WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 26 pazdziernika 2022r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIF.(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 1 3 1 art. 120 ust. 1 pkt 2 w zwigzku z art. 92 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021r. poz. 1977, z p6zn. zm.)
(zwane dalej ,,Prawem farmaceutycznym™) i art. 104 § 1, art. 107 § 1 oraz art. 108 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022r.
poz. 2000) (zwany dalej ,.k.p.a.”)

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) nakazuje przedsi¢biorcy: (...), ul. (...), (...), Nr wpisu do Krajowego Rejestru
Sadowego: (...), prowadzacego aptek¢ ogoélnodostepng pod nazwa (...) w (...) (kod
pocztowy (...)), gmina (...), ul. (...), zapewni¢ w godzinach pracy przedmiotowej
apteki w jej lokalu obecnosé zatrudnionego w niej farmaceuty lub farmaceuty
wykonujacego swoje obowiazki w aptece na innej podstawie prawnej.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.
UZASADNIENIE

Apteka ogdlnodostepna pod nazwa (...) w (...) (kod pocztowy (...)), gmina (...), ul. (...),
dziata na podstawie zezwolenia (koncesji) znak sprawy: (...) udzielonego w dniu (...) 1997r.
przez Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w (...) na rzecz (...) w (...), ul. (...) na
prowadzenie apteki ogodlnodostepnej typu A w ((...)) (..), ul. (..), zmienionego
decyzja Nr (...) w dniu (...) 1998r. (), zmienionego decyzja Wielkopolskiego Wojewoddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w (...) Nr (...) w dniu (...) 2000r. (), zmienionego decyzja Nr
(...) w dniu (...) 2001r. (), zmienionego decyzja Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego Nr (...) w dniu (...) 2011r. ().

W dniu (..) 2022r. inspektorzy farmaceutyczni zatrudnieni w Wojewddzkim
Inspektoracie Farmaceutycznym w (...) przeprowadzili kontrole dorazng przedmiotowej
apteki w zakresie kontroli obecno$ci farmaceuty w godzinach czynno$ci apteki, zgodnie
z trescig art. 92, w zwiazku z art. 109 pkt. 3 lit. a ustawy Prawo farmaceutyczne.

Ustalenia z kontroli zawarto w protokole (znak sprawy: (...)) z dnia (...) 2022r.
podpisanym przez kontrolujacych oraz przez technika farmaceutycznego - pania (...)

Kontrola wykazata, ze w dniu (...) 2022r. apteka pod nazwg ,,(...)” w (...) przy ul. (...)
funkcjonowata pod nieobecnos¢ farmaceuty, o ktorym mowa w art. 92 Prawa
farmaceutycznego. W wyniku przeprowadzonych czynnosci kontrolnych stwierdzono, ze
czynnosci fachowe wykonywata technik farmaceutyczny — pani (...), ktora wedlug
uzyskanych wyjasnien byta jedynym pracownikiem fachowym w aptece.



W dniu (..) 2022r. Organ wszczat z urzedu postgpowanie administracyjne
na okoliczno$¢ naruszenia przez wyzej okreslonego Przedsigbiorce przepisu art. 92 Prawa
farmaceutycznego, dotyczacego wymogu obecnosci W godzinach pracy apteki w jej lokalu
zatrudnionego w niej farmaceuty lub farmaceuty wykonujacego swoje obowigzki w aptece
na innej podstawie prawnej.

Postanowieniem z dnia (...) 2022r. na podstawie art. 123, w zwiazku z art. 75
i 77 §1 i 2 ustawy k.p.a. oraz art. 112 ust. 2 i 3 ustawy Prawo farmaceutyczne wiaczono
do przedmiotowego postgpowania protokot z kontroli doraznej apteki ogolnodostepnej
pod nazwa (...) w miejscowosci ((...)) (...) przy ul. (...) przeprowadzonej w dniu (...) 2022r.

(znak sprawy (...)).

W dniu (...) 2022r. wezwano Przedsi¢biorc¢ do ztozenia na pismie, W terminie
14 dni od dnia doreczenia przedmiotowego wezwania, wyjasnien na okoliczno$¢ braku
farmaceuty, stwierdzonego w dniu (...) 2022r., podczas kontroli doraznej w Wyzej
wymienionej aptece, przeprowadzonej przez inspektoréw farmaceutycznych zatrudnionych
w  Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w (...) oraz do przekazania kopii
dokumentacji  potwierdzajacej  realizacie ~w  okresie od (...) 2022r. do
(...) 2022r. obowigzku natozonego na podstawie art. 99b ust. 1 Prawa farmaceutycznego, to
jest zapewnienia przez podmiot prowadzacy apteke wykonywania czynno$ci w aptece przez
farmaceutow i technikow farmaceutycznych w liczbie odpowiadajacej zakresowi dziatalnosci
oraz dniom i godzinom pracy apteki.

W dniu (...) 2022r. wptynat przez platform¢ e-PUAP wniosek Strony
o udostepnienie skanéw akt sprawy w catosci (znak: WIFKL.(...)) na podstawie art. 73 § 1
k.p.a. w zwiazku z art. 15 pkt 2 ustawy z dnia 2 marca 2020r. o szczegdlnych rozwigzaniach
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych chorob
zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych (Dz. U. z 2021r. poz. 2095, z pdzn.
zm.).

