul. (...) w zwiazku
z utratg przez Przedsigbiorcg¢ rekojmi nalezytego prowadzenia przedmiotowej apteki oraz w
zwigzku brakiem usuni¢gcia uchybien wskazanych w decyzji Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...)r. (znak sprawy (...)).

UZASADNIENIE

W dniu (...) 2021r. Organ wszczat z urzedu postepowanie administracyjne
w przedmiocie cofnigcia przedsigbiorcy: (...), (...), ul. (...), ...) (...), zezwolenia Nr (...)
(znak sprawy: (...)) udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w dniu (...) ww. Przedsigbiorcy na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;j
potozonej w (...) (kod pocztowy: (...)) , (...)w zwiazku podejrzeniem, iz Przedsig¢biorca
przestal spelnia¢ warunki okre§lone przepisami prawa, wymagane do wykonywania
dziatalnosci gospodarczej okreslonej w przedmiotowym zezwoleniu (utrata r¢kojmi
nalezytego prowadzenia apteki) oraz w zwigzku z tym, ze nie usungt w ustalonym terminie
uchybien wskazanych w decyzji Wielkopolskiego ~ Wojewodzkiego  Inspektora
Farmaceutycznego z dnia (...) 2018r. (znak sprawy (...) .(...)).

Wszczgcie ww. postgpowania poprzedzone zostalo uzyskaniem przez Organ
wojewddzki informacji, dotyczacych stwierdzonych nieprawidtowosci podczas kontroli
sprawdzajacej apteki ogdlnodostgpnej potozonej w miejscowosci (...) przy ul. (...), zawartych
w sporzadzonym protokole z przedmiotowej kontroli (znak sprawy: (...)) przeprowadzonej
przez inspektoréw farmaceutycznych w dniach: (...).2021r., (...).2021r., (...).2021r.
i (...).2021r. na podstawie upowaznienia udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego



Inspektora Farmaceutycznego (upowaznienie Nr (...) z dnia (...)2021r.) w zakresie
przestrzegania wymagan okreslonych w przepisach: art. 23a, art. 96 ust. 1, ust. 2, 2a i 2c
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2020r., poz. 944,
z pbézn. zm.), §2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018r.
w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania z apteki produktéw leczniczych, S$rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyrobow medycznych
(Dz.U. z 2018r. poz. 2008, z pdézn. zm.); §5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
23 grudnia 2020 r. w sprawie recept (Dz.U. z 2020r. poz. 2424); §10 ust. 1 pkt 1 - 21i 4, ust. 2
1 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002r. w sprawie podstawowych
warunkow prowadzenia apteki (Dz.U. z 2002 r. nr 187, poz. 1565, z pdzn. zm.); §6 ust. 2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie S$rodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 1 preparatow
zawierajacych te srodki lub substancje (Dz.U. z 2021r. poz. 166) w okresie od (...)2018r. do
dnia przeprowadzenia kontroli wiacznie, ktéore mogly stanowi¢ podstawe do uznania,
iz Przedsigbiorca nie usungl w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji
Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...)2018r. (znak
sprawy (...) oraz przestal spetnia¢ warunki okre§lone przepisami prawa, wymagane do
wykonywania dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w przedmiotowym zezwoleniu (utrata
r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki).

Stwierdzone nieprawidtowosci obejmowaly uchybienia w zakresie: prowadzenia
dokumentacji przeterminowanych produktéw leczniczych, niezgodno$ci faktycznego stanu
magazynowego z danymi wg prowadzonej elektronicznie ewidencji w przypadku produktu
leczniczego Afobam tabletki 0,5 mg x 30 tabl. zawierajacego w swoim sktadzie substancje
psychotropowa oraz dla produktu leczniczego Duomox tabletki 1 g x 20 tabl. posiadajacego
kat. dostepnosci ,, Rp - wydawane z przepisu lekarza”, braku recept na 58 opakowan
preparatdéw zawierajacych substancje psychotropowa lub $rodek odurzajacy, natomiast
w przypadku lekow o kat. dostgpnosci ,, Rp - wydawane z przepisu lekarza” braku recept
w sumie na 45 op. opakowan tych lekoéw, stwierdzonego w wyniku wyrywkowej kontroli
rozchodu wybranych do kontroli lekow, prowadzonej ewidencji przychodu w przypadku
preparatu Afobam tabl. 0,25 mg x 30 tabl., sprzedazy lekéw o kat. dostgpnosci ,,Rp”
bez wymaganej recepty w ilosci 110 op., ktore zostaly oznakowane w systemie
komputerowym jako wydane na podstawie recepty, zmniejszenia stanu magazynowego lekow
na podstawie korekt wewnetrznych ujetych w przychodzie w przypadku preparatow
zawierajacych substancje psychotropowe w ilosci 337 opakowan, natomiast w przypadku
innych lekéw o kat. dostgpnosci ,,Rp - wydawane z przepisu lekarza” w ilosci 91 op.
oraz zwigkszenia stanu magazynowego na podstawie korekty wewngtrznej w przypadku
preparatu zawierajacego substancje psychotropowa w ilosci 2 op., niezgodnosci danych
pacjenta zawartych na receptach z danymi nabywcy na fakturach sprzedazy (np. nr faktury
(...) 2 (...) 2019r. oraz nr faktury (...) z dnia (...) 2019r., (...)z dnia (...) 2020r. i (...) z dnia
(...) 2021r.), braku recept na 5 op. leku Unidox Solutab tabl. do sporzadzania zawiesiny
doustnej 100 mg x 10 tabl. stwierdzonego podczas wybiorki recept za okres (...) 2019r.- (...)
2019r. dla wyrywkowo wybranych lekéw, co stanowi 100% sprzedazy w kontrolowanym
okresie, wydania preparatu Clonazepamum TZF tabletki 2 mg x 30 tabl. (nr recepty (...)
wystawionej w dniu (...) 2019r.), stwierdzonego podczas wybiorki recept za okres (...)
2019r.- (...) 2019r. dla wyrywkowo wybranych lekow, w ilo$ci niezgodnej z ilo$cig zapisang
na recepcie, braku wymaganego dodatkowego zlozenia przez osobe wystawiajaca recepte
wlasnorecznego podpisu i odcisnigcia pieczatki albo nadrukowania danych identyfikujacych
osobg wystawiajaca recepte, stwierdzonego podczas wybiorki recept za okres (...) 2019r. -
(...) 2019r. dla wyrywkowo wybranych lekéw, w przypadku leku: Amotaks granulat do
sporzadzania zawiesiny doustnej g/ml, Azycyna tabletki powlekane 500 mg 6 tabl., Rolpryna



SR tabletki 4 mg x 28 tabl. i Forastmin proszek do inhalacji w kapsutce twardej 12 mcg
60 kaps w zakresie zmiany ilosci opakowan tych lekow, w przypadku leku: Onbrez
Breezhaler, w zakresie zmiany dawki (mocy) leku z ,,0,15mg” na ,,0,3mg”, ilosci
przepisanych opakowan z ,lop.” na ,20p.”, a takze daty realizacji ,,od dnia” oraz
w przypadku leku: Onirex tabletki powlekane 10 mg w zakresie wielkosci opakowania
z ,,20 tabl.” na ,,30 tabl.” a takze nieprawidlowosci dotyczace realizacji zapotrzebowan co
w ocenie Organu stanowito podstaw¢ do uznania, iz przedsigbiorca: (...), (...), ul. (...), nie
usungl w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji Wielkopolskiego
Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...) 2018r. (znak sprawy (...).(...)) oraz
przestat spelnia¢ warunki okre§lone przepisami prawa, wymagane do wykonywania
dziatalnosci gospodarczej okreslonej w przedmiotowym zezwoleniu (utrata rekojmi
nalezytego prowadzenia apteki).

W ramach prowadzonego postepowania dowodowego postanowieniem z dnia (...)
2021 r., znak sprawy (...).(...), na podstawie art. 123, w zwigzku z art. 75177 § 11 2 k.p.a.
i art. 112 ust. 2 i 3 ustawy Prawo farmaceutyczne Organ wlaczyl do przedmiotowego
postgpowania nizej wymienione dokumenty:

1) protokot z kontroli sprawdzajacej apteki ogdlnodostepnej w (...), (...)przeprowadzonej
w dniach: (...) 2021r., (...) 2021r., (...) 2021r. i (...) 2021r. (znak sprawy: (...).(...))

2) pismo (...),,Wyjasnienia koncowe do kontroli przeprowadzonej w dniach (...) 2021r.”
(data wptywu do tut. Organu (...) 2021r.) (znak sprawy: (...).(...))

3) decyzje Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...)
2018r. (znak sprawy (...).(...)),

wskazujac, ze wlaczenie wyzej wymienionych dowoddéw przyczyni si¢ do cato$ciowego
wyjasnienia  wszystkich ~ okoliczno$ci  faktycznych  dotyczacych  postgpowania
administracyjnego w sprawie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie przedmiotowej apteki.

W dniu (...) 2021 r. Organ na podstawie art. 50 §1 k.p.a., w zwigzku z wszczgtym
z urzedu w tym dniu postgpowaniem administracyjnym wezwat Stron¢ do ztozenia na pismie,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia wezwania, wyjasnien na okoliczno$¢ prowadzonego
postepowania, a w szczegolnosci o wyjasnienie:

1) nieprawidtowosci dotyczacych prowadzenia dokumentacji przeterminowanych
produktow leczniczych

2) niezgodno$ci faktycznego stanu magazynowego z danymi wg prowadzonej
elektronicznie ewidencji w przypadku produktu leczniczego Afobam tabletki 0,5 mg
x 30 tabl. i Duomox tabletki 1 g x 20 tabl.

3) braku recept na 58 opakowan preparatow zawierajacych substancj¢ psychotropows
lub $rodek odurzajgcy, natomiast dla innych lekéw o kat. dostepnosci ,,Rp - wydawane
z przepisu lekarza” braku recept w sumie na 45 op. opakowan tych lekow
stwierdzonego w wyniku wyrywkowej kontroli rozchodu wybranych do kontroli
lekow,

4) nieprawidlowos$ci w zakresie prowadzonej ewidencji przychodu w przypadku
preparatu Afobam tabl. 0,25 mg x 30 tabl.



5) sprzedazy lekéw o kat. dostepnosci ,,Rp” bez wymaganej recepty w ilosci 110 op.,
ktore zostaly oznakowane w systemie komputerowym jako wydane na podstawie
recepty.

6) zmniejszenia stanu magazynowego lekow na podstawie korekt wewngtrznych ujetych
w przychodzie w przypadku preparatow zawierajgcych substancje psychotropowe
w ilo$ci 337 opakowan, natomiast w przypadku innych lekéw o kat. dostepnosci ,,Rp -
wydawane z przepisu lekarza” w ilosci 91 op. oraz zwigkszenia stanu magazynowego
na podstawie korekty wewnetrznej w przypadku preparatu zawierajacego substancje
psychotropowa w ilosci 2 op.

7) niezgodnos$ci danych pacjenta zawartych na receptach z danymi nabywcy na fakturach
sprzedazy (np. nr faktury (...) Z (...).2019r. oraz nr faktury (...) z dnia (...).2019r., (...)
z dnia(...).2020r. i (...) zdnia (...).2021r.).

8) braku recept na 5 op. leku Unidox Solutab tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej
100 mg x 10 tabl. stwierdzonego podczas wybidrki recept za okres (...).2019r.-
(...).2019r. dla wyrywkowo wybranych lekéw, co stanowi 100% sprzedazy
w kontrolowanym okresie,

9) wydania preparatu Clonazepamum TZF tabletki 2 mg x 30 tabl. (nr recepty (...)
wystawionej w dniu (...)2019r.),

10) nieprawidtowo$ci dotyczacych realizacji recept stwierdzonych podczas wybiorki
recept za okres (...).2019r.- (...).2019r. w przypadku leku: Amotaks granulat
do sporzadzania zawiesiny doustnej g/ml, Azycyna tabletki powlekane 500 mg 6 tabl.,
Rolpryna SR tabletki 4 mg x 28 tabl., Forastmin proszek do inhalacji w kapsulce
twardej 12 mcg 60 kaps w zakresie ilosci opakowan, w przypadku leku: Onbrez
Breezhaler, w zakresie zmiany dawki (mocy) leku z ,,0,15mg” na ,,0,3mg”, iloSci
przepisanych opakowan z ,,lop.” na ,20p.”, a takze daty realizacji ,,od dnia”
oraz w przypadku leku: Onirex tabletki powlekane 10 mg w zakresie wielko$ci
opakowania z ,,20 tabl.” na ,,30 tabl.”,

11) nieprawidtowosci w zakresie realizacji zapotrzebowan,

12) nieprawidtowo$ci w zakresie wydawania substancji psychotropowych.

