WIELKOPOLSKI Poznan, dnia 26 sierpnia 2022 r.

WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
WIF(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 z pdézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg - Prawo farmaceutyczne”
w zwiazku z § 4 ust. 10 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2020 r.
w sprawie recept (Dz. U. z 2020 r., poz. 2424 z p6zn. zm.) i art. 104 § 11 2, art. 107 § 1-3
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r.,
poz. 735 z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,K.p.a.” po rozpatrzeniu wniosku (...) dziatajacej pod firma
(...), przedsigbiorca wpisany do CEIDG, nr NIP: (...) z dnia (...) r., Wielkopolski Wojewo6dzki
Inspektor Farmaceutyczny:

odmawia (...) dzialajacej pod firmg (...), przedsi¢biorca wpisany do CEIDG, nr NIP: (...),
posiadajacej prawo wykonywania zawodu lekarza weterynarii nr (...), wydania zakreséw
liczb bedacych unikalnymi numerami identyfikujacymi recepty na produkt leczniczy 0
kategorii dostepnosci "Rpw", o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 4 ustawy - Prawo

farmaceutyczne.

UZASADNIENIE

W dniu (...) r. do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu wptynat
whniosek (...) dziatajacej pod firmg (...), przedsigbiorca wpisany do CEIDG, nr NIP: (...),
posiadajacej prawo wykonywania zawodu lekarza nr (...) o przydziat zakresu liczb bedacych
unikalnymi numerami identyfikujacymi recepty na leki posiadajace kategori¢ dostepnosci
,RpW” w ilosci (...) numerow. Wniosek uzupetniono w dniu (...) r.

Pismem z dnia (...) r., znak: (...), (...) Organ wojewodzki wezwal wnioskodawce do
zlozenia w terminie 7 dni, liczac od dnia dorgczenia wezwania, wyjasnien w zakresie dni i
godzin czynnosci gabinetu weterynaryjnego prowadzonego przez (...) Oraz przyjmowania przez

Ww. pacjentow weterynaryjnych. Wedlug wiedzy organu rzeczony gabinet byt czasowo
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zamkniety. Wezwanie mimo skutecznego jego dorgczenia, pozostato bez odpowiedzi ze strony
wnioskodawcy.

W postanowieniu z dnia (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
wyznaczyl nowy termin zatatwienia przedmiotowej sprawy do dnia (...) .

W dniu (...) r. inspektorzy farmaceutyczni zatrudnieni w WIF w Poznaniu w ramach
czynno$ci prowadzonych w terenie dokonali weryfikacji godzin otwarcia Gabinetu
Weterynaryjnego zlokalizowanego przy ul. (...) w (...) i ustalili, ze pod ww. adresem znajduje
si¢ dom z niewielkim szyldem gabinetu weterynaryjnego, brak bylo wskazania lekarza
weterynarii prowadzgcego gabinet, a takze dni 1 godzin czynnosci placowki, nie mozna byto
zlokalizowa¢ wejscia do gabinetu, bowiem wejs$cie na podworze bylo zamknigte wysoka pelng
bramg. Na powyzsze okolicznosci wykonano dokumentacje¢ zdjeciowa.

Pismem z dnia (...) r., znak: (...) zawiadomiono 0 zamiarze zakonczenia postgpowania
administracyjnego z wniosku (...) dziatajacej pod firma (...), przedsigbiorca wpisany do CEIDG,
nr NIP: (...) o przydziat zakresu liczb bedacych unikalnymi numerami identyfikujacymi recepty
na leki posiadajace kategori¢ dostgpnosci ,,Rpw”. W pi§mie pouczono strong o przystugujacych

jej prawach.

