WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 16 czerwca 2025 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKL(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 99 ust. 2, w zwiazku z art. 108 ust. 4 pkt 4 lit. a, art. 104 ust. la
pkt. 1, w zw. z art. 101 pkt 4 i art. 112 ust. 3 ustawy z dnia 06 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2025 r. poz. 750), zwanego dalej ,,ustawa Prawo farmaceutyczne”
1 art. 104 oraz 107 §1 1 §3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. z 2024 poz. 572), zwanej dalej ,,k.p.a.” po rozpatrzeniu wniosku
przedsigbiorcy: (...), adres prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej: (...), przedsiebiorca
wpisany do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej Rzeczypospolitej
Polskiej pod numerem NIP (...) z dnia (...) r. (data wptywu: (...) 1.)

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
odmawia

P. (...), adres prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej: (...), przedsiebiorca wpisany do
Centralnej Ewidencji i Informacji o Dzialalnosci Gospodarczej Rzeczypospolitej
Polskiej pod numerem NIP (...), zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...) w zakresie okreslenia podmiotu
posiadajacego zezwolenie albowiem wnioskodawca nie spelnia warunku, o ktorym mowa
w art. 104 ust. 1a pkt 1 w zw. z art. 101 pkt. 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne tj. nie
daje r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki.

UZASADNIENIE

W dniu (...) r. do tut. Inspektoratu wplyngt wniosek przedsigbiorcy: (...), adres
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej(...), ul. (...), przedsiebiorca wpisany do Centralnej
Ewidencji 1 Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej pod numerem
NIP (...) z dnia (...) r. (data wptywu: (...) r.) w sprawie zmiany zezwolenia na prowadzenie
apteki og6lnodostgpnej pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...).

Do wniosku o zmiang zezwolenia wnioskodawca dolaczyt:

1) Poswiadczony notarialnie odpis skrocony aktu zgonu (...).

2) Akt notarialny —testament (wypis).

3) Wpis do CEIDG (...) wg stanu na dzien (...) r.

4) Poswiadczong notarialnie kopie¢ dowodu osobistego (...).

5) Oswiadczenie dotychczasowego kierownika apteki mg farm. (...).

6) Poswiadczone notarialnie za zgodno$¢ z oryginatem prawo wykonywania zawodu
aptekarza mgr farm. (...).



7) Os$wiadczenia przedsigbiorcy wymagane przepisami Prawa farmaceutycznego,

ztozone pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o§wiadczenia
(sztuk 4).

W dniu (...) r. Organ na podstawie art. 64 § 2 k.p.a. wezwat Stron¢ do ztozenia na
pismie, w terminie 7 dni od dnia otrzymania niniejszego wezwania, do uzupeinienia brakow
w ww. wniosku poprzez:

- przediozenie postanowienia o stwierdzeniu nabycia spadku lub zarejestrowanego aktu
poswiadczenia dziedziczenia, jako dokumenty niezbedne w celu potwierdzenia statusu
wnioskodawcy jako spadkobiercy po zmartej (...),

- przedlozenie o$wiadczen wynikajacych z treSci art. 99 ust. 3 pkt 1, pkt 2, pkt. 3,
art. 99 ust. 3a pkt 1, pkt 2, pkt. 3, pkt 4, art. 101 pkt 2, pkt 3 i pkt 5 ustawy z dnia
06 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686, z p6zn. zm.).

Jednoczesnie Organ poinformowal, ze nieusunigcie wskazanych powyzej brakow
w zakreslonym wyzej terminie spowoduje pozostawienie podania bez rozpoznania.

W dniu (...) r. do Inspekcji Farmaceutycznej wptyneta odpowiedz z dnia (...) r. pana
(...) na wezwanie Organu z dnia (...) ., do ktdrej dotaczyt brakujace o§wiadczenia.

Jednoczesnie pan (...) zwrdcit sie z prosbg o wydluzenie o 7 dni na dostarczenie aktu
poswiadczenia dziedziczenia.

W dniu (...) r. do Inspekcji Farmaceutycznej wplyngto pismo z dnia
(...) 1., do ktérego pan (...) zalaczyt akt poswiadczenia dziedziczenia (wypis).

Postanowieniem z dnia (...) r., znak sprawy: (...) Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny wyznaczyl nowy termin zatatwienia przedmiotowej sprawy do dnia (...) r. z
uwagi na fakt, iz w zwiazku z koniecznoscig przeprowadzenia postepowania dowodowego
zachodzi konieczno$¢ przedtuzenia terminu zalatwienia sprawy.

W ramach prowadzonego postgpowania dowodowego postanowieniem z dnia (...) r.,
znak sprawy: (...), na podstawie art. 123, w zwigzku z art. 75177 § 1 12 k.p.a. 1 art. 112 ust. 2
1 3 ustawy Prawo farmaceutyczne Organ wilaczyl do przedmiotowego postepowania nizej
wymienione dokumenty:

1) protokoét z kontroli doraznej apteki ogdlnodostepnej pod nazwg ,,(...)”" w (...) przy ul. (...)
przeprowadzonej w dniach: (...) r., znak sprawy: (...) - wersja elektroniczna (ptyta CD),

2) pliki wygenerowane ze Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi do formatu ,,xlsx” dotyczace przeprowadzonych w okresie (...) r. — (...) r. w
aptece ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...), gmina (...), ul. (...) transakcji dla nizej
wymienionych lekow:

— Acatar Acti-Tabs (Pseudoephedrini hydrochloridum + Triprolidini hydrochloridum) tabletki (60 mg + 2,5 mg)
12 tabl. (nr GTIN: 05909990422005)

— Acatar Zatoki (muprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum) tabletki powlekane (200 mg + 30 mg)
12 tabl. (nr GTIN: 05909991133931)

— Acodin (Dextromethorphani hydrobromidum) tabletki 15 mg 20 tabl. (nr GTIN: 05909991320881)
— Actifed (Triprolidini hydrochloridum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobromidum) Syrop

(1,25 mg + 30 mg + 10 mg)/5 ml) 1 butelka 100 ml (nr GTIN: 05909990486212)



Antidol 15 (Paracetamolum + Codeini phosphas) tabletki (500 mg + 15 mg) 10 tabl. (nr GTIN:
05909990969920)

Cirrus Duo (Cetirizini dihydrochloridum + Pseudoephedrini hydrochloridum) tabletki o przedmionym
uwalnianiu (5 mg + 120 mg) 6 tabl. (nr GTIN: 05909991015619)

DexaCaps (T iliae inflorescentiae extractum siccum + Melissae folii extractum siccum + Dextromethorphani hydrobromidum)
kapsutka twarda (167 mg + 50 mg + 20 mg) 10 kaps. (nr GTIN: 05909990750429)
DEXAplCO (T iliae flos extractum aquosum + Dextromethorphani hydrobromidum) Syrop (1625 mg + 6,5 l’l’lg)/ 51’1’11)
1 butelka 115 ml (nr GTIN: 05909991030612)

Dexapini (Pini extractum fluidum + Foeniculi tinctura + Dextromethorphani hydrobromidum) Syrop ((430 mg +
65 mg + 6,5 mg)/5 ml) 1 butelka 115 ml (nr GTIN: 05909991031619)

Gripblocker Express (Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobmmidum)
kapsutki migkkie (300 mg + 30 mg + 12 mg) 10 kaps. (nr GTIN: 05909991187408)
Gripblocker EXpress (Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobromidum)
kapsutki migkkie (300 mg + 30 mg + 12 mg) 20 kaps. (nr GTIN: 05909991187392)

GI’ipGX Hot Zatoki (Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobromidum +
Chlorphenamini maleas) proszek do sporzadzania roztworu doustnego (650 mg + 60 mg + 20 mg +
4 mg) 8 sasz. (nr GTIN: 05907377139232)

GI’ipGX Hot Zatoki (Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobromidum +
Chlorphenamini maleas) proszek do sporzadzania roztworu doustnego (650 mg + 60 mg + 20 mg
+ 4 mg) 12 sasz. (nr GTIN: 05902768919080)

GI’ipGX Max (Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hya’robromidum) tabletki
powlekane (500 mg + 30 mg + 15 mg ) 20 tabl. w blistrze (nr GTIN: 05909990068456)
Gripex Max (Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobromidum) tabletki
powlekane (500 mg + 30 mg + 15 mg) 10 tabl. (nr GTIN: 05909991053239)

Gripex Noc (Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobromidum + Chlorpheniramini
maleas) tabletki powlekane (500 mg + 30 mg + 15 mg + 2 mg) 12 tabl. w blistrze (nr GTIN:
05909990960224)

Gripex (Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobromidum) tabletki powlekane
(325 mg + 30 mg + 10 mg) 10 tabl. (nr GTIN: 05907377139102 )

HERBAPIni (Pini extractum fluidum + Foeniculi tinctura + Codeini phosphas hemihydricus) Syrop ((442 mg +
64 mg + 3 mg)/5 ml) 1 butelka 116 ml (nr GTIN: 05909990007721)

Ibum Zatoki (ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum) tabletki powlekane (200 mg + 30 mg)
20 tabl. (nr GTIN: 05909991079086)

Ibum Zatoki Max (ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum) tabletki powlekane (400 mg + 60 mg)
6 tabl. (nr GTIN: 05909991316969)

Ibum Zatoki Max (1buprofenum + Pseudoephedrini hydrochioridum) tabletki powlekane (400 mg + 60 mg)
12 tabl. (nr GTIN: 05909991316976)

Ibuprom Zatoki (ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum) tabletki powlekane (200 mg + 30 mg)
12 tabl. (nr GTIN: 05909990965021)

Ibuprom Zatoki Max (iuprofenum +  Pseudoephedrini  hydrochloridum) — tabletki powlekane
(400 mg + 60 mg) 10 tabl. (nr GTIN: 05903031289350)

Ibuprom Zatoki Sprint (uprofenum +  Pseudoephedrini  hydrochloridum) — Kapsutki —migkkie
(200 mg + 30 mg) 10 kaps. (nr GTIN: 05903031289275)

Ibuprom Zatoki (lbuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum) tabletki powlekane (200 mg + 30 mg)
24 tabl. w blistrze (nr GTIN: 05909990965038)

Metafen Zatoki (lbuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum) tabletki (200 mg + 30 mg) 10 tabl.
(nr GTIN: 05909991100520)

Metafen Zatoki (lbuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum) tabletki (200 mg + 30 mg) 20 tabl.
(nr GTIN: 05909991100537)



