WIELKOPOLSKI Poznan, dnia 26 listopada 2025 r.
WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPOIN(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 1 3, art. 99 ust. 2, art. 103 ust. 2 pkt. I w zw. z art. 70 ust. 4
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750 z p6zn. zm.)
zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym™ i art. 104 § 1 i 2, art. 107 § 1-3 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572 z p6zn.
zm.)

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny

cofa przedsigbiorcy — (...), wpisana do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dzialalnosci
Gospodarczej, nr NIP: (...), prowadzaca dzialalno$¢ pod firma: ,,(...) (...)”, Zezwolenie znak:
(...) na prowadzenie punktu aptecznego w miejscowosci: (...), gmina (...), ul. (...
(Zaswiadczenie z dnia (...) r.) z uwagi na niewykonanie decyzji Wielkopolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...) r. (znak sprawy: (...)) nakazujacej
usunigcie stwierdzonych podczas kontroli planowej uchybien.

UZASADNIENIE

W  zwiazku z nieprawidlowosciami  stwierdzonymi przez Inspektorow
farmaceutycznych w trakcie kontroli planowej punktu aptecznego w miejscowosct: (...), gmina
(...), ul. (...), prowadzonego przez przedsigbiorce (...), wpisana do CEIDG, nr NIP: (...),
Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w dniu (...) r. wszczat postgpowanie
administracyjne w sprawie naruszenia przepisoOw art. 96 ust. 1 w zwiazku z art. 23a ust. 1 1 art.
70 ust. Saiart. 112 ust. 2 1 3 ustawy z dnia 06 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne oraz §
5ust. 11§ 8ust. I Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie recept
i § 10 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki, zakonczone wydaniem w dniu (...) r. decyzji,
znak: (...), w ktorej Organ nakazal przedsigbiorcy, z dniem odbioru przedmiotowego
rozstrzygnigcia, usunigcie, stwierdzonych w toku kontroli planowej uchybien poprzez:
niedokonywanie sprzedazy produktow leczniczych o kategorii dostepnosci Rp bez recepty,
prawidtowg realizacje recept, tj. wydawanie produktow leczniczych $cisle okreslonych na
recepcie lub wydawanie wylacznie zamiennikoéw tych produktow, wydawanie produktu
leczniczego wytacznie we wlasciwej dawce oraz w prawidlowej ilo$ci, prowadzenie na biezaco
1 w sposob rzetelny dokumentacji, tak by nie wystgpowaty niezgodnosci pomigdzy serig i data
wazno$ci uwidocznionymi na opakowaniu jednostkowym produktu leczniczego a
wprowadzonymi do bazy komputerowej czy niezgodnosci co do ilosci opakowan znajdujacych
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si¢ na stanie punktu aptecznego z ilo$cig opakowan wprowadzong do systemu komputerowego.
Decyzja zostata dor¢czona w dniu (...) r., a Strona nie ztozyla od niej odwotania.

W dniu (..) r. Inspektorzy farmaceutyczni Wojewoddzkiego Inspektoratu

Farmaceutycznego w Poznaniu przeprowadzili kontrole sprawdzajaca, w trakcie ktorej
dokonali kontrolnego sprawdzenia przestrzegania nakazu natozonego na przedsi¢biorce we
wskazanej powyzej decyzji WWIF. W toku kontroli stwierdzono nastepujace niezgodnosci:
- sprzedaz bardzo duzej ilosci produktow leczniczych o kategorii dostepnosci Rp czyli
wydawane z przepisu lekarza bez wymaganej recepty, co jest niezgodne z art. 23a ust. 1, art.
96 ust. 1 - w zwigzku z art. 70 ust. 5a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne,
- nieprawidlowg realizacje¢ recept lekarskich polegajaca na wydawaniu:

. innego, niebedacego zamiennikiem, produktu leczniczego niz zapisany na recepcie,
. produktu leczniczego w niewlasciwej dawce,

. produktu leczniczego w niewtasciwej postaci leku,

. nieprawidlowej ilosci produktu leczniczego,

. produktu leczniczego, ktory nie widniat na recepcie zapisanej przez lekarza.

co jest niezgodne z przepisami zawartymi w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23
grudnia 2020 r. w sprawie recept,

- niezgodnosci stanu faktycznego magazynu z elektronicznie prowadzong ewidencja dla
wybranych produktéw leczniczych znajdujacych si¢ na stanie punktu aptecznego w zakresie
ilosci, serii oraz dat waznosci, co jest niezgodne z przepisami okreSlonymi w § 10
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych
warunkow prowadzenia apteki.

Pismem z dnia (...) r., znak: (...) Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
zawiadomit o wszczgciu z urzedu postgpowania administracyjnego w sprawie cofnigcia
przedsigbiorcy — (...), wpisana do Centralnej Ewidencji 1 Informacji o Dziatalnosci
Gospodarczej, nr NIP: (...), Zezwolenia znak: (...) na prowadzenie punktu aptecznego w
miejscowosci: (...), gmina (...), ul. (...) w zwigzku z faktem, iz wyze] wymieniony
przedsigbiorca nie wykonat decyzji Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia (...) r. (znak sprawy: (...)) nakazujacej usunigcie stwierdzonych
podczas kontroli planowej uchybien.

