Giowny inspekfor Farmaceutyczny

Warszawa, dnia

DECYZJA

Na podsiawie art. 112 ust. 1 pkt. 1iust 3, arl 115 ust. 1 pikt. 4 w zw. z art. 120 ust. 1 pkt. 2,
arf. 88 ust 3b, 3e | 3k ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (. Dz U.
z 2008 r. Nrd5, poz. 271 z pbin. zm.), dalej upf, wzw z § 4 ust 2 pkt 4 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnigz 28 marca 2015 r. w sprawie wysylkowe] sprzedazy produkidw
leczniczych (Dz.U. z 2015 r. poz. 481), dalej Rozporzadzenie i art. 104 § 1w zw. z art. 138 §
1 pki 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1980 r.- Kodeks postepowania administracyjnego (4. Dz U.
z 2016 r. poz. 23), dalef: kp.a.

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu odwolaniz spolki -

B (dale] takze: spéika lub stronal, prowadzges)

apieke ogolnodostepna pod nazwall zickalizowana wi

| driatajacg na podstawie zezwolenia Wojewddzkiego Inspekiora
Farmaceutycznego w i e

decyzjaminr ; T
- Sehanraly s L \Vojewodzkiego Inspekicra
Farmaceutycznego w-(dale;' takze: WIF) =z dnia 7 marca 2016 roku, kidrg organ
nakazat spélce, z dniem otrzymania decyzji:

1. zaprzestad dostarczania produktdw leczniczych, w ramach wysytkowe] sprzedazy

progukiow leczniczych, przez apteke ogoinodostepng o nazwie i

potozona whilie L o L ra posrednictwem paczkomatow;

2. zakiualizowad dane dotyczgce adresu strony internetowe], za posrednictwem kidre
prowadzona jest sprzedaz wysytkowa produkidow leczniczych przez apieke ogolnodostepng
0 nazwic | R oo
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zgtaszad do § Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego wszelkie zmiany
danych okreslonych w art. 68 ust. 3b ustawy - Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ant. 68 ust,
Jeup.t;

3. dokonywac wysylki produktow leczniczych, w ramach wysyikowe] sprzedazy produkibw
ocam {:zvch ZEDLEK] ogo%nodostapne;o e TR
~przy ul g . ' ]
oraz bezpieczenstwo ich stosowania w tym transport produkidw leczniczych w wydzielonych

1w warunkach zapewniajacych 5akosc produktow leczniczych

przestrzeniach Srodka transporiu, zapewnigjgcych utrzymanie warunkow temperaturowych
przewidzianych dla danego produkiu leczniczego przez podmiot odpowiedzialny ub
odpowisdnig farmakopee, zgodnie z art. 68 ust. 3k ustawy z dnia 6 wrzesnig 2001 1. - Prawo
farmaceutvczne (f. Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pozn. zm.) oraz § 4 ust 2 pkt 4
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 1. w sprawie wysylkowe| sprzedazy
produkidw leczriczych (Dz.U. z 2015 r. poz. 481}

1. Uchyla zaskarfong decyzie w czesci, co do pkt 2 | w tym zakresie, na podstawie
art. 120 ust. 1 pkt 2 u. p. f. nakazuje stronie, z chwilg doreczenia niniejszej decyzji,
zaktuzlizowaé dane dotyczace adresu strony intemetowsi, za posrednictwem kidre]

prowaczona iest sprzedaz wysylkowa produkiow leczniczych przez apteke

ogdinodostepna o nazwie B

2. W pozostatym zakresie utrzymuje w mocy decyzjg organu | instancil.

UZASADNIENIE

Pismem z dnia 9 pazdziemika 2015 roku Woewddzki inspekiorat Farmaceutyczny
: B Woewodzideru Inspektorowi Famnaceutycznemu w Bl
whniosek Siaskfe izby Aptekarskte; W Katovwcach o wszezece postepowania administracyjnego wobec

podmiotu naruszajgcege waninki transpor‘m pmduktow lecznr?yc%ﬂ sprzedawanych przez apieks

sprzedary wysy{kowe; (éowcd pismozdnia 8 pazdzpmaka 2015 roku, k1 7‘)

| wramach

Pismem z dnia 23 pazdziemika 2015 1.

Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wi
skierowal do sfrony pismo z zadaniem zioZenia wyjasnien craz przedstawienia dokumentow
potwierdzaiacych, ze transport produkiow %eczniczych zamovmonych w amach wysy%kowej sprzedazy

dokonywanei z apieki ogoinodostepne] N Sl G
B »-powniz prawidiows warunki temperaturowe, jakost produktu ieczniczego | bezpieczenstwe ich
stosowania.

W dniu 5 listopada 2015 roku WIF otrzymat pismo od strony, w kidrym wskazano, ze spotka

Strona 2z 14



H

prowadzi sprzadaz wysvikows za posredniciwem strony wwwi 0l a trensport lekéw
odbywa sie przez wykwalifikowanych prewoznikow, w sposdb zapewnigjacy zaberpieczenie
produkidw leczniczych przed zanieczyszozeniamy Organicznymi oraz uszkodzeniami mechanicziym,
2 tekze przed. mikroorganizmami | szkodnikami. W ocenie strony tansport fen odbywa sig
w warunkach uniemoziiwigiacych zmieszanie produkiow leczniczych, w tym zmieszanie ivch
produkidw z Innym towarem, oraz skazene produkidw leczniczych, a iakée w sposob
uniemoziiwiajacy dostep do produkitw leczniczyeh osobom nieupowaznionym. Stwierdzono, ze
apieka nie posiada w swojgj ofercie sprzedazy wysylkowe] produkiow leczniczych, dia transporiu
kidrych jesl wydziglonz przestrzen zapewniajigea femperaturg od 2°C do B°C. Ponadio strona
oéwiadczyia, 7e realizacz sprredazy wysvikowe] aplekl iest realizowana zgodnie z wnioskiem
Lol Podkreslono talee, ze
kezdy pacient ma mozlwesé dokonania zakupdw za posredniciwem strony wwwil

reigstracyjnym na stonie intemetows] pod adresem waww

wechodzae na strone bezpesrednio iub badac przekisrowanym” z poriaiu wewfl ] Zgodnie

realizuie wylgoznie usluge Infemefowego Systermu

7 wyjesnisniami strony portal

Zamawiatia Lekow a padjent, kidry baedac na portalu decyduje sie na zakup produktow z

Lapteld wysyikows!", iest na efapie procasu koszykowego™ przekierowywany na strong intemetows
| | cala transakcia sprzedazy wysyﬂ@wej reaiizowana jest z podmiotem '"""-*

poprzez strong wwwl F Do przedmioiowage pisma zafaczono

kopie umdw z fimmami dostarczaigcymi zamowiony asortyment do pacientow: umowe o $wiadczenie

ustug Packomaty” i 7 dnia & ceerwea 2015 roku wraz z zalgeznikami oraz umowe z dmia 22

czerwea 2010 r zawartg pomiadzy]

(dowod: pisme strony z dniz 4 listopada 2014 rowraz z za%acmtkaml k. 13—4?‘

Zgodnie z informaciami zawarlymi na stronie intemesiowal ww

Pl wzakiades -

Regulamin  Swiadczenia uslug za posrednictwem  strony  intemetows

zamowione produkly lecznicze s3 dostarczane pagentom min za posrednictwam kuners

i paczkomatow ! (dowod: wydruk ze strony infemetows] z dnig © listopada 20151 | k 4858)

Natomiast w wydruku ze strony intemstows] www .

informacie. ze sprzedaz wysyikowa jest prowadzona przez g

B i wskazano nasiepu;ace stwierdzenie: Spaedaz wysy%kowa Apteka IR

. Jedr}oczesnxe obok te;

mformac;x ma;dowaéo sie wspolr"se dia wszysthdi logo ap*tek prowadzacvch wysylkowa sprzedaz
produkidw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza. Jak wskazat organ | instandii logo zawierato
hiperfacze do rekordu w wykazie 1. ogodinopolskim Rejestrze apiek ogdinodostepnych, punkiow
apteaz.nym aptea szprtainych aptek zakaldowych oraz dziatdw farmac)i szpitaing] znaidujacym sie na
stronie § B

