WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 09 maja 2024 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIF.(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 i 3, art. 109 pkt 15, art. 120 ust. 1 pkt 2 oraz art. 127d
ust. 2 w zwiazku z art. 127 cb ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2022 r., poz. 2301, z pdzn. zm.), zwane] dalej ,,Prawem farmaceutycznym” oraz
art. 104 §1 1 §2 1 art. 107 §1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572), zwanej dalej ,.k. p. a.”

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny

1) nakazuje przedsiebiorcy: (...) z siedzibg w miejscowosci: (...), Numer KRS: (...),
prowadzacemu apteke ogdlnodostepna pod nazwg (...) w (...) (kod pocztowy: (...)),
gmina (...), ul. (...) z dniem otrzymania niniejszej decyzji przestrzeganie obowigzku, 0
ktorym mowa w art. 12, 13 ust. 2, 28 i 30 Rozporzadzenia Delegowanego Komisji
(UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajacego dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegotowych zasad dotyczacych
zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi (Dz. U. UE. L. 22016 r. Nr 32, str. 1, z pdzn. zm.)

2) naklada na przedsigbiorce, o ktorym mowa w punkcie 1, kare pieniezng w kwocie
(...) (slownie: (...)) za brak wykonania obowigzkéw zawartych w 12, 13
ust. 2, 28 i 30 Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia
2 pazdziernika 2015r. uzupehlniajacego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady przez okreslenie szczegdélowych zasad dotyczacych
zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz. Urz. UE L 32 z 09.02.2016, str. 1, z p6zn. zm.).

UZASADNIENIE

W dniu (..) r. Organ wszczal z urzedu postgpowanie administracyjne
w sprawie naruszenia obowigzku, o ktorych mowa w art. 12, 13 ust. 2, 28 i 30
Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r.
uzupeltniajacego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie
szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 32, str. 1, z p6zn. zm.) oraz
naloZzenia kary pieni¢znej za niezrealizowanie ww. obowigzku zgodnie z art. 127cb ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r., poz. 2301, z pdzn.
zm.) przez przedsigbiorce: (...) z siedzibg w miejscowosci: (...), Numer KRS: (...),
prowadzacego apteke ogdlnodostepna pod nazwa (...) w (...) (kod pocztowy: (...)), gmina (...),
ul. (...) na podstawie zezwolenia podstawie zezwolenia nr (...) (znak sprawy: (...)) wydanego



w dniu (...) r. przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego na rzecz
przedsi¢biorcy: (...) (...) (...), ul. (...), (...) (...) (...), ul. (...) - (...) (...) z siedzibg w (...) (...),
ul. (...), zmienionego decyzjg z dnia (...) r., znak sprawy: (...) (przeksztalcenie przedsiebiorcy
prowadzacego apteke w spotke jawng), zmienionego decyzja z dnia (...) r. znak sprawy: (...)
(zmiana nazwy przedsigbiorcy).

Powyzsze postepowanie zostalo wszczgte w zwigzku ze stwierdzeniem w czasie
kontroli doraznej apteki ogélnodostepnej pod nazwa (...)” w (..) (kod pocztowy:
(...)), gmina (...), ul. (...) przeprowadzonej w dniach: (...) r. i (...) r. przez inspektorow
farmaceutycznych Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu (znak
sprawy: (...)) sprzedazy produktu leczniczego:

- (...) roztwor do wstrzykiwan 50 mg/ml 10 amp. 2 ml (GTIN: 05909990659524)
nr serii: MB2639 i dw.: 31.12.2024 r. w dniu 10.01.2023 r.

pomimo wystgpienia alertu NMVS_NC _PCK 19 (opis alertu — nastgpito usitowanie
powtornego wycofania niepowtarzalnego identyfikatora, ktory zostatl juz wycofany (dotyczy
opakowan wielonarodowych lub operacji miedzy krajami)).

W ramach prowadzonego postgpowania dowodowego postanowieniem z dnia
(...) r., znak sprawy: (...), na podstawie art. 123, w zwigzku z art. 75177 § 11 2 k.p.a. i art.
112 ust. 2 1 3 ustawy Prawo farmaceutyczne wilaczono do przedmiotowego postgpowania
protokot kontroli z doraznej apteki ogoélnodostgpnej pod nazwa (...) w (...) (kod pocztowy:
(...)), gmina (...), ul. (...) przeprowadzonej w dniach (...) r.i (...) r., znak sprawy: (...).

