WIELKOPOLSKI Poznaf, dnia 01 lutego 2023 .
WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIF(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 i 3 i art. 120 ust. 1 pkt 2 w zwigzku z art. 92 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301) (zwanej dalej ,,Prawem
farmaceutycznym™) i art. 104 § 1, art. 107 § 1 oraz art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2022 r. poz. 2000 z p6zn.zm) (zwany dalej
»k.p.a.”) Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny

1) nakazuje przedsi¢biorcy: (...) z siedziba w miejscowosci (...) Nr KRS: (...)
prowadzacemu apteke ogolnodostepna pod nazwg (...) w (...) (...), gmina (...),
przy ul. (...) na podstawie zezwolenia znak sprawy: (...) wydanego przez
Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Poznaniu w
dniu (...) listopada 2002 r. usunigcie stwierdzonych podczas kontroli planowej
przeprowadzonej w dniach (...) i (...) czerwca 2022 r. nieprawidlowosci poprzez
zapewnienie obecno$ci farmaceuty, o ktorym mowa w art. 92 Prawa
farmaceutycznego w godzinach pracy wyzej okreslonej apteki;

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Apteka ogolnodostepna pod nazwa (...) W (...) (...), gmina(...), przy ul. (...) dziata na
podstawie zezwolenia (znak sprawy: (...)) wydanego przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w Poznaniu w dniu (...) listopada 2002 r. na prowadzenie apteki
ogoblnodostepnej typu A pod nazwa (...) W (...) przy ul. (...) narzecz (...), zam. (...) (...), zam.
(...) ul(...) z siedzibg: (...) (...), (...), zmienionej decyzjami Wielkopolskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego: z dnia (...) marca 2005 r. (...), z dnia (...)
marca 2006 r. (...) oraz z dnia (...) kwietnia 2010r. (...).

W dniach (...) czerwca 2022 r. i (...) czerwca 2022 r. Inspektor Farmaceutyczny
zatrudniony w Wojewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu przeprowadzit
kontrole planowa przedmiotowej apteki, w zakresie przestrzegania wymagan okreslonych
w przepisach: art.88 ust. 5 pkt 1 lit. b, pkt. 3 lit. b, pkt 4 litb i lit. f, art. 92 oraz art.99b ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 z p6zn.zm.)
w zwigzku z art. 109 pkt 3 lit. a i pkt 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne



(Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 z pdzn. zm.) w okresie od dnia (...) marca 2022 roku do dnia
kontroli wiacznie.

Ustalenia z kontroli zawarto w protokole podpisanym przez kierownika apteki mgr
farm. (...) posiadajacego upowaznienie do reprezentowania przedsigbiorcy (...) podczas
przedmiotowej kontroli w tym do podpisania protokotu z przeprowadzonej kontroli.

Kontrola wykazata nizej wymienione niezgodno$ci wazne:

1. Stwierdzono brak wypelniania zadan przez kierownika apteki dotyczacy prowadzenia
ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutow i technikow farmaceutycznych, brak
wpiséw danych zatrudnionych magistrow farmacji (brak danych mgr farm. (...) i mgr
farm. (...) — numeru i daty wydania dyplomu ukonczenia uczelni, numeru i daty
wydania za§wiadczenia o prawie wykonywania zawodu oraz nazwy Okregowej Izby
Aptekarskiej, ktora zaswiadczenie o prawie wykonywania zawodu wydata, numeru i
daty zaswiadczenia o odbyciu rocznej praktyki - w odniesieniu do magistrow farmacji,
ktérzy nie posiadajg stosownego za§wiadczenia, nalezy wpisac liczbe lat pracy w aptece
na podstawie $wiadectw pracy, daty nawigzania stosunku pracy - nalezy wypetnic¢
réwniez w przypadku zatrudnienia na innej podstawie niz umowa o prace).

2. Stwierdzono brak obecnosci farmaceuty w godzinach pracy apteki w dniu (...) kwietnia
2022 r. od godz. 16.00 do godz. 21.00 apteka pod nazwa (...) W (...) (...), gmina (...),
przy ul. (...), funkcjonowata pod nieobecno$¢ farmaceuty, o ktérym mowa w art. 92
Prawa farmaceutycznego).