Postanowieniem z dnia (...) 2021 r., znak sprawy: (...) Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny wyznaczyl nowy termin zatatwienia przedmiotowej sprawy do
dnia (...) 2021 r. w zwigzku z konieczno$cig kontynuowania postgpowania dowodowego.

Pismem z dnia (...) 2021r. (data wptywu: (...) 2021r.) Strona — (...) w odpowiedzi na
pytania Organu z dnia (...) 2021r. wyjasnit migdzy innymi, ze stwierdzone przez inspektorow
farmaceutycznych nieprawidlowos$ci podczas kontroli, ktdra odbyta si¢ w dniach: (...).2021r.,
(...).2021r., (...).2021r. i (...).2021r. majg bezposredni zwigzek przyczynowy z wltamaniem do
apteki, ktore mialo miejsce w nocy z (...) na (...) 2021r., w czasie ktérego dokonano kradziezy
lekow oraz zaboru recept i dokumentow. Po dokonaniu zgloszenia (...) dokonat
inwentaryzacj¢, z ktorej przedstawit liste skradzionych lekow Policji oraz tutejszemu
Inspektoratowi Farmaceutycznemu. Jednocze$nie w odpowiedzi do Organu Strona wyjasnita,
7ze inwentaryzacja nie byla w pelni ukonczona, a do dnia rozpoczecia kontroli
((..)2021r.)  (...) sprawdzit recepty z okresu (...) 202Ir. oraz czg$c
Z miesigca (...) 2021r. Natomiast brak recept stwierdzil juz po zgloszeniu wlamania
na Policje, o ktérym to fakcie juz jej nie informowat.



Ponadto Strona wyjasnila, ze nieprawidlowosci w zakresie prowadzenia dokumentacji
przeterminowanych produktéw leczniczych (brak pieczatki z danymi dot. nazwy podmiotu
odpowiedzialnego w protokole nr (...) oraz oddanic do utylizacji kilku preparatow
zawierajacych substancje psychotropowe bez zgloszenia tego faktu do wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego w celu ich zabezpieczenia) wynikajg z niedopatrzenia.

W  przypadku niezgodnosci faktycznego stanu z danymi wg prowadzonej
elektronicznie ewidencji w przypadku produktu leczniczego Afobam tabletki 0,5 mg X
30 tabl., braku lekow o kat. dostgpnosci ,,Rp — wydawane z przepisu lekarza”, braku
zrealizowanych recept na 110 op. réznych produktéw leczniczych i na 5 op. produktu
leczniczego Unidox Solutab tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej 100 mg x 10 tabl.
wedhug Strony s3a konsekwencja wlamania do apteki w nocy z dnia (...) 2021r.
na (...) 2021r., jedynie brak 1 op. leku Duomox tabletki 1 g 20 tabl. wynikat
Z pozyczenia preparatu pacjentce 1 zostat uzupelniony w ciggu kilku kolejnych dni.

W przypadku nieprawidtowosci w prowadzonej ewidencji przychodu w przypadku
leku Afobam tabletki 0,25 mg 30 tabl. wedlug Strony stanowi ona efekt jednorazowej
pomytki, ktéra ma zwigzek z niedoskonatym dziataniem systemu (...).

W kwestii niezgodno$ci danych pacjenta zawartych na receptach z danymi nabywcy
na fakturach sprzedazy (nr faktury (...) z (...) 2019r,, (...) z dn. (...) 2019r., (...) z dnia (...)
2020r. i nr (...) z dnia (...)2021r.) Strona wyjasnita, ze wynikato to z faktu wpisu danych na
fakturze podanych przez osobg¢ przedstawiajaca w aptece recepte do realizacji.

Natomiast wydawanie lekow na podstawie recept niezgodnie z zapisem dokonanym
przez osobg wystawiajacg recepte lub w przypadku braku autoryzowania naniesionych
poprawek przez osobe wystawiajaca recepte Strona usprawiedliwiala ww. nieprawidlowosci
faktem niedopatrzenia, pomyliki, przeoczenia, za$ nieprawidlowosci w zakresie realizacji
zapotrzebowan byly wynikiem niewielkiego doswiadczenia w wydawaniu preparatow
na podstawie zapotrzebowan.

Ponadto zdaniem Strony uchybienia stwierdzone podczas kontroli sprawdzajacej
sa spowodowane wiamaniem do apteki, do ktérego doszto w nocy z (...) na (...)2021r.,
a ewentualne drobne btedy sa spowodowane faktem, ze aktualnie w okresie pandemii dostep
pacjenta do lekarza jest bardzo utrudniony, a nawet przed pandemig mialy juz miejsce
trudnosci w dostepie pacjenta do lekarza. Wedlug wyjasnien leki byly wydawane pacjentowi,
tylko wtedy, gdy pacjent okazal puste opakowania po lekach. Jednocze$nie Strona wniosta
o dotgczenie do akt przedmiotowego postgpowania akt sprawy (...) prowadzonej przez
Prokuratur¢ Rejonowag w (...).

W ramach prowadzonego postepowania dowodowego postanowieniem z dnia
(...) 2021 r., znak sprawy (...) Organ wlaczyt do przedmiotowego postgpowania wiadomos$é
e-mail wystang z adresu poczty elektronicznej: (...) w dniu (...)2021r. 0 godz. (...) na adres
poczty elektronicznej tut. Inspektoratu (...) wraz z zatlagczonymi do niej skanami protokotu
z przestuchania (...) jako $wiadka przeprowadzonego w dniu (...) 2021r., przez (...)
w Komisariacie Policji w (...) oraz dokumentem PDF (...).pdf”, ktory stanowi
wygenerowany w dniu (...) 2021r. dokument ,,Protokot straty (niedoboru) nr: (...) Dokument
wystawiony dnia: 2021. (...)” (znak sprawy: (...)).

Postanowieniem z dnia (...) 2021 r., znak sprawy: (...) Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny wyznaczyl nowy termin zalatwienia przedmiotowej sprawy do
dnia (...)2021 r. w zwigzku z koniecznoscig kontynuowania postepowania dowodowego.

W dniu (...) 2021r. Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wystapit do
Prokuratora Rejonowego w (...) 0 udzielenie informacji, czy zostato zakonczone prowadzone
przez tutejsza Prokuratur¢ postepowanie karne dotyczace sprawy o sygnaturze akt: (...) oraz



o przestanie kserokopii dokumentacji potwierdzonej za zgodno$¢ z oryginalem dotyczacej
przedmiotowego postepowania, jednoczesnie wskazujac, ze informacje zawarte w aktach ww.
postepowania karnego mogg mie¢ istotne znaczenie dla prowadzonego przez organ
niniejszego postgpowania w przedmiocie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie ww. apteki.
Ponadto organ poinformowat, ze (...) wskazal w toku prowadzonego post¢powania, ze
stwierdzone w czasie kontroli nieprawidlowos$ci majg bezposredni zwigzek przyczynowy
z wlamaniem do apteki, ktore miato miejsce w nocy z (...) na (...) 2021r. i ztozyt wniosek
o dolfaczenie do akt sprawy prowadzonego przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego postepowania administracyjnego w przedmiocie cofni¢cia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej potozonej w (...), (...)akt sprawy ww. postgpowania
karnego (...).

Jednoczesnie Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny poinformowat
o stwierdzonych nieprawidtowosciach podczas kontroli sprawdzajacej apteki w (...) przy

ul. (...).

W dniu (...) 2021 r. w celu potwierdzenia przychodu nizej wymienionych produktow
leczniczych w okresie (...) 2018r. do (...) 2021r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny wystapit do nastepujacych podmiotow prowadzacych hurtownie
farmaceutyczne: (..)W (...), C.OW (), Coow ), Coow ), Cow ), C.ow(...),
(..)w(...), (...) w miejscowosci (...), (...) W (...), ..owW(...), (...) W (...), (...) z siedziba
w(...), (...)zsiedziba w (...), ..OW(...), C.OW(CL), Coow ), Goow ), Goow (),
(...) w (...) z prosba o sprawdzenie czy przedsi¢gbiorca (...), (...) prowadzacy apteke
ogolnodostepng potozong w (...), gmina (...), (...) w okresie od (...) 2018r. do (...) 2021r.
dokonywat w hurtowniach farmaceutycznych prowadzonych przez ww. podmioty zakupow
nastepujacych produktow leczniczych: Afobam tabletki 0,25 mg x 30 tabl., Afobam tabletki
0,5 mg x 30 tabl., Afobam tabletki 1 mg x 30 tabl., Amotaks tabletki 1g x 20 tabl., Anastrozol
Bluefish tabletki powlekane 1 mg x 28 tabl., Anastrozol Teva tabletki powlekane 1 mg x
28 tabl., Apselan tabletki powlekane 60 mg x 10 tabl., Cirrus tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu (5 mg + 120 mg) x 14 tabl., Clexane roztwér do wstrzykiwan 6000 j.m.
(60 mg)/0,6 ml 10 amp.-strzyk. 0,6 ml, Clonazepamum TZF tabletki 0,5 mg x 30 tabl.,
Clonazepamum TZF tabletki 2 mg x 30 tabl., Cloranxen tabletki 10 mg x 30 tabl., Cloranxen
tabletki 5 mg x 30 tabl., Clostilbegyt tabletki 50 mg x 10 tabl., Concerta tabletki
o przedtuzonym uwalnianiu 18 mg x 30 tabl., Concerta tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
36 mg x 30 tabl., Deca-Durabolin roztwor do wstrzykiwan 50 mg/ml 1 amp. 1 ml, DHC
Continus tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu 90 mg x 60 tabl., Dolcontral roztwor do
wstrzykiwan 50 mg/ml 10 amp. 1 ml, Dolcontral roztwor do wstrzykiwan 50 mg/ml 10 amp.
2 ml, Duomox tabletki 1 g x 20 tabl., Efectin ER 75 kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu
75 mg x 28 tabl., Estazolam Polfarmex tabletki 2 mg x 20 tabl., Estazolam TZF tabletki 2 mg
x 20 tabl., Estazolam TZF tabletki 2 mg x 28 tabl., Fentanyl Actavis system transdermalny,
plaster 100 mcg/h 10 szt., Fentanyl Actavis system transdermalny, plaster 25 mcg/h 10 szt.,
Fentanyl Actavis system transdermalny, plaster 75 mcg/h 10 szt., Fraxiparine roztwor do
wstrzykiwan 2850 j.m. a.Xa/0,3 ml 10 amp.-strzyk. 0,3 ml, Imovane tabletki powlekane
7,5 mg 20 tabl., Ketrel tabl. powlekane 25 mg x 30 tabl., Lexotan tabl. 3 mg x 30 tabl.,
Lexotan tabl. 6 mg x 30 tabl., Lorafen tabletki drazowane 1 mg x 25 tabl., Lorafen tabletki
drazowane 2,5 mg 25 tabl., Lorazepam Orion tabl. 1 mg 30 tabl., Madopar tabletki (200 mg +
50 mg) x 100 tabletek, Matrifen 100 mikrograméw/godzing system transdermalny x 5 sasz.,
Matrifen 25 mikrogramow/godzing system transdermalny x 5 sasz., Matrifen
50 mikrogramow/godzing system transdermalny x 5 sasz., Matrifen 75 mikrograméw/godzing
system transdermalny x 5 sasz., Medikinet 20 mg tabletki 20 mg x 30 tabl., Medikinet CR 20
mg kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde 20 mg x 30 kaps., Medikinet CR 40 mg



kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde 40 mg x 30 kaps., Mesopral kapsutki
dojelitowe, twarde 20 mg x 28 kaps., Methadone Hydrochloride Molteni syrop 5 mg/ml
1 butelka 1000 ml, Morphini sulfas WZF roztwér do wstrzykiwan 20 mg/ml 10 amp. 1 ml,
MST Continus tabletki powlekane o zmodyfikowanym uwalnianiu 10 mg x 60 tabl., MST
Continus tabletki powlekane o zmodyfikowanym uwalnianiu 200 mg x 60 tabl., Mysimba
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu (8 mg + 90 mg) x 112 tabl., Naraya tabletki powlekane (3
mg + 0,02 mg) x 21 tabl., Nasen tabletki powlekane 10 mg x 20 tabl., Nasen tabletki
powlekane 10 mg x 30 tabl., Nebilet tabletki 5 mg x 28 tabl., Nitrazepam GSK tabletki 5 mg x
20 tabl., Omnadren 250 roztwoér do wstrzykiwan 30 mg + 60 mg + 60 mg + 100 mg)/ml x
5 amp. 1 ml, Onbrez Breezhaler proszek do inhalacji w kapsutkach twardych 150 mcg
30 kaps. + 1 inhalator, Onbrez Breezhaler proszek do inhalacji w kapsutkach twardych 300
mcg 30 kaps. + 1 inhalator, Oxazepam GSK tabletki 10 mg x 20 tabl., OxyContin tabletki
o przedtuzonym uwalnianiu 80 mg x 60 tabl., Oxydolor tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
10 mg x 60 tabl., Oxydolor tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 5 mg x 60 tabl., Oxydolor
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 80 mg x 60 tabl., Parogen tabletki powlekane 20 mg x
30 tabl.,, Pregnyl proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
5000 j.m. 1 amp. proszku + 1 amp. rozp. 1 ml, Rantudil Forte kapsulki twarde 60 mg
21 kaps., Relanium tabl. 2 mg x 20 tabl., Relanium tabl. 5 mg x 20 tabl., Reltebon tabletki
o przedluzonym uwalnianiu 20 mg x 60 tabl., Reltebon tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
80 mg x 60 tabl., Sedam 3 tabletki 3 mg x 30 tabl., Sedam 6 tabletki 6 mg x 30 tabl., Sevredol
tabletki powlekane 20 mg x 60 tabl., Stilnox tabletki powlekane 10 mg x 20 tabl., Tertensif
SR tabletki powlekane o przedtuzonym uwalnianiu 1,5 mg x 30 tabl.,, Testosteronum
prolongatum roztwor do wstrzykiwan 100 mg/ml 5 amp. 1 ml, Tramal Retard 200 tabletki
o przedtuzonym uwalnianiu 200 mg x 50 tabl., Tranxene kapsutki 10 mg x 30 kaps., Tranxene
kapsutki 5 mg x 30 kaps., Viregyt-K kapsutki 100 mg x 50 kaps., Xanax tabletki 0,25 mg x
30 tabl., Xanax tabletki 0,5 mg x 30 tabl., Xanax tabletki 1 mg x 30 tabl., Xancodal tabletki
o przedtuzonym uwalnianiu 80 mg x 100 tabl., Xarelto 20 tabletki powlekane 20 mg 14 tabl.,
Zolpic tabletki powlekane 10 mg x 20 tabl., Zomiren tabletki 0,25 mg x 30 tabl., Zomiren
tabletki 0,5 mg x 30 tabl., Zomiren tabletki 1 mg x 30 tabl.

Jednoczesnie w przypadku potwierdzenia dokonania zakupu produktéw leczniczych
przez ww. Przedsigbiorcow proszono o przestanie wykazu wszystkich dokumentow sprzedazy
za okres (...) 2018r. do (...) 2021r. zawierajacego: numer faktury sprzedazy, date
wystawienia faktury sprzedazy nazwe, posta¢, dawke 1 wielkos¢ opakowania oraz ilos¢
opakowan sprzedanego produktu leczniczego, natomiast w przypadku braku dokonania
sprzedazy poproszono o przestanie informacji zwrotnej potwierdzajacej ten fakt.

W dniu (...) 2021r. wplyngto pismo z dnia (...) 2021r. z Prokuratury Rejonowej
w (...) informujace, ze $ledztwo (...)prowadzone przez tutejsza Prokurature w sprawie
kradziezy z wlamaniem do budynku apteki w miejscowosci (...) zostalo umorzone
postanowieniem z dnia (...) 2021r. z uwagi na niewykrycie sprawcy przestepstwa, tj. na
zasadzie art. 322 § 1 k.p.k. Wraz z ww. pismem przekazano kopi¢ postanowienia o umorzeniu
Sledztwa.

W dniach: (...) 2021r., (...) 2021r., (...) 2021r., (...) 2021r., (...) 2021 r., (...) 2021r.,
(...) 2021r., (...) 2021r., (...) 2021r., (...) 2021r. i (...) 2021r., (...) 2021r. i (...) 2021r.
wptynety odpowiedzi od ww. podmiotow prowadzacych hurtownie farmaceutyczne, za
wyjatkiem odpowiedzi od podmiotu (...) z siedzibg w (...) i podmiotu (...) w miejscowosci

(...).



Postanowieniem z dnia (...) 2021r., znak sprawy: (...) Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny wyznaczyl nowy termin zalatwienia przedmiotowej sprawy do
dnia (...) 2021 r. w zwiazku z koniecznos$cig kontynuowania przeprowadzenia postepowania
dowodowego.

W zwigzku z brakiem odpowiedzi od podmiotéw prowadzacych hurtownie
farmaceutyczne(...) w (...) i (...) w miejscowosci (...) w dniu (...) 2021 r. Organ wystgpit
z monitem do wyzej wskazanych podmiotéw z prosba o przestanie informacji zadanych
w wezwaniach z dnia (...) 2021r.

W dniu (...) 2021r. wptyne¢ta odpowiedZ od podmiotu (...) prowadzacego hurtownie
farmaceutyczna.

W dniu (...) 2021r. wptyneta wiadomos¢ elektroniczna z hurtowni farmaceutycznej
prowadzonej przez podmiot (...) z prosba o przestanie skanu pisma wystanego do firmy (...)
w dniu (...) 2021r., znak sprawy: (...).(...).

W dniu (...) 2021r. zostal przestany zwrotnie droga elektroniczng skan pisma (...) z
dnia (...) 2021r.

W dniu (...) 2021r. wptyne¢ta odpowiedZ od podmiotu (...) prowadzacego hurtowni¢
farmaceutyczna.

W dniu (...) 2021r. w celu potwierdzenia prawidlowosci przychodu nizej
wymienionych produktow leczniczych w okresie (...) 2018r. do (...) 2021r. Wielkopolski
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wystapit do nastepujacych podmiotow prowadzacych
hurtownie farmaceutyczne: (...) w (...) i (...) W (...) z prosba o sprawdzenie czy
przedsigbiorca (...), (...) prowadzacy aptek¢ ogdlnodostepng potozong w (...), gmina (...),
(...)w okresie od (...) 2018r. do (...) 2021r. dokonywat w hurtowniach farmaceutycznych
prowadzonych przez ww. podmioty zakupow nastepujacych produktow leczniczych: Afobam
tabletki 0,25 mg x 30 tabl., Afobam tabletki 0,5 mg x 30 tabl., Afobam tabletki 1 mg x
30 tabl., Amotaks tabletki 1g x 20 tabl., Anastrozol Bluefish tabletki powlekane 1 mg x
28 tabl., Anastrozol Teva tabletki powlekane 1 mg x 28 tabl., Apselan tabletki powlekane 60
mg x 10 tabl., Cirrus tabletki o przedtuzonym uwalnianiu (5 mg + 120 mg) x 14 tabl., Clexane
roztwor do wstrzykiwan 6000 j.m. (60 mg)/0,6 ml 10 amp.-strzyk. 0,6 ml, Clonazepamum
TZF tabletki 0,5 mg x 30 tabl., Clonazepamum TZF tabletki 2 mg x 30 tabl., Cloranxen
tabletki 10 mg x 30 tabl., Cloranxen tabletki 5 mg x 30 tabl., Clostilbegyt tabletki 50 mg x
10 tabl., Concerta tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 18 mg x 30 tabl., Concerta tabletki
o przedtuzonym uwalnianiu 36 mg x 30 tabl., Deca-Durabolin roztwoér do wstrzykiwan
50 mg/ml 1 amp. 1 ml, DHC Continus tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu 90 mg x
60 tabl., Dolcontral roztwor do wstrzykiwan 50 mg/ml 10 amp. 1 ml, Dolcontral roztwér do
wstrzykiwan 50 mg/ml 10 amp. 2 ml, Duomox tabletki 1 g x 20 tabl., Efectin ER 75 kapsutki
o przedtuzonym uwalnianiu 75 mg x 28 tabl., Estazolam Polfarmex tabletki 2 mg x 20 tabl.,
Estazolam TZF tabletki 2 mg x 20 tabl., Estazolam TZF tabletki 2 mg x 28 tabl., Fentanyl
Actavis system transdermalny, plaster 100 mcg/h 10 szt., Fentanyl Actavis system
transdermalny, plaster 25 mcg/h 10 szt., Fentanyl Actavis system transdermalny, plaster
75 mcg/h 10 szt., Fraxiparine roztwor do wstrzykiwan 2850 j.m. a.Xa/0,3 ml 10 amp.-strzyk.
0,3 ml, Imovane tabletki powlekane 7,5 mg 20 tabl., Ketrel tabl. powlekane 25 mg x 30 tabl.,
Lexotan tabl. 3 mg x 30 tabl., Lexotan tabl. 6 mg x 30 tabl., Lorafen tabletki drazowane 1 mg
x 25 tabl., Lorafen tabletki drazowane 2,5 mg 25 tabl., Lorazepam Orion tabl. 1 mg 30 tabl.,
Madopar tabletki (200 mg + 50 mg) x 100 tabletek, Matrifen 100 mikrogramoéw/godzing
system transdermalny x 5 sasz., Matrifen 25 mikrograméw/godzing system transdermalny x
5 sasz., Matrifen 50 mikrogramow/godzing system transdermalny x 5 sasz., Matrifen
75 mikrogramoéw/godzine system transdermalny x 5 sasz., Medikinet 20 mg tabletki 20 mg x



30 tabl., Medikinet CR 20 mg kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde 20 mg x
30 kaps., Medikinet CR 40 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde 40 mg x
30 kaps., Mesopral kapsutki dojelitowe, twarde 20 mg x 28 kaps., Methadone Hydrochloride
Molteni syrop 5 mg/ml 1 butelka 1000 ml, Morphini sulfas WZF roztwér do wstrzykiwan
20 mg/ml 10 amp. 1 ml, MST Continus tabletki powlekane o zmodyfikowanym uwalnianiu
10 mg x 60 tabl., MST Continus tabletki powlekane o zmodyfikowanym uwalnianiu 200 mg x
60 tabl., Mysimba tabletki o przedtuzonym uwalnianiu (8§ mg + 90 mg) x 112 tabl., Naraya
tabletki powlekane (3 mg + 0,02 mg) x 21 tabl., Nasen tabletki powlekane 10 mg x 20 tabl.,
Nasen tabletki powlekane 10 mg x 30 tabl., Nebilet tabletki 5 mg x 28 tabl., Nitrazepam GSK
tabletki 5 mg x 20 tabl., Omnadren 250 roztwor do wstrzykiwan 30 mg + 60 mg + 60 mg +
100 mg)/ml x 5 amp. 1 ml, Onbrez Breezhaler proszek do inhalacji w kapsutkach twardych
150 mecg 30 kaps. + 1 inhalator, Onbrez Breezhaler proszek do inhalacji w kapsulkach
twardych 300 mcg 30 kaps. + 1 inhalator, Oxazepam GSK tabletki 10 mg x 20 tabl.,
OxyContin tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 80 mg x 60 tabl., Oxydolor tabletki
o przedtuzonym uwalnianiu 10 mg x 60 tabl., Oxydolor tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
5 mg x 60 tabl., Oxydolor tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 80 mg x 60 tabl., Parogen
tabletki powlekane 20 mg x 30 tabl., Pregnyl proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan 5000 j.m. 1 amp. proszku + 1 amp. rozp. 1 ml, Rantudil Forte
kapsutki twarde 60 mg 21 kaps., Relanium tabl. 2 mg x 20 tabl., Relanium tabl. 5 mg x
20 tabl., Reltebon tabletki o przedluzonym uwalnianiu 20 mg x 60 tabl., Reltebon tabletki
o przedluzonym uwalnianiu 80 mg x 60 tabl., Sedam 3 tabletki 3 mg x 30 tabl., Sedam 6
tabletki 6 mg x 30 tabl., Sevredol tabletki powlekane 20 mg x 60 tabl., Stilnox tabletki
powlekane 10 mg x 20 tabl., Tertensif SR tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu
1,5 mg x 30 tabl., Testosteronum prolongatum roztwor do wstrzykiwan 100 mg/ml 5 amp.
1 ml, Tramal Retard 200 tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 200 mg x 50 tabl., Tranxene
kapsultki 10 mg x 30 kaps., Tranxene kapsutki 5 mg x 30 kaps., Viregyt-K kapsutki 100 mg x
50 kaps., Xanax tabletki 0,25 mg x 30 tabl., Xanax tabletki 0,5 mg x 30 tabl., Xanax tabletki
1 mg x 30 tabl., Xancodal tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 80 mg x 100 tabl., Xarelto 20
tabletki powlekane 20 mg 14 tabl., Zolpic tabletki powlekane 10 mg x 20 tabl., Zomiren
tabletki 0,25 mg x 30 tabl., Zomiren tabletki 0,5 mg x 30 tabl., Zomiren tabletki 1 mg x
30 tabl.