Postanowieniem z dnia (...) r. znak sprawy: (...) na podstawie art. 123 w zwigzku z art.
75177 § 112 kp.a. 1 art. 112 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne Organ wilaczyl do
przedmiotowego postgpowania:

1. uwierzytelniong kopie decyzji Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia (...) r. (znak sprawy: (...)) nakazujacej usuni¢cie stwierdzonych
podczas kontroli planowej uchybien,

2. uwierzytelniong kopie protokotu wraz z zalacznikami z kontroli sprawdzajacej (znak
sprawy: (...)) przedsigbiorcy: (...), wpisana do CEIDG, nr NIP: (...), prowadzacej punkt
apteczny polozony w miejscowosci ((...)) (...), ul. (...), przeprowadzonej w dniach: (...) r. oraz
(...)r., ktore z uwagi na obszerno$¢ materiatlu umieszczone zostaly na nosniku danych w postaci
ptyty CD-R.



Pismem z dnia (...) r. Organ na podstawie art. 50 § 1 k.p.a. wezwat Stron¢ do zlozenia
na pisSmie, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia wezwania, wyjasnien na okoliczno$¢
prowadzonego postgpowania, a w szczegolnosci o wyjasnienie:

1) przyczyn niewykonania decyzji Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia (...) r. (znak sprawy: (...)) nakazujacej usuni¢cie stwierdzonych
podczas kontroli planowej uchybien,

2) przyczyn sprzedazy bardzo duzej ilosci produktow leczniczych o kategorii dostepnosci Rp
(wydawane z przepisu lekarza) bez recepty, stwierdzonej w trakcie kontroli sprawdzajace;j
przeprowadzonej w dniach (...) r. oraz (...) 1.,

3) przyczyn nieprawidtowej realizacji recept lekarskich polegajacej na wydawaniu:

- innego, niebedacego zamiennikiem, produktu leczniczego niz zapisany na recepcie,

- produktu leczniczego w niewlasciwej dawce,

- produktu leczniczego w niewtasciwej postaci leku,

- nieprawidtowej ilo$ci produktu leczniczego,

- produktu leczniczego, ktory nie widniat na recepcie zapisanej przez lekarza,

stwierdzonej w trakcie kontroli sprawdzajacej przeprowadzonej w dniach (...) r. oraz (...) r.

4) przyczyn stwierdzonych w trakcie kontroli sprawdzajacej przeprowadzonej w dniach (...) r.
oraz (...) r., niezgodno$ci stanu faktycznego magazynu z elektronicznie prowadzong ewidencja
dla wybranych produktéw leczniczych znajdujacych si¢ na stanie punktu aptecznego w zakresie
ilo$ci, serii oraz dat waznosci.

Postanowieniem z dnia (...) r. znak sprawy: (...), Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny wyznaczyt nowy termin zalatwienia przedmiotowej sprawy do dnia (...) r. w
zwigzku z konieczno$cig kontynuowania postgpowania dowodowego.

W dniu (...) r. do Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
Przedsigbiorca przestalt Odpowiedz na wezwanie do zlozenia wyjasnien oraz przedstawit swoje
stanowisko w sprawie. Strona wskazala, ze od ponad 30 lat jest technikiem farmaceutycznym,
samodzielnie prowadzi punkt apteczny, nie zawsze moze $ledzi¢ zmiany w przepisach oraz
uczestniczy¢ w szkoleniach 1 ,,nie wynika to z lekcewazenia obowiazkow, lecz z ograniczen
organizacyjnych i ludzkich”. Nastgpnie Przedsigbiorca przyznat, Ze nie wykonat Decyzji z dnia
(...) r., poniewaz blednie uznatl ja za zalecenie, a nie obowigzek 1 wynikalo to z braku
Swiadomosci konsekwencji. Jednak po otrzymaniu Zawiadomienia o wszczeciu postgpowania,
Strona rozpoczeta wdrazanie zalecen 1 ,,obecnie wszystkie uchybienia sg sukcesywnie
usuwane”. Odnosnie niezgodno$ci wydawania produktow leczniczych o kategorii Rp bez
recepty, Przedsiebiorca odpowiedzial, ze ,,Zarzuty dotycza gléwnie lekow antykoncepcyjnych
oraz preparatow stosowanych w leczeniu przewlektym, szczegdlnie u seniorow. Wydawanie
lekéw bez recepty miato miejsce wylacznie w wyjatkowych sytuacjach — gdy pacjentki
kontynuowaty terapi¢ hormonalng, a seniorzy przyjmowali leki przewlekte i nie mieli
mozliwo$ci uzyskania recepty w odpowiednim czasie. Dla seniorow sytuacja byta szczegdlnie
trudna z powodu stabej komunikacji publicznej i ograniczonej dostgpnosci transportu do
przychodni czy wigkszych miast. Kierowatam si¢ dobrem pacjentéw i ich bezpieczenstwem,
starajgc si¢ zapewnic ciagtos¢ terapii, gdy brak byto lekow zapisanych ani ich zamiennikow.
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Po kontroli wdrozytam procedury eliminujgce podobne sytuacje: informowanie pacjentdéw o
mozliwo$ci uzyskania recepty online, wspolpraca z lokalnymi przychodniami i monitorowanie
powtarzalnos$ci takich przypadkéw.” Na pytanie dotyczace podania przyczyn nieprawidlowej
realizacji recept, Strona stwierdzita, Ze byly to przypadki incydentalne, ktére wynikaty z btgdu
ludzkiego oraz wyjatkowych okolicznosci, za zgoda pacjenta i w oparciu o wskazania
terapeutyczne, a takze, ze prowadzac samodzielnie punkt apteczny, nie ma mozliwosci
,wprowadzenia systemu podwojnej weryfikacji”. Nastepnie, zdaniem Przedsigbiorcy,
problemy rozbieznos$ci pomig¢dzy stanem faktycznym a ewidencjg elektroniczng wynikaty z
btedow w ksiegowaniu dostaw oraz braku systematycznej inwentaryzacji. Strona opisata
réwniez trudng sytuacje lokalng punktu aptecznego, przytoczyta fragmenty orzeczen sadowych
przedstawiajace okoliczno$ci tagodzace brane pod uwage przez sad przy rozpatrywaniu
podobnych spraw, dodata takze, iz: ,,Deklaruje pelng wspotprace z Inspektoratem, wdrozenie
wszystkich zalecen i kontynuacje dziatan naprawczych. Prosze o uwzglednienie mojej sytuacji:
jednoosobowej dzialalnosci, braku personelu, trudnych warunkéw lokalnych oraz faktu, ze
punkt apteczny od lat stuzy mieszkancom, zapewniajac dostep do lekow i1 fachowej opieki
farmaceutycznej. Wnoszg¢ o rozwazenie zastosowania srodkéw tagodzacych zamiast cofnigcia
zezwolenia, takich jak: udzial w szkoleniach, okresowy nadzér lub wyznaczenie terminu na
poprawe dokumentacji i procedur”.