_ Po khkmec:u W logo nastepowaio p;zekierowanie do
danych apieiﬂ o nazwie BE S e i e

mieszczonych w rejestrze {dowod: Wydrui-( ze strony ntemeiowej R
r., K. 5880)

i cnia 8 iéstopada 2015
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Ponadio z wydrukow ze stronyl | dnia 1 stycznia 2016 roku oraz 29 lutego 2016

roku w zakladee Platnosc w serwisig”, widnigje inforrnacia o fresci zamowienia wysykowe

rowadzong
{dowod: wydruki ze

realizowane sg przez Apteke [

Pismem z dnia 10 listopada 2016 roku WIF wi

L wseezslw stosunhku do §

postepowanie w przedmiocie naruszenia
przez spdtke, prowadzaca apteke | przepistw dotyczacych wysylkowe)
sprzedazy produkidw leczniczych, wzywajac strone do zlozenia wyjasnien { dowdd: zawiadomienie,

k. 61-83).

Vv pismie z dnia 24 listopada 2615 r. strona oswiadczyla, ze podtrzymuje wszystkie informacie
zawarte w pismie z dnia 4 listopada 2015 r. Podkreslita, ze prowadzi sprzedaz wysytkowa produkiow
leczniczych za posrednichwenm strony g

|3 ftransport produktow odbywa sie przez
wykwalifikowanych przewoznikow — B Daczlomaty

( dowdd: pismc z dnia 24 listopada 2015 roku, k. 85-68).

Pismam z dnia & grudnia 2015 r. organ poinformowal strone o zakonczeniu prowadzenia

postepowania dowadowego | zamiarze wydania decyzji konczace] posigpowanie admiristracyjne
w przedmiodie naruszenia przez apleke o nazwie

art 68 ust 3e i 3k ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne oraz § 4 ust 2 pki 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 1,

w sprawie wysyikows] sprzedazy produkidw jeczniczych. Strona zostafe poinformowana takze
o mozliwoda wypowiedzenia sie ¢o do zebranych dowodow | materfaldw oraz zgloszonych Zgdan

w terminie 7 dni od dnia otrzymania pisma (dowdd: zewiadomienie z dnia 8 grudnia 2015 roku, K73}

W dniu 11 grudnia 2015 r. Slaska Izba Aptekarska w Katowicach {zwana dalej: izba) ziozyla
do organu | instancii wniosek o dopuszczenie jej do foczacego sig posiepowania prowadzonego
wobec spdlid {dowdd: pismo SIA z dnia 8 grudnia 2015 roku, k. 74-80).

Pismem z dnia 18 grudnia 2015 r. Wolewodzki Inspelkidor Farmacsutyczny whi
Sigska lzbe Aptekarskg w Katowicach do uzupelnienia ziozonego wriosku (dowdd: pismo WIF z dnia
16 grudnia 20151 k. 85} .

W dniu 4 styczaia 2016 . do Wojewoddzkiego Inspektora Farmacsutycznego wig
uzupstniony wniosek o dopuszczenie Slaskiej 1zby Aptekarskig) do przedmiotowego postepowania
fdowod: pismo Izby z dnia 29 grudnia 2015 ., k. 88-94).

Postanowieniern z dria 7 stycznia 2016 r. L Wolewadzki Inspektor Famnaceutyczny
dopuscit Slaskg lzbe Aptekarsky z siedzibg w Katowicach do udzielu w toczacym sig postepowaniu
administracyinym {dowod: postanowienie WIF z dnia 7 stycznia 2016 r.. k. 95-88). Przedmictowe

postanowienie zostalo doreczone takze stronie postepowania, 1.

Pismem z dnia 10 ilutego 2016 1., organ poinformowat stong oraz  Izbe
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o zakonczeniu prowadzenia postepowania dowodowego | zamiarze wydania decyzji konczgos)
postep@wame administracyine w przedmaocse naruszenia pmez apteke 0 nazwi

: . . |gtcBustZei3kustawy z dnia B
wrzesnig 2001 r. - Prawo farmaceutyczne oraz § 4 ust 2 pkt 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysyikows] sprzedazy produlkiow leczniczyeh (dowdd: pismo z dniz
10 utego 2018 ok, k89, 1003,

Decyzja z dnia 7 marca 2018 roku, znak FL-1.8522.144.2015, Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny w

nakazat spolce z dniem otrzymaniz decyzji 1.zaprzestaé
dostarczaniz produktow leczniczych, w ramach wysytkowe] sprzedazy produkidw
leczni czych przez apzmke ogoimdos’sepﬂa 0 nazwie .