Jednoczesnie w przypadku potwierdzenia dokonania zakupu produktéw leczniczych
przez ww. Przedsigbiorcow proszono o przestanie wykazu wszystkich dokumentow sprzedazy
za okres (...).2018r. do (...).2021r. zawierajacego: numer faktury sprzedazy, date
wystawienia faktury sprzedazy nazwe, posta¢, dawke 1 wielkos¢ opakowania oraz ilos¢
opakowan sprzedanego produktu leczniczego, natomiast w przypadku braku dokonania
sprzedazy poproszono o przestanie informacji zwrotnej potwierdzajacej ten fakt.

W dniu (...) 2021r. Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny wystgpit do
podmiotu (...) z prosba o uzupetnienie odpowiedzi z dnia (...) 2021r. w zwigzku z faktem, ze
odniesiono si¢ W niej wylgcznie do produktow leczniczych zawierajagcych w swoim sktadzie
srodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kat. 1.

Postanowieniem z dnia (...) 2021 r., znak sprawy: (...) Wielkopolski Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny wyznaczyl nowy termin zalatwienia przedmiotowej sprawy do
dnia (...) 2022 r. w zwiazku z koniecznoscia kontynuowania przeprowadzenia postgpowania
dowodowego.



W dniu (...) 2021r. wptyne¢ta odpowiedZ od podmiotu (...) prowadzacego hurtownie
farmaceutyczna.

W dniu (...) 2022r. drogg elektroniczng i w dniu (...) 2022r. droga pocztowa wplyneta
odpowiedz od podmiotu (...) prowadzacego hurtowni¢ farmaceutyczng, natomiast w dniu
(...) wptyneta odpowiedz od podmiotu (...) w (...) prowadzacego hurtowni¢ farmaceutyczng.

Postanowieniem z dnia (...) 2022r., znak sprawy: (...) Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny wyznaczyl nowy termin zalatwienia przedmiotowej sprawy do
dnia (...) 2022 r. w zwiagzku z koniecznos$cig kontynuowania przeprowadzenia postgpowania
dowodowego.

Postanowieniem z dnia (...) 2022r., znak sprawy: (...) Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny wyznaczyl nowy termin zalatwienia przedmiotowej sprawy do
dnia (...) 2022r. w zwiazku z koniecznoscig kontynuowania przeprowadzenia postepowania
dowodowego.

W ramach prowadzonego postepowania dowodowego postanowieniem z dnia
(...) 2022r., znak sprawy (...) Organ wiaczyl do przedmiotowego postgpowania protokot
z kontroli doraznej apteki ogdlnodostepnej w (...), (...)przeprowadzonej w dniach:
(...).2022r., (...).2022r., (...).2022r. i (...).2022r. (znak sprawy: (...)).

Postanowieniem z dnia (...) 2022r., znak sprawy: (...).(...) Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny wyznaczyl nowy termin zatatwienia przedmiotowej sprawy do
dnia (...) 2022r. w zwigzku z konieczno$cig kontynuowania przeprowadzenia postepowania
dowodowego.

W  zwigzku z  odpowiedzia z dnia (...) 202Ir. (data wplywu:
(...) 2021r.) w dniu (...) 2022r. Organ zwrdcit si¢ do podmiotu (...) prowadzacego hurtowni¢
farmaceutyczng z prosbg o ponowne sprawdzenie i przekazanie informacji o dokonanych w
hurtowniach prowadzonych przez wyzej wymieniony podmiot zakupoéw przez przedsigbiorce
(...), prowadzacego apteke ogdlnodostepng potozong w (...), (...), (...) w okresie od (...)
2018r. do (...) 2021r. dla produktow leczniczych: Afobam tabletki 0,25 mg x 30 tabl.
i DHC Continus tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu 90 mg x 60 tabl.

W zwiagzku z faktem, ze w odpowiedzi z dnia (...) 2021r. (data wptywu: (...) 2021r.)
nie zostala ujeta faktura o numerze (...) w dniu (...) 2022r. Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny wystapit do podmiotu prowadzacego hurtownie farmaceutyczne:
(...) z prosbg o ponowne sprawdzenie czy przedsiebiorca (...), w okresie od (...) 2018r.
do (...) 2021r. dokonywal w hurtowniach farmaceutycznych prowadzonych przez
ww. podmiot zakupdw nastepujacych produktéw leczniczych: Afobam tabletki 0,25 mg x
30 tabl., Afobam tabletki 0,5 mg x 30 tabl., Afobam tabletki 1 mg x 30 tabl., Amotaks tabletki
1g x 20 tabl., Anastrozol Bluefish tabletki powlekane 1 mg x 28 tabl., Anastrozol Teva
tabletki powlekane 1 mg x 28 tabl., Apselan tabletki powlekane 60 mg x 10 tabl., Cirrus
tabletki o przedluzonym uwalnianiu (5 mg + 120 mg) x 14 tabl., Clexane roztwér do
wstrzykiwan 6000 j.m. (60 mg)/0,6 ml 10 amp.-strzyk. 0,6 ml, Clonazepamum TZF tabletki
0,5 mg x 30 tabl., Clonazepamum TZF tabletki 2 mg x 30 tabl., Cloranxen tabletki 10 mg x
30 tabl., Cloranxen tabletki 5 mg x 30 tabl., Clostilbegyt tabletki 50 mg x 10 tabl., Concerta
tabletki o przedluzonym uwalnianiu 18 mg x 30 tabl., Concerta tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu 36 mg x 30 tabl., Deca-Durabolin roztwor do wstrzykiwan 50 mg/ml 1 amp. 1 ml,
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DHC Continus tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu 90 mg x 60 tabl., Dolcontral roztwor
do wstrzykiwan 50 mg/ml 10 amp. 1 ml, Dolcontral roztwér do wstrzykiwan 50 mg/ml
10 amp. 2 ml, Duomox tabletki 1 g x 20 tabl., Efectin ER 75 kapsutki o przedtuzonym
uwalnianiu 75 mg x 28 tabl., Estazolam Polfarmex tabletki 2 mg x 20 tabl., Estazolam TZF
tabletki 2 mg x 20 tabl., Estazolam TZF tabletki 2 mg x 28 tabl., Fentanyl Actavis system
transdermalny, plaster 100 mcg/h 10 szt., Fentanyl Actavis system transdermalny, plaster
25 mcg/h 10 szt.,, Fentanyl Actavis system transdermalny, plaster 75 mcg/h 10 szt.,
Fraxiparine roztwor do wstrzykiwan 2850 j.m. a.Xa/0,3 ml 10 amp.-strzyk. 0,3 ml, Imovane
tabletki powlekane 7,5 mg 20 tabl., Ketrel tabl. powlekane 25 mg x 30 tabl., Lexotan tabl.
3 mg x 30 tabl., Lexotan tabl. 6 mg x 30 tabl., Lorafen tabletki drazowane 1 mg x 25 tabl.,
Lorafen tabletki drazowane 2,5 mg 25 tabl., Lorazepam Orion tabl. 1 mg 30 tabl., Madopar
tabletki (200 mg + 50 mg) x 100 tabletek, Matrifen 100 mikrograméw/godzine system
transdermalny X 5 sasz., Matrifen 25 mikrogramow/godzing system transdermalny x 5 sasz.,
Matrifen 50 mikrogramow/godzing system transdermalny x 5 sasz.,, Matrifen
75 mikrograméw/godzing system transdermalny x 5 sasz., Medikinet 20 mg tabletki 20 mg
x 30 tabl., Medikinet CR 20 mg kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde 20 mg x 30
kaps., Medikinet CR 40 mg kapsutki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde 40 mg x 30
kaps., Mesopral kapsulki dojelitowe, twarde 20 mg x 28 kaps., Methadone Hydrochloride
Molteni syrop 5 mg/ml 1 butelka 1000 ml, Morphini sulfas WZF roztwor do wstrzykiwan
20 mg/ml 10 amp. 1 ml, MST Continus tabletki powlekane o zmodyfikowanym uwalnianiu
10 mg x 60 tabl., MST Continus tabletki powlekane o zmodyfikowanym uwalnianiu 200 mg
x 60 tabl., Mysimba tabletki o przedtuzonym uwalnianiu (8 mg + 90 mg) x 112 tabl., Naraya
tabletki powlekane (3 mg + 0,02 mg) x 21 tabl., Nasen tabletki powlekane 10 mg x 20 tabl.,
Nasen tabletki powlekane 10 mg x 30 tabl., Nebilet tabletki 5 mg x 28 tabl., Nitrazepam GSK
tabletki 5 mg x 20 tabl., Omnadren 250 roztwor do wstrzykiwan 30 mg + 60 mg + 60 mg
+ 100 mg)/ml x 5 amp. 1 ml, Onbrez Breezhaler proszek do inhalacji w kapsutkach twardych
150 mcg 30 kaps. + 1 inhalator, Onbrez Breezhaler proszek do inhalacji w kapsulkach
twardych 300 mcg 30 kaps. + 1 inhalator, Oxazepam GSK tabletki 10 mg x 20 tabl.,
OxyContin tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 80 mg x 60 tabl., Oxydolor tabletki
o przedtuzonym uwalnianiu 10 mg x 60 tabl., Oxydolor tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
5 mg X 60 tabl., Oxydolor tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 80 mg x 60 tabl., Parogen
tabletki powlekane 20 mg x 30 tabl., Pregnyl proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwafn 5000 j.m. 1 amp. proszku + 1 amp. rozp. 1 ml, Rantudil Forte
kapsutki twarde 60 mg 21 kaps., Relanium tabl. 2 mg x 20 tabl., Relanium tabl. 5 mg
x 20 tabl., Reltebon tabletki o przedluzonym uwalnianiu 20 mg x 60 tabl., Reltebon tabletki
o przedluzonym uwalnianiu 80 mg x 60 tabl., Sedam 3 tabletki 3 mg x 30 tabl., Sedam 6
tabletki 6 mg x 30 tabl., Sevredol tabletki powlekane 20 mg x 60 tabl., Stilnox tabletki
powlekane 10 mg x 20 tabl., Tertensif SR tabletki powlekane o przedluzonym uwalnianiu
1,5 mg x 30 tabl., Testosteronum prolongatum roztwor do wstrzykiwan 100 mg/ml
5 amp. 1 ml, Tramal Retard 200 tabletki o przedluzonym uwalnianiu 200 mg x 50 tabl.,
Tranxene kapsulki 10 mg x 30 kaps., Tranxene kapsutki 5 mg x 30 kaps., Viregyt-K kapsultki
100 mg x 50 kaps., Xanax tabletki 0,25 mg x 30 tabl., Xanax tabletki 0,5 mg x 30 tabl., Xanax
tabletki 1 mg x 30 tabl., Xancodal tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 80 mg x 100 tabl.,
Xarelto 20 tabletki powlekane 20 mg 14 tabl., Zolpic tabletki powlekane 10 mg x 20 tabl.,
Zomiren tabletki 0,25 mg x 30 tabl., Zomiren tabletki 0,5 mg x 30 tabl., Zomiren tabletki
1 mg x 30 tabl.

Jednocze$nie w przypadku potwierdzenia dokonania zakupu produktow leczniczych
przez ww. Przedsigbiorce proszono o przestanie wykazu wszystkich dokumentow sprzedazy
za okres (...) 2018r. do (...) 202Ir. zawierajagcego: numer faktury sprzedazy, date
wystawienia faktury sprzedazy, nazwe, posta¢, dawke 1 wielko$¢ opakowania oraz ilos¢
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opakowan sprzedanego produktu leczniczego, natomiast w przypadku braku dokonania
sprzedazy poproszono o przestanie informacji zwrotnej potwierdzajacej ten fakt.