Modafen Extra Grip (Ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum) tabletki powlekane (200 mg +
30 mg) 12 tabl. (nr GTIN: 05909990960330)
Modafen Extra Grip (muprofenum + Pseudoephedrini hydrochioridum) tabletki powlekane (200 mg +
30 mg) 24 tabl. (nr GTIN: 05909990960347)
Neoazarina (Thymi herba pulveratum + Codeini phosphas hemihydricus) tabletki powlekane (3 16 mg + lOmg)
10 tabl. (nr GTIN: 05909990270910)
Neoazarina (Thymi herba pulveratum + Codeini phosphas hemihydricus) tabletki powlekane (316 mg + 10mg)
20 tabl. (nr GTIN: 05906014010217)
Nurofen Plus (muprofenum + Codeini phosphas), tabletki powlekane (200mg+12,8mg) 12 tabl.
(nr GTIN: 05909990962235)
Nurofen Zatoki (Ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum) tabletki powlekane (200 mg + 30 mg)
12 tabl. (nr GTIN: 05909990778713)
Nurofen Zatoki (ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochioridum) tabletki powlekane (200 mg + 30 mg)
24 tabl. (nr GTIN: 05909990778720)
Sirupus Pini COIl'lpOSitLIS (Pim' extractum fluidum + Foeniculi tinctura + Codeini phosphas hemihydricus) Syrop
(420 mg + 64 mg + 3,2 mg)/5 ml) 1 butelka 125 g nr GTIN: 05909990058013)
Solpadeine (Paracetamolum + Codeini phosphas + Coffeinum) kapsu%ki (500 mg + 8 l’l’lg+30 l’l’lg) 12 kaps.
(nr GTIN: 05907734710913)
Solpadeine (Paracetamolum + Coffeinum + Codeini phosphas) tabletki musujace (500 mg + 30 mg +
8 mg) 12 tabl. (nr GTIN: 05909990343515)
Solpadeine (Paracetamolum + Coffeinum + Codeini phosphas) tabletki musujqce (500 mg + 30 mg +
8 mg) 24 tabl. (nr GTIN: 05907734710852)
Solpadeine Forte TABS (Paracetamolum + Codeini phosphas hemihydricus) tabletki powlekane (500 mg +
12,8 mg) 12 tabl. (nr GTIN: 05909991379902)
Solpadeine Max (Paracetamolum + Coffeinum + Codeini phosphas hemihydricus) tabletki l'IlUSU.j qce (5 00 mg +
30 mg + 12,8 mg) 12 tabl. (nr GTIN: 05909991327187)
Solpadeine Max (Paracetamolum + Coffeinum + Codeini phosphas hemihya’ricus) tabletki musuj ace (5 00 mg +
30 mg + 12,8 mg) 16 tabl. (nr GTIN: 05909991327194)
Solpadeine (Paracetamolum + Codeini phosphas + Coﬁ"einum) tabletki (500 mg +8 mg + 30 Il'lg) 12 tabl.
w blistrze (nr GTIN: 05907734710920)
Sudafed (Pseudoephedrini  hydrochioriaum) tabletki powlekane 60 mg 12 tabl. (nr GTIN:
05909990843817)
Serp SOSnowy ZlOZOHy Aflofarm (Pim' extractum fluidum + Anisi tinctura + Codeini phosphas hemihydricus)
syrop (427,7 mg + 64,8 mg + 3,24 mg)/5 ml) 1 butelka 125 g (nr GTIN: 05909990669714)
Tabcin Trend (Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Chlorpheniramini maleas) kapsuiki ml@kkle
(250 mg + 30 mg + 2 mg) 12 kaps. (nr GTIN: 05909990429516)
Theraflu Przezigbienie (Paracetamoium +Pseudoephedrini hydrochioridum) proszek do sporzadzania
roztworu doustnego (500 mg + 30 mg) 10 sasz. (nr GTIN: 05909991104177)
Thiocodin (Codeini phosphas hemihydricus + Sulfogaiacolum) SYTOpP (15 mg +300 mg)/ 10 ml) 1 butelka
100 ml (nr GTIN: 05909990864348)
Thiocodin (Codeini phosphas  hemihydricus + Sulfogaiacolum) tabletki (15 mg + 300 mg) 10 tabl.
(nr GTIN: 05909990240012)
Thiocodin (Codeini phosphas  hemihydricus + Sulfogaiacolum) tabletki (15 mg + 300 mg) 16 tabl.
(nr GTIN: 05908235400136)
Tussal Antitussicum (Dextromethorphani  hydrobromidum) tabletki powlekane 15 mg 10 tabl.
(nr GTIN: 05909990491919)
Tussi Drill (pextromethorphani hydrobromidum) syrop (5 mg/5 ml) 1 butelka 150 ml (nr GTIN:
05909990913619)
Tussidex  (Dextromethorphani  hydrobromidum) — kapsutki ~ migkkie 30 mg 10  kaps.
(nr GTIN: 05909990955121)
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znajdujace si¢ w aktach postepowania administracyjnego, znak sprawy: (...) prowadzonego
przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w przedmiocie
cofniecia przedsiebiorcy: (...) mgr farm. (...) w spadku, Przedsigbiorca wpisany do Centralnej
Ewidencji i Informacji o Dzialalno$ci Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej pod nr
NIP: (... zezwolenia nr (...) (znak sprawy: (...)) udzielonego przez Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w dniu (...) r. przedsiebiorey: (...), (...) (...), ul.
(...) na prowadzenie apteki pod nazwg ,,(...)” w (...), gmina (...), ul. (...).

Pismem =z dnia (..) r. zawiadomiono Stron¢ w trybie art. 10 §1 k.p.a.
o zamiarze zakonczenia postgpowania w sprawie o udzielenie zezwolenia na prowadzenie
apteki ogodlnodostepnej oraz powiadomiono, ze przed wydaniem decyzji moze wypowiedzie¢
si¢ co do zebranych w sprawie dowoddw 1 materialow oraz zgtoszonych zadan.

Strona nie skorzystata z przystugujacego jej uprawnienia.

W oparciu o zgromadzony w sprawie material dowodowy Wielkopolski
Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny zwazyl, co nastepuje:

Organ dokonujac zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej
powinien dziata¢ na podstawie przepisOw prawa materialnego obowigzujacych w dniu
wydania decyzji.

W pierwszej kolejnosci zauwazy¢ nalezy, ze ustawa Prawo farmaceutyczne
szczegotowo okresla, jakie warunki musi spetni¢ spadkobierca, ktory zgodnie z art. 104
ust. 1b wystapit do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego o zmiang zezwolenia na
prowadzenie apteki ogblnodostepne;.

Zgodnie z art.104 ust lc ,,Wojewddzki inspektor farmaceutyczny, po rozpatrzeniu
wniosku, o ktorym mowa w ust. 1b:

1) zmienia zezwolenie w zakresie okreslenia podmiotu posiadajgcego zezwolenie —
w przypadku gdy osoba wskazana jako zezwoleniobiorca spelnia wymagania, o ktorych
mowa w ust. la pkt 1;

2) zmienia zezwolenie w zakresie okreslenia podmiotu posiadajgcego zezwolenie oraz
okresla termin waznosci zezwolenia, zgodnie z wnioskiem, nie diuzszy jednak niz
24 miesigce od dnia Smierci — w przypadku gdy osoba wskazana jako zezwoleniobiorca
spetnia wymagania, o ktorych mowa w ust. la pkt 2.”

Natomiast zgodnie z art. 104 ust. la pkt 1 ,, W przypadku smierci osoby, na rzecz
ktorej zostato wydane zezwolenie na prowadzenie apteki, zezwolenie to nie wygasa:
1) jezeli chociazby jeden z jej spadkobiercow, jej matzonek, ktoremu przystuguje udzial
w  przedsiebiorstwie, lub osoba, ktora nabyta przedsiebiorstwo Ilub udzial
w nim na podstawie zapisu windykacyjnego, spelnia warunki, o ktorych mowa
w art. 99 ust. 4 pkt 1, ust. 4a i 4b, oraz nie zachodzq w stosunku do nich okolicznosci,
o ktorych mowa w art. 99 ust. 3 i 3a, art. 100 ust. 2 pkt 5a lit. a—c oraz art. 101 pkt 2-5;
[...]".
W przedmiotowej sprawie Przedsigbiorca dotaczyt do wniosku wszystkie wymagane
prawem dokumenty.

W sytuacji, gdy przedsigbiorca ztozy kompletny wniosek o zmiang¢ zezwolenia na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, wniosek ten wszczyna postgpowanie administracyjne,
ktorego celem jest merytoryczne zbadanie wniosku oraz jego zalacznikdéw, w tym zbadanie
czy strona spelnia wszystkie warunki ustawowe prowadzenia apteki, w tym czy posiada
rekojmi¢ nalezytego jej prowadzenia. W konsekwencji, Organ pierwszoinstancyjny po
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zbadaniu w sposob kompleksowy zebranego materialu dowodowego oraz dokonaniu analizy
stanu faktycznego i prawnego sprawy dokonuje zmiany zezwolenia albo wydaje decyzje
0 odmowie zmiany zezwolenia.

Podkreslenia wymaga fakt, ze zgodnie z art. 101 pkt 4 Prawa farmaceutycznego
wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej, gdy wnioskodawca nie daje rgkojmi nalezytego prowadzenia apteki, zatem
Organ w trakcie postepowania administracyjnego jakim jest zmiana zezwolenia na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej na podstawie art. 104 ust lc pkt 1 Prawa
farmaceutycznego, zobligowany jest ww. przepisami prawa do zbadania czy przedsi¢biorca
na rzecz, ktérego ma nastgpi¢ zmiana zezwolenia daje rekojmi¢ nalezytego jej prowadzenia.

Ponadto nalezy doda¢, ze zgodnie z art. 99 ust. 4a ustawy Prawo farmaceutyczne,
podmiot prowadzacy apteke jest obowigzany zatrudni¢ osobe odpowiedzialng za prowadzenie
apteki, o ktorej mowa w art. 88 ust. 2, ktora zgodnie z art. 88 ust. 2 pkt 4 daje r¢kojmie
nalezytego prowadzenia apteki.

Natomiast zakres zadan nalezacych do kierownika apteki jednoznacznie zawarty jest
w art. 88 ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne, z ktorego wynika, ze do zadan kierownika
apteki ogolnodostepnej nalezy osobiste kierowanie apteka, obejmujace, miedzy innymi
nadzoér nad biezaca dziatalno$cig apteki, a w szczegdlnosci nad przyjmowaniem,
wydawaniem, przechowywaniem 1 identyfikacja produktow leczniczych
1 wyrobow medycznych (art. 88 ust. 5 pkt 3 lit. a ustawy Prawo farmaceutyczne).

W zwiagzku z posiadang wiedzg z urzedu, w celu oceny czy wnioskodawca pan (...),
ktory pozostaje kierownikiem apteki ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...) 1
ktéry, co istotne, petnit funkcje kierownika ww. apteki w okresie, kiedy apteka ta byla
prowadzona przez poprzedniego wilasciciela, tj. zmarla (...) daje rekojmi¢ nalezytego
prowadzenia apteki, Organ wlaczyt do przedmiotowego postgpowania postanowieniem z dnia
(...) 1. protokot z kontroli doraznej apteki ogdlnodostepnej pod nazwa: ,,(...)” potozonej w (...),
gmina (...), ul. (...) przeprowadzonej w dniach: (...) r., znak sprawy: (...) oraz pliki
wygenerowane ze Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
do formatu ,xlsx” dotyczace przeprowadzonych w okresie (...) r. — (...) r. w aptece
ogolnodostepnej pod nazwa ,(...)” w (..), gmina (..., ul. (...) transakcji dla nizej
wymienionych lekow:

— Acatar Acti-Tabs (Pseudoephedrini hydrochioridum + Triprolidini hydrochloridum) tabletki (60 mg + 2,5 mg)
12 tabl. (nr GTIN: 05909990422005)

— Acatar Zatoki (ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum) tabletki powlekane (200 mg + 30 mg)
12 tabl. (nr GTIN: 05909991133931)

— Acodin (Dextromethorphan[ hydrobromidum) tabletki 15 mg 20 tabl. (nr GTIN: 0590999132088 1)

— Actifed (Triprolidin[ hydrochloridum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobromidum) Syrop
(1,25 mg + 30 mg + 10 mg)/5 ml) 1 butelka 100 ml (nr GTIN: 05909990486212)

— Antidol 15 (Pamcetamolum + Codeini phosphas) tabletki (500 mg + 15 mg) 10 tabl. (1’11' GTIN:
05909990969920)

— Cirrus Duo (Cetirizini dihydrochloridum + Pseudoephedrini hydrochloridum) tabletki o przedbionym
uwalnianiu (5 mg + 120 mg) 6 tabl. (nr GTIN: 05909991015619)

- DexaCapS (Tiliae inflorescentiae extractum siccum + Melissae folii extractum siccum + Dextromethorphani hydrobromidum)
kapsutka twarda (167 mg + 50 mg + 20 mg) 10 kaps. (nr GTIN: 05909990750429)

- DEXAplCO (Tiliaeﬂos extractum aquosum + Dextromethorphani hydrobromidum) Syrop (1625 mg + 6,5 mg)/ Sml)
1 butelka 115 ml (nr GTIN: 05909991030612)
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Dexapini (Pini extractum fluidum + Foeniculi tinctura + Dextromethorphani hydrobromidum) Syrop ((430 mg +
65 mg + 6,5 mg)/5 ml) 1 butelka 115 ml (nr GTIN: 05909991031619)

Gripblocker Express (Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobmmidum)
kapsutki migkkie (300 mg + 30 mg + 12 mg) 10 kaps. (nr GTIN: 05909991187408)
Gripblocker EXpress (Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobromidum)
kapsutki migkkie (300 mg + 30 mg + 12 mg) 20 kaps. (nr GTIN: 05909991187392)

Gripex Hot Zatoki (Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobromidum +
Chlorphenamini maleas) Proszek do sporzadzania roztworu doustnego (650 mg + 60 mg + 20 mg +
4 mg) 8 sasz. (nr GTIN: 05907377139232)

Gripex Hot Zatoki (Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobromidum +
Chlorphenamini maleas) proszek do sporzadzania roztworu doustnego (650 mg + 60 mg + 20 mg
+ 4 mg) 12 sasz. (nr GTIN: 05902768919080)

Gripex Max (Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobromidum) tabletki
powlekane (500 mg + 30 mg + 15 mg ) 20 tabl. w blistrze (nr GTIN: 05909990068456)
GI’ipGX Max (Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobromidum) tabletki
powlekane (500 mg + 30 mg + 15 mg) 10 tabl. (nr GTIN: 05909991053239)

Gripex Noc (Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobromidum + Chlorpheniramini
maleas) tabletki powlekane (500 mg + 30 mg + 15 mg + 2 mg) 12 tabl. w blistrze (nr GTIN:
05909990960224)

Gripex (Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Dextromethorphani hydrobromidum) tabletki powlekane
(325 mg + 30 mg + 10 mg) 10 tabl. (nr GTIN: 05907377139102 )

HERBAPini (Pim' extractum fluidum + Foeniculi tinctura + Codeini phosphas hemihydricus) Syrop ((442 mg +
64 mg + 3 mg)/5 ml) 1 butelka 116 ml (nr GTIN: 05909990007721)

Ibum Zatoki (ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum) tabletki powlekane (200 mg + 30 mg)
20 tabl. (nr GTIN: 05909991079086)

