Giowny Inspektor Farmaceutyczny -

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 1 pkt 1 i ust. 3, art. 115 ust. 1 pkt 4 i art. 120 ust. 1 pkt 2 w zw.
2 art. 92 i art. 88 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
2z 2017 r. poz. 2211), zwanej dalej: upf" oraz art. 138 § 1 pkt 1 ustawy
2z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postegpowania administracyjnego (Dz. U.

z 2017 r. poz. 1257), zwanej dalej: K.p.a’,

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu odwotania QR < - Oki z ograniczong odpowiedzialnoscig od decyzji

¢ bdzkiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w todzi z dnia -

@ oku. znak: G / przedmiocie nakazania Spoice, prowadzace] apteke
ogdinodostepna potozong v G-y Y e o g zapewnienia z chwilg,

doreczenia decyzji obecnosci kierownika apteki lub innego farmaceuty w godzinach czynnoééfg"

apteki
utrzymuije zaskarzona decyzie w calo$ci w mocy

UZASADNIENIE

W dniv RS 2017 roku inspektorzy Lodzkiego Wojewbdzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w todzi (dalej: \WIF") przeprowadzili kontrolg w aptece W o

orzy ul. GEESEENEERENED ralezacej do spoiki G - <O C

w QD (dalej: Spoka” ). Na okolicznos¢ przeprowadzonej kontroli sporzadzono
protokdt, w ktorym m.in. stwierdzono, ze 0 godz.- nie bylo w aptece magistra farmaciji.
Ponadto wskazano, ze pacjentéw obstugiwali technicy farmaceutyczni ~~

oraz~ W przedmiotowym protokole ustalono, ze kierownik apteki — pani

mor (D - ozybyta do przedmiotowej apteki o godz. (D
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Protokdt kontroli zostat podpisany przez pania~bez zadnych zastrzezen
do czynnosci kontrolnych. Ponadto w trakcie przeprowadzonej kontroli -
oraz( R -+ i pisemne oswiadczenie, ze w dniu (D 2017 roku
od godz. QD pracowali w aptece sami, bez obecnego magistra farmacji.

W diniu: QRN 2017 1., znak: QUSSR oro:n | instancii wydaf

decyzje o nakazaniu podmiotowi “ prowadzgcemu apteke
ogéincdostepng potozong w— przy ui,~ zapewnienia z chwilg
dorgczenia decyzji obecnosci kierownika apteki lub innego farmaceuty w godzinach czynnosci
apteki

Pismem z dnia- 2017 roku Spétka wskazata m.in., ze niecbecnosé
kierownika apteki miata charakter nagly i usprawiedliwiony, niezalezny od podmiotu
prowadzacego apteke. Strona podniosta, ze w toku chwilowe] nieobecnosci kierownik byt
w stalym kontakcie z obsada fachowg apteki

Spétka pismem R0 17 . wniosta odwolanie od decyzji WIF, wnoszac o jej
uchylenie i umorzenie postepowania z uwagi na jego bezprzedmiotowosé ew. uchylenie
i przekazanie sprawy do ponownego rozpatrzenia. Spétka zarzucita organowi | instancji
naruszenie:

1. art. 82 u.p.f. poprzez jego bledng wyktadnie i przyjecie, ze skarzaca nie zapewniata
obecnosci farmaceuty w godzinach otwarcia apteki, podczas gdy chwilowa
nieobecno$¢ kierownika apteki miata charakter incydentainy i nagly, a podmiot
prowadzacy apteke wywigzywat sie z obowigzku zapewnienia obecnosci farmaceuty
w godzinach otwarcia apteki,

2. art. 7, art. 8 § 1, art. 77 oraz art. 107 3 k.p.a. poprzez ich niezastosowanie,
a w konsekwencji brak nalezytego zebrania i rozpatrzenia catoksztattu materiatu
dowodowego oraz brak uzasadnienia zaskarzonej decyzji, zwlaszcza w kontekscie
odstgpienia od czynnego udziatu strony w postepowaniu;

3. art. 10 § 2 k.p.a. poprzez jego niewlaéciwe zastosowanie w sytuacji gdy nie zostaty
speinione przestanki zastosowania przepisu w postaci konieczno$ci niezwiocznego
zatatwienia sprawy ze wzgledu na niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia ludzkiego
a w konsekwencji nieuzasadnione pozbawienie strony czynnego udziatu
w postepowaniu, co miato istotny wptyw na tresé wydanej decyzji.