7 uwagi na powyzsze, Wobec naruszenia przez przedsigbiorce: (...) z siedzibg w
miejscowosci (...) Nr KRS: (...) prowadzacego apteke ogolnodostepng pod nazwa (...) W (...)
(...),gmina(...), przy ul. (...), przepisu art. 92 Prawa farmaceutycznego, dotyczacego wymogu
obecnosci w godzinach pracy apteki farmaceuty, w dniu (...) listopada 2022 r., zostato wszczete
postepowanie administracyjne w niniejszej sprawie.

W dniu (...) listopada 2022 r. wezwano wyzej wymienionego przedsiebiorce do
ztozenia na piSmie, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszego wezwania, do
(...)Wojewoddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu przy ul. (...)wyjasnien na
okoliczno$¢ braku farmaceuty w godzinach czynnosci apteki.

W pismie z dnia (...) listopada 2022 r. (data wptywu do tut. Inspektoratu (...)11.2022
r.) przedsigbiorca ztozyt stosowne wyjasnienia, w ktorych wskazal, ze w dniu (...) kwietnia
2022 r. farmaceuta wspolpracujacy z apteka z przyczyn losowych nie mogt si¢ stawic i zlecono
prace w godzinach nadliczbowych kierownikowi apteki mgr (...). Ponadto przedsigbiorca
prowadzacy przedmiotowa apteke przedlozyt kopi¢ uzupeilnionej ksiggi ewidencji (...)
zatrudnionych w aptece farmaceutéw 1 technikéw farmaceutycznych.

Postanowieniem z dnia (...) grudnia 2022 r., znak (...) Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny wigczyt do przedmiotowego postepowania Protokot z kontroli
planowej, znak sprawy (...) przeprowadzonej w aptece pod nazwa (...) W (...) (...), gmina(...),
przy ul. (...) wdniach (...) 1 (...) czerwca 2022 r.

W zwiazku z uzyskaniem przez tut. organ z urzedu (tj. w trakcie kontroli apteki
ogoblnodostepnej (...)w (...) przy ul. (...) informacji o obecnosci w godzinach pracy apteki mgr



farm. (...) — farmaceuty rownoczesnie wykonujgcego swoje obowigzki W aptece objetej
postepowaniem zarejestrowanym pod sygnatura: (...), postanowieniem z dnia (...) stycznia
2023 r., znak (...) Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wilaczyt do
przedmiotowego postepowania uwierzytelniong kopie¢ harmonogramu pracy — czasu pracy
(godziny pracy i liczba przepracowanych godzin w miesigcu czerwcu 2022 r.) mgr farm. (...)
w aptece ogolnodostepnej pod nazwa (...) W (...) przy ul. (...).

Postanowieniem z dnia (...) stycznia 2023 r., znak (...) Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny wyznaczyt nowy termin zatatwienia przedmiotowej sprawy do dnia
(...) lutego 2023 r.

Pismem z dnia (...) stycznia 2023 r., znak (...) zawiadomiono strong, ze postgpowanie
W niniejszej sprawie zostato zakonczone, w zwigzku z powyzszym moze, przed wydaniem
decyzji przez organ I instancji, wypowiedziec si¢ co do zebranych dowodow i materialow oraz
zgloszonych zadan.

Przedsigbiorca nie skorzystal z przystugujacego mu uprawnienia, nie wypowiedziat sie
co do zebranych dowoddw 1 materiatow.

W oparciu o zgromadzony w sprawie material dowodowy organ wojewodzki
zwazyl, co nast¢puje:

Przepis art. 92 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,,W godzinach pracy apteki w jej
lokalu znajduje si¢ zatrudniony W niej farmaceuta lub farmaceuta wykonujgcy swoje obowiqzki
w aptece na innej podstawie prawnej”. Z powyzszego unormowania wynika, ze ustawodawca
ksztattujac w ramach ustawy Prawo farmaceutyczne zasady funkcjonowania aptek, uznat za
niezbedng 1 konieczng obecno$¢ farmaceuty w godzinach pracy apteki. Nie ma przy tym
znaczenia jaka forma umowy wigze tegoz farmaceut¢ z zezwoleniobiorcg. Obecno$¢
farmaceuty ma bowiem zapewni¢ fachowg i rzetelng obstuge pacjentoéw oraz bezpieczenstwo
zdrowia 1 zycia 0sob korzystajacych z oferty 1 ustug apteki.