Ibum Zatoki Max (1buprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum) tabletki powlekane (400 mg + 60 mg)
6 tabl. (nr GTIN: 05909991316969)

Ibum Zatoki Max (ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum) tabletki powlekane (400 mg + 60 mg)
12 tabl. (nr GTIN: 05909991316976)

Ibuprom Zatoki (ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum) tabletki powlekane (200 mg + 30 mg)
12 tabl. (nr GTIN: 05909990965021)

Ibuprom Zatoki Max (iuprofenum +  Pseudoephedrini  hydrochloridum) — tabletki powlekane
(400 mg + 60 mg) 10 tabl. (nr GTIN: 05903031289350)

Ibuprom Zatoki Sprint (uprofenum +  Pseudoephedrini  hydrochloridum) — Kapsutki — migkkie
(200 mg + 30 mg) 10 kaps. (nr GTIN: 05903031289275)

Ibuprom Zatoki (ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum) tabletki powlekane (200 mg + 30 mg)
24 tabl. w blistrze (nr GTIN: 05909990965038)

Metafen Zatoki (Ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum) tabletki (200 mg + 30 mg) 10 tabl.
(nr GTIN: 05909991100520)

Metafen Zatoki (Ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochlorldum) tabletki (200 mg + 30 mg) 20 tabl.
(nr GTIN: 05909991100537)

Modafen Extra Grip (Ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum) tabletki powlekane (200 mg +
30 mg) 12 tabl. (nr GTIN: 05909990960330)

Modafen Extra Grip (muprofenum + Pseudoephedrini hydrochioridum) tabletki powlekane (200 mg +
30 mg) 24 tabl. (nr GTIN: 05909990960347)

Neoazarina (Thymi herba pulveratum + Codeini phosphas hemihydricus) tabletki powlekane (3 16 mg + IOmg)
10 tabl. (nr GTIN: 05909990270910)

Neoazarina (Thymi herba pulveratum + Codeini phosphas hemihydricus ) tabletki powlekane (316 mg + 10mg)
20 tabl. (nr GTIN: 05906014010217)



Nurofen Plus (muprofenum + Codeini phosphas), tabletki powlekane (200mg+12,8mg) 12 tabl.
(nr GTIN: 05909990962235)

Nurofen Zatoki (iuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum) tabletki powlekane (200 mg + 30 mg)
12 tabl. (nr GTIN: 05909990778713)

Nurofen Zatoki (Ibuprofenum + Pseudoephedrini hydrochloridum) tabletki powlekane (200 mg + 30 mg)
24 tabl. (nr GTIN: 05909990778720)

Sirupus Pini compositus (Pini extractum fluidum + Foeniculi tinctura + Codeini phosphas hemihydricus) Syrop
(420 mg + 64 mg + 3,2 mg)/5 ml) 1 butelka 125 g nr GTIN: 05909990058013)

Solpadeine (Paracetamolum + Codeini phosphas + Coﬁ‘éinum) kapsuiki (500 mg + 8 mg+30 mg) 12 kaps.
(nr GTIN: 05907734710913)

Solpadeine (Paracetamolum + Coffeinum + Codeini phosphas) tabletki musujqce (500 mg + 30 mg +
8 mg) 12 tabl. (nr GTIN: 05909990343515)

Solpadeine (Paracetamolum + Coffeinum + Codeini phosphas) tabletki musujqce (500 mg + 30 mg +
8 mg) 24 tabl. (nr GTIN: 05907734710852)

Solpadeine Forte TABS (Paracetamotum + Codeini phosphas hemihydricus) tabletki powlekane (500 mg +
12,8 mg) 12 tabl. (nr GTIN: 05909991379902)

Solpadeine Max (Paracetamolum + Coffeinum + Codeini phosphas hemihydricus) tabletki musujqce (500 mg +
30 mg + 12,8 mg) 12 tabl. (nr GTIN: 05909991327187)

Solpadeine Max (Paracetamolum + Coffeinum + Codeini phosphas hemihydricus) tabletki musujqce (500 mg +
30 mg + 12,8 mg) 16 tabl. (nr GTIN: 05909991327194)

Solpadeine (Paracetamolum + Codeini phosphas + Coffeinum) tabletki (500 mg +8 mg + 30 mg) 12 tabl.
w blistrze (nr GTIN: 05907734710920)

Sudafed (Pseudoephedrini  hydrochioridum) tabletki powlekane 60 mg 12 tabl. (nr GTIN:
05909990843817)

Serp SOSNowy ZlOZOHy Aflofarm (Pini extractum fluidum + Anisi tinctura + Codeini phosphas hemihydricus)
syrop (427,7 mg + 64,8 mg + 3,24 mg)/5 ml) 1 butelka 125 g (nr GTIN: 05909990669714)
Tabcin Trend (Paracetamolum + Pseudoephedrini hydrochloridum + Chlorpheniramini maleas) kapsulki lekkle
(250 mg + 30 mg + 2 mg) 12 kaps. (nr GTIN: 05909990429516)

Theraflu Przezigbienie (Paracetamolum +Pseudoephedrini hydrochloridum) proszek do sporzadzania
roztworu doustnego (500 mg + 30 mg) 10 sasz. (nr GTIN: 05909991104177)

Thiocodin (Codeini phosphas hemihydricus + Sulfogaiacolum) SYTOP (15 mg +300 mg)/lO ml) 1 butelka
100 ml (nr GTIN: 05909990864348)

Thiocodin (Codeim' phosphas  hemihydricus + Sulfogaiacolum) tabletki (15 mg + 300 mg) 10 tabl.
(nr GTIN: 05909990240012)

Thiocodin (Codeini phosphas  hemihydricus + Sulfogaiacolum) tabletki (15 mg + 300 mg) 16 tabl.
(nr GTIN: 05908235400136)

Tussal Antitussicum  (Dextromethorphani ~hydrobromidum) tabletki powlekane 15 mg 10 tabl.
(nr GTIN: 05909990491919)

Tussi Drill (pextromethorphani hydrobromidum) syrop (5 mg/5 ml) 1 butelka 150 ml (nr GTIN:
05909990913619)

Tussidex  (Dextromethorphani  hydrobromidum) — kapsutki ~ migkkie 30 mg 10  kaps.
(nr GTIN: 05909990955121),

znajdujace si¢ w aktach postgpowania administracyjnego, znak sprawy: (...)

prowadzonego przez Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w
przedmiocie cofnigcia przedsigbiorcy: (...) mgr farm. (...) w spadku, Przedsigbiorca wpisany
do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej
pod nr NIP: (...) zezwolenia nr (...) (znak sprawy: (...)) udzielonego przez Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w dniu (...) r. przedsigbiorcey: (...), (...) (...), ul.
(...) na prowadzenie apteki pod nazwg ,,(...)” w (...), gmina (...), ul. (...).
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W  ocenie Organu wyze] wskazane

dokumenty jednoznacznie

wskazujg na

nieprawidlowosci w zakresie prowadzenia tej apteki, w czasie gdy funkcje kierownika apteki
petit w niej wnioskodawca mgr farm. (...).

Na podstawie ww. protokotu z kontroli, Organ migdzy innymi ustalit wydawanie
w okresie od (...) r. produktéw leczniczych zawierajacych w swoim skladzie substancje
psychoaktywne w ramach jednorazowej sprzedazy niezgodnie z ograniczeniem wynikajgcym
z art. 71a ustawy Prawo farmaceutyczne, to jest w przypadku:

1) pseudoefedryny w okresie (...)r.—(...)T.

Lp. Data sprzedazy | Nr klienta Stwierdzona Maksymalna Przekroczona ilo$¢
laczna ilos¢ dopuszczalna pseudoefedryny
pseudoefedryny zawarto$¢ w ramach
w produkcie pseudoefedryny jednorazowej
leczniczym (we wszystkich sprzedazy
stanowigcym wystepujacych
przedmiot solach, wlaczajac
iednorazowei W to sole estrow,
J daz ) eterOw 1 izomerdw,
sprzedazy jezeli istnienie
takich soli jest
mozliwe)
w produkcie
leczniczym
stanowigcym
przedmiot
jednorazowe;j
sprzedazy
1. (...) 68 960 mg 720 mg 240 mg
2. (...) 1035 1 320 mg 720 mg 600 mg
3. (...) 10 1200 mg 720 mg 480 mg
4. (...) 5 1 440 mg 720 mg 720 mg
5. (...) 1048 1 200 mg 720 mg 480 mg
6. (...) 1027 1 200 mg 720 mg 480 mg
7. (.) 1059 1200 mg 720 mg 480 mg
8. (...) 15 1 080 mg 720 mg 360 mg
9. (.) 1098 1200 mg 720 mg 480 mg
10. (..) 1007 1 200 mg 720 mg 480 mg
11. (...) 25 1 320 mg 720 mg 600 mg
12. (...) 1015 1 200 mg 720 mg 480 mg
13. (...) 1011 1 320 mg 720 mg 600 mg
14. (...) 1015 1 200 mg 720 mg 480 mg
15. (...) 32 1200 mg 720 mg 480 mg
16. (...) 1041 1200 mg 720 mg 480 mg
17. (...) 25 1 200 mg 720 mg 480 mg

2) kodeiny w okresie (...)r. — (...




Lp. Data sprzedazy | Nr klienta Stwierdzona Maksymalna Przekroczona ilo$¢
laczna ilo$é dopuszczalna kodeiny
kodeiny zawarto$¢ w ramach
w produkcie kodeiny jednorazowej
leczniczym (we wszystkich sprzedazy
stanowigcym wystepujgcych
przedmiot solach, wla,czz?jqc
jednorazowej w t,o S(.)l.e esm‘,’v’
sprzedazy ete.ro.w 1 1zomerow,
jezeli istnienie
takich soli jest
mozliwe)
w produkcie
leczniczym
stanowigcym
przedmiot
jednorazowej
sprzedazy
1. (...) 1004 384 mg 240 mg 144 mg
2, (..) 23 300 mg 240 mg 60 mg
3. (...) 1042 300 mg 240 mg 60 mg
4, (..) 1048 300 mg 240 mg 60 mg
5. (...) 22 300 mg 240 mg 60 mg
6. (..) 81 300 mg 240 mg 60 mg
7. (...) 30 450 mg 240 mg 210 mg
8. (...) 5 307,2 mg 240 mg 67,2 mg
9, (..) 1073 300 mg 240 mg 60 mg
10. (...) 1011 300 mg 240 mg 60 mg
11. (..) 58 6072 mg 240 mg 5832 mg
12. (...) 21 300 mg 240 mg 60 mg
13. (..) 1044 300 mg 240 mg 60 mg
3) dekstrometorfanu w okresie (...)r. —(...) 1.
Lp. Data sprzedazy Nr Stwierdzona laczna Maksymalna Przekroczona
klienta ilos¢ zawarto§¢ ilosé
dekstrometorfanu w | dekstrometorfanu | dekstrometorfanu
produkcie leczniczym (we wszystkich w ramach
stanowigcym wystepujacych solach, jednorazowej
przedmiot wiaczajac w to sole sprzedazy
jednorazowej  SSTOW, etertow
sorzeda 1izomerow, Jezeh_
P Y istnienie takich soli
jest mozliwe)
w produkcie
leczniczym
stanowigcym
przedmiot
jednorazowe;j
sprzedazy
1. (...) 1035 540 mg 360 mg 180 mg
2. (...) 10 480 mg 360 mg 120 mg
3. (...) 5 480 mg 360 mg 120 mg
4. (...) 1027 480 mg 360 mg 120 mg
5. (...) 1058 390 mg 360 mg 30 mg
6. (...) 48 600 mg 360 mg 240 mg
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7. (...) 1098 480 mg 360 mg 120 mg
8. (...) 1007 600 mg 360 mg 240 mg
0. (...) 1015 600 mg 360 mg 240 mg
10. (...) 32 480 mg 360 mg 120 mg
11. (...) 73 600 mg 360 mg 240 mg
12. (...) 40 600 mg 360 mg 240 mg
13. (...) 45 540 mg 360 mg 180 mg
14. (...) 1041 480 mg 360 mg 120 mg
15. (...) 25 480 mg 360 mg 120 mg
4) pseudoefedryny w okresie (...)r. —(...)T.
Lp. Data sprzedazy Nr Stwierdzona laczna Maksymalna Przekroczona ilo$¢
klienta ilos¢ dopuszczalna pseudoefedryny
pseudoefedryny zawarto$é w ramach
w produkcie pseudoefedryny jednorazowe;j
leczniczym (we wszystkich sprzedazy
stanowigcym wystepujgcych
przedmiot solach, wlqcz&}jqc
jednorazowej w t,o S(.)l.e esm",v’
daZ ete.ro.w .1 .IZOI‘IIGIZOW,
sprzedazy jezeli istnienie
takich soli jest
mozliwe)
w produkcie
leczniczym
stanowigcym
przedmiot
jednorazowej
sprzedazy
1. (...) 6 1320 mg 720 mg 600 mg
2. (...) 1074 1 200 mg 720 mg 480 mg
3. (...) 38 1 200 mg 720 mg 480 mg
4. (...) 52 960 mg 720 mg 240 mg
5. (...) 51 1 440 mg 720 mg 720 mg
6. (...) 1007 1 200 mg 720 mg 480 mg
7. (...) 1074 1 200 mg 720 mg 480 mg
8. (...) 1065 900 mg 720 mg 180 mg
9. (.. 12 1 200 mg 720 mg 480 mg
10. (...) 76 12 180 mg 720 mg 11 460 mg
11. (...) 77 12 600 mg 720 mg 11 880 mg
12. (...) 78 10 080 mg 720 mg 9360 mg
13. (...) 1001 1320 mg 720 mg 600 mg
14. (...) 1013 1 200 mg 720 mg 480 mg
15. (...) 70 1 440 mg 720 mg 720 mg
16. (...) 1059 900 mg 720 mg 180 mg
17. (...) 57 3 600 mg 720 mg 2 880 mg
18. (...) 22 1 080 mg 720 mg 360 mg
19. (...) 1026 1 320 mg 720 mg 600 mg
20. (...) 1052 1 440 mg 720 mg 720 mg
21. (...) 16 1 080 mg 720 mg 360 mg
22. (...) 1013 1 200 mg 720 mg 480 mg
23. (...) 63 1 440 mg 720 mg 720 mg
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24. (..) 1029 1 440 mg 720 mg 720 mg
25. (...) 9 1 440 mg 720 mg 720 mg
26. (..) 12 1320 mg 720 mg 600 mg
217. (...) 1067 1 440 mg 720 mg 720 mg
28. (...) 1046 1 200 mg 720 mg 480 mg
29. (...) 85 1320 mg 720 mg 600 mg
30. (...) 1037 1 440 mg 720 mg 720 mg
31. (...) 1016 1320 mg 720 mg 600 mg
32. (...) 1046 1 440 mg 720 mg 720 mg
33. (..) 4 1 440 mg 720 mg 720 mg
34. (...) 38 1 440 mg 720 mg 720 mg
35. (...) 14 1 440 mg 720 mg 720 mg
36. (...) 11 1 200 mg 720 mg 480 mg
37. (...) 36 1 440 mg 720 mg 720 mg
38. (...) 1084 1320 mg 720 mg 600 mg
39. (...) 1040 1 200 mg 720 mg 480 mg
40. (...) 45 1 020 mg 720 mg 300 mg
41. (...) 9 1 200 mg 720 mg 480 mg
42. (...) 11 1 200 mg 720 mg 480 mg
43. (...) 32 1 200 mg 720 mg 480 mg
44. (...) 1089 1 800 mg 720 mg 1 080 mg
45. (...) 60 1 200 mg 720 mg 480 mg
46. (...) 60 1 200 mg 720 mg 480 mg
47. (...) 1051 1 200 mg 720 mg 480 mg
48. (...) 94 1 200 mg 720 mg 480 mg