Strona ponadto zlozyta wniosek o przeprowadzenie dowodu z:

a) zeznan kierownika apteki (SNSRI ( orzcstuchanie przed WIF w todzi)
na okolicznos¢ przyczyn nieobecnosci w aptece w dniu (N0 17 roku,
nagtego i niezawinionego charakteru nieobecnosci, zapewnienia przez Skarzgca

nalezytej obsady fachowej apteki w dniu (I D roku:
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b) wydruku z rejestru aptek http://ra.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl na okolicznosc
koniecznoéci prowadzenia postgpowania administracyjnego na zasadach ogoéinych

przez organ.

Pismem z G - Giowny Inspektor Farmaceutyczny (dalej: ,GIF", ,organ”)
zawiadomit Spoike w trybie art. 10 § 1 k.p.a. 0 zamiarze zakonczenia postepowania i wydania

decyzji, jednoczesénie informujac o mozliwoéci zaznajomienia sie z aktami postgpowania oraz
wypowiedzenia si¢ co do zebranych w przedmiotowym  postgpowaniu dowodow
i materiatéw oraz zgloszonych zadan, ewentualnie o mozliwoséci ziozenia nowych wnioskow

dowodowych. Strona nie skorzystata z przystugujacego jej uprawnienia.
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Giéwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sie¢ z odwotaniem Spoltki oraz
zebrana w sprawie dokumentacja zwazyi co nastepuje.

Zgodnie z przepisami ustawy - Prawo farmaceutyczne do zadan Inspekcji
Farmaceutycznej nalezy w szczegdlnosci m.in. kontrolowanie aptek i innych 1ednostek :
prowadzacych obrét detaliczny i hurtowy produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi, -
o ktorych mowa w art. 108 ust. 1 u. p.f. Artykut 120 ust. 1 pkt 2 u.p.f. stanowi, ze w razie
stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczacych obrotu produktami leczniczymi lub wyrobamx ,
medycznymi, wiasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie w ustalonym terminie

stwierdzonych uchybien. S

Niewatpliwie, do wymagan dotyczacych obrotu produktami leczniczymi zaliczy¢ mozna T A
obowigzki natozone ustawg — Prawo farmaceutyczne. Jednym z nich jest obowigzek
zapewnienia w godzinach czynnosci apteki obecnosci farmaceuty, © ktorym mowa w art. 88

ust. 1 upf Na kanwie podobnej sprawy wypowiedziat si¢ juz Wojewodzki Sad

Administracyjny w Warszawie w wyroku z dnia 18 sierpnia 2016 r. o sygn. akt: VI SA/Wa

202/16: Zgodnie z art. 92 u.p.f, w godzinach czynno$ci apteki powinien by¢ w niej obecrny

farmaceuta, o ktérym mowa w art. 88 ust. 1 u.p.f. Wobec tego przepisu warunkiem

funkcjonowania apteki jest obecno$é w niej, w godzinach czynnosci, farmaceuty speiniajgcego

wymogi niezbedne do objecia stanowiska kierownika apteki.

Nalezy podkresli¢, ze po stronie podmiotu prowadzgcego apteke istnieje obowigzek

zapewnienia w godzinach czynnosci apteki obecnoéci farmaceuty, speiniajgcego wymagania
dotyczace kierownikow aptek. Warunkoéw tych nie spetnia technik farmacii, ktérego czynnosci
fachowe ograniczone sg do tych wymienionych numerus clausus w art. 91 u.p.f. Gwarancje
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obecnosci farmaceuty w aptece Zapewnia art. 88 ust. 4 u.p.f., zgodnie z ktérym kierownik
apteki na czas swojej nieobecnosci wyznacza farmaceute, o ktérym mowa w art. 88 ust. 1
u.p.f.