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

Zgodnie z brzmieniem § 4 ust. 10 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
23 grudnia 2020 r. w sprawie recept (Dz. U. z 2020 r., poz. 2424 z p6zn. zm.) ,,W przypadku
osoby wystawiajgcej recepte bedqcej lekarzem weterynarii zakresy liczb bedgcych unikalnymi
numerami identyfikujgcymi recepty, na ktorych przepisany zostanie produkt leczniczy 0
kategorii dostgpnosci "Rpw", o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 4 ustawy - Prawo
farmaceutyczne wydaje wojewodzki inspektor farmaceutyczny witasciwy ze wzgledu na adres
zamieszkania tej osoby ”. Z powyzszego wynika, ze osoba bedaca lekarzem weterynarii, ktora
uprawniona jest do wystawiania recept na produkty lecznicze o kategorii dostepnosci "Rpw", o
ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 4 ustawy - Prawo farmaceutyczne moze wystgpi¢ do
wlasciwego ze wzgledu na jej adres zamieszkania wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego o wydanie zakresow liczb bedacych unikalnymi numerami identyfikujacymi
rzeczone recepty. W niniejszej sprawie wnioskodawczyni jako adres zamieszkania wskazata
miasto Poznan, stad tez Organem wilasciwym do rozpoznania wniosku zlozonego w dniu

(...) r. jest Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny.
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Jak wynika z akt sprawy (...) wystgpita z wnioskiem do WWIF o przydziat zakresu liczb
bedacych unikalnymi numerami identyfikujagcymi recepty na leki posiadajace kategorie
dostepnosci na leki posiadajace kategorie dostgpnosci ,,Rpw” w ilosci (...) numerdéw. Nalezy
zauwazyc¢, iz § 3 Rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 4 czerwca 2008 r.
w sprawie kategorii stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego oraz kryteriow
zaliczania produktu leczniczego weterynaryjnego do poszczegdlnych kategorii stosowania i
dostepnosci, okresla kategorie stosowania produktu, ze wzgledu na ryzyko zwigzane z jego
uzyciem: 1) do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii; 2) do podawania pod nadzorem
lekarza weterynarii; 3) do podawania przez wlasciciela lub opiekuna zwierzecia. Natomiast
zgodnie z § 4 ww. Rozporzadzenia: Produkt zalicza si¢ do kategorii stosowania, o ktorej mowa
w § 3 pkt 1, jezeli: 1) zalicza sie do kategorii dostgpnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt
2 ustawy; 2) jest produktem, o ktérym mowa w § 1 pkt 1 lub 3 lub 4 lub 8; 3) jest produktem
podawanym w celach leczniczych, zgodnie z art. 65 ust. 2 i art. 69 ustawy z dnia 11 marca 2004
r. 0 ochronie zdrowia zwierzqt oraz zwalczaniu chorob zakaznych zwierzqt. Z przepisu tego
wynika, ze produkt leczniczy weterynaryjny zawierajacy $rodek odurzajacy lub substancje
psychotropowa w rozumieniu przepisow o przeciwdziataniu narkomanii zalicza si¢ do kategorii
stosowania — do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii. Natomiast z informacji
posiadanych przez Organ wynika, ze Gabinet Weterynaryjny pod nazwa (...) w miejscowosci
(-..), ul. (...) prowadzony przez (...) jest czasowo nieczynny, w zwigzku z powyzszym lekarz
weterynarii nie bedzie wystawiala recept ani podawata produktow leczniczych
weterynaryjnych.