5) kodeiny w okresie (...)r.—(...)T.

Lp. Data sprzedazy Nr Stwierdzona laczna Maksymalna Przekroczona ilos¢
klienta ilo$¢ kodeiny dopuszczalna kodeiny
w produkcie zawarto$é w ramach
leczniczym kodeiny jednorazowe;j
stanowigcym (we wszystkich sprzedazy
przedmiot wystepujacych
jednorazowej solach, wlaczajac
sprzedaz W to sole estrow,
p Y eterow i
izomerow, jezeli
istnienie takich
soli jest mozliwe)
w produkcie
leczniczym
stanowigcym
przedmiot
jednorazowe;j
sprzedazy
1. (...) 1059 450 mg 240 mg 210 mg
2. (...) 22 300 mg 240 mg 60 mg
3. (..) 1002 300 mg 240 mg 60 mg
4, (...) 1055 300 mg 240 mg 60 mg
5. (...) 78 623 mg 240 mg 383 mg
6. (...) 1018 300 mg 240 mg 60 mg
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7. (..) 34 300 mg 240 mg 60 mg
8. (...) 46 384 mg 240 mg 144 mg
9. (.. 9 300 mg 240 mg 60 mg
10. (...) 1010 450 mg 240 mg 210 mg
11. (...) 20 300 mg 240 mg 60 mg
12. (... 33 300 mg 240 mg 60 mg
13. (...) 1063 300 mg 240 mg 60 mg
14. (..) 1017 409,6 mg 240 mg 169,6 mg
15. (...) 1041 300 mg 240 mg 60 mg
16. (..) 1027 300 mg 240 mg 60 mg
17. (..) 1001 300 mg 240 mg 60 mg
18. (...) 30 450 mg 240 mg 210 mg
19. (..) 1004 300 mg 240 mg 60 mg
20. (...) 45 300 mg 240 mg 60 mg
21. (... 10 300 mg 240 mg 60 mg
22. (...) 31 300 mg 240 mg 60 mg
23. (... 1071 450 mg 240 mg 210 mg
24, (..) 1086 300 mg 240 mg 60 mg
25. (...) 61 300 mg 240 mg 60 mg
6) dekstrometorfanu w okresie (...)r.—(...)r.
Lp. Data sprzedazy Nr Stwierdzona laczna Maksymalna Przekroczona
klienta ilosé zawarto$¢ ilosé
dekstrometorfanu dekstrometorfanu | dekstrometorfanu
w produkcie (we wszystkich w ramach
leczniczym wystepujacych jednorazowej
stanowigcym solach, wiaczajac sprzedazy
rzedmiot W to sole estrow,
jerc)inorazowej eterow i izomeréw,
R jezeli istnienie takich
sprzedazy soli jest mozliwe)
w produkcie
leczniczym
stanowigcym
przedmiot
jednorazowej
sprzedazy
1. (...) 1074 600 mg 360 mg 240 mg
2. (...) 51 480 mg 360 mg 120 mg
3. (...) 1007 480 mg 360 mg 120 mg
4, (.) 1074 600 mg 360 mg 240 mg
5. (...) 1054 450 mg 360 mg 90 mg
6. (...) 76 2 200 mg 360 mg 1 840 mg
7. (...) 77 2 530 mg 360 mg 2170 mg
8. (...) 22 460 mg 360 mg 100 mg
9. (...) 1046 600 mg 360 mg 240 mg
10. (...) 14 480 mg 360 mg 120 mg
11. (...) 11 480 mg 360 mg 120 mg
12. (...) 1040 480 mg 360 mg 120 mg
13. (...) 9 480 mg 360 mg 120 mg
14. (...) 11 480 mg 360 mg 120 mg
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15. (...) 1089 900 mg 360 mg 540 mg
16. (...) 60 400 mg 360 mg 40 mg
17. (..) 60 600 mg 360 mg 240 mg
18. (...) 1051 480 mg 360 mg 120 mg
19. (...) 1004 449,5 mg 360 mg 89,5 mg
20. (..) 1006 600 mg 360 mg 240 mg
7) pseudoefedryny w okresie (...)r.—(...) .
Lp. Data sprzedazy Nr Stwierdzona Maksymalna Przekroczona ilo$¢
klienta laczna ilo$¢ dopuszczalna pseudoefedryny
pseudoefedryny w zawartos$é w ramach
produkcie pseudoefedryny jednorazowej
leczniczym (we wszystkich sprzedazy
stanowigcym wystepujacych
przedmiot solach, wk}cza}ja}c
jednorazowe;j w t,o S(.)l.e CSUO\,V’
daZ ete.ro.w .1 .IZOI.IICI:OW,
sprzedazy jezeli istnienie
takich soli jest
mozliwe)
w produkcie
leczniczym
stanowigcym
przedmiot
jednorazowej
sprzedazy
1. (...) 1022 1 440 mg 720 mg 720 mg
2. (...) 55 960 mg 720 mg 240 mg
3, (.) 1016 1320mg | 720 mg 600 mg
4. (...) 1020 1 200 mg 720 mg 480 mg
5. (...) 1052 1 200 mg 720 mg 480 mg
6. (...) 42 1 440 mg 720 mg 720 mg
7. (..) 1008 960 mg 720 mg 240 mg
8. (...) 1075 1200 mg 720 mg 480 mg
9. (...) 26 960 mg 720 mg 240 mg
10. (.. 11 900 mg 720 mg 180 mg
11. (...) 6 1320 mg 720 mg 600 mg
12. (...) 18 960 mg 720 mg 240 mg
13. (...) 1017 1 200 mg 720 mg 480 mg
14. (...) 1052 1 080 mg 720 mg 360 mg
15. (...) 34 1 200 mg 720 mg 480 mg
16. (...) 1024 1 440 mg 720 mg 720 mg
17. (...) 72 1 080 mg 720 mg 360 mg
18. (.) 1030 1200mg | 720 mg 480 mg
19. (...) 7 1 440 mg 720 mg 720 mg
20. (...) 1033 1320 mg 720 mg 600 mg
21. (...) 1058 1 320 mg 720 mg 600 mg
22. (...) 35 1 440 mg 720 mg 720 mg
23, (.) 1043 1320mg | 720 mg 600 mg
24. (...) 9 960 mg 720 mg 240 mg
25, (.) 1013 1200mg | 720 mg 480 mg
26. (...) 1054 1 200 mg 720 mg 480 mg
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27, (.) 1005 1200mg | 720 mg 480 mg
28. (...) 10 1 320 mg 720 mg 600 mg
29. (..) 71 1 080 mg 720 mg 360 mg
30. (...) 1023 1 200 mg 720 mg 480 mg
31. (...) 1022 1 200 mg 720 mg 480 mg
32. (...) 1019 1 440 mg 720 mg 720 mg
33, (...) 1077 1 320 mg 720 mg 600 mg
34. (..) 34 1200mg | 720 mg 430 mg
35. (...) 1049 1 800 mg 720 mg 1 080 mg
36. (...) 1070 1 020 mg 720 mg 300 mg
37. (..) 7 1020mg | 720 mg 300 mg
38. (...) 1003 1 200 mg 720 mg 480 mg
39. (...) 1029 900 mg 720 mg 180 mg
40. (...) 1028 1 020 mg 720 mg 300 mg
41. (... 31 1 440 mg 720 mg 720 mg
42. (...) 13 1 200 mg 720 mg 480 mg
43, (.) 1063 1320mg | 720 mg 600 mg
44, (.) 64 1200mg | 720 mg 480 mg
45. (...) 54 960 mg 720 mg 240 mg
46, (.) 61 900 mg 720 mg 180 mg
47. (...) 54 900 mg 720 mg 180 mg
48, (.) 1004 1620mg | 720 mg 900 mg
49. (...) 1044 900 mg 720 mg 180 mg

8) kodeiny w okresie (...)r.—(...) .

Lp. Data sprzedazy Nr Stwierdzona Maksymalna Przekroczona ilo$¢
klienta laczna ilos¢é dopuszczalna kodeiny
kodeiny zawartos$¢ w ramach jednorazowej
w produkcie kodeiny sprzedazy
leczniczym (we wszystkich
stanowigcym wystepujacych
przedmiot solach, wlaczajac
jednorazowej w to sole eS'FI‘(’)W,
sprzedazy _cterowl
1Zzomerow, _]CZell
istnienie takich
soli jest mozliwe)
w produkcie
leczniczym
stanowigcym
przedmiot
jednorazowe;j
sprzedazy
1. (...) 24 300 mg 240 mg 60 mg
2. (...) 1009 300 mg 240 mg 60 mg
3. (...) 65 384 mg 240 mg 144 mg
4. (...) 69 300 mg 240 mg 60 mg
5. (...) 1014 300 mg 240 mg 60 mg
6. (...) 49 300 mg 240 mg 60 mg
7. (...) 4 480 mg 240 mg 240 mg
8. (...) 36 450 mg 240 mg 210 mg
0. (...) 23 480 mg 240 mg 240 mg
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10. (.) 1033 300 mg 240 mg 60 mg
11. (...) 1007 300 mg 240 mg 60 mg
12. (.) 1004 300 mg 240 mg 60 mg
13. (...) 1041 307,2 mg 240 mg 67,2 mg
14. (...) 1068 300 mg 240 mg 60 mg
5. (.) 1034 300 mg 240 mg 60 mg
16. (...) 1077 300 mg 240 mg 60 mg
17. (...) 56 630 mg 240 mg 390 mg
18. (...) 52 384 mg 240 mg 144 mg
19. (.) 1105 300 mg 240 mg 60 mg
20. (...) 69 480 mg 240 mg 240 mg
21. (...) 54 390 mg 240 mg 150 mg

9) dekstrometorfanu w okresie (...)r. —(...) T.

