WIELKOPOLSKI Poznan, dnia 13 pazdziernika 2025 r.
WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIF(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 i 3 oraz art. 120 ust. 1 pkt 2 w zwiazku z art. 68 ust. 7, art.
86a ust. 1 pkt 2, art. 87 ust. 2 pkt 1, art. 91 ust. 1 pkt 2, art. 96 ust. 1, ust. 2 i ust. 4 oraz art. 103
ust. 1 pkt. 2 1 ust. 1b ustawy z dnia 6 wrzesnia Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz.750,
z p6zn. zm.) (zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym™); § 2 ust. 1 pkt 1, pkt 2 i pkt 5, § 5 ust.3
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie zapotrzebowan
oraz wydawania z apteki produktow leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz.1164) oraz
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 roku w sprawie wykazu produktow
leczniczych, ktore moga by¢ dostarczane w zwigzku z udzielanym §wiadczeniem zdrowotnym,
oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w sktad zestawoéw przeciwwstrzasowych
(Dz. U. 22020 r. poz.1772) oraz art. 104 § 1, art. 107 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572, z p6zn. zm.) (zwany dalej
»K.p.a.”)

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
nakazu je

przedsigbiorcy: (...), przedsigbiorca wpisany do CEIDG nr NIP (...) prowadzacemu apteke
ogo6lnodostepna typu (...) pod nazwa ,,(...)" w (...) ((...)), gmina (...) ul. (...) z dniem
otrzymania niniejszej decyzji:

1) przestrzegaé zapisOw art.86a ust.1 pkt 2, art.87 ust. 2 pkt 1, art. 91 ust. 1 pkt 2, art. 96
ust. 1, ust. 2 1 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
z 2025 r. poz.750, z p6Zn. zm.)

2) wykonywaé obowiazki wynikajace z § 2 ust.l pkt 1, pkt 2 i pkt 5, § 5 ust.3
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie
zapotrzebowan oraz wydawania z apteki produktow leczniczych, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych (Dz.
U. 72022 r. poz.1164).

3) przestrzega¢ zapisOw art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2025 r. poz. 750, z p6zn.zm.), Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktore
moga by¢ dostarczane w zwigzku z udzielanym $§wiadczeniem zdrowotnym, oraz
wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sktad zestawow przeciwwstrzasowych,
ratujacych zycie (Dz. U. z 2020 r. poz. 1772).



UZASADNIENIE

Apteka ogdlnodostepna typu (...) pod nazwa ,,(...)" w (...) ((...)), gmina (...) ul. (...)
dziata na podstawie Zezwolenia znak sprawy: (...) wydanego przez Wielkopolskiego
Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w (...) w dniu (...) pazdziernika 2001r. na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej typu (...) o nazwie ,,)...)” w (...) przy ul. (...) na rzecz
Pana mgr farm. (...) zam. (...) (...), ul. (...), zmienionego Decyzja Wielkopolskiego
Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego (znak sprawy (...)) z dnia (...) pazdziernika
2011 r. (zmiana adresu przedsiebiorcy).

W dniach (...) 1 (...) marca 2025 r. w obecnos$ci przedsi¢biorcy prowadzacego
przedmiotowa apteke pana mgr farm. (...) pelnigcego rowniez funkcje kierownika
przedmiotowej apteki inspektor Farmaceutyczny zatrudniony w Wojewodzkim Inspektoracie
Farmaceutycznym w (...) przeprowadzit kontrolg planowa przedmiotowej apteki w zakresie
przestrzegania wymagan okreslonych w przepisach: art. 65 ust. 1, art. 68 ust. 11 7, art. 86 ust.
112, art. 86a, art. 87 ust. 2, art. 88 ust. 5 pkt 3 lit. a, pkt 6 ,pkt 8, pkt 9 i pkt 10, art. 95 ust. 4,
art. 96 ust. 1, ust.5 pkt 2 lit. a 1 ust. 9 oraz 96a ustawy z dnia 6 wrzesnia Prawo farmaceutyczne
(Dz.U.z2025r. poz.750, zpdzn.zm.) w zwiagzku z art. 109 pkt 3 lit. a ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2025 r. poz. 750, z p6ézn.zm.) w okresie: od dnia 01
marca 2024 r. do dnia kontroli wigcznie

Ustalenia z kontroli zawarto w protokole znak jak wyzej podpisanym przez
przedsigbiorcg prowadzacego przedmiotowa apteke pana mgr farm. (...), pelnigcego rowniez
funkcje kierownika ww. apteki.