Pismem z dnia (...) r. Organ na podstawie art. 50 §1 k.p.a., w zwigzku z wszczetym z
urzedu w tym dniu postgpowaniem administracyjnym wezwal Stron¢ do zlozenia na pismie,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia wezwania, wyjasnien na okoliczno$¢ prowadzonego
postgpowania, a w szczegolnosci wyjasnienie:

1) w przypadku produktu leczniczego:

- (...) roztwor do wstrzykiwan 50 mg/ml 10 amp. 2 ml (GTIN: 05909990659524)
nr serii: MB2639 i dw.: 31.12.2024 r. — przyczyny sprzedazy tego leku w dniu
10.01.2023 r., dla ktérego w PLMVS wygenerowano alert (NMVS_NC_PCK_19 (opis

alertu — nastgpito usilowanie powtérnego wycofania niepowtarzalnego identyfikatora, ktory zostat juz
wycofany (dotyczy opakowarn wielonarodowych lub operacji miedzy krajami));

2) przyczyny ponownego wycofania niepowtarzalnego identyfikatora w przypadku ww.
produktu leczniczego, ktérego sprzedaz dotyczyta czesci opakowan tych lekow,
niezgodnie z art. 28 Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia
2 pazdziernika 2015 r. uzupehliajacego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady przez okreslenie szczegdélowych zasad dotyczacych
zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktow leczniczych stosowanych u
ludzi (Dz. U. UE. L. 22016 r. Nr 32, str. 1, z p6zn. zm.).

W odpowiedzi z dnia (...) r. (data wptywu do Inspektoratu: (...).) na powyzsze
wezwanie Strona wyjasnita, ze w sprawie nie doszto do podwojnego zdjecia kodu z leku. W
przypadku produktu leczniczego (...) roztwor do wstrzykiwan 50 mg/ml 10 amp. 2 ml, dla
ktorego w PLMVS wygenerowano alert o usitfowaniu powtoérnego wycofania
niepowtarzalnego identyfikatora z powodu dzielenia przez aptek¢ opakowania leku na
ampulki. Strona wyjasnila takze, Ze niezgodnosci skanowanych kodow 2D dotyczyly
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opakowan dzielonych i wynikaty ze skanowania opakowania przy kazdym wydaniu leku.
Pracownicy nie widzieli ostrzezen ani nie nastepowala blokada sprzedazy.

Ponadto Strona wyjasnita, ze personel apteki positkuje si¢ instrukcjami programu
»(--.)” 1 problemem byto bigdne odczytanie przez program ,,(...)” zachowania personelu
apteki, tj. powtornego zeskanowania opakowania leku. Program ,,(...)” zapisal w swoich
zasobach takie dziatlanie jako powtdrne zdjecie zabezpieczenia. Tymczasem,
z instrukcji sprzedazy czeSci opakowania, przygotowanej przez firme ,,(...)”, wynika, ze
sprzedaz kolejnej czeéci opakowania leku rozpoczyna si¢ od zeskanowania kodu 2D
z opakowania zbiorczego zachowanego w aptece. Na skutek tego zapisywal si¢ alert. Nie
oznacza to jednak, ze jest to rdwnoznaczne z powtérnym wycofaniem niepowtarzalnego
identyfikatora.

Jednoczesnie Strona poinformowala, ze po kontroli wdrozono procedury obstugi
systemu KOWAL, z ktorymi zapoznano personel apteki. Zakupiono tez aplikacje NAMS,
ktora jest regularnie sprawdzana, czy nie wystapit alert przy przyjmowaniu towaru oraz jego
wydawaniu, tj. przy obstudze pacjenta.

Pismem z dnia (...) 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 materiatow oraz zgtoszonych zadan.

Strona nie skorzystata z przyshugujacego Jej uprawnienia.

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

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

Ponadto nalezy wskaza¢, ze zgodnie z trescig art. 109 pkt 15 ustawy Prawo
farmaceutyczne do zadan inspekcji farmaceutycznej nalezy w szczegolnosci nadzor [...] nad
przestrzeganiem obowigzkéw okreslonych w art. 4-30 oraz art. 35-42 Rozporzadzenia
nr 2016/161.

Natomiast zgodnie z zapisem art. 127 cb ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne podmiot
prowadzacy apteke ogolnodostgpna, apteke szpitalng, punkt apteczny lub dziat farmacji
szpitalnej, ktory nie realizuje obowigzkéw, o ktorych mowa w art. 10-13 i art. 27-30
rozporzadzenia nr 2016/161 podlega karze pieni¢znej w wysokosci do 20 000 zt.