Pismem z dnia (...) 2022r. (data wptywu (...) 2022r.) oraz wiadomoscia
e-mail z dnia (...) 2022r. podmiot (...) z siedzibg w (...) prowadzacy hurtowni¢
farmaceutyczng udzielit odpowiedzi na wezwanie Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...) 2022r.

W dniu (...) 2022r. w zwigzku z odpowiedzig podmiotu (...) z siedzibg w (...) z dnia
(...)2022r. Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wezwal wyzej wskazany
podmiot do pisemnego potwierdzenia lub zaprzeczenia faktu czy przedsiebiorca (...)
prowadzacy apteke ogolnodostepng potozona w (...), gmina (...), (...)zakupit produkt
leczniczy Afobam tabletki 0,25 mg x 30 tabl. w ilosci 1 op. na podstawie faktury nr (...).

W dniu (...) 2022r. wptyneto pismo od podmiotu (...) prowadzacego hurtowni¢
farmaceutyczng, w ktorym ww. podmiot poinformowat, ze przedsigbiorca (...) dokonat tylko
jednej transakcji, ktora to juz zostata wskazana w odpowiedzi z dnia (...) 2021r. Natomiast
wnioskowana wezwaniem z dnia (...) 2022r. faktura o numerze (...) dotyczyta produktow
nie objetych zapytaniem w przedmiotowym wezwaniu, tj, Estazolam Espefa tabletki 2 mg
20 tabl. i Hydroxyzinum Espefa tabletki 10 mg 30 tabl.

W dniu (...) 2022 r. wptyng¢to pismo oraz e-mail od podmiotu (...) z siedzibg w (...)
prowadzacego hurtowni¢ farmaceutyczng, w ktorym ww. podmiot poinformowatl, ze na
wzmiankowane;j w  wezwaniu  Wielkopolskiego =~ Wojewodzkiego  Inspektora
Farmaceutycznego z dnia (...) 2022r. na fakturze nie znajduje si¢ produkt leczniczy Afobam
tabletki 0,25mg 30 tabl., a widnieje preparat Afobam tabletki 1 mg 30 tabl., na dowod czego
zostala dotagczona do pisma kopia faktury oraz kopia dokumentu WZ.

Pismem z dnia (...) 2022 r. zawiadomiono Stron¢ w trybie art. 10 § 1 k.p.a.,
ze przed wydaniem decyzji moze wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych w sprawie dowodow
1 materialow oraz zgtoszonych zadan.

W dniu (...) 2022r. ustanowiony petnomocnik Strony postgpowania (...) zapoznata si¢
z aktami przedmiotowe] sprawy w siedzibie Delegatury w Kaliszu Wojewodzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu i wykonata fotokopie z akt sprawy.

W dniu (...) 2022r. (data nadania przesylki u operatora pocztowego: (...) 2022r.)
wptynal wniosek pelnomocnika Strony — radcy prawnego (...) o umorzenie postgpowania.
Whniosek wplynat po terminie do skorzystania z przystugujacego Stronie uprawnienia do
wypowiedzenia si¢ co do zebranych w sprawie dowodow i materiatow oraz zgloszonych
zadan. We wniosku pelnomocnik wyjasnit, ze zarzucane Przedsigbiorcy uchybienia nie
naruszaja fundamentalnych zasad prowadzenia apteki, a podkreslenia wymaga, ze niemal cale
publikowane orzecznictwo sadow administracyjnych dotyczace utraty rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki odnosi si¢ do przypadkoOw uczestniczenia w odwrdéconym tancuchu
dostaw, sprzedazy produktow leczniczych podmiotom nieuprawnionym, realizacji budzacych
watpliwos$¢ zapotrzebowan, niezapewnienia nalezytego zaopatrzenia apteki dla zaspokojenia
potrzeb miejscowej ludnosci.

Natomiast zdaniem pelnomocnika Przedsigbiorca realizowat prawidlowo podstawowy
obowigzek apteki w postaci zaopatrzenia okolicznej ludnosci w produkty lecznicze.
Jednoczesnie wskazano, ze wigkszos¢ uchybien stwierdzonych w przeprowadzonej (...)
2021r. kontroli nastgpita w szczegdlnym momencie, gdzie zaledwie (...) tygodnie przed
rozpoczgciem kontroli doszto do wlamania do apteki, w wyniku ktérego skradziono wiele
lekow 1 prawdopodobnie takze recept. Zdaniem Pelnomocnika gdyby nie doszto do wlamania
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niezgodnos$ci w ewidencji stanow magazynowych nie byloby w ogodle, a braki recept
dotyczylyby pojedynczych przypadkéw, a nie ponad stu. Natomiast Przedsigbiorca
nie zaprzecza, ze mialy miejsce pojedyncze sytuacje, gdzie wydawal znanym sobie
juz pacjentom leki mimo nieprzedstawienia recepty.

Pelnomocnik stwierdzit, ze pozostate uchybienia stanowig niezamierzone biedy
ludzkie, ktére rowniez nie dotykaja fundamentalnych zasad dziatania apteki. W zwiagzku
z powyzszym pelnomocnik wnidst o uznanie, ze stwierdzone po stronie Przedsi¢biorcy
uchybienia nie powoduja utraty r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki i brak jest podstaw
do cofnigcia mu zezwolenia na prowadzenie apteki, a w konsekwencji wnidst o umorzenie
niniejszego postepowania.

W dniu (...) 2022r. na adres poczty elektronicznej tutejszego inspektoratu wptynat e-
mail z zalagczonym dowodem optaty skarbowej od pelnomocnictwa udzielonego przez (...)
radcy prawnemu (...).

Organ zwazyl co nastepuje:

Zgodnie z art. 65 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne obrot produktami leczniczymi
moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okre$lonych w ustawie, natomiast zapis art. 86 ust. 1
ustawy Prawo farmaceutyczne stanowi, ze apteka jest placowka ochrony zdrowia
publicznego, w ktérej osoby uprawnione $wiadcza w szczego6lnosci ushugi farmaceutyczne,
o ktérych mowa w ust. 2.

Nalezy zatem uzna¢, ze wszelkie odstepstwa od zasad okreslonych w ustawie Prawo
farmaceutyczne dotyczacych obrotu produktami leczniczymi s3 niedopuszczalne,
a ich przekroczenie stanowi przyczyn¢ utraty rekojmi przez podmiot, albowiem nie daje
on gwarancji prowadzenia apteki zgodnie z przepisami prawa.

Utrata rekojmi nalezytego prowadzenia apteki w ocenie Organu moze by¢
spowodowana nie tylko naruszeniem obowiazujacych przepisow prawa, ale takze
zaniechaniem wykonywania natozonych obowigzkow.

W przedmiotowej sprawie nalezy takze wskazac, ze zgodnie z art. 96 ust. 1 ustawy
Prawo farmaceutyczne produkty lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyroby medyczne sg wydawane z apteki ogolnodostepnej przez farmaceute
lub technika farmaceutycznego w ramach jego uprawnien zawodowych na podstawie recepty,
bez recepty, na podstawie zapotrzebowania podmiotu wykonujacego dzialalnos$¢ lecznicza,
zwanego dalej "zapotrzebowaniem". W przypadku recepty w postaci elektronicznej, produkty
lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyroby medyczne
s wydawane po:

1) udostepnieniu klucza dostgpu do recepty lub pakietu recept, o ktorym mowa w art. 96b
ust. 1 pkt 1, albo

2) udostepnieniu kodu dostepu, o ktorym mowa w art. 96b ust. 1 pkt 2, oraz numeru PESEL,
albo

3) potwierdzeniu obecno$ci pacjenta przy uzyciu certyfikatu potwierdzenia obecnosci,
o ktorym mowa w ustawie z dnia 6 sierpnia 2010 r. o dowodach osobistych (Dz. U.
z 2021 r. poz. 816 i 1000), albo

4) udostgpnieniu danych niezbgdnych do identyfikacji pacjenta, dla ktorego wystawiono
recepte transgraniczng, wskazanych przez panstwo realizacji 1 zamieszczanych na stronie
podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej urzedu obstugujacego ministra wtasciwego
do spraw zdrowia.

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze przepis art. 88 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne
stanowi, ze w aptece ogdlnodostepnej musi by¢ ustanowiony farmaceuta odpowiedzialny za
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jej prowadzenie, zwany dalej "kierownikiem apteki", ktory zgodnie z wymogiem art.88 ust. 2

pkt 4 musi dawa¢ rekojmie¢ nalezytego jej prowadzenia.

Nalezy takze wskazaé, ze zgodnie z =zapisem art. 88 wust. 5 ustawy Prawo
farmaceutyczne na dzien wydania decyzji do zadan kierownika apteki nalezy osobiste
kierowanie apteka, obejmujace:

1) wskazywanie podmiotowi prowadzacemu apteke potrzeb albo zastrzezen w zakresie:

a) asortymentu apteki, zakupu produktow leczniczych oraz tworzenia zapasow,
przechowywania i wydawania tych produktow,

b) zatrudniania personelu fachowego w aptece,

C) zawierania i modyfikowania uméw, o ktorych mowa w art. 41 ust. 1 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

2) zapewnienie prawidtowego wykonywania procedur obowigzujgcych w aptece;

3) nadzor nad biezaca dziatalnoscig apteki, w szczegolnosci nad:

a) przyjmowaniem, wydawaniem, przechowywaniem i identyfikacjg produktow leczniczych
1 wyrobow medycznych,

b) sporzadzaniem lekow recepturowych i lekow aptecznych,

c) udzielaniem informacji o produktach leczniczych;

4) nadzor nad pracownikami oraz innym personelem zatrudnionym w aptece, w tym:

a) nadzor nad czynnos$ciami, w tym fachowymi, wykonywanymi przez personel apteki,

b) wskazywanie podmiotowi prowadzacemu apteke odpowiedniej liczby fachowego
personelu, w zaleznos$ci od skali oraz zakresu dziatalnosci apteki,

c) zatwierdzanie struktury organizacyjnej apteki w formie schematu organizacyjnego,

d) opiniowanie pisemnych opisow stanowisk okreslajacych role i obowigzki personelu,
a takze zasady ich zastepowania,

e) nadzor nad studentami odbywajacymi praktyki zawodowe oraz osobami odbywajacymi
praktyki technikéw farmaceutycznych,

f) prowadzenie ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutow 1 technikow
farmaceutycznych,

g) monitowanie realizacji i dokumentowania szkolen personelu zatrudnionego w aptece,

h) przekazywanie okrggowym izbom aptekarskim danych niezbednych do prowadzenia
rejestru farmaceutow, o ktorym mowa w art. 8 ust. 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r.
0 izbach aptekarskich;

5) wylaczne reprezentowanie apteki wobec podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkow publicznych w zakresie zadah realizowanych na podstawie
przepisOw ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

6) nadzor nad prawidlowym dokumentowaniem obrotu detalicznego produktami
leczniczymi;

7) zapewnianie wykonywania decyzji w zakresie wstrzymania lub wycofania z obrotu
1 stosowania produktéw leczniczych po uzyskaniu decyzji wlasciwego organu;

8) weryfikowanie uprawnien dostawcow, odbiorcoOw, zleceniobiorcow i zleceniodawcow
do wykonywanych czynnosci;

9) weryfikowanie, czy nabywane produkty lecznicze pochodza wytacznie od podmiotéw
posiadajacych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;

10) wydawanie produktow leczniczych, wyrobéw medycznych i $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego zgodnie z art. 96;

11) weryfikowanie, czy nabywane S$rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne, w stosunku do ktérych wydano decyzje o objgciu

14



refundacja, pochodza wylacznie od podmiotow posiadajagcych  zezwolenie
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;

12) zapewnienie w regularnych odstepach czasu, nie rzadziej niz raz na rok, przeprowadzania
kontroli wewnetrznych wedlug ustalonego programu i zapewnienie wprowadzania
odpowiednich srodkow naprawczych i zapobiegawczych;

13) dokumentowanie przekazywania zadan personelowi apteki;

14) zapewnianiec wykonywania decyzji w =zakresie zniszczenia produktow leczniczych
po uzyskaniu decyzji wlasciwego organu;

15) przekazywanie Prezesowi Urz¢du informacji o niepozadanym dziataniu produktu
leczniczego lub incydencie medycznym;

16) przekazywanie wilasciwemu panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu
informacji o niepozadanym odczynie poszczepiennym,;

17) przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycznej informacji o podejrzeniu
lub stwierdzeniu, ze dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego
wymaganiom jakosciowym.