Postanowieniem z dnia (...) r. znak sprawy: (...), Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny wyznaczyt nowy termin zalatwienia przedmiotowej sprawy do dnia (...) r. w
zwigzku z konieczno$cig kontynuowania postgpowania dowodowego.

Pismem z dnia (...) r. zawiadomiono Stron¢ w trybie art. 10 § 1 k.p.a., o mozliwosci
wypowiedzenia si¢ co do zebranych w sprawie dowodow 1 materialdéw oraz zgloszenia zadan.
W dniu (...) r. do Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego wptyneto
pismo Strony z dnia (...) r. zawierajagce prosb¢ ,,0 odstgpienie od procedury cofnigcia
zezwolenia 1 umozliwienie dobrowolnego zakonczenia dziatalno$ci w trybie wygaszenia”.

W oparciu o zgromadzony w sprawie material dowodowy Organ wojewodzki
zwazyl, co nast¢puje:

Zgodnie z brzmieniem przepisu art. 103 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne:
Wojewddzki inspektor farmaceutyczny moze cofngé zezwolenie, jezeli:

1) nie usuni¢to w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego, wydanej na podstawie ustawy;

2) pomimo uprzedzenia, uniemozliwiono lub utrudniono wykonywanie czynnosci
urzedowych przez Inspekcje Farmaceutyczng lub Narodowy Fundusz Zdrowia;

3) apteka nie zaspokaja w sposob uporczywy potrzeb ludnosci w zakresie wydawania
produktow leczniczych;

4) apteka nie zostata uruchomiona w ciggu 4 miesiecy od dnia uzyskania zezwolenia lub

w aptece nie jest prowadzona dziatalnos¢ objeta zezwoleniem przez okres co najmniej 6
miesiecy;
4a) apteka przekazuje, z wylaczeniem:



a) Inspekcji Farmaceutycznej,

b) Narodowego Funduszu Zdrowia,

C) SIM;

- dane umozliwiajace identyfikacj¢ indywidualnego pacjenta, lekarza lub $wiadczeniodawcy;
5) nie wykonano decyzji wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, o ktorej mowa w
art. 94a ust. 3, lub decyzji Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, o ktorej mowa w art. 62
ust. 2;

6) (uchylony);

7) apteka prowadzi sprzedaz wysytkowa produktow leczniczych wydawanych bez
przepisu lekarza bez dokonania zgloszenia, o ktorym mowa w art. 68 ust. 3c;

8) apteka prowadzi sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych wydawanych z przepisu
lekarza lub stosowanych wytacznie w lecznictwie zamknigtym;

9) apteka w sposob uporczywy narusza przepisy art. 95 ust. 1b lub Ic lub art. 95a;

10) podmiot prowadzacy apteke nie wykonuje obowigzku, o ktérym mowa w art. 35 ust. 2
ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty;

11) apteka zbywa produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyroby medyczne niezgodnie z art. 37azg ust. 2.

Biorac pod uwage, iz przedmiotowe postgpowanie administracyjne dotyczy punktu
aptecznego, nalezy wskaza¢ na zapis art. 70 ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne, zgodnie z
ktérym: ,,Prowadzenie punktéw aptecznych wymaga uzyskania zezwolenia. Przepisy art. 95a,
art. 99 ust. 21 3, art. 100 ust. 1-3, art. 101-104 oraz art. 107 stosuje si¢ odpowiednio”.

