WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 31 stycznia 2024 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIF.(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 1 3 1 art. 120 ust. 1 pkt 2 w zwiagzku z art. 92 ustawy
Z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z pdzn. zm.),
zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym” i art. 104 § 1, art. 107 § 1 oraz art. 108 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2023 r. poz. 775,
z pézn. zm.), zwanej dalej ,,k.p.a.”

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) nakazuje przedsigbiorcy(...)z siedzibg w miejscowosci (...), Nr KRS: (...),
prowadzacemu apteke ogolnodostepng pod nazwg ,,(...)” w (...) ((...)), gmina (...) przy
ul. (...), zapewni¢ w godzinach pracy przedmiotowej apteki w jej lokalu obecnos¢
zatrudnionego w niej farmaceuty lub farmaceuty wykonujacego swoje obowiazki
w aptece na innej podstawie prawnej

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Uzasadnienie

Apteka ogolnodostgpna pod nazwa ,,(...)” w (...) ((...) ), gmina (...) przy ul. (...) dziata
na podstawie zezwolenia Nr (...) (znak sprawy: (...)(...)) udzielonego przez Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w dniu (...) 2004 r. przedsigbiorey: (...), zam.
(...) (..), ul (.0, (), zam. (L) (4, Ul (), L(-n)7 z siedziba: (..2) (...), ul. (...), zmienionego
decyzja Nr (...) z dnia (...) 2006 r. (), zmienionego decyzja Nr (...) z dnia 2010 r. ().

W dniu (..) 2023 r. inspektorzy farmaceutyczni zatrudnieni w Wojewodzkim
Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu przeprowadzili kontrole dorazng przedmiotowej
apteki. W toku czynnosci kontrolnych ustalono, ze apteka ogélnodostepna pod nazwa ,,(...)” w
(...) przy ul. (...) funkcjonowata pod nicobecnos¢ farmaceuty.

Wyzej wymienione okoliczno$ci zostaty opisane w protokole z przedmiotowej
kontroli, znak sprawy: (...) z dnia (...) 2023 r. podpisanym przez kontrolujacych oraz tech.
farm. (...) i mgr farm. (...).

Kontrola wykazata, ze w dniu (..) 2023 r. apteka pod nazwg ,(..)”
w (...) ((:..) ), gmina (...) przy ul. (...) funkcjonowata pod nieobecnos¢ farmaceuty, o ktérym
mowa w art. 92 Prawa farmaceutycznego.

W wyniku przeprowadzonych czynno$ci kontrolnych stwierdzono, Ze czynnosci
fachowe wykonywata technik farmaceutyczny — pani (...).
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Po rozpoczeciu kontroli w aptece pojawila si¢ pani (...), ktorg kontrolujgcy poprosili o
wyjasnienie zaistnialej sytuacji.

W zlozonych wyjasnianiach jako przyczyne zaistniatej wyzej opisanej sytuacji Pani
(...) wskazata wyjscie do znajdujacej si¢ obok Przychodni.

Ponadto pani (...) wyjasnita, Zze byta nieobecna w aptece par¢ minut. Powyzsze
wyjasnienie stanowi zalacznik nr 3 do protokotu z przedmiotowej kontroli.

W dniu (..) 2023 r. Organ wszczal z urzedu postepowanie administracyjne
na okoliczno$¢ naruszenia przez wyzej okreslonego Przedsiebiorce 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 (...) 2023 r. na podstawie art. 123, w zwiazku z art. 75
177 §1 12 ustawy k.p.a. oraz art. 112 ust. 2 i 3 ustawy Prawo farmaceutyczne Organ wigczyt
do przedmiotowego postepowania protokél z kontroli doraznej apteki ogdlnodostgpnej
pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...) przeprowadzonej w dniu (...) 2023 r., znak sprawy: (...).

W dniu (...) 2023 r. Organ na podstawiec art. 50 § 1 k.p.a., w zwigzku
z wszczetym w tym dniu z urzedu postgpowaniem administracyjnym, wezwal Przedsigbiorce
do zlozenia na piSmie, w terminie 14 dni od dnia doreczenia przedmiotowego wezwania,
wyjasnien na okoliczno$¢ braku farmaceuty, stwierdzonego w dniu (...) 2023 r., podczas
kontroli doraznej w ww. placéwce ochrony zdrowia publicznego, przeprowadzonej przez
inspektorow  farmaceutycznych  zatrudnionych w  Wojewddzkim  Inspektoracie
Farmaceutycznym w Poznaniu.

W dniu (...) 2024 r. do Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego wplyneto pismo
Strony stanowigce odpowiedZ na wezwanie Organu z dnia (...) 2023 r., w ktorym
wspotwlasciciel apteki pani (...) wyjasnita, ze w dniu (...) 2023 r. brak farmaceuty w aptece
spowodowany byt jego wyjsciem do przychodni znajdujacej si¢ obok w celu skonsultowania
recepty oraz ze nieobecnos¢ trwata zaledwie kilka minut.