Wskaza¢ nalezy takze na istnienie zapisu art. 37ap ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne, ktéry stanowi, ze ,,Organ zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku gdy:
[...] przedsigbiorca przestal spelnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane
do wykonywania dzialalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu [...]”.

Jednoczes$nie nalezy podkresli¢, ze przepis art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego
stanowi, iz ,,Wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia
na prowadzenie apteki ogolnodostepnej, gdy: [...] 4) wnioskodawca nie daje rekojmi
nalezytego prowadzenia apteki”

Z cytowanego wyzej przepisu jednoznacznie wynika, ze warunkiem uzyskania
zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej jest rekojmia nalezytego jej prowadzenia
przez wnioskodawce.

Zgodnie z orzecznictwem sagdow administracyjnych rekojmia musi trwaé przez caty
okres posiadania przez przedsigbiorce zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostgpne;j
(patrz: orzeczenie Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie z dnia
2 lipca 2012r., sygn. akt: VI SA/Wa 160/12). Pojecie rgkojmi nalezytego prowadzenia apteki
nie ma definicji ustawowej. W uzasadnieniu do wyroku WSA w Warszawie z dnia 11
kwietnia 2013 r., sygn. akt: VI SA/Wa 2692/12 podano migdzy innymi, co nastgpuje:
,»W doktrynie wskazuje si¢, ze ,,dla udzielenia odpowiedzi w przedmiocie rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki mozna skorzysta¢ z dorobku orzecznictwa odnoszacego si¢ do rekojmi
nalezytego wykonywania zawodu, tym bardziej, ze Naczelny Sad Administracyjny
kilkakrotnie stwierdzil, iz orzecznictwo dotyczace poszczegdlnych zawodow, w ktérych
wymagana jest rekojmia prawidtowego wykonywania zawodu, znajduje zastosowanie ogolne
do pojecia ,,rekojmi”, z uwzglednieniem cech szczegolnych danego zawodu (chodzi nie tylko
o wiedze¢ 1 wysokie kwalifikacje, ale o sumiennos¢ 1 rzetelnosc™).

W rozumieniu wyroku Naczelnego Sagdu Administracyjnego z dnia 13 sierpnia 1999r.,
sygn. akt II SA 879/99 przez ,pojecie rekojmi nalezytego wykonywania zawodu nalezy
rozumie¢ catos¢ cech, zdarzen 1 okoliczno$ci dotyczacych danego zawodu, skladajacej sie
na jego wizerunek jako osoby zaufania publicznego”.

W ocenie Organu konieczno$¢ badania rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez
wnioskodawce (przedsigbiorce) wystepuje nie tylko na etapie wydawania zezwolenia na jej
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prowadzenie. Przedsigbiorca, ktory uzyskat przedmiotowe zezwolenie musi przez caty okres
prowadzenia dzialalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu apteki dawac rekojmig jej
nalezytego prowadzenia. Obowigzki natozone na przedsiebiorce prowadzacego apteke
ogo6lnodostepna, wynikajace z Prawa farmaceutycznego 1 udzielonego zezwolenia,
wyznaczajg nieprzekraczalne granice, w jakich moze si¢ porusza¢ prowadzac dziatalnos¢
z mocy prawa reglamentowang administracyjnie.

Ponadto nalezy uzna¢, ze przestanka posiadania rekojmi przez przedsiebiorce
prowadzacego apteke jest przestankg o charakterze podmiotowym (wyrok z dnia 7 stycznia
2015 r. sygn. akt VI SA/Wa 1507/14 Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie). W wyroku tym Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie stwierdzit
miedzy innymi ,[...] podmiot, ktory utracit przymiot dawania r¢kojmi nalezytego
prowadzenia apteki traci go co do zasady i nie moze powolywaé si¢ na okolicznose,
ze sprzedaz hurtowna dotyczyla innej apteki lub prowadzona byla bez wskazania apteki
z ktoérej pochodzity leki”.

Nie wulega watpliwosci, ze podczas kontroli sprawdzajacej ww. apteki
przeprowadzonej w dniach (...) 2021r., (...) 2021r., (...) 2021r. i (...) 2021r. (znak sprawy:
(...).(...) stwierdzono niezgodnosci dotyczace prowadzenia dokumentacji
przeterminowanych produktow leczniczych, niezgodnosci faktycznego stanu magazynowego
z danymi wg prowadzonej elektronicznie ewidencji w przypadku produktu leczniczego
Afobam tabletki 0,5 mg x 30 tabl. zawierajacego w swoim sktadzie substancj¢ psychotropowa
oraz dla produktu leczniczego Duomox tabletki 1 g x 20 tabl. posiadajacego kat. dostgpnosci
» Rp - wydawane z przepisu lekarza”, braku recept na 58 op. opakowan preparatow
zawierajagcych  substancje  psychotropowa lub  $rodek  odurzajacy, natomiast
w przypadku lekéw o kat. dostgpnosci ,, Rp - wydawane z przepisu lekarza” braku recept
w sumie na 45 op. opakowan tych lekow, stwierdzonego w wyniku wyrywkowej kontroli
rozchodu wybranych do kontroli lekow, prowadzonej ewidencji przychodu w przypadku
preparatu Afobam tabl. 0,25 mg x 30 tabl., sprzedazy lekow o kat. dostepnosci ,,Rp” bez
wymagane] recepty w ilosci 110 op., ktére zostaly oznakowane w systemie komputerowym
jako wydane na podstawie recepty, zmniejszenia stanu magazynowego lekow na podstawie
korekt wewnetrznych ujetych w przychodzie w przypadku preparatow zawierajacych
substancje psychotropowe w ilosci 337 opakowan, natomiast w przypadku innych lekéw
o kat. dostgpnosci ,,Rp - wydawane z przepisu lekarza” w ilosci 91 op. oraz zwigkszenia stanu
magazynowego na podstawie korekty wewngtrznej w przypadku preparatu zawierajacego
substancj¢ psychotropowa w ilosci 2 op., niezgodnosci danych pacjenta zawartych na
receptach z danymi nabywcy na fakturach sprzedazy (np. nr faktury (...) z (...) 2019r. oraz nr
faktury (...) z dnia (...) 2019r., (...) zdnia (...) 2020r. i (...) z dnia (...) 2021r.), braku recept
na 5 op. leku Unidox Solutab tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej 100 mg x 10 tabl.
stwierdzonego podczas wybiorki recept za okres (...) 2019r.- (...) 2019r. dla wyrywkowo
wybranych lekow, co stanowi 100% sprzedazy w kontrolowanym okresie, wydania preparatu
Clonazepamum TZF tabletki 2 mg x 30 tabl. (nr recepty (...) wystawionej w dniu (...)
2019r.), stwierdzonego podczas wybiorki recept za okres (...) 2019r. - (...) 2019r. dla
wyrywkowo wybranych lekow, w ilosci niezgodnej z iloscig zapisang na recepcie, braku
wymaganego dodatkowego zlozenia przez osobg wystawiajacg recepte wlasnorgcznego
podpisu 1 odcisnigcia pieczatki albo nadrukowania danych identyfikujacych osobe
wystawiajacag recepte, stwierdzonego podczas wybiorki recept za okres (...) 2019r.- (...)
2019r. dla wyrywkowo wybranych lekow, w przypadku leku: Amotaks granulat do
sporzadzania zawiesiny doustnej g/ml, Azycyna tabletki powlekane 500 mg 6 tabl., Rolpryna
SR tabletki 4 mg x 28 tabl. i Forastmin proszek do inhalacji w kapsulce twardej 12 mcg 60
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kaps w zakresie zmiany ilo$ci opakowan tych lekow, w przypadku leku: Onbrez Breezhaler,
w zakresie zmiany dawki (mocy) leku z ,,0,15mg” na ,,0,3mg”, ilo$ci przepisanych opakowan
z ,,lop.” na ,,20p.”, a takze daty realizacji ,,0d dnia” oraz w przypadku leku: Onirex tabletki
powlekane 10 mg w zakresie wielkosci opakowania z ,20 tabl.” na ,30 tabl.”,
nieprawidlowos$ci dotyczace realizacji zapotrzebowan oraz recept, w tym realizacji recepty,
na ktdrej przepisano oprocz preparatu zawierajacego substancj¢ psychotropowa inne leki,
ktore stanowig naruszenie przepisow: art. 23a ust. 1 pkt 2, art. 88 ust. 5 pkt 3 lit. a, art. 96 ust.
1, ust. 2 pkt 1, pkt 4, pkt 6, pkt 8, pkt 9, pkt 10, pkt 11, ust. 2a, ust. 2c, ust. 3, ust. 4, art. 96a
ust. 9c ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021r. poz. 1977, z
p6zn. zm.), §3 ust. 7, §6 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia z dnia 11 wrze$nia
2006r. w sprawie srodkow odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii
1 i preparatow zawierajacych te §rodki lub substancje (Dz.U. z 2021r. poz. 166), § 10 ust. 1
pkt 1, 2i 4, ust. 2 pkt 2, 3 i 4, ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika
2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz.U. z 2002r. nr 187, poz.
1565, z p6zn. zm.), § 1 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2012 r. w
sprawie szczegotowych warunkdéw 1 trybu postgpowania ze $rodkami odurzajacymi,
substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1, ich mieszaninami oraz produktami
leczniczymi, zepsutymi, sfalszowanymi lub ktérym uptyngl termin waznosci, zawierajagcymi
w swoim sktadzie $rodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1
(Dz.U. z 2012r., poz. 236), § 2 ust. 1 pkt 1 i pkt 5, § 5 ust. 1 pkt 7 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania z apteki
produktéw leczniczych, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyrobow medycznych (Dz.U. 2022 poz. 1164) oraz § 5 ust. 1 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie recept (Dz. U. z 2020r. poz. 2424, z p6zn. zm.).

Takze nie ulega watpliwosci, ze w wyniku kontroli doraznej przeprowadzonej
w dniach: (...) 2022r., (...) 2022r., (...) 2022r. i (...) 2022r. (znak sprawy: (...)) stwierdzono
nieprawidlowosci w zakresie zabezpieczenia $rodkéw odurzajacych, braku prowadzenia
ewidencji $rodkow odurzajacych i substancji psychotropowych, niezgodnosci w zakresie
stanOw magazynowych z prowadzong elektronicznie ewidencja dla substancji
psychotropowych: Afobam tabl. 0,5 mg 30 tabl. (brak 10 op.), ApoZolpin tabletki powlekane
10 mg 20 tabl. (brak 2 op.), ApoZolpin tabletki powlekane 10 mg 30 tabl. (brak 2 op.),
Clonazepamum TZF tabletki 2 mg 30 tabl. (brak 1 op.), Estazolam TZF tabletki 2 mg 20 tabl.
(brak 2 op.), Oxazepam GSK tabletki 10 mg 20 tabl. (brak 1 op.) i Lorafen tabletki drazowane
2,5 mg x 25 tabl. (nadwyzka 1 op.) 1 nieprawidlowosci w zakresie wydawania §rodkoéw
odurzajacych i substancji psychotropowych oraz realizacji recept na $rodki odurzajace i
substancje psychotropowe, ktore stanowig naruszenie przepisow: art. 23a ust. 1 pkt 2 i pkt 4,
art. 88 ust. 5 pkt 3 lit. a, art. 96 ust. 1, art. 96a ust. 1 pkt 6, ust. 9c ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021r. poz. 1977, z pdzn. zm.). §2, §3, §7
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie Srodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 1 preparatow
zawierajacych te srodki lub substancje (Dz.U. z 2021r. poz. 166) 1 § Sust. 1 1 § 18 ust. 7
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie recept (Dz. U. z 2020r.
poz. 2424, z p6zn. zm.).