Z powyzszego wynika, ze ustawodawca obok przestanek obligujacych wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego do cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki czy takze punktu
aptecznego, wskazal rowniez przestanki fakultatywne, w oparciu o ktore wojewodzki organ
administracji publicznej moze cofng¢ zezwolenie na prowadzenie ww. placowki. Zasadnos¢
wszczgcla postegpowania administracyjnego w tym zakresie pozostawiono uznaniu organu.
Nalezy podkresli¢, ze uznaniowy charakter decyzji organu administracji publicznej nie zwalnia
tegoz organu z obowigzku wszechstronnego zebrania 1 zbadania materiatu dowodowego,
calkowitego wyjasnienia sprawy i1 wydania decyzji w oparciu o ustalony stan prawny i
faktyczny.

Z cytowanego wyzej art. 103 ust. 2 pkt 1 Prawa farmaceutycznego wynika, ze
wojewddzki inspektor farmaceutyczny moze cofngé zezwolenie, jezeli nie usunigto
w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego, wydanej na podstawie ustawy. Przepis ten przewiduje zatem sankcje
w postaci mozliwosci cofnigcia zezwolenia w przypadku nie usunigcia przez przedsigbiorce
uchybien wskazanych w decyzji administracyjnej i nie przestrzegania nakazoéw nig natozonych
a dotyczacych naruszenia ustawy Prawo farmaceutyczne.

W tym miejscu wyjasni¢ nalezy rowniez czym jest wykonanie decyzji administracyjne;.
Jak wskazano w tresci postanowienia Wojewodzkiego Sagdu Administracyjnego w Warszawie
z dnia 25 czerwca 2009 r., sygn. akt: II SA/Wa 396/09 ,,Zauwazy¢ takze nalezy, ze wykonanie
decyzji administracyjnej oznacza spowodowanie w sposéb dobrowolny lub przymusowy
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takiego stanu w rzeczywistosci spotecznej, ktory jest zgodny z trescig decyzji. Przedmiotem
wykonania decyzji administracyjnej jest wiec kazde zachowanie si¢ podmiotu zobowigzanego
do jej wykonania polegajace na dziataniu, zaniechaniu okreslonego dziatania, znoszeniu
zachowan innych podmiotow, czy tez §wiadczenie, w rozumieniu prawa cywilnego”.

Przenoszac powyzsze na grunt niniejszej sprawy, zauwazy¢ nalezy, ze w dniach (...) 1.
w punkcie aptecznym w miejscowosci: (...), ul. (...) odbyta si¢ kontrola, w trakcie ktorej
Inspektorzy  farmaceutyczni sprawdzili wykonanie przez przedsigbiorce Decyzji
Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...) r. (znak sprawy:
(...)) nakazujacej usuniecie stwierdzonych podczas kontroli planowej uchybien.

W trakcie kontroli analizie poddano sprzedaz wybranych produktéw leczniczych w
punkcie aptecznym w okresie od dnia (...) r. do dnia przeprowadzenia kontroli wlgcznie. Na
podstawie danych zawartych w zestawieniach: Operacje przychodu i rozchodu dotyczacych
wybranego leku, analizy wybranych recept lekarskich, jak rowniez na podstawie wyjasnien
Przedsigbiorcy, stwierdzono sprzedaze nizej wymienionych produktow o kategorii dostgpnosci
Rp bez okazania wymaganej recepty, czyli bez przepisu lekarza:

Amotaks 1g, tabl., 20 tabl.

Amotaks Dis 1g, tabl., 20 tabl.

Controloc 20mg, tabletki dojelitowe, 28 tabl.
Sildenafil Aurovitas 100mg, tabl. powl., 4 tabl.
Sildenafil Aurovitas 100mg, tabl. powl., § tabl.
Sildenafil Ranbaxy 100mg, tabl. powl. 4 tabl.
Mercilon 150mcg+20mcg, tabl. 21 tabl.
Microgynon 21 30mcg~+150mcg, tabl. powl., 21 tabl.
Rigevidon 30mcg+150mcg, tabl. powl., 21 tabl.
Stediril 30 30mcg+150mcg , tabl. draz., 21 tabl.
Escapelle 1,5mg, tabl., 1 tabl.

Ellaone 30mg, tabl., 1 tabl. Nr 3261

Oxycort (0,01g+0,03g)/g, mas¢, 10 g

Floxal 3mg/g, mas¢ do oczu, 3g

Cirrus Smg+120mg, tabl o przed!. uwaln., 14 tabl.
Metocard 50mg, tabl., 30 tabl.

Sildenafil Actavis 100mg, tabl. powl., 8 tabl.
Amotaks 1g, tabl., 16 tabl.

Dalacin C 300mg, kaps., 16 kaps.

Sumamed 500mg, tabl .powl. 6 tabl.

Amoksiklav (400mg+57mg)/ml, prosz. do. sporz. zaw. doust., 70 ml
Mydocalm 50mg, tabl. powl. 30 tabl.

Dexamytrex (Smg+1Img)/ml, krople do oczu, S5ml
Mydocalm Forte 150mg tabl. powl., 30 tabl.
Dicortineff (2500 j.m.+25 j.m.+1 mg)/ml, krople do oczu i uszu, S5ml
Doxycyclinum TZF 100mg, kapsutki, 10 kaps.
Zinnat 500 mg, tabl. powl. 10 tabl.

Augmentin 875mg+125mg, tabl. powl., 14 tabl.
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Clindamycin MIP 600mg, tabl. powl., 12 tabl.

Amoksiklav 875mg+125mg, tabl. powl., 14 tabl.

IPP 20 20 mg, tabl. dojelit. 28 tabl.