Pismem z dnia (...) 2024 r. Organ zawiadomit 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.

Strona nie skorzystata z przystugujacego Jej uprawnienia.

W Swietle powyzszych ustalen Organ zwazyl, co nastepuje:

Zgodnie z art. 65 ustawy Prawo farmaceutyczne obrot produktami leczniczymi moze
by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych w ustawie.

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

Z analizy ww. przepisOw jednoznacznie wynika, ze godzinach pracy apteki w jej
lokalu powinien znajdowac si¢ zatrudniony w niej farmaceuta lub farmaceuta wykonujgcy
swoje obowiazki w aptece na innej podstawie prawne;.



W przedmiotowej sprawie nalezy zauwazy¢ takze, ze przepisy Prawa
farmaceutycznego nie przewiduja zadnych odstepstw od wymagan okre§lonych w art. 92 tej
ustawy.

Zdaniem Organu wyjasnienia Strony, pani (..), ze brak farmaceuty w aptece
spowodowany byt wyjsciem do przychodni znajdujacej si¢ obok w celu skonsultowania
recepty oraz, ze nieobecno$¢ ta trwata zaledwie kilka minut nie mozna uzna¢ jako dopetienie
obowigzku okreslonego w art. 92 ustawy Prawo farmaceutyczne i nie usprawiedliwia
zaistnialej sytuacji.

Z zebranego w sprawie materiatu dowodowego wynika bezspornie, ze w czasie
kontroli w aptece ogoélnodostepnej pod nazwg ,,(...)” w (...), ul. (...) w dniu (...) 2023 r. brak
byto farmaceuty, o ktorym mowa w art. 92 ustawy Prawo farmaceutyczne, co stanowi razace
naruszenie tego przepisu.

Stan faktyczny sprawy potwierdzaja ustalenia dokonane podczas kontroli doraznej
apteki ogdlnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...) przeprowadzonej w dniu (...)
2023 r., a takze wyjasnienia przekazane przez Strong, zaréwno podczas kontroli doraznej w
dniu (...) 2023 r., jak i w trakcie prowadzonego postepowania.

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, usunigcie
w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien;[...]”.

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 okreSlone w ustawie i przepisach odrgbnych” (art. 112 ust. 2)
oraz ,W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan i 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 wojewddztwa wielkopolskiego. W zwigzku z powyzszym organem wilasciwym
do rozpatrzenia sprawy naruszenia przez Przedsigbiorce prowadzacego ww. apteke przepisow
ustawy Prawo farmaceutyczne, opisanych w sentencji decyzji zakresie jest Wielkopolski
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny.

Decyzji nadano rygor natychmiastowej wykonalno$ci na podstawie art. 108 §1 k.p.a.,
ktory 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”.

W ocenie Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora farmaceutycznego brak
w godzinach pracy apteki w jej lokalu farmaceuty, uwzgledniajac liczne ustawowe obowigzki
i czynnosci fachowe, do ktorych wykonywania w aptece jest on wylgcznie uprawniony moze
narazi¢ osoby korzystajace z ustug apteki na utrat¢ zdrowia, a nawet Zycia oraz stanowi
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zagrozenie dla ochrony interesu spotecznego w zakresie zabezpieczania prawidtowosci obrotu
produktami leczniczymi.

Zadaniem Organu, uwzgledniajagc powyzsze, przestrzeganie ww. przepisu, to jest
art. 92 ustawy Prawo farmaceutyczne przez zobowigzane do tego podmioty jest na tyle
wazne, ze uzasadnia nadanie przedmiotowej decyzji rygoru natychmiastowej wykonalnosci.

W Swietle powolanych wyzej przepisow konieczne jest nakazanie wlascicielowi
apteki ogélnodostepnej pod nazwa ,(.)” w (..) przy ul. (.., bezwzglednego
przestrzegania wymogu wynikajacego z art. 92 Prawa farmaceutycznego.

W tym stanie rzeczy Organ postanowit orzec jak w sentencji decyz;ji.
Pouczenie

1) Od niniejszej decyzji stluzy 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 dorgczenia.

2) 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,
ktéry wydal decyzje. §2. 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.

3) W przypadku nieusuni¢gcia w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji,
wydanej na podstawie ustawy, Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
moze wszcza¢ postgpowanie administracyjne w przedmiocie cofni¢cia zezwolenia
na prowadzenie apteki ogolnodostepne;j (art. 103 ust. 2 pkt 1 Prawa farmaceutycznego).

Otrzymuije:

1) ,(...)” (za dowodem doreczenia)

ul. (..)

() ()
2) ad acta