Nalezy takze wskazaé, ze podczas tej kontroli ustalono, ze w przypadku preparatu:

—  Durogesic System transdermalny 100 mcg/h 5 szt., sprzedaz tego preparatu w okresie
(...) 2021r. - (...) 2022r.wynosita 210 op.
- MST Continus tabletki o powlekane zmodyfikowanym uwalnianiu 100 mg 60 tabl.,
sprzedaz tego preparatu w okresie (...) 2021r. - (...) 2022r.wynosita 5 op.
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- MST Continus tabletki o powlekane zmodyfikowanym uwalnianiu 200 mg 60 tabl.,
sprzedaz tego preparatu w okresie (...) 2021r. - (...) 2022r.wynosita 265 op.
—  Oxycontin tabletki o przedluzonym uwalnianiu 10 mg 60 tabl., sprzedaz tego
preparatu w okresie (...) 2021r. - (...) 2022r.wynosita 1 op.
- Oxycontin tabletki o przedluzonym uwalnianiu 40 mg 60 tabl.,, sprzedaz tego
preparatu w okresie (...) 2021r. - (...) 2022r.wynosita 42 op.
- Oxycontin tabletki o przedluzonym uwalnianiu 80 mg 60 tabl., sprzedaz tego
preparatu w okresie (...) 2021r. - (...) 2022r.wynosita 578 op.
- Oxydolor tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 80 mg 60 tabl. sprzedaz tego preparatu
w okresie (...) 2021r. - (...) 2022r.wynosita 129 op.
—  Reltebon tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 80 mg 60 tabl., sprzedaz tego preparatu
w okresie (...) 2021r. - (...) 2022r.wynosita 2 op.,
ktorag to zwigkszong czestotliwos$¢ realizacji recept papierowych na ww. preparaty, w skali
nieuzasadnionej realnymi potrzebami pacjentow z terenu przedmiotowej apteki, kierownik
apteki podczas kontroli thumaczyt faktem, ze sg to trudno dostepne leki, poszukiwane przez
pacjentow w calej Polsce, a dzieki aplikacji ,(...)” pacjenci zaczeli je nabywac
w kontrolowanej aptece.

Podkreslenia w tym miejscu wymaga, iz zapis art. 96 ust. 5 pkt 2 lit. a ustawy Prawo
farmaceutyczne, stanowi, ze farmaceuta i1 technik farmaceutyczny moga odmowi¢ wydania
produktu leczniczego w przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy moze
by¢ zastosowany w celu pozamedycznym oraz gdy recepta lub zapotrzebowanie, ktore maja
by¢ podstawa wydania produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, nie sg autentyczne.

Analizujac, zatem wyjas$nienia zlozone przez (...) podczas przedmiotowej kontroli
dotyczace zwigkszonej czestotliwosci realizacji recept papierowych na ww. preparaty
zawierajace $rodki odurzajace w skali nieuzasadnionej realnymi potrzebami pacjentow
z terenu przedmiotowej apteki, podczas ktorej poinformowat, ze w tej sprawie skontaktowat
si¢ on telefonicznie z jednym z lekarzy, ktérego nazwiska nie pamigtat, wypisujacych recepty
na przedmiotowe leki, ktory potwierdzil zwiekszong ilo$¢ pacjentow wymagajacych leczenia
tymi preparatami oraz, ze sam kontaktowat si¢ telefonicznie z farmaceutami z pobliskich
aptek, ktorzy potwierdzili zwigkszong sprzedaz tych preparatow w swoich aptekach,
uwzgledniajac ww. zapis ustawy Prawo farmaceutyczne oraz ilo$¢ i czestotliwo$¢ realizacji
recept na ww. leki, a takze ilos¢ wydanych tych lekow z apteki w tym okresie, nalezy uznac
dziatania kierownika apteki w zaistnialej sytuacji za niewystarczajace, albowiem z wyzej
wskazanego przepisu jednoznacznie wynika, Ze osoba realizujgca recepte¢ nie jest
zobowigzana do bezkrytycznej realizacji recept, tym bardziej, ze recepty dotyczyly lekow
zawierajacych $rodki odurzajace w najwiekszych zarejestrowanych dawkach tych lekow
I wystawiane byty przez tych samych lekarzy, §wiadczacych ustugi medyczne w placowkach
odlegtych od apteki 1 dla r6znych mieszkancoéw z okolic apteki.

Analizujgc nieprawidlowosci stwierdzone podczas kontroli sprawdzajacej ww. apteki
przeprowadzonej w dniach (...) 2021r., (...) 2021r., (...) 2021r. i (...) 2021r. (znak sprawy:
(...).(...)) oraz kontroli doraznej przeprowadzonej w dniach: (...) 2022r., (...) 2022r., (...)
2022r. i (...) 2022r.(znak sprawy: (...).(...)) nalezy uznaé, ze przedsigbiorca: (...),
Przedsiebiorca wpisany do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej
Rzeczypospolitej  Polskiej, nr NIP: (..), prowadzacy apteke ogdlnodostepna
w (...) przy ul. (..), gmina (...) na podstawie zezwolenia Nr (...) udzielonego przez

18



Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w dniu (...)r. nie daje
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki ogélnodostgpne;.

W przedmiotowej sprawie nalezy takze stwierdzi¢, ze nieprawidtowosci stwierdzone
podczas wyzej wymienionych kontroli stanowig takze naruszenie wykonania obowigzkow
natozonych na aptek¢ w oparciu o przepis art. 41 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz.U. z 2020r. poz. 2050, z pdzn. zm.) i rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2006 r. w sprawie $rodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych, prekursorow kategorii 1 1 preparatow zawierajacych te $rodki lub
substancje (Dz.U. z 2021r. poz. 166) oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego
2012 r. w sprawie szczegdlowych warunkow 1 trybu postepowania ze srodkami odurzajacymi,
substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1, ich mieszaninami oraz produktami
leczniczymi, zepsutymi, sfalszowanymi lub ktérym uptynal termin wazno$ci, zawierajagcymi
w swoim sktadzie $rodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1
(Dz.U. z 2012r. poz. 236).

Nalezy takze doda¢, ze zgodnie z art. 1 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne przepisy
tej ustawy stosuje si¢ rowniez do produktow leczniczych bedacych §rodkami odurzajacymi,
substancjami psychotropowymi i prekursorami w rozumieniu przepisOw o przeciwdziataniu
narkomanii, w zakresie nieuregulowanym tymi przepisami.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2006 r. w sprawie $rodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 1 preparatow
zawierajacych te srodki lub substancje (Dz.U. z 2021r. poz. 166) jednoznacznie w §2 okresla
warunki zabezpieczania i przechowywania przez apteki srodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych, prekursorow kategorii 1 1 preparatdow zawierajacych te S$rodki lub
substancje, dlatego nie do zaakceptowania jest fakt nieprawidtowego przechowywania tych
preparatéw stwierdzony w czasie ww. kontroli doraznej, tym bardziej, ze wczesniej (w nocy
z (...).2021r. na (...).2021r.), jak twierdzi Strona mialo miejsce wtamanie do przedmiotowe;j
apteki, w wyniku ktérego skradziono znaczne iloSci preparatow zawierajacych S$rodki
odurzajace lub substancje psychotropowe. Nalezy takze dodaé, ze kradziez tak znacznych
ilosci tych preparatow byla konsekwencja systematycznego zwigkszania stanu
magazynowego tych preparatéw pomimo braku ich sprzedazy, co wydaje si¢, przy zatozeniu
wiarygodnosci twierdzen Strony, dziataniem catkowicie pozbawionym logiki.

Ponadto zgodnie z §3 ust. przedmiotowego rozporzadzenia apteka prowadzaca obrot
srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi, preparatami zawierajgcymi te Srodki
lub substancje oraz prekursorami kategorii 1 jest obowigzana do prowadzenia ewidencji
przychodu 1 rozchodu tych §rodkéw, substancji, preparatow oraz prekursoréw kategorii 1,
za prowadzenie ktorej odpowiedzialny jest kierownik apteki (§3 ust. 9 przedmiotowego
rozporzadzenia).

W tym miejscu nalezy wskaza¢, ze nieprawidtowosci dotyczace prowadzenia
ewidencji $rodkéw odurzajacych 1 substancji psychotropowych stwierdzono takze
na podstawie informacji uzyskanych od podmiotoéw prowadzacych hurtownie farmaceutyczne
na podstawie ktorych zgodnie z otrzymang w ramach postgpowania administracyjnego
dokumentacjg sprzedazy produktéw leczniczych przez podmioty prowadzace hurtownie
farmaceutyczne stwierdzono dwa przypadki blednego wprowadzenia do ewidencji
elektronicznej produktéw leczniczych zawierajacych substancje psychotropowe. Zgodnie
z pismem od podmiotu (...) z siedzibg w (...) prowadzacego hurtowni¢ farmaceutyczng z dnia
(...) 2022r. (data wptywu: (...) 2022r.) oraz zatagczong do niego kopig faktury (...) z dnia (...)
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2021r. stwierdzono brak ujecia produktu leczniczego Afobam tabletki 0,25 mg 30 tabl.,
natomiast w przedstawionej podczas kontroli sprawdzajacej dokumencie ,,Operacje
przychodu i rozchodu dotyczacych wybranego leku z okresu 2018.(...) do 2021(...)”
stwierdzono przychod w dniu (...) 2021r. 1 op. produktu leczniczego Afobam tabletki 0,25mg
30 tabl. W drugim przypadku ustalono na podstawie wydruku uzyskanego w czasie kontroli
sprawdzajacej ,,Operacje przychodu i rozchodu dotyczacych wybranego leku z okresu 2018
(...)do 2021 (...)” oraz pisma z dnia (...) 2022r. (data wptywu: (...) 2022r.) z podmiotu (...)
z siedzibg w (...) prowadzacego hurtowni¢ farmaceutyczna, ze w dniu (...) 2018r. zostal
wprowadzony produkt leczniczy Estazolam Espefa tabletki 2 mg 20 tabl. do ewidencji
elektronicznej przedmiotowej apteki na podstawie faktury zakupu nr (...) z dnia (...) 2018r. z
podmiotu (...) z siedzibg w (...) prowadzacego hurtowni¢ farmaceutyczng jako produkt
leczniczy Estazolam TZF tabletki 2 mg 20 tabl. Wyzej wskazane przypadki nieprawidtowego
prowadzenia ewidencji ujawnione w trakcie prowadzonego postepowania administracyjnego
pozwalaja rdwniez przyjac, ze Strona naruszyta przepisy art. 88 ust. 5 pkt 3 lit. a ustawy
Prawa farmaceutycznego.

Nalezy rowniez doda¢, ze rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2006 r.
w sprawie $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1
1 preparatow zawierajacych te §rodki lub substancje (Dz.U. z 2021r. poz. 166) okresla takze
szczegdtowe warunki wystawiania recept i zapotrzebowan na preparaty zawierajace srodki
odurzajace lub substancje psychotropowe, wzory tych dokumentéw oraz warunki wydawania
tych preparatéw z aptek, do ktorych przestrzegania zobowigzana jest osoba realizujaca
recepty na preparaty zawierajace $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe (§4, § 5,
§6,87,§9, 8101 §12 przedmiotowego rozporzadzenia).

Nalezy takze wskazaé, przepisy ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii (Dz.U. z 2020r. poz. 2050, z p6zn. zm.) jednoznacznie okreslajg takze zasady
postgpowania ze Srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami
kategorii 1, ich mieszaninami oraz produktami leczniczymi, zepsutymi, sfalszowanymi lub
ktorym uplyngl termin waznosci, zawierajacymi w swoim sktadzie srodki odurzajace,
substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1. Zgodnie z §1 rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 27 lutego 2012 r. w sprawie szczegdtowych warunkow 1 trybu postepowania
ze $rodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1, ich
mieszaninami oraz produktami leczniczymi, zepsutymi, sfalszowanymi lub ktorym uptynat
termin wazno$ci, zawierajacymi w swoim skladzie $rodki odurzajace, substancje
psychotropowe lub prekursory kategorii 1 (Dz.U. z 2012r. poz. 236) podmiot, w przypadku
ich posiadania zawiadamia o tym na piSmie wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
wlasciwego ze wzgledu na miejsce prowadzenia dziatalnoSci. Brak wykonania tego
obowigzku stwierdzono podczas kontroli sprawdzajacej przedmiotowej  apteki
przeprowadzonej w dniach (...) 2021r., (...) 2021r., (...) 2021r. i (...) 2021r. (znak sprawy:
(...).(...)) w przypadku preparatow: Bellergot tabletki drazowane (0,3 mg + 0,1 mg + 20 mg)
x 30 tabl., Afobam tabletki 1 mg x 30 tabl., Xanax tabletki 1 mg x 30 tabl., Xanax tabletki
0,5 mg x 30 tabl. i Xanax tabletki 0,25 mg x 30 tabl.).