Floxal 3mg/ml, krople do oczu, S5ml

Nimesil 100mg, gran. do sporz. zaw. doust., 30 sasz.

Amlozek 5mg, tabl., 30 tabl.

Sumamed 500mg, tabl .powl. 3 tabl.

Ospamox 500mg/5ml, prosz. do sporz. zaw. doust., 12 g (60 ml)
Ospamox 500mg/5ml, prosz. do sporz. zaw. doust., 20 g (100 ml)
Tertensif SR 1,5mg, tabl powl. o przedt. uwaln., 30 tabl.

Zinnat 250mg, tabl. powl. 10 tabl.

Neoparin 40mg/0,4ml, roztw. do wstrz. 10 amp.-strz. po 0,4 ml
Controloc 40mg, tabletki dojelitowe, 28 tabl.

Strona w piSmie stanowigcym OdpowiedZ na wezwanie do ztozenia wyjasnien, w punkcie
dotyczacym wydawania produktow o kategorii Rp bez recepty twierdzi, iz ,, Wydawanie lekow
bez recepty miato miejsce wytacznie w wyjatkowych sytuacjach”. Natomiast z dokumentacji
bedacej w posiadaniu Organu wynika, ze w przypadku takich preparatow jak:

Amotaks 1g, tabl., 20 tabl.

Amotaks Dis 1g, tabl., 20 tabl.

Controloc 20mg, tabletki dojelitowe, 28 tabl.

Sildenafil Aurovitas 100mg, tabl. powl., 4 tabl.

Sildenafil Aurovitas 100mg, tabl. powl., 8 tabl.

Sildenafil Ranbaxy 100mg, tabl. powl. 4 tabl.

Mercilon 150mcg+20mcg, tabl., 21 tabl. Ny 3842

Microgynon 21 30mcg+150mcg, tabl. powl., 21 tabl. Nr 1966

Rigevidon 30mcg+150mcg, tabl. powl., 21 tabl. Nr 6889

Stediril 30 30mcg+150mcg, tabl. draz., 21 tabl. Nr 3856

Escapelle 1,5mg, tabl., 1 tabl. Nr 9059

Ellaone 30mg, tabl., I tabl. Nr 3261

Floxal 3mg/g, mas¢ do oczu, 3g Nr 1980

Cirrus Smg+120mg, tabl o przedt. uwaln., 14 tabl.

Metocard 50mg, tabl., 30 tabl.

sprzedaz opakowan bez okazania przez pacjenta wymaganej recepty wynosita 100 % w
stosunku do catkowitej ilosci sprzedanych opakowan.

Ponadto Przedsigbiorca w wyjasnieniach podnosi, iz w przypadku wydawania lekow bez
recepty: ,,Zarzuty dotycza gltéwnie lekow antykoncepcyjnych oraz preparatéw stosowanych w
leczeniu przewleklym, szczegélnie u senioréw”. Jednak z materialu dowodowego
zgromadzonego w aktach sprawy wynika, ze ws$rdod lekow wydawanych bez recepty
znajdowaty si¢ réwniez antybiotyki w duzych ilo$ciach nalezace do r6éznych grup chemicznych
w roznych dawkach przeznaczone dla dorostych ale réwniez w zawiesinie dla dzieci, ktore
ordynuje lekarz po zbadaniu pacjenta i ocenie rodzaju infekcji, czy tez np. produkty lecznicze,
ktére zgodnie z danymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego wskazane sa w leczeniu
dorostych mezczyzn z zaburzeniami erekc;ji.



Tak wiec asortyment lekow wydawanych pacjentom przez Przedsiebiorce prowadzacego punkt
apteczny bez wymaganej recepty oraz ich ilosci wyraznie wykraczaja poza zakres, o ktorym
Strona pisze w swoich wyjasnieniach.

Nalezy rowniez w przedmiotowej sprawie dodaé, ze Przedsigbiorca prowadzacy i zarazem
bedacy Kierownikiem punktu aptecznego w (...) jest technikiem farmaceutycznym, i zgodnie z
przepisami art. 96 ust. 3 oraz ust. 4 Prawa farmaceutycznego, nie posiada uprawnien farmaceuty
1 nie moze wyda¢ w przypadku naglego zagrozenia Zycia pacjenta, bez recepty lekarskiej
produktu leczniczego zastrzezonego do wydawania na recept¢ w najmniejszym terapeutycznym
opakowaniu ani nie moze wystawi¢ recepty dla osoby, o ktorej mowa w art. 95b ust. 3 ww.
ustawy albo recepty farmaceutycznej - w przypadku zagrozenia zdrowia pacjenta.

Nastepnie kontroli poddano wybrane, zrealizowane w punkcie aptecznym recepty
lekarskie. Stwierdzono nieprawidtowa realizacje recept lekarskich polegajaca na:
a) Wydaniu innego, niebedacego zamiennikiem, produktu leczniczego niz zapisany na
recepcie:
e Rp.(..)zdnia(...)
- produkt leczniczy zapisany na recepcie: Multivitamina tabl. 1op.
- produkt leczniczy widniejacy na odruku recepty jako wydany: Tamivil tabl. 75mg
10 tabl.
Rp. (...) zdnia (...)
- produkt leczniczy zapisany na recepcie: Duomox 0,5 lop.
- produkt leczniczy widniejacy na odruku recepty jako wydany: Ospamox 1000mg
16 tabl.
Rp. (...) zdnia (...)
- produkt leczniczy zapisany na recepcie: Diclofenac supp. 1op.
- produkt leczniczy widniejacy na odruku recepty jako wydany: Efferalgan czop.