Powyzsze skutkowato konieczno$cig dokonania weryfikacji przez WWIF Zadania
strony i skonfrontowaniem go z istniejacym stanem faktycznym dotyczacym funkcjonowania
przedmiotowego gabinetu weterynaryjnego. Pracownicy WIF w Poznaniu bedac w trakcie
wykonywania czynno$ci stuzbowych w terenie dwukrotnie pojawili si¢ pod wyzej wskazanym
adresem. Stwierdzono wowczas, ze w WW. lokalizacji znajduje si¢ budynek mieszkalny z
niewielkim szyldem gabinetu weterynaryjnego, brak byto wskazania lekarza weterynarii
prowadzacego gabinet, a takze dni i godzin czynnos$ci placowki, nie mozna byto zlokalizowa¢
wejscia do gabinetu, bowiem wejScie na podworze byto zamknigte wysoka pelng brama. Na
uwage w tym miejscu zastuguje, ze w mysl art. 6 ust. 3 ustawy o zakltadach leczniczych dla
zwierzat z dnia 18 grudnia 2003 r. (Dz. U. z 2019 r., poz. 24) ,,Zaktady lecznicze dla zwierzqgt
podlegajq oznaczeniu. Szczegotowe zasady oznaczania zakladow leczniczych dla zwierzgt
okresla, w drodze uchwaty, Krajowa Rada Lekarsko-Weterynaryjna, uwzgledniajqc ich
podzial, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1”. Tut. Organ dotart do uchwaty Krajowej Rady Lekarsko
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— Weterynaryjnej nr 5/2005/1V z dnia 04 lipca 2005 r., w ktorej wskazano na zmiang uchwaty
Krajowej Rady Lekarsko — Weterynaryjnej nr 80/2004/I11 w sprawie oznaczenia zaktadow
leczniczych dla zwierzat, rzeczong zmiang dodano do uchwaty z 2004 r. paragraf 1la,
okreslajacy wyglad 1 rozmiary tablicy, ktorej zastosowanie jest dozwolone do oznakowania
dziatalnos$ci leczniczej weterynaryjnej (tablica kwadratowa o wymiarach 66 x 66 cm oraz na
bialym tle graficzny stylizowany waz, litera V i napis ,,lekarz weterynarii”’). Natomiast we
wskazanej wczesniej uchwale z 2004 r. wskazano na koniecznos$¢ zastosowania odpowiedniej
kolorystyki tablicy informacyjnej (biato — zielonej), wskazania rodzaju zaktadu leczniczego dla
zwierzat, godzin oraz dni jego czynnosci, a takze danych teleadresowych.

Przez wzglad na powyzsze tut. Organ zauwaza, ze z dokumentacji zgromadzonej w sprawie nie
wynika, by w lokalizacji, ktora jest wskazana we wniosku strony, znajdowata si¢ odpowiednia
tablica informacyjna, ponadto brak jest mozliwosci dojécia do drzwi lokalu, w ktorym miatby
znajdowac si¢ gabinet. Dwukrotna weryfikacja godzin czynno$ci gabinetu ujawnita, Ze jest on
nieczynny. Whnioskodawczyni na stronie internetowej w serwisie (...) informowata o
nieczynnosci placowki w (...) r., wskazujac, ze ,,(...)”. Natomiast w wyszukiwarce (...) na dzien

wydania przedmiotowej decyzji widnieje informacja o tymczasowej nieczynnos$ci placowki.

Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny uwzgledniajac konieczno$é
zapewnienia bezpieczenstwa lekowego i ochrony interesu ekonomicznego pacjentow, w tym
takze pacjentow weterynaryjnych, a takze mechanizméw przeciwdziatania naduzyciom
W procesie wystawiania i realizacji recept oraz stworzenia podstaw kontroli tych procesow po
dokonaniu calo$ciowej oceny materialtu dowodowego uznal, i1z przy uwzglednieniu
powyzszych okoliczno$ci, wydanie (...) zakreséw liczb bedacych unikalnymi numerami
identyfikujacymi recepty na produkt leczniczy o kategorii dostgpnosci "Rpw", o ktorej mowa
w art. 23a ust. 1 pkt 4 ustawy - Prawo farmaceutyczne, nie znajduje uzasadnienia w sytuaciji,
gdy gabinet jest nieczynny, a lekarz weterynarz tymczasowo nie wykonuje czynnosci

zawodowych.

W tym stanie rzeczy orzeczono jak w sentencji decyzji .

Pouczenie

Od niniejszej decyzji shuzy stronie odwotanie do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, za
posrednictwem Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego (61-285 Poznan, ul. Szwajcarska
5), w terminie czternastu dni od dnia jej dorgczenia.
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Zgodnie z 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 oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia
odwotania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:
1. (.)
(...)
(...)
2. Ala