Kontrola wykazata nizej wymienione niezgodnosci:

1. Stwierdzono wydawanie produktow leczniczych o kategorii dostgpnosci Rp bez
wymaganej recepty.

2. Stwierdzono dzielenie opakowan produktdéw leczniczych niezgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

3. Stwierdzono sprzedaz produktéw i artykutow, ktore nie moga by¢ przedmiotem obrotu
w aptece ogolnodostepne;.

4. Stwierdzono wystawianie recept farmaceutycznych dla osob, o ktorych mowa w  art.
95 b ust.3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne - niezgodnie
z obowigzujacymi przepisami.

5. W czesci wystawionych recept farmaceutycznych stwierdzono brak przyczyny wydania
produktu leczniczego, w pozostatych jako przyczyne wydania produktu leczniczego
podano: ,,kontynuacja”, ,,kontynuacja leczenia”, ,,kontynuacja terapii”, ,,brak lekarza,
wyjazd do Niemiec”.



6. Stwierdzono wydawanie przez technikéw farmaceutycznych (na podstawie recept)
produktu leczniczego zawierajacego w swoim sktadzie srodek odurzajacy grupy III- N.

7. Stwierdzono zbywanie produktow leczniczych na podstawie zapotrzebowan w celu
zaopatrzenia podmiotu niebedacego podmiotem wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg.

8. Stwierdzono realizacj¢ zapotrzebowan zawierajacych brak informacji lub niepetne dane
dotyczace ich wystawienia.

9. Stwierdzono brak wypekniania obowigzkéw osoby realizujacej zapotrzebowania
w zakresie sprawdzenia prawidlowosci wystawienia zapotrzebowania oraz
potwierdzenia wydania produktéw leczniczych.

10. Stwierdzono zbywanie produktow leczniczych na podstawie zapotrzebowan
wykraczajacych poza asortyment z wykazu produktow leczniczych, ktére moga
by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym,
uwzgledniajac  rodzaj udzielanego $wiadczenia oraz wykazu produktow
leczniczych wchodzacych w sklad zestawdw przeciwwstrzasowych, ratujacych
zycie.

Z uwagi na powyzsze, wobec naruszenia przez przedsigbiorce: (...) przedsigbiorca
wpisany do CEIDG Nr NIP (...) prowadzacego apteke ogolnodostepng typu (...) pod nazwa
o)W (...)((...)), gmina (...) ul. (...) przepisOw. w art. 68 ust. 71 art. 86a ust. 1 pkt 2, ust.
1 pkt 2, art.87 ust. 2 pkt 1, art. 91 ust. 1 pkt 2, art. 96 ust. 1, ust. 2 i ust. 4 ustawy z dnia 6
wrzesnia Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750); § 2 ust.1 pkt 1, pkt 21 pkt 5, § 2
ust.]1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12  pazdziernika 2018 r. w sprawie
zapotrzebowan oraz wydawania z apteki produktoéw, leczniczych, §rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz.1164)
oraz Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 roku w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, ktore mogg by¢ dostarczane ~ w zwigzku z udzielanym §wiadczeniem
zdrowotnym, oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sklad zestawow
przeciwwstrzasowych (Dz. U. z 2020 r. poz.1772), zostalo wszczgte postgpowanie
administracyjne w niniejszej sprawie.

W dniu (...) sierpnia 2025 r. wezwano wyzej wymienionego przedsiebiorce do ztozenia
na pisSmie, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia niniejszego wezwania, do Delegatury
w (...) Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w (...) przy ul. (...), wyjasnien na
okolicznos¢:

1. Wydawania produktoéw leczniczych o kategorii dostepnosci Rp bez wymagane;j
recepty.

2. Duzielenia opakowan produktow leczniczych niezgodnie z obowigzujacymi przepisami.

3. Sprzedazy produktow i1 artykuldw, ktére nie moga by¢ przedmiotem obrotu w aptece

ogolnodostepne;.



4. Wystawiania recept dla oséb, o ktorych mowa w art. 95 b ust.3 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U z 2025 r. poz. 750, z p6zn.zm)
niezgodnie z obowigzujacymi przepisami.

5. Braku przyczyny wydania produktow leczniczych na wystawionych receptach
farmaceutycznych.

6. Wydawania przez technikoéw farmaceutycznych (na podstawie recept) produktu
leczniczego zawierajacego w swoim sktadzie srodek odurzajacy grupy III- N.

7. Zbywania produktow leczniczych na podstawie zapotrzebowan w celu zaopatrzenia
podmiotu niebedacego podmiotem wykonujagcym dziatalnos$¢ lecznicza.