. | za posrednictwem paczkomataw 2. zaktualizowad
dane dotyczace adresu strony intemetows), za posrednictwem kidrej prowadzona jest

sprzedaz wysvilkowa produkidw leczniczych przez apieke ogélnodostepna 0 nazwie 7

Wolewddzkiego Inspekiora Farmaceutycznego Wwsze kre zmiany danych
okreslonych w art. 68 ust 3b ustawy - Prawo farmaceutyczne, zgodnie z art. 68 ust 3e
usiawy; 3. dokonywal wysylki produktdw leczniczych, w ramach wysyikowe] sprzedaiy

produktow %ec;zn:c;zych z aptak: Ggolnodost@pne; o nazwie [

- G w warunkach zapewma;acycﬁ Jakasc
orcdu}\tow ieczniczych oraz bezpsecmnstwo ich stosowania w fym transport produkidw

leczniczych w wydzielonych przestrzeniach Srodka fransporiu, zapewniajacych utrzymanie
warunkow temperaturowych przewidzianych dia danego produkiu leczniczego przez podmiot
odpowiedziainy lub odpowiednig farmakopee, zgodnie z art. 88 ust. 3k ustawy z dnia
8 wrzesnia 2001 . - Prawo farmaceutyczne (1. Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdin. zm.)
oraz § 4 ust. 2 pkt 4 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie

wysytkowe] sprzedazy produkiow leczniczych (Dz .U, z 2015 r. poz, 481).

Od przedmioiowe] decyzi strona ztozyla odwolanie, w kidrym podniesiono zarzut
naruszenia nastepujgcych przepisdw:

1. art. 130 kp.a. wzw. z art. 108 k.p.a. i art. 120 ust. 2 u.p.f poprzez nakazanie wykonania
decyzii z dnlem je] doreczenia, mimo nienadzania jej rygoru natychmiastowe] wykonainosei;

2.art 7. 77 §1, 801 107 § 3 k.p.a. poprzez brak nalezytege, wszechstronnego wyjasnienia
sprawy, wyczerpujgcego zebrania i rozpatrzenia calego materialuy dowodowego oraz

Zapewnienia stronie czynnego udziatu w postepowaniu, w szezegoinosc:
- poprzez niepelng anslize dokumentdw znajdujacych sie w aktach sprawy;

- dowolng a nie swobodng ccene zebranego w sprawie materiatu dowodowego,
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ce przyczynito sie do blednego usialenia staﬁu faktycznego i uznania, ze Strona prowadzia

sprzedaz wysytkows rowniez z adresu L dokonywata tej sprzedazy niezgodnie
z przepisami Ustawy - Prawo farmaceutyczne | Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie
wysyikowe] sprzedazy produktdéw ieczniczych oraz dopuszczenia do udziatu w charakterze

strony Slaska (zbe Aptekarska;
3. art. 8 k.p.a. poprzez prowadzenie postepowania, w sposdb ktdry nie budzi zaufania jego
uczestnikdw do wiadzy publiczne];

4. art. 31 kp.a. poprzez dopuszczenie Slaskiej 1zby Aptekarskie] w Katowicach do udziatu
w postepowaniu, mimo braku speinienia przestanek ustawowych;

5 art 120 ust. 1 pkt 2 up.f poprzez niewskazanie terminu usunigcia wymienionych
w decyzii uchybien:

8. art. B8 ust 3k u.p.f. wzw. z § 4 ust. 2 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca
2015 r. w sprawie wysylkowe| sprzedazy produkidw leczniczych (Dz.U. poz. 481), poprzez
uznamie, iz strona nie gwarantuie wysyiki produkiow leczniczych w  warunkach

rapewniajgcych jakosd produkidw leczniczych oraz bezpieczenstwo ich stosowania;

7. art. B8 ust. 3b i 3e u.p.f poprzez zobligowanie strony do dokonania czynnoéci, kidra

w przysziosci mogla by skutkowad wszezeciem postepowania karnego z art. 127 upf.