W dniu (...) 2022r. Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny poprzez
platform¢ ePUAP udostepnit skany akt sprawy WIFKL.(...) na adres e-PUAP przedsi¢biorcy

“ ()

Strona w odpowiedzi z dnia (..) 2022r. (data wptywu do Inspektoratu:
(...) 2022r.) wyjasnita, ze zgodnie z obowigzujacym w dniu (...) 2022r. grafikiem w aptece
ogodlnodostepnej pod nazwa (...) W (...) przy ul. (...) czynnosci fachowe wykonywane powinny
by¢ przez farmaceute i technika farmaceutycznego. W dniu tym technik farmaceutyczny
rozpoczat pracg zgodnie z obowigzujacym go harmonogramem, oczekujac na przyjscie
farmaceuty. Do przestanej odpowiedzi zgodnie z zobowigzaniem dotgczono grafik
obowigzujacy przedsigbiorcg i pracownikow w okresie od (...) 2022r. do (...) 2022r.
Jednoczesnie Strona poinformowala, iz Spotka zatrudnita dodatkowego farmaceutg, a takze
harmonogram pracy w przedmiotowej aptece jest realizowany zgodnie z przepisami prawa
farmaceutycznego.

Zgodnie z art. 10 §1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego k.p.a. Organ powiadomit Strong, pismem znak: WIFKL.(...) z dnia (...)
2022r., ze moze przed wydaniem decyzji przez organ | instancji, wypowiedzie¢ si¢ co do
zebranych dowodow i1 materiatéw oraz zgloszonych zadan.

Zgodnie z art. 10 §1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego Organ powiadomit Strong, pismem znak: WIFKL.(...) z dnia (...) 2022r., ze



moze przed wydaniem decyzji przez organ I instancji, wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych
dowodow 1 materiatow oraz zgloszonych zadan.
Przedsigbiorca nie skorzystat z przystugujacego prawa.

W swietle powyzszych ustalen Organ zwazyl, co nastepuje:

Przepis art. 92 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,,W godzinach pracy apteki
w jej lokalu znajduje si¢ zatrudniony w niej farmaceuta lub farmaceuta wykonujacy swoje
obowigzki w aptece na innej podstawie prawnej.

Z zebranego w sprawie materiatu dowodowego wynika bezspornie, ze w czasie
kontroli w aptece ogdlnodost¢pnej pod nazwa (...) w (...) przy ul. (...) w dniu (...) 2022r. brak
byto farmaceuty, co stanowi razace naruszenie przepisu art. 92 Prawa farmaceutycznego.

Przekazany przez Stron¢ harmonogram czasu pracy (grafik) w piSmie z dnia
(..) 2022r. $wiadczy, ze w dniu (..) 2022r. od godziny 9% do godziny 12%
a takze w dniu (...) 2022r. od godziny 14% do godziny 17% w aptece ogdlnodostepnej
pod nazwg (..) w (...) przy ul. (...) nie byl obecny zatrudniony w niej farmaceuta lub
farmaceuta wykonujacy swoje obowigzki w aptece na innej podstawie prawnej. Przedtozone
przez Strong wyjasnienia réwniez stanowig potwierdzenie stwierdzonej podczas kontroli
nieobecnosci W godzinach pracy apteki w jej lokalu zatrudnionego w niej farmaceuty lub
farmaceuty wykonujacego swoje obowigzki w aptece na innej podstawie prawnej. Natomiast
przepisy Prawa farmaceutycznego nie przewidujg zadnych odstepstw od zasady wyrazonej W
art. 92 Prawa farmaceutycznego.

Przepis 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, usuniecie
w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien;[...]”.

Zgodnie z art. 112 ust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego wiasciwym organem
w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy
te stanowia, ze ,,Wojewodzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje
Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w ustawie i przepisach odrebnych” (art. 112 ust. 2)
oraz ,,W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan i kompetencji Inspekcji
Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji jest wojewodzki 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 witasciwym
do rozpatrzenia sprawy naruszenia przez Przedsigbiorce prowadzacego ww. apteke przepiséw
ustawy Prawo farmaceutyczne, opisanych w sentencji decyzji zakresie jest Wielkopolski
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny.

Art. 108 § 1 k.p.a. stanowi, ze ,,Decyzji, od ktorej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany
rygor natychmiastowe] wykonalno$ci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrong zdrowia
lub zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed cigzkimi
stratami badz tez ze wzglgdu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony.
W tym ostatnim przypadku organ administracji publicznej moze w drodze postanowienia
zazada¢ od strony stosownego zabezpieczenia”. Organ uznal, ze ze wzglgdu na ochrong
zdrowia lub zycia ludzkiego niniejszej decyzji nalezy nadaé rygor natychmiastowej
wykonalnosci.



W s$wietle powolanych wyzej przepiséw konieczne jest nakazanie wlascicielowi

apteki ogolnodostepnej pod nazwa (...) w (...), ul. (...), bezwzglednego przestrzegania
wymogu wynikajacego z art. 92 Prawa farmaceutycznego.

1)

2)

3)

W zwigzku z powyzszym orzeczono jak w sentencji decyz;ji.

Pouczenie

Od niniejszej decyzji shuzy stronie odwotanie do Gtownego 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 wydal decyzje. §2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwotania przez ostatnig ze stron
postepowania, decyzja staje Si¢ ostateczna i prawomocna.

W przypadku nieusunigcia W ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji,
wydanej na podstawie ustawy, Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
moze wszczgé postepowanie administracyjne w przedmiocie cofni¢cia zezwolenia
na prowadzenie apteki ogdélnodostepne;j (art. 103 ust. 2 pkt 1 Prawa farmaceutycznego).

Otrzymuje:

1)

—~~

)

...) (za dowodem dore¢czenia)
L(...)
y

—~ C

2) adacta