Na uwage w tym miejscu zasluguje, ze przeprowadzone w aptece czynnosci kontrolne
wykazaty, ze w konkretnych terminach placowka ta funkcjonowata pod nieobecnosé
farmaceuty. Jak wynika z dokumentow bedacych w dyspozycji tut. Organu, w aptece objete]
postepowaniem zatrudnionych bylo 3 farmaceutow. Zlozone przez przedsigbiorce,
w odpowiedzi na wezwanie z dnia (...) listopada 2022 r. wyjasnienia o zleceniu pracy
w godzinach nadliczbowych kierownikowi apteki mgr farm. (...) nie zostaly potwierdzone
zadnymi dowodami. Dodatkowo, w ramach wyjasnien, przedtozono kopig¢ uzupetnionej ksiggi
ewidencji (strona 6 i 7) zatrudnionych w aptece farmaceutoéw i technikéw farmaceutycznych,
w ktorej kierownik przedmiotowej apteki w dniu (...).09.2022 r. dokonat wpisow, bezposrednio
po podpisaniu protokotu z kontroli ((...).08.2022 r.) o zatrudnieniu od dnia (...)wrze$nia 2022
r. na umowe- zlecenie trzech farmaceutéw. Dokonano rdwniez wpisu o rozwigzaniu z dniem
(...).08.2022 r. umowy o prace z magistrem (...) zatrudnionym na podstawie umowy
cywilnoprawnej (B2B), wczesniejszy wpis — ,, zlecenie” zostat skreslony. Powyzszy wpis —
dane dotyczace mgr farm. (...) nie zostaly potwierdzone data podpisu kierownika apteki
dokonujacego wpisu do ewidencji, co jest niezgodne z § 2 ust. 1 Rozporzadzenia Ministra



Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wzoru prowadzenia ewidencji zatrudnionych
w aptece farmaceutow i technikow farmaceutycznych (Dz.U. z 2002 r. poz.1566).

Nowymi, istotnymi okoliczno$ciami, potwierdzajacymi brak obecnosci farmaceuty
w godzinach pracy apteki (...) w (...) przy ul. (...) jest uzyskanie w trakcie kontroli apteki (...)
w (...) przy ul. (...) informacji o0 obecnosci w godzinach pracy apteki mgr farm. (...) —
farmaceuty rownoczes$nie wykonujgcego swoje obowigzki w ww. aptekach. Analiza godzin
pracy i liczby przepracowanych godzin w miesigcu czerwcu 2022 r. przez mgr farm. (...)
wykazata, ze w dniu: (...) czerwca 2022 r. od godz. 16.00 do godz. 21.00, (...) czerwca 2022
r. od godz. 16.00 do godz. 21.00, (...) czerwca 2022 r. od godz. 16.00 do godz. 21.00, (...)
czerwca 2022 r. od godz. 16.00 do godz. 21.00, (...) czerwca 2022 r. od godz. 16.00 do godz.
21.001 (...) czerwca 2022 r. od godz. 16.00 do godz. 21.00 ww. farmaceuta wykonywat swoje
obowigzki w aptece (...) W (...) przy ul. (...) oraz w tym samym czasie —w dniu: (...) czerwca
2022 r. od godz. 15.00 do godz. 20.00, (...) czerwca 2022 r. od godz. 15.30 do godz. 20.00,
(...) czerwca 2022 r. od godz. 15.00 do godz. 20.00, (...) czerwca 2022 r. od godz. 15.00 do
godz. 20.00, (...) czerwca 2022 r. od godz. 15.00 do godz. 20.00i (...)czerwca 2022 r. od godz.
15.00 do godz. 20.00 ww. farmaceuta wykonywat swoje obowiazki w aptece (...) W (...) przy
ul. (...). Majac na uwadze powyzsze WWIF stwierdza, ze P. (...) fizycznie nie mogt znajdowac
si¢ w dwoch aptekach jednoczesnie, stad tez nie jest mozliwe, by w badanym czasie $wiadczyt
pracg w aptece zlokalizowanej przy ul. (...) w (...). Zezwoleniobiorca udzielajac wyjasnien w
sprawie, nie przeanalizowat zatem czasu pracy farmaceuty wykonujgcego swoje obowigzki w
aptece (...) w (...) przy ul. (...) oraz w aptece (...) w (...) przy ul. (...) oraz nie przedlozyt
zadnych dowodow potwierdzajacych, ze w aptece (...) W (...) przy ul. (...) zapewniona byta
stala obecno$¢ farmaceuty.