Lp. Data sprzedazy Nr Stwierdzona laczna Maksymalna Przekroczona
klienta ilos¢ zawarto$¢ ilosé
dekstrometorfanu dekstrometorfanu | dekstrometorfanu
w produkcie (we wszystkich w ramach
leczniczym wystepujacych solach, jednorazowe;j
stanowigcym W}QCZ:“J ac w to sole sprzedazy
przedmiot Cstrow, eterow 11.
. . 1Zomerow, Jezell
J ednorazoyvej istnienie takich soli
sprzedazy jest mozliwe)
w produkcie
leczniczym
stanowigcym
przedmiot
jednorazowe;j
sprzedazy
1. (...) 37 390 mg 360 mg 30 mg
2, (.) 1020 480 mg 360 mg 120 mg
3. (.) 1052 440 mg 360 mg 80 mg
4. (...) 1075 540 mg 360 mg 180 mg
5. (...) 1017 480 mg 360 mg 120 mg
6. (...) 11 600 mg 360 mg 240 mg
7. (...) 34 480 mg 360 mg 120 mg
8. (...) 72 460 mg 360 mg 100 mg
9. (...) 1020 440 mg 360 mg 80 mg
10. (...) 6 389,5 mg 360 mg 29,5 mg
11. (...) 1013 480 mg 360 mg 120 mg
12. (...) 1054 480 mg 360 mg 120 mg
13. (.) 1005 600 mg 360 mg 240 mg
14. (...) 71 460 mg 360 mg 100 mg
5. (.) 1022 600 mg 360 mg 240 mg
16. (..) 1003 480 mg 360 mg 120 mg
17. (...) 1029 420 mg 360 mg 60 mg
8. (.) 13 480 mg 360 mg 120 mg
19. (...) 1060 450 mg 360 mg 90 mg
20. (...) 54 420 mg 360 mg 60 mg
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21.] (..) | 1004 | 400 mg | 360 mg \ 40 mg
10) pseudoefedryny w okresie (...)r.— (...) 1.
Lp. Data sprzedazy | Stwierdzona laczna ilos¢ Maksymalna Przekroczona ilo$¢
pseudoefedryny w dopuszczalna pseudoefedryny
produkcie leczniczym zawartosé w ramach
stanowigcym przedmiot pseudoefedryny jednorazowej
jednorazowej sprzedazy (we wszystkich sprzedazy
wystepujacych solach,
wlaczajac w to sole estrow,
eterow i izomerow, jezeli
istnienie takich soli jest
mozliwe)
w produkcie leczniczym
stanowigcym przedmiot
jednorazowej sprzedazy
1. (...) 1 440 mg 720 mg 720 mg
2. (...) 1 440 mg 720 mg 720 mg
3. (... 2400 mg 720 mg 1680 mg
4. (...) 1 200 mg 720 mg 480 mg
3. (... 960 mg 720 mg 240 mg
6. (...) 1 440 mg 720 mg 720 mg
7. (...) 1 440 mg 720 mg 720 mg
8. (... 1 440 mg 720 mg 720 mg
0. (...) 1 440 mg 720 mg 720 mg
10. (...) 1 440 mg 720 mg 720 mg
11. (...) 1 800 mg 720 mg 1080 mg
11)kodeiny w okresie (...)r.—(...)T.
Lp. Data sprzedazy | Stwierdzona laczna ilosé Maksymalna Przekroczona ilos¢
kodeiny dopuszczalna Kodeiny
w produkcie leczniczym | zawarto$¢ kodeiny (we w ramach
stanowigcym przedmiot | wszystkich wystgpujacych jednorazowej
jednorazowej sprzedazy | solach, wiaczajac w to sole sprzedazy
estrow, eterow 1 1zomerow,
jezeli istnienie takich soli
jest mozliwe)
w produkcie leczniczym
stanowigcym przedmiot
jednorazowej sprzedazy
1. (...) 15 000 mg 240 mg 14 760 mg
2 (...) 300 mg 240 mg 60 mg

12) dekstrometorfanu w okresie (...) r.—(...) r.

Lp.

Data sprzedazy

Stwierdzona laczna ilo$¢
dekstrometorfanu w
produkcie leczniczym

stanowigcym przedmiot
jednorazowej sprzedazy

Maksymalna zawartos¢
dekstrometorfanu
(we wszystkich
wystepujacych solach,
wlaczajac w to sole estrow,
eteroOw i izomerow, jezeli
istnienie takich soli jest
mozliwe)

Przekroczona ilos¢
dekstrometorfanu
w ramach
jednorazowej
sprzedazy
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w produkcie leczniczym
stanowigcym przedmiot
jednorazowej sprzedazy

1. (.. 480 mg 360 mg 120 mg
13) pseudoefedryny w okresie (...)r.—(...) 1.
Lp. Data sprzedazy Stwierdzona laczna Maksymalna Przekroczona ilo$¢
ilo$¢ pseudoefedryny w | dopuszczalna zawarto$é pseudoefedryny
produkcie leczniczym pseudoefedryny w ramach
stanowigcym przedmiot (we wszystkich jednorazowej
jednorazowej sprzedazy wystepujacych solach, sprzedazy
wlaczajac w to sole estrow,
eterow i izomerow, jezeli
istnienie takich soli jest
mozliwe)
w produkcie leczniczym
stanowigcym przedmiot
jednorazowej sprzedazy
1. (..) 1200 mg 720 480 mg
2. (...) 1 800 mg 720 1 080 mg
3, (..) 1200 mg 720 480 mg
4. (...) 1 200 mg 720 480 mg
5. (..) 960 mg 720 240 mg
6. (...) 72 000 mg 720 71 280 mg
7, (..) 1 440 mg 720 720 mg
14) kodeiny w okresie (...)r. — (...) 1.
Lp. Data sprzedazy Stwierdzona laczna Maksymalna Przekroczona ilo$¢
ilo$¢ kodeiny dopuszczalna zawartos¢ kodeiny
w produkcie kodeiny w ramach
leczniczym (we wszystkich jednorazowej
stanowigcym przedmiot wystepujacych solach, sprzedazy
jednorazowej sprzedazy wlaczajac w to sole estrow,
eterow i izomerow, jezeli
istnienie takich soli jest
mozliwe)
w produkcie leczniczym
stanowigcym przedmiot
jednorazowej sprzedazy
1. (...) 384 mg 240 mg 144 mg
2. (...) 300 mg 240 mg 60 mg
3. (...) 300 mg 240 mg 60 mg
4. (...) 300 mg 240 mg 60 mg
5. (...) 300 mg 240 mg 60 mg
6. (...) 450 mg 240 mg 210 mg
7. (...) 300 mg 240 mg 60 mg
8. (...) 300 mg 240 mg 60 mg
0. (...) 300 mg 240 mg 60 mg
10. (...) 300 mg 240 mg 60 mg
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15) dekstrometorfanu w okresie (...)r.—(...) 1.

Lp. Data sprzedazy Stwierdzona laczna Maksymalna zawarto$¢ | Przekroczona ilo§é¢
ilo$¢ dekstrometorfanu dekstrometorfanu dekstrometorfanu
w produkcie leczniczym (we wszystkich w ramach
stanowigcym przedmiot wystgpujacych solach, jednorazowej
jednorazowej sprzedazy | Wiaczajac w to sole estrow, sprzedazy
eteroOw i izomerow, jezeli
istnienie takich soli jest
mozliwe)
w produkcie leczniczym
stanowigcym przedmiot
jednorazowej sprzedazy
1 (...) 600 mg 360 mg 240 mg
2 (... 600 mg 360 mg 240 mg
3 (...) 480 mg 360 mg 120 mg
4 (... 720 mg 360 mg 360 mg
5 (...) 480 mg 360 mg 120 mg
6 (...) 480 mg 360 mg 120 mg

co wskazuje jednoznacznie na brak prawidtowego nadzoru kierownika apteki w zakresie
wydawania ww. produktéw leczniczych zawierajacych w swoim skladzie substancje
o aktywnosci psychoaktywne;.

W tym miejscu nalezy wskaza¢, ze przepis art. 7la ust. 1 1 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne stanowi, ze ,,Obrét detaliczny produktami leczniczymi zawierajgcymi
w sktadzie substancje o dziataniu psychoaktywnym, okreslone w przepisach wydanych na
podstawie ust. 5, posiadajacymi kategori¢ dostepnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza —
OTC”, moga prowadzi¢ wylacznie apteki ogdélnodostepne i punkty apteczne.” (ust. 1) oraz
»Wydawanie z aptek ogolnodostepnych 1 punktow aptecznych produktow leczniczych,
o ktérych mowa w ust. 1, w ramach jednorazowej sprzedazy, podlega ograniczeniu ze
wzgledu na maksymalny poziom zawarto§ci w nich okreslonej substancji o dzialaniu
psychoaktywnym niezbg¢dny do przeprowadzenia skutecznej terapii w dopuszczalnym okresie
bezpiecznego leczenia dla jednej osoby, z wylaczeniem produktow leczniczych wydawanych
z przepisu lekarza.” (ust. 2).

Wykaz substancji o dzialaniu psychoaktywnym oraz maksymalna zawarto$¢ substancji
we wszystkich wystepujacych solach, wlaczajac w to sole estrow, eteréw 1 izomerdw, jezeli
istnienie takich soli jest mozliwe w produkcie leczniczym o kategorii ,,wydawane
bez przepisu lekarza — OTC” stanowigcym przedmiot jednorazowej sprzedazy zostaty
okreslone w zalgczniku do rozporzadzenia z dnia 16 grudnia 2016 r. w sprawie wykazu
substancji o dziataniu psychoaktywnym oraz maksymalnego poziomu ich zawarto$ci
w produkcie leczniczym, stanowigcego ograniczenie w wydawaniu produktow leczniczych
w ramach jednorazowej sprzedazy (Dz.U. z 2016 r. poz. 2189).

Zgodnie z wskazanym wyzej rozporzadzeniem maksymalna zawarto§¢ w produkcie
leczniczym o kategorii ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” stanowigcym przedmiot
jednorazowej sprzedazy wynosi 720 mg dla substancji: Pseudoephedrinium (pseudoefedryna),
240 mg dla substancji: Codeinum (kodeina) 1 360 mg dla substancji: Dextromethorphanum
(dekstrometorfan).
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Z kolei zgodnie z zapisem art. 71a ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne farmaceuta
1 technik farmaceutyczny odmawia wydania produktu leczniczego, o ktorym mowa w ust. 1
lub 2, osobie, ktora nie ukonczyta 18 roku zycia, lub jezeli uzna, ze moze on zosta
wykorzystany w celach pozamedycznych lub spowodowac zagrozenie dla zdrowia i zycia,
natomiast zapis ust. 4 tego artykulu naktada na farmaceut¢ lub technika farmaceutycznego
obowigzek poinformowania pacjenta podczas wydawania tego leku, ze produkt leczniczy
zawiera substancj¢ psychoaktywna, i podania pacjentowi informacji na temat sposobu
dawkowania oraz o mozliwych zagrozeniach i dziataniach niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem tego produktu leczniczego.

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z art. 65 ustawy Prawo farmaceutyczne obrot
produktami leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych w ustawie.

Zatem wszelkie dzialania wykraczajace poza wskazany zakres nalezy uznaé za
dziatania podejmowane niezgodnie z prawem.

W ocenie Organu sprzedaz produktow leczniczych w ramach jednorazowej sprzedazy,
z przekroczeniem maksymalnego poziomu substancji o dziataniu psychoaktywnym w nich
zawartych,
- zawierajacych w swoim skladzie substancje o dziataniu psychoaktywnym
pseudoefedryne w okresie (...) r. stwierdzona w 132 przypadkach,
- zawierajacych w swoim sktadzie substancj¢ o dziataniu psychoaktywnym kodeine
w okresie (...) r. stwierdzona w 71 przypadkach,
- zawierajacych w swoim skladzie substancje o dziataniu psychoaktywnym
dekstrometorfan w okresie (...) r. stwierdzona w 63 przypadkach,

uwzgledniajagc w tym takze sytuacje, np. w przypadku produktéw leczniczych zawierajacych
pseudoefedryne, gdzie w 2 przypadkach stwierdzono przekroczenie maksymalnego poziomu
tych substancji, o ktorym mowa w art. 7la ustawy Prawo farmaceutyczne 17 — krotne
1 14 — krotne 1 w 1 przypadku 100-krotne, czy w przypadku produktow leczniczych
zawierajacych kodeine, gdzie w 1 przypadku stwierdzono przekroczenie maksymalnego
poziomu tych substancji, o ktorym mowa w art. 7la ustawy Prawo farmaceutyczne
25-krotnie 1 w 1 przypadku ok. 62 — krotne, czy w przypadku produktow leczniczych
zawierajacych dekstrometorfan, gdzie w 1 przypadku stwierdzono przekroczenie
maksymalnego poziomu tych substancji, o ktorym mowa w art. 7la ustawy Prawo
farmaceutyczne 6 —krotne i w 1 przypadku 7-krotne, nie moze by¢ usprawiedliwione faktem,
jak wyjasnial to kierownik apteki mgr farm. (...) podczas kontroli, wydawania pakietu
preparatow dla grupy osob z Ukrainy, ktore przebywaty w (...) w (...), czy robieniem sobie
zapasOw przez pacjentow (robotnikow) jadacych w delegacje, tym bardziej przy
uwzglednieniu tresci zapisu art. 71a ust. 3 1 4.