8. Realizacji zapotrzebowan zawierajacych brak informacji lub niepelne dane dotyczace
ich wystawienia.

9. Braku wypetniania obowigzkdéw osoby realizujacej zapotrzebowania w zakresie
sprawdzenia prawidlowosci wystawienia zapotrzebowania i potwierdzenia wydania
produktéw leczniczych oraz sprawdzenia w rejestrze podmiotow wykonujacych
dziatalno$¢ leczniczg czy zapotrzebowanie wystawil podmiot wykonujacy dziatalno$§¢
lecznicza.

10. Zbywania produktow leczniczych na podstawie zapotrzebowan
wykraczajacych poza asortyment z wykazu produktow leczniczych, ktére moga
by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym,
uwzgledniajac  rodzaj udzielanego $wiadczenia oraz wykazu produktéw
leczniczych wchodzacych w sktad zestawdéw przeciwwstrzasowych, ratujacych
zycie.

Pismem z dnia (...) sierpnia 2025 r. przedsi¢gbiorca ztozyt wyjasnienia (data wptywu do
tut. Inspektoratu (...) sierpnia 2025 r.), w ktorych wskazat, ze:

Sprzedaz produktow leczniczych o kategorii dostgpnosci Rp bez wymaganej recepty
wynikata z btednych oznaczen w systemie komputerowym 1 dopuszczenia ich w sprzedazy
odrecznej (kategoria dostgpnosci OTC). Przedsigbiorca dokonat stosownych zmian w systemie
komputerowym dotyczacych kategorii dostgpnosci.

W przypadku dzielenia opakowan produktow leczniczych wyjasnil, ze opakowanie kropli
homeopatycznych Sanum podzielit dla swoich osobistych potrzeb i niepoprawnie zarejestrowat
ten fakt w systemie komputerowym.

Odnosnie sprzedazy produktow i artykutow, ktére nie mogg by¢ przedmiotem obrotu w aptece
ogolnodostepnej przedsiebiorca dokonal wycofania ze stanu odczynnikéw chemicznych (sole
magnezu) i wody toaletowe;.

Recepty ,,pro auctore” lub ,,pro familiae” pan mgr farm. (...) zobowigzal si¢ wystawiac
wykorzystujac funkcjonalno$¢ systemu gabinet.gov.pl 1 zatozy¢ odrebng ewidencje recept.

Z kolei brak przyczyny wydania produktow leczniczych na wystawionych receptach
farmaceutycznych pan mgr (...) wyjasnil, ze uzupelnit uzasadnienie, w innych przypadkach
doprecyzowat.

Technicy farmaceutyczni nie posiadaja obecnie dostepu do wydawania produktow leczniczych
zawierajacych w swoim skladzie $rodki odurzajace grupy III-N.

Przedsigbiorca zbywanie produktow leczniczych na podstawie zapotrzebowan do Przychodni
weterynaryjnej ttumaczyl faktem, ze przedmiotowa przychodnia posiada zgod¢ na zakup
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substancji psychotropowych ~ w jego aptece z uwagi na ich brak w hurtowniach
weterynaryjnych, dlatego nie uwzgledniat , ze ww. podmiot nie wystepuje w Rejestrze
Podmiotéw Wykonujacych Dziatalno§¢ Leczniczag. Do wyjasnien zalaczyt pisemne
o$wiadczenie lek. wet. (...).

Odnosnie realizacji zapotrzebowan z brakiem informacji lub niepelnymi danymi przedsigbiorca
poinformowal, ze zostaly one poprawione przez podmioty sktadajace zapotrzebowania.

W przypadku braku wypetniania obowigzkow osoby realizujacej zapotrzebowania w zakresie
sprawdzenia prawidtowosci wystawienia zapotrzebowania i potwierdzenia wydania produktow
leczniczych oraz sprawdzenia w rejestrze podmiotoéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza czy
zapotrzebowanie wystawil podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza przedsigbiorca zglosit
do dostawcy oprogramowania konieczno$¢ zmiany sposobu nadrukowania potwierdzenia
wydania produktéw leczniczych z nazwa ,,dokument realizacji recepty” a nie jak obecnie
,Wycena recepty papierowe;j”.