80mg 10 czop.

Rp. (...) zdnia (...)

- produkt leczniczy zapisany na recepcie: Sirdalud MR 6mg 1op.

- produkt leczniczy widniejacy na odruku recepty jako wydany: Sirdalud 4mg 30 tabl.
Rp. (...) zdnia (...)

- produkt leczniczy zapisany na recepcie: Anapran 550 2op.

- produkt leczniczy widniejacy na odruku recepty jako wydany: Anapran EC tabl.
dojelit. 500mg 60 tabl.

Rp. (...) zdnia (...)

- produkt leczniczy zapisany na recepcie: Duomox 1g 1 op.

- produkt leczniczy widniejacy na odruku recepty jako wydany: Amoksiklav tabl.
powl. 875mg+125mg 14 tabl.

Rp. (...) zdnia (...)

- produkt leczniczy zapisany na recepcie: Klabion Uno 500mg tabl. powl. o przedt.

uwaln. 1 op. po 7 tabl.
- produkt leczniczy widniejacy na odruku recepty jako wydany: Klacid tabl. 500 mg
14 tabl.



b) Wydaniu produktu leczniczego w niewlasciwej dawce:

Rp. (...) zdnia (...)

- produkt leczniczy zapisany na recepcie: Atarax 10mg piecdziesigt tabl.

- produkt leczniczy widniejacy na odruku recepty jako wydany: Atarax tabl. powl.
10mg 25 tabl. oraz Hydroxyzinum Adamed tabl. powl. 25mg 25 tabl.

Rp. (...) zdnia (...)

- produkt leczniczy zapisany na recepcie: Concoram 5/5 cztery opakowania

- produkt leczniczy widniejacy na odruku recepty jako wydany: Concoram tabl.
Smg+5mg 30 tabl. oraz Concoram tabl. 5Smg+5mg 30 tabl. oraz Concoram tabl.
10mg+10mg 30 tabl.

Nr kln/rec (...) z dnia (...)

- produkt leczniczy zapisany na recepcie: Enarenal 10mg 60 tabl.

- produkt leczniczy widniejacy na wydruku Realizacja recepty elektronicznej oraz na
wydruku Zestawienie zrealizowanych recept w okresie (...) jako
wydany: Enarenal 20mg 30 tabl.

Nr kin/rec (...) z dnia (...)

- produkt leczniczy zapisany na recepcie: Acard 150mg tabl. dojelitowe 60 tabl.

- produkt leczniczy widniejacy na wydruku Realizacja recepty elektronicznej oraz na
wydruku Zestawienie zrealizowanych recept w okresie (...) jako
wydany: Acard 75mg tabl. dojelitowe 60 tabl.

¢) Wydaniu nieprawidtowej ilo$ci produktu leczniczego:

Rp. (...) zdnia (...)

- produkt leczniczy zapisany na recepcie: Amoksiklav 1g 1 op. (wielkos¢ opakowania
— ilos¢ tabletek, ktora powinna zostac¢ wydana to 14 tabl.)

- produkt leczniczy widniejacy na odruku recepty jako wydany: Amoksiklav tabl.
powl. 1000mg 20 tabl.

Rp. (...) zdnia (...)

- produkt leczniczy zapisany na recepcie: Zaldiar tabl. 1 op. (wielkos¢ opakowania
— ilos¢ tabletek, ktora powinna zostac¢ wydana to 10 tabl.)

- produkt leczniczy widniejacy na odruku recepty jako wydany: Zaldiar Efferv. tabl.
mus. 37,5+325mg 30 tabl.

Nr kin/rec (...) z dnia (...)

- produkt leczniczy zapisany na recepcie: Poltram Combo 37,5mg+325mg 20 tabl.
powl.

- produkt leczniczy widniejacy na wydruku Realizacja recepty elektronicznej oraz na
wydruku Zestawienie zrealizowanych recept w okresie (...) jako
wydany: Poltram Combo 37,5mg+325mg 30 tabl. powl.

Nr kin/rec (...) z dnia (...)

- produkt leczniczy zapisany na recepcie: Delortan 5 mg 30 tabl. powl.

- produkt leczniczy widniejacy na wydruku Zestawienie zrealizowanych recept w
okresie (...) jako wydany: Jovesto Smg 60 tabl. powl.

d) Wydaniu niewtasciwej postaci leku:

Nr kin/rec (...) z dnia (...) oraz (...) z dnia (...)



- produkt leczniczy zapisany na recepcie: Dexamytrex masc¢ do oczu (Smg+300mcg)g
2o0p.
- produkt leczniczy widniejacy na wydruku Realizacja recepty elektronicznej oraz na
wydruku Zestawienie zrealizowanych recept w okresie (...) jako
wydany: Dexamytrex krop. d/oczu zaw. Sml lop. oraz Dexamytrex mas¢ do oczu
(Smg+300mcg)g 3g lop.
e) Wydaniu produktu leczniczego, ktory nie widnial na recepcie zapisanej przez lekarza:
e Rp(..)zdnia(...)
- produkty lecznicze zapisane na recepcie: Sirdalud MR 6mg lop., Adaster S5mg 2op.,
Hascovir 400mg lop.
- produkt leczniczy, ktory nie znajdowat si¢ na recepcie a widnieje na odruku recepty
jako wydany: Nebilenin tabl. 5mg 28 tabl.