Nie  budzi  watpliwosci  fakt, Zze  podczas  kontroli prowadzonej
w dniu — 2017 r. w momencie przybycia inspektoréw nie byt obecny
farmaceuta. Strona nie kwestionowata powyzszego faktu. Wskazata jedynie, ze nieobecnosé
kierownika apteki miata charakter incydentalny i nagly. Powyzsze w odwotaniu uzasadniata
tym, iz nie mégt sie stawié od momentu otwarcia apteki z powodu nagtych przyczyn
zdrowotnych, ze nieobecnoéé farmaceuty byia chwilowa oraz to, Zze pozostawat w stalym
kontakcie z obsadg fachowa apteki. Podkreslenia wymaga, ze organ rozpoznajacy sprawe nie
ma obowigzku badania zaréwno zasadnosci opuszczenia przez farmaceute miejsca pracy, jak
rowniez czasu, w ktérym pozostawat on poza apteka w okresie jej czynnosci. Nie znajduje sie
podstaw do réznicowania sytuacji naruszenia art, 92 u.p.f, ze wzgledu na czas absencji i jej
przyczyne.

W ocenie organu odwotawczego w ninigjszej sprawie zostat zgromadzony
wystarczajacy materiat dowodowy ( w szczegoinosci dowdd w postaci oswiadczenia technikéw
farmacji oraz protokot z kontrol). Organ nie widzi zatem potrzeby prowadzenia
uzupetniajacego postepowania dowodowego.

Odnoszac sie do zarzutu naruszenia przez organ | instancji art. 92 u.p.f. wskazaé
nalezy, ze WIF dokonat prawidtowej kwalifikacji prawnej. Powolany przepis koresponduje
Z trescig art. 88 ust. 4 upf. wprowadzajgcego zasade, iz na czas nieobecnosci kierownika
apteki ustanawia sig zastepce. W pismiennictwie wskazuje sie, ze ,ustanowienie zastepcy
kierownika jest konieczne w kazdym przypadku nieobecnosci kierownika w aptece, niezaleznie
od przyczyny tej nieobecnos$ci ani Jej dlugosci” (Wojciech L. Olszewski, Prawo
farmaceutyczne. Komentarz, Wolters Kluwer, Warszawa 2016, s. 940).

Do zadan Inspekcji Farmaceutycznej nalezy m.in. kontrolowanie aptek, tak jak to miato
miejsce w przedmiotowej sprawie, a w razie stwierdzenia uchybien w jej prowadzeniu,
nakazanie ich usuniecia, stosownie do art. 120 ust. 1 pkt 2 u.p.f. Podkresli¢ nalezy, ze
wskazany przepis ma charakter imperatywny.

Strona zarzucita organowi | instancji naruszenie przepiséw postepowania poprzez brak
nalezytego zebrania i rozpatrzenia catoksztatu materiatu dowodowego oraz brak
uzasadnienia decyzji. Zaznaczyé jednak nalezy, ze w kontekscie wykrytych nieprawidiowosci
w dziataino$ci apteki, jakiekolwiek wyjasnienia Strony nie moglyby odnieé¢ zamierzonego
przez nig skutku. WIF umotywowat rozstrzygnigcie powotujgc sie na art, 92 u.p.f., ktéry nie
przewiduje wyjatkéw zwalniajacych podmiot prowadzacy apteke od zapewnienia w niej obsady
fachowej. Nalezy podkresli¢, iz na podmiocie prowadzacym apteke ciaza obowiazki zwiazane
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z zatrudnieniem odpowiedniej ilosci personelu fachowego, a kierownik apteki zgodnie z art. 88
ust. 5 u.p.f. zostat zobligowany do wtaéciwego zarzadzania podieglym zespotem.