W przypadku wydawania produktéw leczniczych na podstawie zapotrzebowan wykraczajacych
poza asortyment z wykazu produktéw leczniczych, ktore mogg by¢ doraznie dostarczane
w zwigzku z udzielanym $§wiadczeniem zdrowotnym, uwzgledniajac rodzaj udzielanego
Swiadczenia oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sklad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie przedsigbiorca wyjasnit, ze [...] na wszystkich
stanowiskach dyspensowania zatozZytem formatke z listq produktow z wykazu produktow
leczniczych, ktore mogq by¢ doraznie dostarczane w zwiqzku z udzielanym Swiadczeniem
zdrowotnym [ ...]

Postanowieniem z dnia (...) sierpnia 2025 r., znak (...) Wielkopolski Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny wilaczyt do przedmiotowego postgpowania Protokét z kontroli
planowej, znak sprawy (...) przeprowadzonej w aptece ogolnodostepnej typu (..) pod nazwa
»(...)” zlokalizowanej w miejscowosci (...) (kod pocztowy (...)), gmina (...) przy ul. (...) w
dniach (...)1(...) marca 2025 r.

Pismem z dnia (...) wrzesnia 2025 r. zawiadomiono strong¢, ze postgpowanie w
niniejszej sprawie zostato zakonczone, w zwigzku z powyzszym moze, przed wydaniem decyz;ji
przez organ pierwszej instancji, wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych dowoddw 1 materialow oraz
zgloszonych Zadan.

Przedsigbiorca nie skorzystal z przyshugujacego mu uprawnienia, nie wypowiedziat si¢
co do zebranych dowodéw i materialow..

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

Przepis art. 86a ust.1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze art. 86a ust.1 ,,Apteka
ogo6lnodostepna lub punkt apteczny moze zby¢, na zasadach okreslonych w ustawie oraz
w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, produkt leczniczy wylacznie: [...]
2) w celu zaopatrzenia podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczag — na podstawie
zapotrzebowania , o ktérym mowa w art. 96 ust. 1 (Art. 96. 1. ,,Produkty lecznicze, srodki



spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne s3 wydawane
z apteki ogdlnodostepnej przez farmaceute lub technika farmaceutycznego w ramach jego
uprawnien zawodowych na podstawie recepty, bez recepty, na podstawie zapotrzebowania
podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, zwanego dalej ,,zapotrzebowaniem”). [...].”.

Z kolei przepis art. 103 ust. 1 pkt 2 i ust. 1b stanowi, ze: art. 103 ust. 1 ,, Wojewodzki
inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie apteki ogolnodostepnej, jezeli
apteka: [...]

2) naruszyta przepis art.86a; [...]

ust. 1b. ,,W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, wojewodzki inspektor farmaceutyczny
moze odstgpi¢ od cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej, jezeli
stwierdzi, ze waga naruszenia prawa jest znikoma.” [...].

Ponadto zgodnie z art.87 ust. 2 pkt 1 Prawa farmaceutycznego ,,Apteka ogélnodostepna jest

przeznaczona do: 1) zaopatrywania ludno$ci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki

recepturowe, wyroby medyczne i inne artykuty, o ktorych mowa w art.86 ust. 8 (,,W aptekach

ogolnodostepnych na wydzielonych stoiskach mozna sprzedawac produkty okre§lone w art. 72

ust.5: srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, suplementy diety, produkty

kosmetyczne, (z wylqczeniem produktow kosmetycznych przeznaczonych do perfumowania lub

upiekszania), srodki higieniczne, przedmioty do pielggnacji niemowlgt i chorych, srodki

spozywcze zawierajgce w swoim skladzie farmakopealne naturalne sktadniki pochodzenia

roslinnego, Srodki dezynfekcyjne stosowane w medycynie, produkty biobojcze stuzgce do

utrzymywania higieny cztowieka oraz repelenty lub atraktanty stuzgce w sposob bezposredni

lub posredni do utrzymywania higieny cztowieka

— spelniajgce wymagania okreslone w odrebnych przepisach,

posiadajace wymagane prawem atesty lub zezwolenia, pod warunkiem, Ze ich przechowywanie

1 sprzedaz nie bedg przeszkadza¢ podstawowej dzialalnosci apteki”

Art. 91 ust. 1 pkt 2

,» Lechnik farmaceutyczny, posiadajacy dwuletnig praktyke w aptece w pelnym wymiarze czasu

pracy, moze wykonywa¢ w aptece czynnosci fachowe polegajace na sporzadzaniu,

wytwarzaniu, wydawaniu produktow leczniczych, wyrobow medycznych , z wyjatkiem

produktow leczniczych majacych w swoim sktadzie:

[...]

2) substancje odurzajace

- okreslone w odrebnych przepisach.