W trakcie kontroli sprawdzono réwniez zgodno$¢ stanu faktycznego magazynu z
elektronicznie prowadzong ewidencja dla wybranych produktéw leczniczych znajdujacych sie
na stanie punktu aptecznego.

Analiza wykazala niezgodnosci stanu faktycznego magazynu z elektronicznie prowadzong
ewidencja dla wybranych produktow leczniczych znajdujacych si¢ na stanie punktu aptecznego
w zakresie iloSci, serii oraz dat waznosSci:
a) Clinadamycin MIP 600, 600 mg, tabl. powl. 12 tabl. —brak 1 op. na stanie magazynowym
. stan magazynu: 4 op., seria: 3271501, data waznosci: 12.2027
. ewidencja komputerowa: 5 op., seria: 3271501, data waznosci: 12.2027
b) Doxycyclinum TZF 100mg, kapsutki, 10 kaps. — brak 3 op. na stanie magazynowym

oraz niezgodnos$¢ w zakresie serii i daty waznosci

. stan magazynu: 9 op.: seria: 91024, data waznosci: 10.2028 — 5 op.
seria: 50724, data waznosci: 06.2028 - 4 op.
. ewidencja komputerowa: 12 op.: seria: 91024, data waznosci: 10.2028 — 5 op.

seria: 81024, data waznosci: 10.2028 — 6 op.
seria: 50724, data waznosci: 06.2028 — 1 op.
c) Sumamed 500mg, tabl .powl., 6 tabl. - brak 1 op. na stanie magazynowym

. stan magazynu: 5 op.: seria: 298104, data waznosci: 10.2027

. ewidencja komputerowa: 6 op.: seria: 298104, data waznosci: 10.2027

d) Sumamed 500mg, tabl .powl., 3 tabl. - brak 1 op. na stanie magazynowym

. stan magazynu: 8 op.: seria: 85094, data waznosci: 09.2027

. ewidencja komputerowa: 9 op.: seria: 85094, data waznosci: 09.2027

e) IPP 2020 mg, tabl. dojelit. 28 tabl. — nadmiar 1 op. na stanie magazynowym

. stan magazynu: 2 op.: seria: PL6214, data waznosci: 09.2027
seria: PC2809, data waznosci: 05.2027

. ewidencja komputerowa: 1 op.: seria: PL6214, data waznosci: 09.2027

Reasumujac, wyniki kontroli, jak 1 dokumentacja bedaca w posiadaniu Organu,
znajdujaca si¢ w aktach sprawy potwierdzaja, ze Strona nie usungta w ustalonym terminie
uchybien wskazanych w decyzji  Wielkopolskiego  Wojewddzkiego  Inspektora
Farmaceutycznego z dnia (...) r. poprzez: niedokonywanie sprzedazy produktéw leczniczych o
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kategorii dostgpnosci Rp bez recepty, prawidtowg realizacje recept, tj. wydawanie produktow
leczniczych $cisle okreslonych na recepcie lub wydawanie wytacznie zamiennikow tych
produktéow, wydawanie produktu leczniczego wytacznie we wlasciwej dawce oraz w
prawidtowej ilosci, prowadzenie na biezaco i w sposob rzetelny dokumentacji, tak by nie
wystepowaly niezgodno$ci pomiedzy serig i data waznosci uwidocznionymi na opakowaniu
jednostkowym produktu leczniczego a wprowadzonymi do bazy komputerowej czy
niezgodnosci co do ilosci opakowan znajdujacych si¢ na stanie punktu aptecznego z iloscia
opakowan wprowadzong do systemu komputerowego.

Co istotne, Strona nie zaprzeczyla ustalonym przez inspektorow w trakcie kontroli
sprawdzajacej okolicznos$ciom, a jedynie podata przyczyny wykazanych nieprawidlowosci.
Przedsigbiorca, w stosunku do ktérego wydano decyzj¢ nakazujaca przestrzeganie okre§lonych
przepisOw ustawy zwigzanej z jej prowadzeniem, powinien by¢ zobligowany do wyjatkowe;j
wrecz ostrozno$ci w przestrzeganiu jej zapisow, co nie zostato wykonane przez przedsigbiorce
prowadzacego przedmiotowy punkt apteczny. Co wigcej analiza zgromadzonej przez tut. Organ
dokumentacji wskazuje, ze Przedsigbiorca nie usungl zadnej z niezgodnosci, o ktorych mowa
w decyzji WWIF z dnia (...) r. Na szczego6lng uwage zasluguje argument przedstawiony przez
Strong, ze otrzymujac decyzj¢ Organu sadzita, ze otrzymala zalecenia pokontrolne, ktére nie
rodza skutkow prawnych, wobec ich niezastosowania. Z powyzszego wi¢c wynika, ze Strona
nie tylko zbagatelizowata zalecenia czy tez nakazy Organu, majac §wiadomos$¢ niezgodnego z
prawem dzialania, ale tez z premedytacja si¢ do nich nie zastosowala, pozostajac w bledzie co
do skutkéw prawnych owej decyzji. Powyzsze §wiadczy o postawie Przedsigbiorcy, co do
obowigzku przestrzegania przepisow prawa regulujacych prowadzenie dziatalno$ci
reglamentowanej o specyficznym charakterze, jaka jest prowadzenie punktu aptecznego.