W ocenie organu odwotawczego nie mozna uznaé, ze doszto do naruszenia art. 10 §
2 k.p.a. poprzez nieuzasadnione pozbawienie strony czynnego udziatu w postepowaniu. Co
prawda art. 10 § 1 kp.a. ustanawia zasade ogéing czynnego udziatu strony
w postepowaniu, jednak § 2 art. 10 k.p.a. ustanawia wyjatki od zasady ogéinej czynnego
udziatu strony w postepowaniu (,Organy administracji publicznej moga odstgpi¢ od zasady
okreslonej w § 1 tylko w przypadkach, gdy zatatwienie sprawy nie cierpi zwioki ze wzgledu na
niebezpieczeristwo dla zycia lub zdrowia ludzkiego albo ze wzgledu na grozaca
niepowetowana szkode materiaing"). W przedmiotowe] sprawie doszio do wystgpienia
przestanki w postaci wystapienia niebezpieczenstwa dla zycia lub zdrowia ludzkiego.

Nalezy wskazaé, iz apteka jest placéwka ochrony zdrowia publicznego, w ktérej osoby
uprawnione éwiadcza w szczegolnosci ustugi farmaceutyczne. Jak wynika z przepisow ustawy
- Prawo farmaceutyczne, stata, obowiazkowg obecnos$¢ kierownika apteki dyktujg jego
ustawowo okreslone zadania, w szczegdinoséci wyrazone w art. 88 ust.1 u.p.f. Jak wynika
z tego przepisu jego statej obecnosci w aptece wymaga m.in. — realizacja takich obowigzkoéw,
jak organizacja pracy w aptece, polegajaca migdzy innymi na przyjmowaniu, wydawaniu,
przechowywaniu i identyfikacji produktéw leczniczych | wyrobéw medycznych, prawidtowym
sporzadzaniu lekéw recepturowych i lekéw aptecznych oraz udzielaniu informacji o lekach, czy
tez zakup produktéw leczniczych, wytacznie od podmiotow posiadajacych zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz ich wydawanie zgodnie z art. 96. Ponadto
w aptece, w ktérej byli tylko sami technicy farmacji mogto doj$¢ do narazenia zycia i zdrowia
pacjenta, gdyz technik farmacji, w my$l art. 91 ust.1 u.p.f nie jest uprawniony do wykonywania
wszystkich czynnosci (,(...)moze wykonywac w aptece czynnosci fachowe polegajace na
sporzadzaniu, wytwarzaniu, wydawaniu produktow leczniczych i wyrobéw medycznych,
z wyjatkiem produktéw leczniczych majacych w swoim skiadzie: 1) substancje bardzo silnie
dziatajace okreslone w Urzgdowym Wykazie Produktéw Leczniczych dopuszczonych do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, 2) substancje odurzajace, 3) substancje
psychotropowe grupy |-P oraz II-P - okreslone w odrebnych przepisach. W ocenie organu bez
znaczenia dla oceny naruszenia braku obecnosci w aptece kierownika apteki jest fakt
czynnych aptek w innych iokalizacjach~. Organ | instancji przeprowadzit kontrole

w aptece nalezacej do ~ a nie innych aptek. To na tym

przedsiebiorcy cigzyt cigzar speinienia wymagan w zakresie prowadzenia dziatalnosci

reglamentowanej jakg jest prowadzenie apteki.

Spotka nie wykazata, iz pozbawienie jej czynnego udziatlu w postepowaniu miato
wpltyw na wynik sprawy i nie pozwolito jej na dokonanie konkretnych czynnosci procesowych.
7a takie nie mozna uznaé zarzutu nieprzestuchania kierownika apteki. Jak stusznie wskazat
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organ | instancji brak obecnosci farmaceuty uniemozliwia wykonywanie tych czynnosci, do
ktorych technik farmaceutyczny nie jest uprawniony. Stanowito to zatem nieuprawnione
ograniczenie dziatalnosci apteki i w nagtych wypadkach stanowi zagrozenie zycia lub zdrowia
pacjenta.

Organ | instancji zgromadzit wystarczajacy materiat dowodowy w postaci oéwiadczen
technikow farmacji, a takze niekwestionowanych przez samego kierownika apteki — panig
- ustaler zawartych w protokole kontroli z dnia (EESNERE 2017 roku.