Strona wnicsta o stwigrdzenie niewaznoéci zaskarzonej decyzji w trybie art. 156 § 1
pkt 2 1 pkt 6, ew. w przypadku nie przychylenia sig do wniosku © stwierdzenie niewaznesc
decyzii, zZiozyla wniocsek o uchylenie zaskarzonej decyzji w calo$cl | umorzenie
postepowania, badz uchylenie zaskarzongj decyzji w catosci | przekazanie do ponownego
rozpatrzenia organowi | instancii. Do przedmictowego odwotania zalgczyla ocgoine
postanowienia umowy i zasady odpowiedzialnoécl i

Pismem 2 dnia 12 kwietnia 2016 roku Slaska izba Aptekarska w Katowicach wniosta
¢ oddalenie cdwolania.

Pismem z dnia 31 maja 2018 r, zgodnie z art. 10 § 1 kpa Glowny Inspektor
Farmaceutyczny powiadomit spotke oraz Slaska lzbe Aptekarska w Kajowicach o zamiarze
zakonczenia postepowania, Sirona zostala takze poinformowana © mozliwosci zapoznania
sie ze zgromadzonym materiatem dowodowym i wypowieczenia sig w tym przedmiocie.

Spétka pismem z dnia 20 czerwea 2016 roku podniosta zarzuty i ich uzasadnienie
zawarie wczesniej w odwotaniu podkreslajgc, ze decyzja zostata wydana z razgcym

naruszeniem prawa procesowego i materialnego.

Po rozpatrzeniu odwolania | zapoznaniu sig z zebrang w niniejsze] sprawie
dokumentacja, Glowny Inspektor Farmaceutyczny uznat za zasadne uchylic zaskarzong
decyzie w czesci co do pki 2 i nakazad stronie, na podstawie art. 120 ust. 1 pkt Z w. p. 1.
z chwilg doreczenia niniejszej decyzji, zaktualizowanie danych dotyczacych adresu sirony

internetowe], za posrednictwem ktbrej prowadzona jest sprzedaz wysytkowa produkiow
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ieczniczych przez apteke ogdinodostepng o nazwie polozong

Organ odwotawczy uznal, ze nakaz wyrazony w pki 2 zaskarzonegj decyzji fi.
nakazanie zglaszaniza do B WIF  wszelkich zmian danych pozostawato
W Sprzecznosci z trescia postanowian przepisu, Organ nie mogt bez stwierdzenia naruszen

nakazad stronie od dnia otrzymania decyzii zgitaszad przyszie ewentuaine zmiany. Przepis

art. 120 ust.2 pki 2 u.p.f. jednoznacznie precyzuje, iz organ moze nakazat usuniecia jedynie
stwierdzonych uchybian.

W pozostalym zakresie organ odwotawczy utrzymal w mocy decyzje Wojewbddzkiego

Inspektora Farmaceutycznego w uznajac, ze rozsirzygniecie decyzji organu | instancji

odpowiada prawu.

Qdnoszac sie do zarzuis naruszenia art. 68 ust 3k upf w 2w, 2 § 4 ust. 2 Rozporzadzenis,

nalezy wskazad, oo nasiepuje;

W ocanie organu I instancil WIF nie naruszy art. 68 ust, 3k usiawy z dnia 6 wizesnia 2001 1. -
Prawo famaceutyczne (£ Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z poéin. zm.). Slusznie uznal, 2

dostarczanie pacjentom produkidw leczniczyeh za poérednictwem paczkomatow . nie jest

prawiciowe.

Nale?y pockreslic, iz w Swielle art. 68 ust 3k u.pf wysylka produkiv leczniczege odbywa sie

w warunkach zapawnigigoych jakosd produlkiu leceniczego oraz bezpieczensiwe jego stosowania.
Ponadio z § 4 ust 2 pkt 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 1. w sprawie
wysyikowel sprzedazy produktow leczniczych (Dz.U. z 2015 1. poz. 481) wynika, Ze tansport
produkidw leczniczych odbywa sig w wydzielnych przastrzeniach &rodka transporiu, zapewniajacych

utrzymanie warunkdw temperaturowych diz iego produkiu leczniczego przez podmiot odpowiedzialny
lub odpowiednig farmakopes.