7 zebranego w sprawie materialu dowodowego wynika, ze nie tylko w dniu
(...) kwietnia 2022 r. od godz. 16.00 do godz. 21.00 w aptece ogdlnodostepnej pod nazwa (...)w
(...) (...), gmina (...), przy ul. (...), nie bylo obecnego farmaceuty, ale takze we wczesniej
wskazanych dniach miesigca czerwca 2022 r., co stanowi naruszenie przepisu art. 92 Prawa
farmaceutycznego.

Przedsigbiorca prowadzacy przedmiotowa apteke powinien zobligowaé Kierownika
apteki do wskazywania potrzeb albo zastrzezen w zakresie zatrudniania personelu fachowego
w aptece zgodnie z art. 88 ust.5 pkt 1) lit. b) Prawa farmaceutycznego. Do zadan kierownika
apteki ogélnodostepnej nalezy bowiem m. in. nadzér nad pracownikami oraz innym personelem
zatrudnionym w aptece, a co za tym idzie wskazywanie podmiotowi prowadzgcemu apteke
odpowiedniej liczby fachowego personelu umozliwiajgcego zapewnienie optymalnego
1 prawidlowego funkcjonowania placowki przez niego prowadzone;.

Art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,,\W razie stwierdzenia
naruszenia wymagan dotyczacych: [...] 2) obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami
medycznymi, wlasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usuni¢cie w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien”. Zgodnie z art. 112 ust. 2 1 3 Prawa farmaceutycznego wtasciwym
organem w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny.
Przepisy te stanowig, ze ,,Wojewddzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania
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1 kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w ustawie 1 przepisach odrebnych” (art.
112 ust. 2) oraz ,,W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan i kompetencji Inspekcji
Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji jest wojewodzki inspektor farmaceutyczny [...]”
(art. 112 ust. 3).

Art. 108 § 1 k.p.a. stanowi, ze ,,Decyzji, od ktorej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany
rygor natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrong zdrowia lub
zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami
bgdz tez ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjgtkowo wazny interes strony. W tym
ostatnim przypadku organ administracji publicznej moze w drodze postanowienia zazgdac od
strony stosownego zabezpieczenia”. Oceniajac cato$¢ sprawy organ pierwszoinstancyjny uznal,
ze ze wzgledu na ochrong zdrowia i zycia ludzkiego niniejszej decyzji nalezy nadaé rygor
natychmiastowej wykonalnosci.

Konkludujac, z uwagi na stwierdzone w toku czynnos$ci kontrolnych nieprawidtowosci
polegajace na naruszeniu przez zezwoleniobiorcg art. 92 Prawa farmaceutycznego konieczne
jest nakazanie przedsi¢biorcy prowadzacemu apteke pod nazwa (...) w (...) (...), gmina (...),
przy ul. (...) usunigcie stwierdzonych nieprawidlowos$ci poprzez zapewnienie obecnosci
farmaceuty, o ktorym mowa w art. 92 Prawa farmaceutycznego w godzinach pracy wyzej
okreslonej apteki, a z uwagi na charakter naruszenia, terminem, w jakim nalezy usunac
naruszenie, jest dzien doreczenia stronie niniejszego rozstrzygnigcia.

W zwiazku z powyzszym orzeczono jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

1. Od niniejszej decyzji sluzy stronie odwolanie do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego, za posrednictwem Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego (61-285 Poznan, ul. Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od
dnia jej doreczenia (art. 129 § 112 k.p.a.).

2. ,,W trakcie biegu terminu do wniesienia odwolania strona moze zrzec si¢ prawa do
whniesienia odwotania wobec organu administracji publicznej, ktoéry wydat decyzje.
Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o§wiadczenia o zrzeczeniu si¢
prawa do wniesienia odwotania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja staje si¢
ostateczna i prawomocna” (art. 127a § 112 k.p.a.).

3. W przypadku nieusuni¢cia w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji,
wydanej na podstawie ustawy, Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
moze wszczaé postgpowanie administracyjne w przedmiocie cofnigcia zezwolenia na
prowadzenie apteki (art. 103 ust. 2 pkt 1 Prawa farmaceutycznego).



Otrzymuja:

1) (...) (za potwierdzeniem odbioru)
ul. (...)
(..)

2) adacta