Odnosnie wniosku dowodowego o przeprowadzenie dowodu ze strony internetowej
zawierajgcym spis aptek zlokalizowanych w miejscowoéci~ nalezy podkreslic, iz
stanowi on fakt powszechnie znany a zgodnie z trescig art. 77 § 4 k.p.a. fakty powszechnie
znane oraz znane organowi z urzedu nie wymagajg dowodu.

W zakresie wniosku dowodowego dotyczacego przestuchania pani-

w charakterze $wiadka stwierdzi¢ nalezy, iz stan faktyczny sprawy nie budzi watpliwosci. -
Zgodnie z art. 78 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania‘, :

administracyjnego, zgdanie strony dotyczace przeprowadzenia dowodu nalezy uwzglednié,
jezeli przedmiotem dowodu jest okoliczno$é majgca znaczenie dla sprawy.

G0

DO UZYTKU St 117

Jak podkresia sie w literaturze’, zadanie strony dotyczace przeprowadzenia dowodu :

organ administracji publicznej jest obowigzany uwzgledni¢ tylko wéwczas, gdy stwierdzi, ze
przedmiotem dowodu jest okoliczno$¢ majaca znaczenie dla sprawy. Trafnie podkresia E.
Iserzon, ze omawiane uprawnienie strony ‘podlega jednak pewnym ograniczeniom ze
wzgledéw praktycznych, ti. ze wzgledu na celowosc i szybkos¢ postepowania; tak wigc nie
podlegajg przeprowadzeniu: a) dowdd zgloszony przez strone na okolicznosé nie majaca
znaczenia dla sprawy i b) zgloszony przez strone dowdd na okoliczno$é juz dostatecznie
wyjasniong innymi dowodami, jezeli strona zglosita go po zakoriczeniu stadium postepowania
dowodowego". Organ moze nie uwzgledni¢ zadania przeprowadzenia dowodu, jezeli ma to na
celu przewleczenie sprawy (wyrok NSA w Gdarisku z dnia 2 pazdziernika 1998 r., | SA/Gd
1863/96, LEX nr 37600).

Przedmiotem postgpowania bylo nakazanie usunigcia w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien w zakresie naruszenia wymagarn dotyczacych obrotu produktami
leczniczymi w kontrolowanej aptece. Nie budzi watpliwosci sam fakt naruszenia przepisu,
bowiem wniosek taki wyprowadzi¢ mozna zaréwno z protokotu kontroli (D 2017
r., jak tez dowodu w postaci oswiadczenia technikéw farmacji ztozonych w toku kontroli.
Podmiot, ktéry dopuscit si¢ naruszenia wymagan dotyczacych obrotu produktami leczniczymi
lub wyrobami medycznymi podiega sankcji, jaka jest w tej sprawie zaskarzona decyzja,

a tym samym natozone nig obowiazki.

' M. Jaskowska, A. Wrobel Kodeks postepowania administracyjnego. Komentarz, LEX 2013
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W takim stanie rzeczy zarzuty podniesione w odwotaniu nalezy uznac za
nieuzasadnione. Majac na uwadze powyzsze, Gidwny Inspektor Farmaceutyczny orzekt, na
podstawie art. 138 § 1 pkt 1 k.p.a., o utrzymaniu w mocy decyzji organu pierwszej instancji.

Pouczenie:
Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postgpowania. Na decyzje stuzy

stronie skarga do Wojewodzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie w terminie 30 dni
od dnia doreczenia decyzji. Skarge wnosi si¢ za posrednictwem Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Wniesienie skargi nie wstrzymuje wykonania niniejszej decyzji — zgodnie
z art. 61 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postgpowaniu przed sgdami
administracyjnymi (Dz. U. z 2017 r. poz. 1369, ze zm., dalej: p.p.s.a.). Wysokos¢ wpisu od
skargi wynosi 200 ziotych. Strona moze ubiegac¢ sie¢ o zwolnienie od kosztow sgdowych oraz
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przyznanie prawa pomocy na zasadach okreslonych w art. 239-262 p.p.s.a.

Otrzymuja:

1. Strona:

2. toédzki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny w todzi;
3

. ala.
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