Natomiast z przepisu art. 96 ust. 1 Prawa farmaceutycznego wynika, ze ,,Produkty lecznicze,

srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne sg wydawane

z apteki ogolnodostepnej przez farmaceute lub technika farmaceutycznego w ramach jego

uprawnien zawodowych na podstawie recepty, bez recepty, na podstawie zapotrzebowania

podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg”

Przepis ust. 2 okresla informacje jakie powinno zawiera¢ zapotrzebowanie.

Z kolei przepis art. 96 ust. 4 pkt 3 stanowi, ze: [...]

4. Farmaceuta posiadajacy prawo wykonywania zawodu moze wystawi¢ recepte dla osoby,
o ktérej mowa w art. 95b ust.3 ((art. 95b ust. 3 ,, Recepta dla: 1) osoby wystawiajgcej, zwana
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dalej ,,receptq pro auctore” 2) matzonka, osoby pozostajqcej we wspolnym pozyciu, krewnych
lub powinowatych w linii prostej, a w linii bocznej do stopnia pokrewienstwa miedzy dziec¢mi
rodzenstwa osoby wystawiajgcej, zwana dalej ,,receptq pro familiae” jest wystawiona w
postaci elektronicznej lub papierowej (wylqcznie w przypadku, o ktorym mowa w art., 96 ust.4
pkt 1), albo recepte farmaceutyczng — w przypadku zagrozenia zdrowia pacjenta, do ktorych
stosuje si¢ nastepujace zasady:|[...]

3) zawiera dane, o ktorych mowa w art. 96a ust.1 z wylaczeniem pkt 5 lit b oraz

przyczyng wydania - w przypadku recepty farmaceutyczne;. [...].

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie
zapotrzebowan oraz wydawania z apteki produktoéw, leczniczych, $rodkoéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyroboéw medycznych (Dz. U. 22022 r. poz.1164).
w sposob szczegotowy okresla sposob realizacji zapotrzebowania podmiotu wykonujacego
dzialalno$¢ lecznicza, sposob prowadzenia ewidencji zrealizowanych zapotrzebowan oraz
okresla obowigzki osoby wydajacej z apteki produkt leczniczy w zakresie dopuszczalnosci
dzielenia opakowan produktéw leczniczych.

Przepis § 2 ust.1 pkt 1, pkt 2 i pkt 51 § 5 ust.3 ww. Rozporzadzenia stanowi, ze § 2 ust.1
»Realizacja zapotrzebowania obejmuje:

1) sprawdzenie prawidlowosci wystawienia zapotrzebowania, w tym jego zgodnosci
z wzorem okreslonym w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia, |[...]

2) sprawdzenie w rejestrze podmiotdow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, o ktorym
mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia 12 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej [...], czy
zapotrzebowanie wystawit podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza; [...]

5) potwierdzenie na dokumencie zapotrzebowania albo na odrgbnym dokumencie
przechowywanym tacznie z tym zapotrzebowaniem wydania produktow leczniczych,
srodkow specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych
obejmujace:

a) podanie daty realizacji zapotrzebowania,
b) okreslenie ilosci, numerow serii 1 dat waznosci wydanych produktow leczniczych,
srodkow specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych,
c) zlozenie podpisu oraz naniesienie w formie nadruku albo pieczatki imienia
i nazwiska wydajacego. [...],
1§ 5 ust.3 ,,Dopuszcza si¢ dzielenie opakowan nastepujacych produktow leczniczych:

1) antybiotyki do stosowania wewngtrznego,

2) w postaci przeznaczonej do podawania pozajelitowego,

3) w postaci do podawania wziewnego,

4) posiadajacych kategorie dostgpnosci ,,Rpw”.

5) zawierajacych substancje psychotropowe z grup III-P 1 IV-P lub srodki odurzajace
z grupy II-N, okre$lone w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii

- jezeli nie przyczyni si¢ to do zmiany gwarantowanej przez producenta jakosci produktu
leczniczego, a kazde wydane opakowanie bezposrednie jest oznakowane data waznoS$ci



1 numerem serii, w opakowaniu wtasnym apteki, do ktérego dolacza si¢ ulotke lub jej
kopie.

Z kolei Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 roku okresla wykaz
produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dostarczane w zwigzku z udzielanym §wiadczeniem
zdrowotnym, oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych w skilad zestawow
przeciwwstrzagsowych, ratujacych zycie (Dz.U. z 2020 r. poz.1772).

Z zebranego w sprawie materialu dowodowego wynika bezspornie, ze przedsi¢biorca
w ramach prowadzonej dziatalno$ci naruszyt ww. przepisy.

W wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono zbywanie produktéw leczniczych na
podstawie zapotrzebowan opatrzonych pieczatka o tresci (...) ul. (...), (...) (...) w celu
zaopatrzenia podmiotu niebedacego podmiotem wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza.

Dziatalno$¢ (...) nie dotyczy dziatalno$ci leczniczej, apteka ogdlnodostepna moze zby¢
produkty lecznicze , na zasadach okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne i w ustawie z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych, wylacznie w celu zaopatrzenia podmiotu
wykonujacego dziatalnos$¢ lecznicza na podstawie zapotrzebowania.

Ponadto zalaczone oswiadczenie lekarza weterynarii (...) dotyczace nabycia na podstawie
zapotrzebowan produktéw leczniczych w przedmiotowej aptece, ktore bylty wykorzystane w
zwigzku z uslugami weterynaryjnymi i wyjasnienie, ze hurtownie weterynaryjne nie posiadaly
produktow leczniczych bedacych przedmiotem zapotrzebowan nie moga zosta¢ uznane, gdyz
lekarz weterynarii jest uprawniony do wystawienia recepty na produkty lecznicze przeznaczone
dla ludzi, ktore beda stosowane u zwierzat (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 maja
2003 r. w sprawie wystawiania przez lekarzy weterynarii recept na produkty lecznicze lub leki
recepturowe przeznaczone dla ludzi, ktore bedg stosowane u zwierzat Dz. U. z 2003 r. Nr 97
poz. 891, z pdzn.zm.) oraz jest podmiotem uprawnionym do zakupu w hurtowniach
farmaceutycznych produktow leczniczych, ktore beda stosowane w sytuacji, gdy brak jest w
obrocie odpowiedniego produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu dla
danego gatunku zwierzat i innych gatunkow zwierzat (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
7 kwietnia 2022 r. w sprawie podmiotow uprawnionych do zakupu produktow leczniczych w
hurtowniach farmaceutycznych Dz.U. z 2022 r. poz.852, z pdzn. zm.)
Za naruszenie przepisu art. 86a ustawy Prawo farmaceutyczne wojewodzki inspektor
farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepne;j, jednak ustawodawca
umozliwil odstgpienie od cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej, jezeli
waga naruszenia prawa jest znikoma. W przedmiotowej sprawie zbycie produktéw leczniczych
nastgpito w wyniku sprzedazy lekéw do (...) w (...) ul. (...).

W kontrolowanym okresie (od 01.03.2024 r. do 12.03.2025 r.) dokonano zbycia do ww.
(...) produktéw leczniczych na podstawie 6 zapotrzebowan, Przedsigbiorca przyznal, ze
przedmiotowe zapotrzebowania zostaly zrealizowane ze wzgladu na zgod¢ wydang przez
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego na posiadanie i stosowanie preparatow
zawierajacych substancje psychotropowe przez (...) w (...) ul. (...) i nie bral pod uwage faktu,
ze ww. podmiot nie wystepuje w Rejestrze Podmiotow Wykonujacych Dziatalno$ci Lecznicze;.
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W wyniku kontroli jednoznacznie stwierdzono, ze dokonywano sprzedazy produktéw,
ktére nie sg asortymentem dopuszczonym do obrotu w aptekach ogoélnodostepnych.
Przedsigbiorca wycofat ze stanu apteki wodg toaletowa i odczynniki - sole magnezu. Przepisy
ustawy Prawo farmaceutyczne jednoznacznie okreslajg zakres $wiadczonych przez apteke, jako
placowke ochrony zdrowia ustug farmaceutycznych oraz dopuszczaja mozliwos$¢ sprzedazy
produktéw wymienionych w art. 72 ust. 5 ww. ustawy.

Odnosnie uprawnien technika farmaceutycznego dotyczacych czynnosci fachowych
polegajacych miedzy innymi na wydawaniu produktéw leczniczych przepisy ustawy Prawo
farmaceutyczne nie dopuszczaja wydawania lekow zawierajacych w swoim skladzie $rodki
odurzajace, w tym grupy III-N, do ktérych nalezy produkt leczniczy Efferalgan Codeine
tabletki musujace op. 16 tabl. (wydawany z przepisu lekarza —Rp).