Nalezy takze w przedmiotowej sprawie wskazac zapisy:

1) art. 12 Rozporzgdzenia nr 2016/161, ktory stanowi, ze produkt leczniczy opatrzony
niepowtarzalnym identyfikatorem, ktory zostal wycofany, nie moZe by¢ przedmiotem
dalszej dystrybucji ani dostawy pacjentom z wyjgtkiem nastepujgcych sytuacji:

a) niepowtarzalny identyfikator zostal wycofany zgodnie z art. 22 lit. a) i produkt leczniczy
jest dystrybuowany do celow wywozu poza Unig;

b) niepowtarzalny identyfikator zostal wycofany przed dostarczeniem pacjentowi produktu
leczniczego zgodnie z art. 23, 26, 28 lub 41;

C) niepowtarzalny identyfikator zostal wycofany zgodnie z art. 22 lit. b) lub c) lub art. 40
i produkt leczniczy jest przekazywany osobie odpowiedzialnej za jego usuniecie;

d) niepowtarzalny identyfikator zostat wycofany zgodnie z art. 22 lit. d) i produkt leczniczy
Jjest przekazywany witasciwym organom krajowym.”.

2) art. 13 ust. 2 Rozporzadzenia nr 2016/161, ktory stanowi, ze produktow leczniczych
opatrzonych niepowtarzalnym identyfikatorem, ktorym nie mozna przywrocic¢ aktywnego



Statusu ze wzgledu na niespetnienie warunkow okreslonych w ust. 1, nie zwraca si¢ do
zapasow przeznaczonych do sprzedazy.

Nadto nalezy rowniez wskazaé, na zapis art. 28 Rozporzadzenia nr 2016/161, ktory
stanowi, ze niezaleznie od przepisow art. 25 ust. 1, jezeli osoby upowaznione lub uprawnione
do dostarczania pacjentom produktow leczniczych dostarczajg tylko cze$¢ opakowania
produktu leczniczego, ktorego niepowtarzalny identyfikator nie zostat wycofany, weryfikuja
one zabezpieczenia i wycofujg ten niepowtarzalny identyfikator przy pierwszym otwarciu
opakowania.

Zgodnie natomiast z zapisem art. 30 ww. rozporzadzenia jezeli osoby upowaznione
lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktow leczniczych maja powody sadzi¢, ze
opakowanie produktu leczniczego zostato naruszone lub weryfikacja zabezpieczen produktu
leczniczego wskazuje na to, ze produkt moze nie by¢ autentyczny, osoby upowaznione lub
uprawnione do dostarczania pacjentom produktow leczniczych nie dostarczaja produktu
1 niezwlocznie informuja o tym odpowiednie wiasciwe organy.

Analizujac powyzsze nalezy stwierdzié, ze ww. przepisy (art. 12, 13 ust. 2, 28 i 30)
Rozporzadzenia nr 2016/161 w szczegdtowy sposob okreslaja obowiazki natozone na osoby
upowaznione lub uprawnione do dostarczania pacjentom produktow leczniczych.

Uwzgledniajac powyzsze, zdaniem Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego stwierdzone nieprawidtowosci podczas kontroli doraznej apteki
ogolnodostepnej pod nazwa (...) w (...), ul. (...) przeprowadzonej w dniach (...) r. i (...) r.
jednoznacznie wskazuja na naruszenie przepisow art. 12, 13 ust. 2, 28 i 30 Rozporzadzenia nr
2016/161.

Ponadto nalezy takze dodac, Zze zlozone wyjasnienia przez przedsigbiorce w czasie
kontroli, jak 1 w trakcie niniejszego postepowania administracyjnego potwierdzaja naruszenie
ww. przepisOw Rozporzadzenia nr 2016/161.

Zdaniem Organu, wyjasnienia cho¢ nie usprawiedliwiajg stwierdzonego przez
inspektoréw farmaceutycznych faktu naruszenia we wskazanej aptece zapisow art. 12, 13
ust. 2, 28 i 30 Rozporzadzenia nr 2016/161 przez osoby upowaznione lub uprawnione do
dostarczania produktéw leczniczych, to jednak podjete przez Stron¢ dziatania, w celu
uniknigcia w przysztos$ci wskazanych naruszen, majg znaczenie dla wysokosci kary natozone;j
przez Organ.

