WIELKOPOLSKI Poznaf, dnia 21.05.2025 .
WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPOX...)

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 1 3 oraz art. 120 ust. | pkt 2, w zwiazku z art. 67 ust. 1 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686 z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,Prawem
farmaceutycznym”, oraz art. 104 § 1, art. 107 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania

administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572), zwanej dalej ,,Kpa”,

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

nakazuje przedsiebiorcy: (..) z siedzibg w (..), nr KRS: (..), prowadzacemu apteke
ogolnodostepng pod nazwa ,,(...)” w miejscowosci (...), ul. (...), usuniecie — z dniem odbioru
niniejszego rozstrzygniecia — stwierdzonych uchybien poprzez respektowanie zakazu, o ktorym
mowa w art. 67 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, tj. obrotu produktami leczniczymi
nieodpowiadajacymi wymaganiom jakosciowym, w szczegolnosci wycofanymi i wstrzymanymi
w obrocie na terenie calego kraju.
UZASADNIENIE

Apteka ogdlnodostepna pod nazwa ,,(...)”, potozona w miejscowosci (...), ul. (...), dziata na
podstawie zezwolenia nr (...) z dnia (...) r., (znak sprawy: (...)), wydanego przez Wielkopolskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego. Apteka prowadzona jest przez przedsigbiorcg: (...) z
siedziba w (...), nr KRS: (...).

Pismem z dnia (...) r., znak: (...), Wielkopolski Wojewo6dzki Inspektor Farmaceutyczny wszczat
z urzgdu postgpowanie administracyjne w sprawie naruszenia przepisu art. 67 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego w zwiazku ze stwierdzeniem, podczas kontroli doraznej, przeprowadzonej w dniach
(...) r. w ww. aptece, prowadzenia obrotu produktem leczniczym nieodpowiadajacym ustalonym
wymaganiom jako$ciowym tj. sprzedazy w dniu (...) r., produktu leczniczego: Konaten 18 mg, kapsutki

twarde, 28 kaps., wstrzymanego w obrocie decyzja GIF nr (...) zdnia (...) 1.

W dniu (...) r. organ wojewodzki wezwat strong do ztozenia pisemnych wyjasnien w sprawie, a

w szczegdlnosci poprzez wskazanie:

1. Z jakich przyczyn, mimo wstrzymania decyzja GIF, nr (...) z dnia (...) r., produktu
leczniczego Konaten 18 mg, kapsutki twarde, 28 kaps., serii 1400775 oraz 1400776, lek ten
zostat w dniu (...) r. wydany pacjentowi?

2. Dlaczego na czas nie zostaly podjete odpowiednie dziatania zabezpieczajace, okreslone

przepisami, aby uniemozliwi¢ wydanie leku z apteki?



3. Jakie procedury i w jakich terminach wdraza apteka w sytuacji otrzymania decyzji organéw
inspekcji farmaceutycznej o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu leczniczego?

W dniu (...) r. do WIF w Poznaniu wptyng¢to pismo z dnia (...) r. podpisane przed kierownika
apteki ogolnodostepnej pod nazwa ,(...)” w miejscowosci (...), ul. (...), pana mgr farmacji (...),
wyjasniajace m. in., iz personel apteki regularnie sprawdza decyzje GIF, wstrzymujace w obrocie i
wycofujace z obrotu produkty lecznicze, oraz ze sa one zbierane w segregatorze. W dniu (...) r. taka
weryfikacja zostala przeprowadzona niezwlocznie po otwarciu apteki oraz przed jej zamknigciem, co
pozwolito stwierdzi¢ wydanie pacjentowi leku, co do ktérego GIF w tym samym dniu tj. (...) r., wydal
decyzje, nr (...), wstrzymujagca w obrocie produkt leczniczy przedmiotowych serii (1400775 oraz
1400776), czego personel apteki w momencie realizacji recepty nie byt $wiadomy. Po wykryciu
nieprawidlowosci podjeto dziatania naprawcze, takie jak, kontakt z pacjentem. W wyjasnieniach
wskazano rowniez, iz raport o podjetych dziataniach zabezpieczajacych, jak rowniez procedura
postgpowania z wstrzymanym lub wycofanym produktem leczniczym zostaly uzupelnione wraz
z odestaniem podpisanego protokotu z kontroli doraznej w przedmiotowej aptece. Apteka zaczeta