W przypadku sprzedazy pelnoptatnej (ewidencjonowanej jako sprzedaz odreczna)
stwierdzono wydawanie produktow leczniczych o kategorii dostgpnosci Rp bez wymagane;j
recepty. Wydanie leku dostgpnego na recept¢ bez wymaganej recepty powoduje brak
identyfikacji pacjenta z powodu braku jego danych — imienia i nazwiska, adresu miejsca
zamieszkania, co w konsekwencji uniemozliwia kontakt w szczegolnych przypadkach np.
btednie wydanego leku lub w przypadku wady jakosciowej i wydania przez Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego decyzji o wstrzymaniu/wycofaniu z obrotu produktu
leczniczego.

Farmaceuta posiadajacy prawo wykonywania zawodu moze wystawic ,,recepte pro

auctore” — dla osoby wystawiajacej lub ,,recepte pro familiae” — dla oséb, o ktérych mowa
w art. 95b ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, natomiast recept¢ farmaceutyczng moze
wystawi¢ w przypadku zagrozenia zdrowia pacjenta podajac przyczyn¢ wydania produktu
leczniczego.
W wyniku kontroli stwierdzono, ze w czesci recept farmaceutycznych wydanie produktow
leczniczych nastgpito bez podania jaka przyczyna powoduje konieczno$¢ ratowania zdrowia
pacjenta. Nie mozna uzna¢ za przyczyne wydania produktéw leczniczych podanie:
,kontynuacja, kontynuacja leczenia, kontynuacja terapii, brak lekarza, wyjazd do Niemiec”.
Farmaceuta wystawiajac recepte farmaceutyczng w przypadku zagrozenia zdrowia pacjenta nie
moze jako powdd jej wystawienia wskazywac jedynie formuty o kontynuacji, kontynuacji
leczenia, kontynuacji  terapii, braku lekarza czy wyjezdzie do Niemiec.
Wystawienie recepty farmaceutycznej to powinno$¢ (farmaceuta moze wystawi¢ recepte
farmaceutyczna) a nie ustawowy obowigzek.

W przypadku dzielenia opakowan produktow leczniczych ustawodawca $cisle okreslit
produkty lecznicze, ktorych opakowania mogg zosta¢ podzielone. Ponadto dzieleniu nie
podlega opakowanie bezposrednie, w wyniku kontroli stwierdzono podzielenie opakowan
produktéw leczniczych homeopatycznych w postaci kropli z opakowan 10 ml butelek.

Przepisy dotyczace zapotrzebowan jednoznacznie podaja informacje jakie zawiera
zapotrzebowanie, okres$laja takze obowiazki osoby je realizujacej. Jednym z podstawowych
obowigzkow farmaceuty lub technika farmaceutycznego (w ramach jego uprawnien
zawodowych) realizujacych zapotrzebowanie jest sprawdzenie prawidtowosci wystawienia
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zapotrzebowania oraz zweryfikowanie uprawnien podmiotu wystawiajagcego dokument
poprzez sprawdzenie w rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, czy
zapotrzebowanie wystawit podmiot wykonujacy dzialalnos¢ lecznicza.

Odnoszac si¢ do niepelnych informacji lub ich braku na wystawionych

zapotrzebowaniach przedsi¢biorca wskazat, ze druki zapotrzebowan zostaty poprawione przez
podmioty je sktadajace po przeprowadzonej kontroli. Nie mozna uwzgledni¢ ww. wyjasnien
o uzupehlieniu brakujacych danych i informacji na zapotrzebowaniach, gdyz realizacja
zapotrzebowania obejmuje szereg czynnosci wykonanych zgodnie z § 2 ust. 1 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania
z apteki produktow leczniczych, sSrodkdw specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow
medycznych i nie moze nastapi¢ po wydaniu z apteki produktow leczniczych.
Natomiast realizacja zapotrzebowania obejmuje potwierdzenie na  dokumencie
zapotrzebowania albo na odrgbnym dokumencie przechowywanym facznie z tym
zapotrzebowaniem wydania produktéw leczniczych, $rodkow specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobow medycznych obejmujace: podanie daty realizacji
zapotrzebowania, okre$lenie ilo$ci, numeréw serii i dat waznos$ci wydanych produktow
leczniczych, §rodkow specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych,
ztozenie podpisu oraz naniesienie w formie nadruku albo pieczatki imienia i nazwiska
wydajacego. Informacje te sg bardzo wazne m.in. ze wzgledu na identyfikacje danego produktu
leczniczego, szczegdlnie numer serii wydanego leku ma znaczenie w przypadku decyzji
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego o wstrzymaniu/wycofaniu z obrotu produktu
leczniczego (zagrozenie zdrowia lub Zycia pacjentow).