W ocenie Organu podane przez kierownika apteki wyjasnienia sg niewiarygodne przy
uwzglednieniu zasad logiki i do$wiadczenia zyciowego. Ponadto nalezy podkresli¢, ze
wskazana apteka od (...) r. byla wyposazona w program apteczny wspomagajacy obstuge
apteki, posiadajagcy modut zawierajacy informacje umozliwiajace automatyczng kontrole
maksymalnej ilosci substancji psychoaktywnych, wydawanych pacjentowi podczas jednej
transakcji, zatem kierownik apteki posiadatl narzedzie do sprawowania nadzoru nad
wydawaniem podczas jednorazowej sprzedazy produktoéw leczniczych zawierajacych
w swoim sktadzie substancje o dziataniu psychoaktywnym a jednak w tym przypadku z niego
nie skorzystat, co nie wydaje si¢ przypadkowym, a celowym dziataniem.
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Zdaniem Organu wskazane powyzej zachowanie kierownika apteki $wiadczy co najmniej o
zaniechaniu wykonywania obowigzkéw natozonych na niego, ustawa Prawo farmaceutyczne
jako kierownika apteki oraz o braku nalezytego nadzoru nad funkcjonowaniem apteki.

W przedmiotowej sprawie nalezy takze dodaé, co wynika z analizy ww. protokotu, ze

rozchod produktow leczniczych zawierajagcych w swoim skladzie substancje o dzialaniu
psychoaktywnym wybranych wyrywkowo do kontroli kart zakupu i okreséw dla nw.
produktow leczniczych

Ibuprom Zatoki tabletki powlekane 200 mg + 30 mg 12 tabl. dla rozchodu w dniu (...)
r.

Sudafed tabletki powlekane 60 mg 12 tabl. dla pozycji rozchodu w dniu (...) r.
Thiocodin syrop (15 mg +300 mg)/10 ml dla pozycji rozchodu w dniu (...) r.
Thiocodin tabletki 15 mg + 300 mg 10 tabl. dla pozycji rozchodu w dniu (...)

Gripex Hot Zatoki proszek do sporzadzania roztworu doustnego 650 mg + 60 mg +
20 mg + 4 mg 8 sasz.

Acatar Acti-Tabs tabletki 60 mg + 2,5 mg 12 tabl.,

Gripex tabletki powlekane 325 mg + 30 mg + 10 mg 10 tabl.

Gripblocker Express kapsutki migkkie 300 mg + 30 mg + 12 mg 20 kaps

Antidol 15 tabletki 500 mg + 15 mg 10 tabl.,

Metafen Zatoki tabletki 200 mg + 30 mg 10 tabl.

odbywat si¢ z duza czestotliwoscig 1 w krétkich odstepach czasu, a mianowicie Organ
ustalil, ze w przypadku leku:

Ibuprom Zatoki tabletki powlekane 200 mg + 30 mg 12 tabl. stwierdzono sprzedaz
tego leku w dniu (...) r. w czasie od godziny 17% do godziny 17°7 w ilo$ci
46 op.,

Sudafed tabletki powlekane 60 mg 12 tabl. stwierdzono sprzedaz tego leku w dniu (...)
r. w iloéci 34 op., w tym od godziny 14°® do godziny 14%° w ilosci 33 op.

Thiocodin syrop (15 mg +300 mg)/10 ml stwierdzono sprzedaz tego leku w dniu (...) r.
w ilosci 26 op., w tym np. od godziny 17 do godziny 17" w ilosci
25 op.

Thiocodin tabletki 15 mg + 300 mg 10 tabl. stwierdzono sprzedaz tego leku w dniu
05.02.2019 r. w ilosci 24 op., w tym np. od godziny 16! do godziny 165! w ilo$ci
11 op.

Thiocodin tabletki 15 mg + 300 mg 10 tabl. stwierdzono sprzedaz tego leku w dniu
09.02.2019 r. w ilosci 30 op., w tym od godziny 083 do godziny 08>* w ilosci 5 op.
i od godziny 08 do godziny 08% w ilosci 7 op.,

Gripex Hot Zatoki proszek do sporzadzania roztworu doustnego 650 mg + 60 mg +
20 mg + 4 mg 8 sasz. stwierdzono sprzedaz tego leku w dniu 02.01.(...) r. w ilo$ci
19 op. w tym od godziny 084! do godziny 08* w ilosci 17 op.,

Acatar Acti-Tabs tabletki 60 mg + 2,5 mg 12 tabl. stwierdzono sprzedaz tego leku
w dniu 26.01.2022 r. w ilosci 25 op., w tym od godziny16>* do godziny 16 w ilosci
24 op.,

Gripex tabletki powlekane 325 mg + 30 mg + 10 mg 10 tabl. stwierdzono sprzedaz
tego leku w dniu 02.01.(...) r. w ilo$ci 22 op., w tym od godziny 085! do godziny 085!
w ilo$ci 20 op., w dniu 04.01.(...) r. w iloéci 32 op., w tym od godziny 16° do
godziny 16 w ilosci 22 op., w dniu 07.01.(...) r. w ilo$ci 28 op., w tym od godziny
16?° do godziny 162° w ilo$ci 24 op., w dniu (...) r. od godziny 1733 do godziny 173¢
w ilosci 36 op.
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- Gripblocker Express kapsutki migkkie 300 mg + 30 mg + 12 mg 20 kaps. stwierdzono
sprzedaz tego leku w dniu 26.09.2022 r. w ilosci 13 op., w tym od godziny 16%¢ do
godziny 1627 w ilosci 8 op.,

- Antidol 15 tabletki 500 mg + 15 mg 10 tabl. stwierdzono sprzedaz tego leku w dniu
04.03.2020 r. od godziny 173* do godziny 173 w ilo$ci 21 op.

- Metafen Zatoki tabletki 200 mg + 30 mg 10 tabl. stwierdzono sprzedaz tego leku
w dniu 31.03.2023 r. od godziny 17% do godziny 17° w ilo$ci 100 op.

Rozchéd produktow leczniczych w krétkich odstgpach czasu, zawierajacych w swoim
sktadzie substancje psychoaktywne: Antidol 15 tabletki 500 mg + 15 mg 10 tabl., Gripblocker
Express kapsutki migkkie 300 mg + 30 mg + 12 mg 10 kaps., Sudafed tabletki powlekane
60 mg 12 tabl., Ibuprom Zatoki Sprint kapsutki migkkie 200 mg + 30 mg 10 kaps., Acatar
Acti-Tabs tabletki 60 mg + 2,5 mg 12 tabl., Solpadeine tabletki musujace 500 mg + 30 mg +
8 mg 24 tabl., Thiocodin tabletki 15 mg + 300 mg 10 tabl., Gripex Max tabletki powlekane
500 mg + 30 mg + 15 mg 20 tabl., Gripex Hot Zatoki proszek do sporzadzania roztworu
doustnego 650 mg + 60 mg + 20 mg + 4 mg 8 sasz., Acatar Zatoki tabletki powlekane 200 mg
+ 30 mg 12 tabl. i Gripblocker Zatoki kapsutki mickkie 250 mg + 30 mg 24 kaps. Organ
rowniez stwierdzilt w wyniku analizy wydrukéw (do pliku ,,pdf”) historii zmian na karcie
zakupu za kontrolowany okres dla wyrywkowo wybranych kart zakupu dotyczacych ww.
produktéw leczniczych, np. w przypadku produktu leczniczego:

— Gripex Hot Zatoki proszek do sporzadzania roztworu doustnego 650 mg + 60 mg +

20 mg + 4 mg 8 sasz. dla nr karty: (...)

— Ibuprom Zatoki Sprint kapsutki migkkie 200 mg + 30 mg 10 kaps. dla nr karty: (...)

— Antidol 15 tabletki 500 mg + 15 mg 10 tabl. dla nr karty: (...)

— Thiocodin tabletki 15 mg + 300 mg 10 tabl. dla nr karty: (...)

— Solpadeine tabletki musujace 500 mg + 30 mg + 8 mg 24 tabl. dla nr karty: (...)

— Sudafed tabletki powlekane 60 mg 12 tabl. dla nr karty: (...)

— Acatar Acti-Tabs tabletki 60 mg + 2,5 mg 12 tabl. dla nr karty: (...)

— Acatar Zatoki tabletki powlekane 200 mg + 30 mg 12 tabl.: (...)

— Gripblocker Express kapsutki migkkie 300 mg + 30 mg + 12 mg 10 kaps. dla nr kart: (...)

W tym miejscu nalezy zauwazy¢, ze wyzej wskazane nieprawidlowo$ci dotyczace
rozchodu ze znaczng czestotliwoscig 1 w krotkich odstgpach czasu produktow leczniczych
zawierajacych w swoim sktadzie substancje psychoaktywne nie byly jedynie wynikiem braku
prawidtowego nadzoru kierownika apteki nad wykonywaniem zadan przez pracownikow
fachowych apteki, ale odbywaty si¢ takze z udziatem kierownika apteki mgr farm. (...), ktory
takze dokonywal powyzej opisanych sprzedazy wskazanych produktow i1 to ze znaczng
czestotliwoscia.

Powyzsze potwierdzaja dolaczone do ww. protokotu kopie wyceny sprzedazy
nastgpujacych lekoéw: Ibuprom Zatoki tabletki powlekane 200 mg + 30 mg 12 tabl., Sudafed
tabletki powlekane 60 mg 12 tabl., Thiocodin syrop (15 mg +300 mg)/10 ml, Thiocodin
tabletki 15 mg + 300 mg 10 tabl., Antidol 15 tabletki 500 mg + 15 mg 10 tabl., Gripblocker
Express kapsutki migkkie 300 mg + 30 mg + 12 mg 20 kaps. 1 Gripex Hot Zatoki proszek do
sporzadzania roztworu doustnego 650 mg + 60 mg + 20 mg + 4 mg 8 sasz., na podstawie
ktorych Organ ustalil, Zze sprzedaz leku:

- Ibuprom Zatoki tabletki powlekane 200 mg + 30 mg 12 tabl. w dniu (...) 1.
od godziny 17°¢ do godziny 1757 w ilosci 46 op.,
- Sudafed tabletki powlekane 60 mg 12 tabl. w dniu (...) r. od godziny 148 do godziny

14% w ilosci 33 op.

- Thiocodin syrop (15 mg +300 mg)/l10 ml w dniu (..) r. w ilodci
od godziny 17° do godziny 17! w ilo$ci 25 op.
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- Thiocodin tabletki 15 mg + 300 mg 10 tabl. w dniu 05.02.2019 r. od godziny 163! do
godziny 16°! w ilo$ci 11 op. i w dniu 09.02.2019 r. od godziny 083 do godziny 08
w ilo$ci 5 op. i od godziny 08> do godziny 08 w ilo$ci 7 op.

- Antidol 15 tabletki 500 mg + 15 mg 10 tabl. dniu 04.03.2020 r. od godziny 173
do godziny 17% w ilo$ci 21 op.

- Gripex tabletki powlekane 325 mg + 30 mg + 10 mg 10 tabl. w dniu 02.01.(...) 1.
od godziny 085! do godziny 08> w ilosci 20 op., w dniu 04.01.(...) r. od godziny 16
do godziny 16% w ilosci 22 op. i w dniu (..) r. od godziny 175
do godziny 1726 w ilo$ci 36 op.

- Gripex Hot Zatoki proszek do sporzadzania roztworu doustnego 650 mg + 60 mg +
20 mg + 4 mg 8 sasz. w dniu 02.01.(...) r. od godziny 08*' do godziny 084> w ilo$ci 17
op.

- Gripblocker Express kapsutki migkkie 300 mg + 30 mg + 12 mg 20 kaps. w dniu
26.09.2022 r. w tym od godziny 162° do godziny 167 w ilo$ci 8 op.

zostata w cato$ci dokona przez kierownika apteki mgr farm. (...).

Istnienie rozchodu ze znaczng czestotliwoscig i w krotkich odstepach czasu produktow
leczniczych zawierajacych w swoim skladzie substancje psychoaktywne, Organ ustalit
rowniez na podstawie plikow wygenerowanych ze Zintegrowanego Systemu Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi, dotyczacych transakcji przeprowadzonych w okresie (...) r.
— (...) r. w aptece ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...) dotaczonych
postanowieniem z dnia (...) r. jako dowod w przedmiotowym postepowaniu np. w przypadku
leku: Acatar Acti-Tabs tabletki (60 mg + 2,5 mg) 12 tabl. w dniu (...) r. od godziny 16°’ do
godziny 16 w ilosci 23 op. i Nurofen Zatoki (200 mg+30 mg) 12 tabl. od godziny 113 do
godziny 113 w ilosci 30 op.