rowniez korzysta¢ ze strony internetowej, dokonujacej weryfikacji decyzji GIF co 1 godzing 24h/dobg.

W dniu (...) r., Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wezwat strone do
przedtozenia petnomocnictwa wraz z oplata skarbowa dla kierownika apteki p. (...) lub przestania
wyjasnien podpisanych przez osoby upowaznione do reprezentowania Spoiki, zgodnie z danymi w

KRS.
Postanowieniem z dnia (...) r., znak: (...) do akt sprawy wlaczono nastgpujace dokumenty:

1. kopi¢ decyzji Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (..) r., znak (...),
wstrzymujaca w obrocie produkt leczniczy Kontaten 18 mg, kapsutki twarde, 28 kaps., serii:
1400775 oraz 1400776;

2. uwierzytelniong kopi¢ protokotu z kontroli doraznej, wraz z =zalacznikami oraz
wyjasnieniami przedsiebiorcy do protokotu, przeprowadzonej w dniach (...) r. w aptece

»(-+-)”, potozonej w miejscowosci (...), ul. (...), znak sprawy: (...).

Postanowieniem z dnia (...) r., Organ wyznaczyl nowy termin zalatwienia przedmiotowej

sprawy do dnia (...) r.

W dniu (...) r. do WIF w Poznaniu wptyneta korespondencja mailowa, w $lad za tym w dniu (...)
r. korespondencja pisemna od kierownika apteki p. (...), przedstawiajaca udzielone mu pelnomocnictwo

przez zarzad Spotki wraz z dowodem oplaty skarbowe;.

W dniu (...) r. wplynely wyjasnienia podpisane przez Zarzad Spélki, tozsame z wyjasnieniami

przestanymi wczesniej przez kierownika apteki.

Pismem z dnia (...) r., znak: (...) Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny

zawiadomil o zamiarze zakonczenia postgpowania administracyjnego, prowadzonego z urzedu w



sprawie naruszenia przepisu art. 67 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, tj. w zwigzku ze stwierdzeniem,
podczas kontroli doraznej, przeprowadzonej w dniach (...) r. w ww. aptece, prowadzenia obrotu
produktem leczniczym nieodpowiadajacym ustalonym wymaganiom jako$ciowym tj. sprzedazy w dniu
(...) 1., produktu leczniczego: Konaten 18 mg, kapsutki twarde, 28 kaps., wstrzymanego w obrocie
decyzja GIF nr (...) z dnia (...) r. Stron¢ pouczono takze o przystugujacych jej prawach, z ktérych nie

skorzystata przed wydaniem decyz;ji.

W oparciu o zgromadzony w sprawie material dowodowy, Wielkopolski Wojewoddzki

Inspektor Farmaceutyczny zwazyl, co nastepuje:

Zgodnie z brzmieniem art. 67 ust. 1 Prawa farmaceutycznego: ,, Zakazany jest obrot, a takze
stosowanie produktow leczniczych nieodpowiadajgcych ustalonym wymaganiom jakoSciowym oraz
produktami leczniczymi, w odniesieniu do ktorych uptyngt termin waznosci.” Z powyzszego wynika, iz
ustawodawca ww. uregulowaniem zakazal obrotu oraz stosowania produktéw leczniczych,
nieodpowiadajacym ustalonym wymaganiom jako$ciowym oraz obrotu produktami leczniczymi,
w odniesieniu do ktorych uptynat termin waznosci. Z powyzszego wynika zatem, ze niedozwolone
przez prawo sa zarOwno obrot jak i stosowanie produktéw nieodpowiednich jako$ciowo oraz obrot
produktami leczniczymi przeterminowanymi. Natomiast w mysl art. 129 ¢ Prawa farmaceutycznego:
., Ust. 1. Kto, wbrew przepisowi art. 67 ust. 1, stosuje produkty lecznicze nieodpowiadajgce ustalonym
wymaganiom jakosciowym lub produkty lecznicze w odniesieniu do ktorych uptyngt termin waznosci,
podlega karze pienigznej w wysokosci do 5000 zi. Ust. 2. Do kary pienigznej, o ktorej mowa w ust. 1,
stosuje si¢ przepisy art. 129b ust. 2 i 3.” Ww. delikt administracyjny — w zakresie stosowania
wstrzymanego w obrocie produktu leczniczego — jest zatem obwarowany karg pieni¢zna, ktorg w drodze
decyzji naktada whasciwy miejscowo wojewddzki inspektor farmaceutyczny, co nie ma jednak miejsca

W niniejszej sprawie.

W omawianej sprawie podstawa do wszczecia postepowania administracyjnego, byto powzigcie
przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego informacji, ze w aptece objetej
postgpowaniem prowadzonym pod sygnatura (..) doszto do wydania produktu leczniczego
nieodpowiadajacego ustalonym wymaganiom jakosciowym tj. leku Konaten 18 mg, kapsutki twarde,
28 kaps., serii 1400775 oraz 1400776, wstrzymanego w obrocie decyzjg GIF nr (...) z dnia (...) r.
Powyzsza informacja stanowita podstawe¢ do przeprowadzenia przez upowaznionych pracownikow WIF
w Poznaniu kontroli doraznej przedsigbiorcy; ustalenia kontroli zawarte w protokole zarejestrowanym
pod sygnaturg (...), potwierdzity obrdt produktem leczniczym o seriach, wstrzymanych w obrocie. Na
uwage zashuguje fakt, iz w trakcie kontroli, jak réwniez w toku post¢gpowania ztozono stosowne
wyjasnienia oraz uzupelniono procedury i wprowadzono odpowiednie dzialania, $wiadczace o

zapewnieniu prawidtowego obrotu produktami leczniczymi w prowadzonej przez strong aptece.

W mysl art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego: ,, W razie stwierdzenia naruszenia

wymagan dotyczqcych obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi, wiasciwy organ



nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien.” Z. powyzszego
wynika, ze wlasciwy organ (w omawianym przypadku z uwagi na fakt, iz sprawa dotyczy obrotu
detalicznego produktem leczniczym w aptece zlokalizowanej na terenie Poznania, organem wlasciwym
jest Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny) zobowigzany jest nakaza¢ usuniecie
stwierdzonych uchybien, w okre$lonym terminie. Wskazane przez ustawodawce dziatanie organu
inspekcji farmaceutycznej polegajace na wydaniu decyzji administracyjnej jest obligatoryjne, co
oznacza, ze juz samo stwierdzenie uchybien powoduje powstanie obowigzku po stronie organu do

wydania decyzji nakazujacej ich usuniecie.

W tym stanie rzeczy orzeczono jak w sentencji decyzji.

Pouczenie
1. Od niniejszej decyzji stuzy stronom odwotanie do Gltéwnego Inspektora Farmaceutycznego, za
posrednictwem Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego (61-285

Poznan, ul. Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od dnia jej doreczenia.

2. W mysl art. 127a Kpa: § 1. W trakcie biegu terminu do wniesienia odwolania strona moze zrzec
si¢ prawa do wniesienia odwotania wobec organu administracji publicznej, ktéry wydat decyzje.
§ 2. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa
do wniesienia odwotania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja staje si¢ ostateczna

i prawomocna.

Otrzymuja:
1. (...)(zpo)
(...)

2. aa