Z kolei w przypadku produktow leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane
w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, uwzgledniajac rodzaj udzielanego
swiadczenia oraz  produktéw  leczniczych  wchodzacych w  sklad  zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie Minister Zdrowia okreslit w drodze rozporzadzenia
wykaz ww. produktow leczniczych.

Podczas kontroli stwierdzono wydanie i sprzedaz na podstawie zapotrzebowan
nastepujacych produktow leczniczych: Disulfiram WZF tabletki do implantacji 100 mg 10
tabl., Tamiflu kapsultki twarde 75 mg 10 kaps, 1 Zentel zawiesina doustna 400 mg/ 20 ml -
wystawiajacym zapotrzebowania na ww. produkty lecznicze byl VITAL Kruccy Spotka jawna
62-510 Konin, ul. 11 Listopada 7/35; Neomycinum Jelfa mas¢ do oczu 5 mg/g op. 3 g, Preductal
MR tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu 35 mg op.120 tabl. Prestarium tabletki powlekane
5 mg op.30 tabl., Tropicamidum WZF 0,5 % krople do oczu 5 mg/ml op. 10 ml (2 szt. po 5 ml),
Sumamed tabletki powlekane 500 mg op. 3 tabl., Tropicamidum WZF 1%krople do oczu 5
mg/ml op. 10 ml (2 szt. po 5 ml) - Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej ALLMED ul.
Szpitalna 45, 62-504 Konin; Corneregel zel do oczu 50 mg/g tuba 10 g, Tropicamidum WZF
1% krople do oczu 5 mg/ml op. 10 ml (2 szt. po 5 ml), Neosynephrin — Pos 10% krople do
oczu 100 mg/ml op. 10 ml - Drela Gabinet Okulistyczny ul. Koscielna 3, 62-500 Konin.
Przedmiotowe produkty lecznicze nie znajduja si¢ w okreslonym przez Ministra Zdrowia
wykazie produktow leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku
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z udzielanym $§wiadczeniem zdrowotnym, uwzgledniajac rodzaj udzielanego §wiadczenia oraz
wykazie produktow leczniczych wchodzacych w sklad zestawow przeciwwstrzasowych,
ratujacych zycie, wykraczajg poza asortyment ww. wykazow.

Zadania jakie ustawodawca powierzyt przedsigbiorcom prowadzacym apteki jak
rowniez kierownikom aptek- farmaceutom pracujagcym w aptekach sg zatem jasno okreslone
w przepisach prawa i1 zostaty naruszone dziataniem przedsiebiorcy wskazanym w uzasadnieniu
niniejszej decyz;ji.

Art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze ,,W razie stwierdzenia
naruszenia wymagan dotyczacych: [...] 2) obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami
medycznymi, wlasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usuni¢cie w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien”. Zgodnie z art. 112 ust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego wtasciwym
organem w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny.
Przepisy te stanowia, ze ,,Wojewodzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania
1 kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w ustawie i1 przepisach odrgbnych” (art.
112 ust. 2) oraz ,,W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan i kompetencji Inspekc;ji
Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji jest wojewodzki inspektor farmaceutyczny [...]”
(art. 112 ust. 3).

W Swietle powolanych wyzej przepisow konieczne jest nakazanie przedsigbiorcy
prowadzacemu apteke ogolnodostepna typu (...) pod nazwg ,,(...)” w miejscowosci (...)
((...)), gmina (...) przy ul. (...) bezwzglednego przestrzegania przytoczonych w sentencji
niniejszej decyzji przepisow.

W zwigzku z powyzszym orzeczono jak w sentencji decyz;ji.

Pouczenie

1. Od niniejszej decyzji sluzy stronie odwotanie do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego, za posrednictwem Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego (61-285 Poznaf, ul. Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od
dnia jej doreczenia (art. 129 § 112 k.p.a.).
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2. ,,W trakcie biegu terminu do wniesienia odwotania strona moze zrzec si¢ prawa do
whniesienia odwotania wobec organu administracji publicznej, ktory wydat decyzje.
Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o§wiadczenia o zrzeczeniu si¢
prawa do wniesienia odwotania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja staje si¢
ostateczna i prawomocna” (art. 127a § 112 k.p.a.).

3. W przypadku nieusuni¢cia w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji,
wydanej na podstawie ustawy, Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
moze wszczgl postepowanie administracyjne w przedmiocie cofnigcia zezwolenia na
prowadzenie apteki (art. 103 ust. 2 pkt 1 Prawa farmaceutycznego).

Otrzymuja:

1) (...) (za potwierdzeniem odbioru)

ul. (...)

(.)C.)
2) ala

12