PowyzZsze jednoznacznie wskazuje na prowadzenie apteki w sposdb niezgodny
z obowigzujgcymi przepisami prawa, co zdaniem Organu wypelnia przestanki utraty rekojmi

nalezytego jej prowadzenia.

W przedmiotowe] sprawie nalezy takze wskaza¢ zapis art. 103 ust. 2 pkt 1 ustawy
Prawo farmaceutyczne, ktory stanowi, ze Wojewodzki inspektor farmaceutyczny moze cofnaé
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zezwolenie, jezeli nie usuni¢to w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, wydanej na podstawie ustawy.

W tym miejscu nalezy wskaza¢, ze w dniu (...) 2018r. w wyniku stwierdzonych
nieprawidlowosci podczas kontroli w przedmiotowej apteki przeprowadzonej w dniach: (...)
2017r. — (...) 2017r.,, (...) 2017r. i (...) 2017r. — (...) 2017r. Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje znak sprawy (...).(...) nakazujaca przedsi¢biorcy:
(...), (...) ul. (...), Przedsicbiorca wpisany do Centralnej Ewidencji i Informacji o
Dziatalno$ci Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej, nr NIP: (...), prowadzagcemu apteke
ogoblnodostepng w (...) przy ul. (...), gmina (...) na podstawie zezwolenia Nr (...) udzielonego
przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w dniu (...)r., z dniem
otrzymania niniejszej decyzji:

1) przestrzega¢ zapisOw art. 96 ust. 1 pkt 1 i 3, art. 96 ust. 2, 2a i 2¢ ustawy Prawo
farmaceutyczne,
2) wykonywa¢ obowigzki wynikajgce:

- §2 ust. 3 1 §6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002r. w sprawie
wydawania z apteki produktow leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2016 r.
poz. 493),

- §7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie recept (Dz.U. z 2018 r. poz. 745),

- §10 ust. 1 pkt 1-2 1 4, ust. 2 1 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika
2002 r. w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki (Dz.U. z 2002 r. Nr 187,
poz. 1565),

- §6 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie Srodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1 1 preparatow
zawierajacych te srodki lub substancje (Dz.U. z 2015 r. poz. 1889).

Analizujac stwierdzone nieprawidtowos$ci podczas kontroli sprawdzajacej ww. apteki
przeprowadzonej w dniach (...) 2021r., (...) 2021r., (...) 2021r. i (...) 2021r. (nieprawidtowosci
w zakresie: prowadzenia dokumentacji przeterminowanych produktow leczniczych,
niezgodnos$ci faktycznego stanu magazynowego z danymi wg prowadzonej elektronicznie
ewidencji w przypadku produktu leczniczego Afobam tabletki 0,5 mg x 30 tabl.
zawierajacego w swoim sktadzie substancje psychotropowg oraz dla produktu leczniczego
Duomox tabletki 1 g x 20 tabl. posiadajacego kat. dostepnosci ,,Rp - wydawane
z przepisu lekarza”, braku recept na 58 op. opakowan preparatow zawierajacych substancje
psychotropowa lub $rodek odurzajacy, natomiast w przypadku lekow o kat. dostepnosci ,,Rp -
wydawane z przepisu lekarza” braku recept w sumie na 45 op. opakowan tych lekow,
stwierdzonego w wyniku wyrywkowej kontroli rozchodu wybranych do kontroli lekow,
prowadzonej ewidencji przychodu w przypadku preparatu Afobam tabl. 0,25 mg x 30 tabl.,
sprzedazy lekow o kat. dostgpnosci ,,Rp” bez wymaganej recepty w ilosci 110 op., ktore
zostaly oznakowane w systemie komputerowym jako wydane na podstawie recepty,
zmniejszenia stanu magazynowego lekow na podstawie korekt wewnetrznych ujetych
w przychodzie w przypadku preparatow zawierajacych substancje psychotropowe w ilosci
337 opakowan, natomiast w przypadku innych lekow o kat. dostgpnosci ,,Rp - wydawane
z przepisu lekarza” w ilosci 91 op. oraz zwigkszenia stanu magazynowego na podstawie
korekty wewnetrznej w przypadku preparatu zawierajacego substancj¢ psychotropowa w
ilosci 2 op., niezgodnosci danych pacjenta zawartych na receptach z danymi nabywcy na
fakturach sprzedazy (np. nr faktury (...) z (...) 2019r. oraz nr faktury (...) z dnia (...) 2019r.,
(...) zdnia (...) 2020r. i (...) z dnia (...)2021r.), braku recept na 5 op. leku Unidox Solutab
tabl. do sporzadzania zawiesiny doustnej 100 mg x 10 tabl. stwierdzonego podczas wybiorki
recept za okres (...) 2019r.- (...) 2019r. dla wyrywkowo wybranych lekéw, co stanowi 100%
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sprzedazy w kontrolowanym okresie, wydania preparatu Clonazepamum TZF tabletki 2 mg x
30 tabl. (nr recepty (...) wystawionej w dniu (...) 2019r.), stwierdzonego podczas wybiorki
recept za okres (...) 2019r.- (...) 2019r. dla wyrywkowo wybranych lekéw, w iloSci
niezgodnej z ilo$cig zapisang na recepcie, braku wymaganego dodatkowego zlozenia przez
osobe wystawiajgcg recepte wilasnorecznego podpisu 1 odcis$nigcia pieczatki albo
nadrukowania danych identyfikujacych osobg wystawiajaca recepte, stwierdzonego podczas
wybiorki recept za okres (...) 2019r.- (...) 2019r. dla wyrywkowo wybranych lekéw, w
przypadku leku: Amotaks granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej g/ml, Azycyna
tabletki powlekane 500 mg 6 tabl., Rolpryna SR tabletki 4 mg x 28 tabl. i Forastmin proszek
do inhalacji w kapsulce twardej 12 mcg 60 kaps w zakresie zmiany ilosci opakowan tych
lekéw, w przypadku leku: Onbrez Breezhaler, w zakresie zmiany dawki (mocy) leku z
,0,15mg” na ,,0,3mg”, iloSci przepisanych opakowan z ,,lop.” na ,20p.”, a takze daty
realizacji ,,od dnia” oraz w przypadku leku: Onirex tabletki powlekane 10 mg w zakresie
wielkos$ci opakowania z ,,20 tabl.” na ,,30 tabl.”, nieprawidlowosci dotyczace realizacji
zapotrzebowan oraz recept, w tym realizacja recepty, na ktorej przepisano oprocz preparatu
zawierajgcego substancje psychotropowa inne leki) nalezy uznaé, ze przedsigbiorca ten nie
usunagl w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...) 2018r. (znak sprawy: (...)).

Zdaniem Organu nie mozna uzna¢ wyjasnien (...)z dnia (...) 2021r., jako §wiadczace o
usuni¢ciu uchybien wskazanych w decyzji Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia (...) 2018r. (znak sprawy: (...).(...)), w ktérych to wyjasnieniach
wskazal, Ze wuchybienia wskazane w decyzji Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny z dnia (...) 2018r. (znak sprawy (...).(...)) zostaly usunigte, a stwierdzone
nieprawidlowosci podczas kontroli sprawdzajacej przeprowadzonej w dniach (...) 2021r.,
(...) 2021r., (...) 2021r. i (...) 2021r. wynikaja z kradziezy lekow i recept podczas wlamania
do apteki, do ktorego doszto w nocy z (...) 2021r. na (...) 2021r. lub sg wynikiem, panujace;j
pandemii, niedopatrzenia, pomytki, niedoskonalosci systemu (...), przeoczenia lub
niewielkiego doswiadczeniem w przypadku realizacji zapotrzebowania.

W ocenie Organu wskazane wyjasnienia nie znajduja oparcia w zebranym materiale
dowodowym albowiem podczas kontroli sprawdzajacej ww. apteki przeprowadzonej
w dniach (...) 2021r., (...) 2021r., (...) 2021r. i (...)2021r. potwierdzono ponownie brak
recept na wydane leki o kategorii dostepnosci Rp, dotyczacych znacznych ilosci lekow, w tym
zawierajacych §rodek odurzajacy lub substancje psychotropowa.

Wskaza¢ nalezy rowniez, ze argumenty przedstawione w wyjasnieniach przez
(...)(podczas  przeprowadzonych  kontroli i w  przedmiotowym  postgpowaniu
administracyjnym) nie usprawiedliwiaja braku wykonywania nalozonych na Niego
obowigzkow a przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne jednoznacznie wskazujg te obowigzki.

Reasumujac wskazane okolicznosci potwierdzaja brak wiasciwego nadzoru przez
kierownika apteki nad obrotem produktami leczniczymi w aptece ogolnodostepnej
w(...)przy ul. (...).

Oceniajagc material dowodowy zgromadzony w przedmiotowej sprawie Organ nie
moze uzna¢ argumentdw Strony, ze wskazane uchybienia nie powoduja utraty rekojmi
nalezytego prowadzenia apteki i w zwigzku z tym brak jest podstaw do cofnigcia Stronie
zezwolenia na prowadzenie apteki. Nalezy takze dodaé, ze stwierdzone podczas wyzej
wymienionych kontroli nieprawidlowosci wbrew wyjasnieniom Pelnomocnika i zdaniem
Organu, co wczesniej juz wykazano, naruszaja fundamentalne zasady prowadzenia apteki.
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Zebrane przez Organ dowody (ich znaczny ci¢zar gatunkowy i powazny charakter)
w prowadzonej sprawie jednoznacznie potwierdzaja fakt, ze przedsigbiorca: (...), prowadzacy
apteke ogodlnodostepng w (...) przy ul. (...), gmina (...) na podstawie zezwolenia Nr (...)
udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w dniu
(...) r. nie daje rekojmi nalezytego prowadzenia apteki ogolnodostepnej oraz nie usungt
w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...)2018r. (znak sprawy: (...).(...)), co uzasadnia
cofniecie zezwolenia w oparciu o wskazane podstawy prawne.

Jednocze$nie w ocenie Organu podstawa cofnigcia zezwolenia, tj. art. 37ap ust. 1 pkt 2
w zwiazku z art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego stanowi samodzielng przestanke
do cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, niezalezng od przepisow
art. 103 Prawa farmaceutycznego.

Zgodnie z art. 99 ust. 2 Prawa farmaceutycznego ,,Udzielenie, odmowa udzielenia,
zmiana, cofni¢cie lub stwierdzenie wygasnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki nalezy
do wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego.”.

Zgodnie z art. 112 ust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego wlasciwym organem
w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy
te stanowia, ze ,,Wojewodzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje
Inspekcji Farmaceutycznej okres§lone w ustawie i przepisach odrgbnych” (art. 112 ust. 2)
oraz ,,W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan 1 kompetencji Inspekcji
Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji jest wojewddzki inspektor farmaceutyczny,
a jako organ odwotawczy - Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny” (art. 112 ust. 3).

Przedmiotowa apteka zlokalizowana jest w miejscowosci (...), potozonej na terenie
wojewodztwa wielkopolskiego. W zwigzku z powyzszym organem wlasciwym do
rozpatrzenia sprawy naruszenia przez Przedsigbiorce prowadzacego ww. apteke przepisow
ustawy Prawo farmaceutyczne, opisanych w sentencji decyzji zakresie jest Wielkopolski
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny.

W tym stanie rzeczy Organ postanowit orzec jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwotanie 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 k.p.a.: §1. W trakcie biegu terminu do wniesienia odwotania strona
moze zrzec si¢ prawa do wniesienia odwotania wobec organu administracji publicznej, ktory
wydat decyzj¢. §2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia
0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwolania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja
staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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Zgodnie z art. 96aa pkt 1 ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z pdzn. zm.) ,, W przypadku cofniecia zezwolenia na prowadzenie
apteki lub punktu aptecznego, jego uchylenia, stwierdzenia wygasniecia albo niewaznosci
podmiot prowadzgcy apteke lub punkt apteczny jest obowigzany pisemnie, w terminie 7 dni od
dnia, w ktorym decyzja o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego,
jego uchyleniu, stwierdzeniu wygasniecia albo niewaznosci stata sie ostateczna, powiadomic
o miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpisow wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego wltasciwego ze wzgledu na adres prowadzenia apteki.”.

Otrzymuje:

1) (...) (za dowodem doreczenia)
(.-
ul. (...)
(.-
Petnomocnik reprezentujgcy przedsiebiorce:
(...
ul. (...)
(...)

2) ad acta
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