Ponadto, w odpowiedzi na twierdzenia Strony, iz ,,Po otrzymaniu zawiadomienia o
wszczgciu postgpowania skonsultowatam si¢ z prawnikiem 1 rozpoczetam wdrazanie zalecen.
Obecnie wszystkie uchybienia sg sukcesywnie usuwane”, zauwazy¢ nalezy, ze w postgpowaniu
powadzonym w przedmiocie cofnigcia zezwolenia bez znaczenia pozostaje okolicznos$¢ czy
zobowigzany zaczal wykonywac¢ nalozony na niego obowiazek po wszczeciu postgpowania o
cofnigcie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego. Przedsigbiorca byt bowiem
zobowigzany do usunigcia stwierdzonych w toku kontroli planowej nieprawidtowosci 1 to z
dniem odbioru rozstrzygniecia z dnia (...) r., czego w niniejszej sprawie z calg pewnoscig nie
uczynit.

Zdaniem Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w toku
niniejszego postepowania zostato udowodnione poza wszelka watpliwos¢, ze niezgodnosci,
ktore stanowily podstawe do wszczecia postgpowania administracyjnego, zakonczonego
decyzja znak: (...) w przedmiocie usuni¢cia, stwierdzonych w toku kontroli planowej uchybien
poprzez: niedokonywanie sprzedazy produktow leczniczych o kategorii dostepnosci Rp bez
recepty, prawidtowa realizacj¢ recept, prowadzenie na biezagco 1 w sposob rzetelny
dokumentacji, tak by nie wystepowaty niezgodnosci pomigdzy serig 1 data waznosci
uwidocznionymi na opakowaniu jednostkowym produktu leczniczego a wprowadzonymi do
bazy komputerowej czy niezgodnosci co do ilo$ci opakowan znajdujacych si¢ na stanie punktu
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aptecznego z iloscig opakowan wprowadzong do systemu komputerowego, nie zostaly w
ustalonym terminie usunigte przez Przedsigbiorce — (...) i to w zadnym zakresie, tym samym
Strona nie wykonata obowigzku nalozonego ww. rozstrzygnigciem, co w ocenie Organu -
wobec catkowitego zbagatelizowania natozonych przez Organ nakazéw i skali zaniedban -
uzasadnia cofnigcie Przedsigbiorcy zezwolenia na prowadzenie dziatalno$ci w postaci
przedmiotowego punktu aptecznego.

Zgodnie z art. 112 ust. 2 1 3 Prawa farmaceutycznego wiltasciwym Organem w
przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy te
stanowig, ze ,,Wojewddzki inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje
Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w ustawie i przepisach odrebnych” (art. 112 ust. 2) oraz
,»W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan i kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej,
organem pierwszej instancji jest wojewodzki inspektor farmaceutyczny, a jako organ
odwotawczy - Gtowny Inspektor Farmaceutyczny” (art. 112 ust. 3).

Przedmiotowy punkt apteczny zlokalizowany jest na terenie wojewddztwa
wielkopolskiego. W zwigzku z powyzszym Organem wlasciwym do rozpatrzenia
przedmiotowej sprawy jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny.

W niniejszej sprawie ujawniono okoliczno$ci §wiadczace jednoznacznie, iz zasadne jest
cofnigcie przedsigbiorcy — (...), wpisana do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci
Gospodarczej, nr NIP: (...), prowadzaca dzialalno$¢ pod firma: ,,(...) (...)”, Zezwolenia znak:
(...) na prowadzenie punktu aptecznego w miejscowosci: (...), gmina (...), ul. (...)
(Zaswiadczenie z dnia (...) r.).

Majac na uwadze powyzsze orzeczono jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

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

Zgodnie z art. 127a K.p.a.:

§ 1. Przed uptywem terminu do wniesienia odwotania strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia odwotania
wobec organu administracji publicznej, ktory wydat decyzje.

§ 2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia
odwolania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Zgodnie z brzmieniem art. 96aa. ust 1 Prawa farmaceutycznego: W przypadku cofni¢cia zezwolenia na
prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchylenia, stwierdzenia wygasniecia albo niewaznosci podmiot
prowadzacy apteke lub punkt apteczny jest obowigzany pisemnie, w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja o
cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia
albo niewaznosci stala si¢ ostateczna, powiadomi¢ o miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie
odpisow wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wlasciwego ze wzgledu na adres prowadzenia apteki.

W mysl art. 127da ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego: Karze pieni¢znej w wysokosci do 2000 zt podlega
podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny, ktéry wbrew przepisowi art. 96aa ust. 1 nie powiadamia
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wlasciwego ze wzgledu na adres prowadzenia apteki lub punktu
aptecznego o miejscu przechowywania recept i wydanych na ich podstawie odpisow w terminie 7 dni od dnia, w
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ktorym decyzja o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego uchyleniu,
stwierdzeniu wygasnigcia albo niewaznosci stala si¢ ostateczna.

Otrzymuje:
1.(...) (zpo)
() ()
() Ce)pul ()

2.ad acta
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