Analizujagc ww. transakcje mozna réwniez zauwazyé, ze rozchod produktow
leczniczych zawierajacych w swoim skfadzie substancje psychoaktywne odbywal si¢
W aptece systematycznie, w nastepujacych po sobie ciggach transakcji, w tzw. ,,szybkich
seriach”, np. w przypadku leku Gripex Max tabletki powlekane 500 mg + 30 mg + 15 mg
10 tabl. stwierdzono w wyrywkowo wybranym okresie (od dnia 29.05.2019 r. do 05.06.2019
r.) sprzedaz, np. w dniu 29.05.2019 od godziny 16:22:03 do 16:22:52 — sprzedaz 20 op.,
w dniu 30.05.2019 od godziny 17:01:00 do 17:01:12 — sprzedaz 10 op. i od godziny 17:04:19
do 17:04:31 sprzedaz 10 op., w dniu 31.05.2019 od godziny 16:38:14 do 16:38:29 — sprzedaz
10 op. 1 od godziny 16:41:29 do 16:41:42 sprzedaz 10 op., w dniu 03.06.2019 od godziny
16:09:26 do 16:09:41 — sprzedaz 10 op. 1 od godziny 16:57:12 do 16:57:25 sprzedaz 10 op.,
w dniu 04.06.2019 od godziny 16:34:42 do 16:34:59 — sprzedaz 10 op. i od godziny 16:49:43
do 16:49:58 sprzedaz 10 op., w dniu 05.06.2019 od godziny 16:48:52 do 16:49:04 — sprzedaz
10 op. 1 od godziny 16:59:13 do 16:9:24 sprzedaz 10 op., w dniu 06.06.2019 od godziny
16:34:06 do 16:34:20 — sprzedaz 10 op. 1 od godziny 16:57:50 do 16:58:01 sprzedaz 10 op.,
Antidol 15 tabletki 500 mg + 15 mg 10 tabl. w dniu 20.04.2019 od godziny 08:43:16 do
08:43:26 — sprzedaz 5 op. 1 od godziny 12:50:57 do 12:51:05 — sprzedaz 4 op., w dniu
19.12.2019 od godziny 17:06:53 do 17:07:29 — sprzedaz 10 op., w dniu 20.04.2020 od
godziny 15:51:17 do 15:51:50 — sprzedaz 14 op., w dniu 22.04.2020 od godziny 15:18:58 do
15:19:34 — sprzedaz 14 op., w dniu 23.04.2020 od godziny 15:57:37 do 15:58:50 — sprzedaz
14 op. 1 w dniu 24.04.2020 od godziny 17:15:14 do 17:15:54 — sprzedaz 14 op., Acatar Acti-
Tabs tabletki (60 mg + 2,5 mg) 12 tabl. w dniu 03.06.2019 od godziny 16:08:02 do 16:46:15
— sprzedaz 10 op., w dniu 04.06.2019 od godziny 16:32:09 do 16:32:21 — sprzedaz 5 op. i od
godziny 16:48:05 do 16:48:16— sprzedaz 5 op., 05.06.2019 od godziny 16:47:45 do 16:47:56
— sprzedaz 5 op. 1 od godziny 16:58:05 do 16:58:16 — sprzedaz 5 op., w dniu 06.06.2019 od
godziny 16:32:46 do 16:32:56 — sprzedaz 5 op. i od godziny 16:51:47 do 16:51:56 — sprzedaz
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5 op.

Zdaniem Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego charakter
tych sprzedazy wskazuje na dziatanie zaplanowane, majgce sugerowaé prawidtowosc
rozchodu tych lekéw.

Ponadto analizujac wyzej wskazane transakcje, np. dla leku Gripex Max tabletki
powlekane 500 mg + 30 mg + 15 mg 10 tabl. nalezy stwierdzi¢, ze sprzedaze po 2 op. tego
leku odbywaty si¢ w odstepach ok. 2 sekundowych, co jednoznacznie sugeruje, ze w trakcie
tych transakcji osoba dokonujaca sprzedazy nie wypeita obowigzkéw natozonych ustawa
w art. 71a ustawy Prawo farmaceutycznego (tj. czy osoba kupujaca ukonczylta 18 lat, czy lek
moze zosta¢ wykorzystany w celach pozamedycznych, czy lek zostal wydany w ilosci
niezbednej do przeprowadzenia skutecznej terapii w dopuszczalnym okresie bezpiecznego
leczenia, czy tez podanie pacjentowi informacji na temat sposobu dawkowania oraz
o mozliwych zagrozeniach i dziataniach niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem tego
produktu leczniczego) co niewatpliwie stwarzato zagrozenie dla zdrowia i1 Zycia pacjentow.

W tym miejscu nalezy takze wskazaé, ze zazywanie produktéw leczniczych
zawierajacych substancje psychoaktywne (Pseudoephedrinium (pseudoefedryna), Codeinum
(kodeina) 1 Dextromethorphanum (dekstrometorfan) w ilosci wigkszej niz zalecana dawka
stanowi zagrozenie dla zycia i zdrowia cztowieka, np. w przypadku pseudoefedryny, moze
doprowadzi¢ do zaburzen rytmu serca, zapasci krazeniowej, drgawek, $piaczki a takze
niewydolnosci oddechowej, dlatego obrét produktami leczniczymi zawierajgcymi prekursory
kat. 1 lub substancje psychoaktywne powinien by¢ dokonywany ze szczegdlng uwaga osdb
wykonujacych czynnos$ci fachowe w aptece.

Podkresli¢ nalezy takze, ze substancja psychoaktywna, np. pseudoefedryna jest
prekursorem kat. 1 1 moze shuzy¢ do nielegalnego wytwarzania narkotykdéw syntetycznych
1 substancji psychotropowych, np. metamfetaminy.

Porownujac natomiast transakcje np. dla leku Antidol 15 tabl. (500 mg + 15 mg) x
10 tabl. za okres (...) r. wygenerowane ze Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi z danymi dotyczacymi przychodu i rozchodu dla tego leku
otrzymanymi w czasie przedmiotowej kontroli ustalono brak przekazania do tego systemu
danych dotyczacych rozchodu tego leku w dniach: (...) r. (w ilosci 10 op. leku), (...) r. (W
ilodci 1 op. leku), (...) r. (w ilosci 9 op. leku), oraz przychodu w (...) r. (dla 5 op. tego leku).
Stwierdzono takze niezgodnos$¢ przychodu w dniu (...) r. wg danych w ZSMOPL (2 op.) z
danymi wg prowadzonej ewidencji elektronicznej w aptece (1 op.).

Podobnie jak w ww. przypadku brak przekazania danych do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi stwierdzono takze dla leku Gripex Noc
tabletki powlekane 500 mg + 30 mg + 15 mg + 2 mg 12 tabl.,, np. w dniach: (...)
(wilosci 1 op.), (...) (w ilosci 31 op.), (...) (W ilosci 20 op.) i (...) (w ilosci 30 op.).

W tym miejscu nalezy wskazaé, ze obowigzek ustawowy przekazywania do
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi informacji
o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i przesunig¢ciach magazynowych
do innych aptek, punktéw aptecznych lub dzialow farmacji szpitalnej produktow
monitorowanych cigzacy na wskazanych w przepisie podmiotach, zostal wprowadzony do
ustawy z dniem z dniem 01 kwietnia 2019 r. i zgodnie z brzmieniem art. 88 ust. 5 pkt 6
ustawy Prawo farmaceutyczne to do zadan kierownika apteki ogoélnodostepnej nalezy osobiste
kierowanie apteka, obejmujace miedzy innymi nadzor nad prawidlowym dokumentowaniem
obrotu detalicznego produktami leczniczymi.

W ocenie Organu system ZSMOPL jest waznym narz¢dziem stosowanym przez
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Ministerstwo Zdrowia 1 Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczng, obrazujagcym obrot
produktami leczniczymi, sluzagcym do ustalania dostepnosci produktow leczniczych, a takze
umozliwiajacym wykrywanie nieprawidtowosci wystepujacych w tancuchu dystrybucyjnym.
Brak raportowania badz raportowanie niesystematycznie lub bledne tworzy nierzeczywisty
obraz obrotu produktami leczniczymi.

Zatem przestrzeganie ww. obowigzku przez podmioty do tego zobowigzane jest wazne
dla ochrony warunkow zdrowia i zycia pacjentow oraz ochrony interesu spotecznego
w zakresie zabezpieczania prawidtowosci obrotu produktami leczniczymi.

Natomiast w niniejszej sprawie analiza danych zawartych w ww. protokole z kontroli
przedmiotowej apteki dotyczacych rozchodu, znajdujacych si¢ na wygenerowanych kartach
operacji przychodu i rozchodu za okres (...) r., przekazanych w czasie kontroli, wskazuje na
to, ze ww. okresie w aptece w przypadku leku Gripex Noc tabletki powlekane 500 mg + 30
mg + 15 mg + 2 mg 12 tabl. dokonano jego rozchodu w ilosci: 3869 op., przypadku leku
Gripex tabletki powlekane 325 mg + 30 mg + 10 mg 10 tabl. dokonano jego rozchodu w
ilosci: 5346 op., w przypadku leku Gripex Max tabletki powlekane 500 mg + 30 mg + 15 mg
10 tabl. dokonano jego rozchodu w ilosci: 3673 op., w przypadku leku Gripex Hot Zatoki
proszek do sporzadzania roztworu doustnego 650 mg + 60 mg + 20 mg + 4 mg 8 sasz.
dokonano jego rozchodu w ilosci: 1996,875 op., przypadku leku Ibuprom Zatoki tabletki
powlekane 200 mg + 30 mg 12 tabl. dokonano jego rozchodu w ilosci: 4255 op., przypadku
leku, w przypadku Thiocodin syrop (15 mg +300 mg)/10 ml dokonano jego rozchodu w
ilosci: 1382 op.,_ w przypadku leku Thiocodin tabletki 15 mg + 300 mg 10 tabl. dokonano
jego rozchodu w ilosci: 1788 op., w przypadku leku Sudafed tabletki powlekane 60 mg 12
tabl. dokonano jego rozchodu w ilosci: 1486 op., w przypadku leku Acatar Acti-Tabs
tabletki 60 mg + 2,5 mg 12 tabl. dokonano jego rozchodu w ilo$ci: 1084 op. i w przypadku
leku Acatar Zatoki tabletki powlekane 200 mg + 30 mg 12 tabl. dokonano jego rozchodu w
ilosci: 1083 op.

Zdaniem Organu sprzedaz znacznych ilosci tych preparatow przez apteke stanowi
niepodwazalny fakt i nie usprawiedliwiaja tego faktu podane w toku kontroli przez
kierownika apteki mgr farm. (...) przyczyny tych sprzedazy (stata grupa pacjentow,
robotnikOw robigcych zapasy przed wyjazdem w delegacje, naptyw uchodzcow
z Ukrainy po wybuchu wojny 24.02.2022 r.) chociazby ze wzgledu na fakt, ze sprzedaze tych
lekow i to w znacznych ilosciach odbywaty si¢ rowniez przed wybuchem wojny na Ukrainie,
ponadto argumenty uzyskane przez kierownika od oséb z zewnatrz, ktorych wiarygodnos$ci
nie mozna sprawdzi¢, $§wiadcza tym bardziej o braku kompetencji nadzorczych przez
kierownika apteki anizeli miatby stanowi¢ okoliczno$¢ usprawiedliwiajaca dokonywanie
przez apteke przedmiotowych sprzedazy.

Takze wyjasnienie kierownika, ze pacjenci kazdorazowo otrzymywali od pracownikow
fachowych apteki zalecenia dotyczace stosowania tych preparatdéw, uwzgledniajac, ze
sprzedaze tych lekoéw odbywaly si¢ miedzy innymi w odstgpach ok. 2 sekundowych, zdaniem
Organu nie jest do przyjecia jako twierdzenie wiarygodne albowiem co wskazano powyzej,
w czasie 2 sekund pracownik fachowy apteki nie jest w stanie udzieli¢ tych informacji.

Ponadto przedmiotowa kontrola wykazata takze brak nadzoru kierownika apteki nad
sprzedaza lekéw zawierajacych w swoim sktadzie substancje o dzialaniu psychoaktywnym
o kategorii dostepnosci Rp (wydawanych z przepisu lekarza).