Nie mozna zsakcepiowal stanowiska strony, ze przedmiotem przesyiki sg produkly lecznicze
OTC, dia ktdrych temperatura farmakopei wynosi 30 °C i produkty lecenicze dia ktdrych granice
przechowywania okre$lono na 25 *C  lub 30 °C mogg znajdowac sie przez krotki czas w wyzej
femperatuirze. W swigtle art. 25 ust 1 upf. podstawowe wymagania jakosciowe oraz metocdy badan
produkiow leczniczyeh i ich opakowan oraz surowcow farmaceutycanych okresfa Farmakopea
Europajska iub jej tumaczenie na jezyk poiski zawarte w Fammakopei Polskig). Jak wskazat organ |
instanci, zgodnie z Farmakopeg Polska Vi ogdiny zakres temperatury w jakim nalezy przechowywadl
praciukty lecznicze to 2°C - 30°C. Natomiast zgodnie z Farmakopeg Polskg X - akfuainis
obowigzuiacy, temperatura produkidw leczniczych w przypadku gdy postepowanie analityczne
okresia temperaiure bez podania wartosci liczbowej, stosowane znaczenie 0gdine majg nastepuigee
znaczenie: zamrazarka ponizej — 16°C, loddwka: od 2°C.do 8 °C,, zimne lub chiodne migjsce: od 8
°C do 15 °C., temperatura pokojowa; od 15°C do 25 °C.

Tak jak prawidiowo wskazat organ | instanci paczkomaty sa metalowymi skizynkami
montowanymi na Zewnatz budynkow. Z doswiadczenia wynika, Ze femperaiura panujiaca wewnatrz
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paczkomatu jest écisle uzalezniona od panujgcych w danym okresie wanunkdw pogedowych, zima
moze spadad ponizej 0°C, a latem moze wzrasiad powyzej 30°C. Zmiany temperatur uzaleznione sg
od pory roku i wahania s3 bardzo duze, a produkly fecznicze oczekujg w paczkomatach na odbidr
przez osobe zamawigjaca do 72 godzin, co przy niskich badz wysokich temperaturach stwarza
zagrozenie zmiany jakosci produkiu leczniczego, uirate jego wiasciwoscl | co najmniej zagrozenie
utraty zdrowia przez pacjentow spozywajacych akie leki,

W ocerie Glownego inspekiora Farmaceutycznege, produkly lecznicze czyli asorfyment
wymagajacy Scistege zachowania przypisanych im warunkow przechowywania, w tym temperatury
i wilgotnosci nie moga byd dostarczane pacientom za poSrednictwem paczkomatow, Ze ziozong]

przez spolke Umowy o $wiadczenie ushigi Paczkomaty LS oraz Regulaminu stanowigcego
zaracznik do Umowy (zwanych dalej takze: Umowa oraz Regulaminem), nie wynika, aby podczas
transporiu | przechowywania wydanych przez apteke produkiow leczriczych byly kontrolowane
warunki temperaturowe. Spotka nie ziozyla Zadnych dokumentbw  potwierdzajacych  konirolg
i zachowanie podczas transportu | przechowywania fekéw warnunkdw zapewniajgcych ich jakosc oraz
bezpieczensiwo ich stosowania. Z trasci § 4 ust. 2 Regulaminu, wynika, Ze niedopuszezaine jest
umieszczanie w przesylce paczkomatows! m in. &rodkéw wymagajacych szczegdinych warinkow
fransporiu.  Natomiast leki maja SciSle okreslone warunki przechowywania, w fym warunkd
iemperaturowe. Dodatkowo w § 4 ust 3 Regulaminu wskazano, ze ,nadawca ponosi peing
odpowiedziaino$é za umieszczenie w Przesylce Paczkomatowsj fowardw wraziiwych na zrmiany
temperatury oraz nieodpomych na niskie | wysokie temperatury czy inne zmierne warunki
amosferyczne  (cisnienie  aimosferyczne, wilgonodé efc). Operator zastzega, Ze wewngirz
Paczkomatu panuje temperaiura zblizona do temperatury cfoczenia, ale w okresach duzego
nastoneczrienia czy wyzszej temperatury oloczenia moze nawet znacznie przekroczyc termperature
ctoczenia” Z postanowien za$ § 8 ust 2 Regulaminu  wynika, ze przesylka moze byc
nrzechowywana w paczikomacie do 72 godzin. Jedrnoczednie § 11 ust 1 pkt d umowy stanowi. ze
Operator nie odpowiada za wplyw Na przesyike m.in. warunkow atmosferycznych.