W tym miejscu nalezy podkresli¢, iz w sytuacji stwierdzenia przez wlasciwy organ, ze
obrot produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi prowadzony jest nieprawidiowo,
konieczne jest nakazanie w drodze decyzji administracyjnej usunigcie stwierdzonych
uchybien, co wynika z zapisu art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, ktory stanowi,
ze: ,, W razie stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczgcych obrotu produktami leczniczymi
lub wyrobami medycznymi, wiasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie
w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien”.

W  ocenie Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
w przedmiotowej sprawie ustalono jednoznacznie, co wskazano w sentencji niniejszego
rozstrzygnigcia, ze przedsigbiorca: (...) z siedziba w miejscowosci: (...), Numer KRS: (...),
prowadzaca apteke ogdlnodostepng pod nazwa (...) w (...) (kod pocztowy: (...)), gmina (...), ul.
(...) dopuscita si¢ naruszenia obowigzku, o ktérym mowa w art. art. 12, 13 ust. 2, 28 i 30
Rozporzadzenia nr 2016/161, a tym samym zasadne jest nakazanie Stronie przestrzegania
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wyzej wymienionego obowigzku oraz natozenie kary pieni¢znej, uwzgledniajac ww.
okolicznosci.

Natomiast zgodnie z zapisem art. 127cb ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne
naruszenic obowigzkow, o ktérych mowa w art. 10 - 13 i art. 27-30 Rozporzadzenia
nr 2016/161, podlega karze pienigznej w wysokosci do 20 000 zi, ktora zgodnie
z art. 127d ust. 2 kary pieniezne, o ktorych mowa w art. 127cb ust. 4, naktada wlasciwy
wojewodzki inspektor farmaceutyczny w drodze decyzji.

Jak wynika z ww. przepisoOw ustawy natozenie kary pieni¢znej jest obligatoryjne, przy
czym art. 127cb ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne okresla wylacznie maksymalng kwote
kary pieni¢zne;.

Zdaniem Organu natozona kara powinna by¢ ostrzezeniem, majagcym na celu
niedopuszczenie do powstania nieprawidlowosci w przysziosci, ale jednoczesnie musi by¢
skuteczna, mozliwa do speinienia 1 proporcjonalna, to jest wiasciwa do osiggnigcia
zaktadanego celu.

Ustalajac wysokos$¢ kary Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wziat
pod uwage stopien i okoliczno$¢ naruszenia przepisow zawartych w art. art. 12, 13 ust. 2, 28
i 30 Rozporzadzenia nr 2016/161, czasookres, w jakim dokonano deliktu administracyjnego
oraz fakt, ze apteka wdrozyla dziatanie umozliwiajace prawidtowe wykonywanie
obowigzkéw okreslonych w ww. przepisach, nalozonych na osoby upowaznione lub
uprawnione do dostarczania pacjentom produktow leczniczych.

Biorgc pod uwage powyzsze oraz fakt, ze Przedsiebiorca prowadzacy apteke nie byt
uprzednio karany za naruszenie obowigzkow zawartych w art. 12, 13 ust. 2, 28 i 30
Rozporzadzenia nr 2016/161, zdaniem Organu natozenie kary pieni¢znej w kwocie (...),
(stownie: (...)), a wiec w jej dolnej granicy jest adekwatne do stopnia naruszenia prawa i
szkodliwos$ci czynu.

Zgodnie z art. 112 ust. 2 1 3 Prawa farmaceutycznego wlasciwym organem
w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny.
Przepisy te stanowia, ze ,,Wojewodzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania
1 kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej okreSlone w ustawie i1 przepisach odrgbnych”
(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 - Glowny Inspektor Farmaceutyczny” (art. 112
ust. 3).

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

W tym stanie rzeczy Organ orzekl jak w sentencji decyzji.

Pouczenie



Od niniejszej decyzji shuzy stronie odwotanie do Gléwnego 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 decyzje. §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.

Zgodnie z brzmieniem art. 129ba ust. 1 Prawa farmaceutycznego kar¢ pieni¢zng
uiszcza si¢ w terminie 7 dni od dnia, w ktorym decyzja o nalozeniu kary pieni¢znej stata si¢
ostateczna. Od kary pieni¢znej nieuiszczonej w terminie nalicza si¢ odsetki za zwloke w
wysokosci jak dla zalegtosci podatkowych. Wptaty nalezy dokona¢ na konto Wojewodzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu - 47 1010 1469 0026 1322 3100 0000.

Otrzymuje:

1) (...) (za dowodem doreczenia)
ul. (...)

2) ad acta