W wyniku kontroli ustalono rozchdéd produktéw leczniczych: Efferalgan Codeine
tabletki musujgce 500 mg + 30 mg 16 tabl. bez wymaganej recepty w ilosci 4 op., Cirrus
tabletki o przedluzonym uwalnianiu 5 mg + 120 mg 14 tabl. bez wymaganej recepty w ilosci
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1 op., Claritine Duo tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 5 mg + 120 mg 20 tabl. bez
wymagane]j recepty w ilosci 2 op., Acodin 150 Junior syrop (50 mg + 7,5 mg)/5 ml)
1 butelka 100 ml w ilosci 61 op., co stanowi naruszenie art. 23a ust. 1 pkt 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Ponadto w przypadku preparatu Relanium roztwoér do wstrzykiwan 5 mg/ml amp. 2 ml
zawierajacego w swoim sktadzie substancje psychotropowa stwierdzono jego sprzedaz do
podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza bez posiadanej przez te podmioty zgody
Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego, co stanowi naruszenie §5
ust. 3 pkt 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie
preparatow zawierajacych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktore moga by¢
posiadane i1 stosowane w celach medycznych oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu
zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz. U. z (...) r. poz. 2124).
Nadto zrealizowane zapotrzebowania na ww. preparat zostaty zrealizowane na wzorze
zapotrzebowania niezgodnym z wymaganym wzorem okreSlonym w zalgczniku do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie Srodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1 1 preparatow
zawierajacych te §rodki lub substancje (Dz. U. z 2024 1. poz. 373 z p6ézn. zm.), co stanowi
naruszenie §2 ust. 1 pkt 1 rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r.
w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania z apteki produktéw leczniczych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych (Dz. U.
z 2022 r. poz. 1164) i $wiadczy o nieprawidlowym nadzorze kierownika apteki nad
rozchodem tych lekéw i1 nad realizacjg zapotrzebowan na te produkty.

Organ ustalit takze sprzedaz lekow zawierajacych w swoim sktadzie substancje
psychoaktywne sprzedaz produktu leczniczego Gripex Max tabletki powlekane (500 mg +
30 mg + 15 mg) 20 tabl. w blistrze, zawierajacego w swoim skltadzie substancje
o dziataniu psychoaktywnym na rzecz (...) (dot. faktury sprzedazy (...) z dnia (...) 1.), co
stanowi naruszenie art. 86a ust. 1 pkt 4 ustawy Prawo farmaceutyczne, ktory wskazuje, ze
apteka ogolnodostgpna lub punkt apteczny moze zby¢, na zasadach okreslonych w ustawie
oraz w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, produkt leczniczy wylacznie w
celu zaopatrzenia podmiotéw innych niz wymienione w pkt 1 1 2, niebedacych podmiotami
uprawnionymi do obrotu produktami leczniczymi, w produkty lecznicze o kategorii
dostepnosci, o ktorej] mowa w art. 23a ust. 1 pkt 1, z wylaczeniem produktow leczniczych
zawierajacych w sktadzie substancje o dziataniu psychoaktywnym, okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 71a ust. 5.

Przedmiotowa kontrola wykazata réwniez nieprawidtowosci w zakresie prowadzone]
dokumentacji dotyczacej produktow leczniczych/wyrobéw medycznych przeterminowanych
(brak sporzadzonych protokotdéw przekazania produktu leczniczego — wyrobu medycznego do
utylizacji, niezgodno$¢ ilosci pozycji na protokole przekazania produktu leczniczego —
wyrobu medycznego do utylizacji z danymi na dokumentach finansowych dotyczacych
przeterminowania si¢ produktu leczniczego/wyrobu medycznego), co stanowi naruszenie §10
pkt 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz. U. z 2024 r. poz. 154) (wczes$niej §10
ust. 1 pkt 4 i ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie podstawowych warunkow
prowadzenia apteki (Dz. U. Nr 187, poz. 1565 z pdzn. zm.) obowigzujacego do dnia
03.12.2022r.).
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Kontrola wykazata takze nieprawidtowo$ci w zakresie wydawania z apteki produktow
leczniczych/wyrobow medycznych na podstawie zapotrzebowania podmiotu wykonujacego
dziatalno$¢ leczniczg: brak potwierdzenia na dokumencie zapotrzebowania albo na odrgbnym
dokumencie przechowywanym tgcznie z tym zapotrzebowaniem wydania produktow
leczniczych lub  wyrobow medycznych obejmujacego podanie daty realizacji
zapotrzebowania, okreslenie ilosci, numerow serii i dat waznosci wydanych produktow
leczniczych, §rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow
medycznych i ztozonego podpisu oraz naniesienie w formie nadruku albo pieczatki imienia
1 nazwiska wydajacego, niezgodno§¢ w zakresie asortymentu na fakturze z danymi zawartymi
na zrealizowanym zapotrzebowaniu, sprzedaz na podstawie zapotrzebowania do (...) leku
zawierajacego substancje bardzo silnie dziatajaca (adrenalinum) bez podpisu osoby
uprawnionej do wystawiania recept na przedmiotowy produkt leczniczy oraz sprzedaz
surowca farmaceutycznego, realizacj¢ zapotrzebowania wystawionego na druku niezgodnym
z wzorem okreslonym w zalaczniku nr 1 do rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12
pazdziernika 2018 r. w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania z apteki produktow
leczniczych, $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1164) co stanowi naruszenie §2 ust. 1 pkt 1 i 5 tego
rozporzadzenia.

Ponadto przedmiotowa kontrola wykazata (w przypadku 34 faktur sprzedazy)
wydawanie do podmiotéw leczniczych produktow leczniczych/wyrobow medycznych bez
wymaganych zapotrzebowan, co jest niezgodne z wymaganiami art. 96 ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne, ktory stanowi, ze produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne s3 wydawane z apteki ogoélnodostepnej
przez farmaceute lub technika farmaceutycznego w ramach jego uprawnien zawodowych na
podstawie recepty, bez recepty, na podstawie zapotrzebowania podmiotu wykonujacego
dziatalno$¢ leczniczg.

Uwzgledniajac powyzsze, w opinii Organu stwierdzone ww. nieprawidtowosci,
naruszajgce przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne i aktow wykonawczych wydanych na
podstawie tej ustawy, a ktérych przestrzeganie jest kluczowe w celu zapewnienia
prawidtowego prowadzenia apteki, niezbicie $§wiadcza o braku prawidlowego nadzoru
mgr farm. (...) jako kierownika na dziataniami podejmowanymi w zakresie funkcjonowania
apteki ogolnodostepnej pod nazwa: ,,(...)” w (...) przy ul. (...), a tym samym w ocenie Organu
nie daje on jako wnioskodawca rekojmi prawidtowego prowadzenia apteki.

W ocenie Organu nieprawidlowym jest powszechna ocena, ze zlozenie wniosku
0 zmian¢ zezwolenia po $mierci osoby, ktora prowadzita dotychczas dang aptek¢ wymaga
jedynie ustalenia spadkobiercy, na ktorego rzecz moze nastgpi¢ zmiana zezwolenia. Osoba,
ktéra nabywa apteke musi spetnia¢ warunki ustawowe 1 posiada¢ tozsame przymioty, jak
posiada¢ winna osoba, ktora uzyskuje zezwolenie na prowadzenie nowej apteki. Powyzsze
potwierdza regulacja ustawowa, ktora wymaga od organu, ktory prowadzi postgpowanie
w przedmiocie zmiany zezwolenia z udziatem spadkobiercy zmartego, do badania w toku
sprawy okoliczno$ci 1 warunkow, ktorych istnienie lub brak, przesadzaja dopiero czy
wnioskodawca — spadkobierca spelnia ostatecznie warunki do prowadzenia czy tez
kontynuowania prowadzenia dziatalnos$ci reglamentowanej, jaka jest prowadzenie apteki
ogolnodostepnej 1 do tych warunkoéw nalezy réwniez zbadanie, czy osoba prowadzaca apteke
posiada rekojmi¢ prawidlowego jej prowadzenia. W ocenie Organu $mier¢ dotychczasowego
wlasdciciela apteki moze w niektorych sytuacjach skutkowaé ,przerwaniem” ciggu
odpowiedzialnosci za jej prowadzenie na nabywce, ale nie w sytuacji, gdy nabywca apteki
spadkobierca byl jednoczesnie kierownikiem apteki, w ktorej owe nieprawidlowosci
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stwierdzono 1 ktory aktywnie podejmowat dziatania, ktére zostaly zakwestionowane przez
kontrolujacych w toku kontroli.

W niniejszej sprawie nie bez znaczenia jest rowniez okolicznos$¢, ze Organ prowadzi
obecnie postgpowanie w przedmiocie cofnigcia zezwolenia przedsigbiorcy: (...) mgr farm. (...)
w spadku, Przedsigbiorca wpisany do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci
Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej pod nr NIP: (...) zezwolenia nr (...) (znak sprawy:
(...)) udzielonego przez Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w
dniu (...) r. przedsi¢gbiorcy: (...), (...), ul. (...) na prowadzenie apteki pod nazwa ,,(...)” w (...),
gmina (...), ul. (...) w zwigzku z podejrzeniem, iz przedsi¢biorca ten przestat spelnia¢ warunki
okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dzialalnosci gospodarczej
okreslonej w przedmiotowym zezwoleniu (utrata r¢kojmi nalezytego prowadzenia apteki
ogolnodostepnej).

W okresie, ktory podlegal kontroli 1 w ktérym stwierdzono wskazane powyzej
nieprawidlowosci 1 wszczeto postgpowanie, wnioskodawca byt kierownikiem apteki
ogolnodostepnej pod nazwa ,,(...)” w (...) przy ul. (...), co wigcej nadal pelni ww. funkcje, w
jednej z aptek, tj. w aptece pod nazwg ,,(...)” w (...) przy ul. (...), co do ktérych ztozyt wniosek
0 zmiang¢ zezwolenia na ich prowadzenie na swoja rzecz.

W ocenie Organu, osoba prowadzaca, jak i nadzorujaca wadliwie apteke czyli
z naruszeniem ustawowych warunkoéw dotyczacych tej dziatalnosci, kategorycznie nie daje
gwarancji prawidlowego jej prowadzenia, a $mier¢ wlasciciela apteki nie niweluje tej
odpowiedzialnosci.

W tym miejscu nalezy przywota¢ zapis art. 101 pkt 4 ustawy Prawo farmaceutyczne
zgodnie, z ktorym wojewodzki inspektor farmaceutyczny odmawia udzielenia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej, gdy wnioskodawca nie daje rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki.

Pojecie rgkojmi nalezytego prowadzenia apteki nie ma definicji ustawowej.
W rozumieniu wyroku Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 13 sierpnia 1999 r., sygn.
akt IT SA 879/99 przez ,,pojecie rekojmi nalezytego wykonywania zawodu nalezy rozumied
cato$¢ cech, zdarzen i okolicznos$ci dotyczacych danego zawodu, sktadajacej si¢ na jego
wizerunek jako osoby zaufania publicznego™.

Na rekojmie (...) skladaja si¢ dwa elementy: cechy charakteru i dotychczasowe
zachowanie (...). Pojecie ,,rekojmi” to uroczyste poreczenie, zagwarantowanie, zapewnienie,
ze z racji posiadanych cech zawod zaufania publicznego (...) bedzie wykonywany
prawidlowo. Brak rekojmi nalezytego wykonywania zawodu (...) jest wigc implikacja braku
nieskazitelnego charakteru 1 dotychczasowego zachowania odpowiadajagcego ocenom
moralnym i etycznym" (wyrok WSA w Warszawie z dnia 17 maja 2006 r., VI SA/Wa 499/06;
z dnia 12 lutego 2007 r., VI SA/Wa 2084/06).

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze przeslanka posiadania rgkojmi przez przedsigbiorce
prowadzacego apteke jest przestanka o charakterze podmiotowym (wyrok z dnia 7 stycznia
2015 r. sygn. akt VI SA/Wa 1507/14 Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie).

Natomiast zgodnie z art. 104 ust. 1a pkt 1 w przypadku $mierci osoby, na rzecz ktorej
zostato wydane zezwolenie na prowadzenie apteki, zezwolenie to nie wygasa tylko wtedy,
gdy nie zachodza okolicznosci, o ktérych mowa m.in. w art. 101 pkt 2-5.

Powyzsze oznacza, ze podmiot uzyskujacy zezwolenie na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej jak i1 ten na rzecz, ktérego Organ ma dokona¢ zmiany zezwolenia, musi
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dawac rekojmi¢ nalezytego jej prowadzenia.

Majac na uwadze powyzsze Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny
uznal za zasadne wydanie decyzji o odmowie zmiany zezwolenia na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej pod nazwag ,,(...)" zlokalizowanej w (...) przy ul. (...) w zakresie
okreslenia podmiotu posiadajacego zezwolenie albowiem wnioskodawca nie speinia
wymagan okre§lonych o ktorych mowa w art. 104 ust. 1la pkt 1 w zakresie art. 101 pkt 4
ustawy — Prawo farmaceutyczne, co obligowato Organ do wydania decyzji jak w sentencji.

W tym stanie rzeczy Organ postanowil orzec jak w sentencji decyzji.
Pouczenie

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwotanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, za
posrednictwem Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego(61-285 Poznan,
ul. Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od dnia jej dorgczenia.

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 doregczenia organowi administracji publicznej o§wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do
whniesienia odwotania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuje:
1) (...) (za dowodem doreczenia)

adres prowadzenia dziatalnos$ci gospodarcze;j:
ul. (...)

()¢
2) adacta
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