W ocenie organu odwolawezego, ne podstawie ww. postanowien  Umowy | Reguiaminu
wynika, ze paczkomaty nie zapewniajig utrzymania odpowiednich warunkow fernmperaturowych
przewidzianych dia produkidw  leczniczych przez podmiot cdpowiedzisiny b odpowiednig
farrnakopes.

Spokka w odwotaniu podnosi. 2 transport produktu leczniczego odbywa w sposob
zapewniajgcy zabezpieczenie produkitw leczniczych przed zanieczyszczeniami organicznymi oraz
uszkodzeniami mechanicznymi, a fakze przed mikroorganizmam: i szkodnikami.  Ponadio strona
wskazuje, ze transport dokonywany jest w warunkach uniemoziwigjaeych zmieszanie produkiow
jeczniczych, w tym zmieszanie tych produitdw z innym towarem, oraz skaZenie produkiow
leczniczych a takie w sposéb uniemozZiwigjacy dostep do produkiow leczniczych oscbom
nieupowaznionym. Jednakze zdanism Gldwnego Inspektora Famaceutycznege nie moze byc tak, i
strorna wypehia przestanki postanowienia Rozporzadzenia wybidrezo ff. od pkt 1-3 ust 2 § 4.
z wylaczeniem przesianki dotyczace] utrzymania warunkow temperaturowych przewidzianych dia
konkremnego produkiu leczniczego przez podmict odpowiedziainy lub odpowiednia fammakopee.

Strona 8z 14



N

Przepis art. 68 ust 3k ustawy z dnia § wizesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne odnosi sie do
wszystkich produkidw leczniczych bedacych przedmiotem sprzedaiy wysyikows), nie ma w tym
zakresie zadnego odstepstwa. Wszysikie produkty lecznicze wymagaja zechowania prawidiowych
warunkow ich przechowywania i fransportu, kidre okreslone sg badz 1o w Charakierystyce produkiu
leczniczeqo lub w Fammakepsl, Dlatego oczekiwanie w paczkomacie na ich odbidr przez pacientow,
tak jak wskazat organ | instancii narusza ww. przepisy un.f. oraz przepisy Rozporzadzenia.

Jezefi chodzi o umowe zawartg =

jak wskazat organ |
instancji rdwniez nie wynika, aby spolka & gwarantowala zachowanie prawidiowych warunkdw
temparaturowych podczas przechowywania | ransporiu lekéw. Strona nie przedstawita zadnego
dowodi na to, ze wysylka produktow ieczniczych za posrednictwem

zapewnia odpowiednie dia nich warunki femperaturows, ze ona sama lub firna transportujaca taki
monitornng prowadzi.

Cdnoszat sie do zarzutu naruszenia art. 68 ust. 3b upf. organ odwolawozy wskazuie ©o
nastepuje:

Nie mozna uznad za zasadne naruszenie przez WIF art. 68 ust. 3 b upf. Przede wszystkim

nalezy wskazad, iz organ | instancil prawidiowo uznat, 2e spdlka, prowadzgea aptske ogodlnodosiepng

sprzedaz wysylowa produkidw leczniczych poprzez niezghoszong 8 8 quwodzksemu
inspekiorowi Farmaceutycznemu w Gien | Zoodnie z art 688 ust 3b
upf informadcie na temat apiek ogdinodostepnych, prowadzagceych wysyikowa sprzedaZ produkiow
feczniczych, kidre s3 umieszozane w Kralowym Rejestrze Zezwoleth Na Prowadzenie Aptek

Ogoinodostepnych obeimuja: 1) firme oz adres | migjsce zamieszkania albo fimeg oraz adres

strong infermetows 2

i siedzibe podmioty, na rzecz iddrego zosiake wydane zezwolenie na prowadzenie apteki
ogélnodostepng albo punkiu aptecznego, z tym e w przypadiy gdy tym podmicterm jest osoba
fizyczna prowadzaca dziakainosC gospodarcza, zamiast adresu | migjsca zamisszkania te] osoby -
adres miejsca wykonywania dzizllnosci gospodarczel, jezefi jest inny niz adres | migjsce
zamigszkania, 2) adres prowadzenia apteki ogdlnodostepns] albo punkiu aptecznego; 3) nazwe
apteki ogdinodestepnej aibo punkiu aptecznego, jezeli taka jest nadana; 4) adres sirony infemetowsi,
Za pomocs Kiore| apteka ogbinedostepna abo punkt apteczny prowadze spredaZ wysyikows

produktdw leczniczycn; 5) numer telefonu, faksu oraz adres poczly elekironicznej, 8) date rozpoczecia

dziafainosd, o kibrej mowa w ust. 3.

Co prawda, jak ustalit organ | instang w dniu 1 grudnia 2015 roku na gidwngj stronie

intemetowe] i 5 sunieto informacie w zakresie sprzedazy wysyikowej przez apieke wi il
e ' jednakze, zamieszczenie danych apteki przed data 1 grudnia 2015
roku & takze zamieszczenie na tg stronie wspdinego loge z hipergczem do rejestru apiek potwierdza,
re D I N

b nezgodme z przepisami. Nalezy

wysylkowg rowniez za poSredniciwem strony ESEEEeEs
podireslic, iz ustawedawca w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie
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wysytkowej sprzedazy produkidw leczniczych (Dz.U. z 2015 r. poz. 481) w § 6 ust 1 pkt 2 wskazat, iz
na stronie intemetows], na kidrej produkty lecznicze sa oferowane do wysylkowej sprzedazy,

zamieszcza sie.  wspllne logo oraz hipedacze do rejesiru aptek. Przedsigbiorca prowadzacy

przedmiotows apteke nie zglosit do Wik w adresu dodatkows] strony intemetows} za kiore

posrednictwam prowadzi sprzedaz wysylkows, Ponadio istoine jest, ze z wydruku strony intemetowe)

L - dnia 4 stycznia 2016 oku widnigle w zaklades | Planoscl w serwisie”,  informacia:
Zambwienia wysyikowe realizowane sg przez Apieke '
| prowadzong przez

W tym przypadku platnosci realizowane sa za pomoca

systemu platnonosci online PayU”.

Zgodnie z art 68 ust 3e ustawy z dnia 8 wrzesnia 2001 1. - Prawo famaceutyczne (. Dzl
z 2008 r. Nr 45. poz. 271 z pdin, zm.) podmioty prowadzace apteke ogoinodostepna albo punkt
apteczny prowadzace wysyliowg sprzedaz produktdw leczniczych s3 cbowigzane niezwiocznie
zotaszald do wiasciwego migjscowo wojewoddzkiego zmiany informadi okreslonych w ust 3b.
Z ¥rajowego Rejestru Zezwolen Na Prowadzenie Aptek Ogolrzo:iostepnydw wynika, zs sprzedaZ &
. Stona, aby mogta

ma by¢ prowadzona jedynie za posrednictwem strony £ _
korzystac z dodatkowego adresu shrony intemstowe] musi zgi-osrc 8 adres do g

Wojpwodzkiego inspekiora Farmacautycznego.
VWV ocenie organu odwolawczego strong postuguje sie dwoma adresami interneiowymi

w zakresie wysykowel sprzedazy produkidw leczniczych, dokonujgc sprzedazy takie za

posrednictwem | Podnoszenie argumentu, iz pacjent nie ma moziwoscl zakupienia iskdw
bezposrednic ze stronyll

pktdupf

| nie znajduie uzuesadnienia w konteksie przepisu art. 68 ust 3o

Odnoszac sie do rarzutu naruszenia art 120 ust. 1 gkt 2 upf, organ odwolawery wskazuie co
nasiepujs:
Zgodnie z art. 120 ust 1 pkt 2 u.pf w razie stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczacych

obrotu produktami leczniczymi iub wyrobami medycznymi, wiaSciwy organ nakazuje, w drodze
decyzji, usunigcie w ustalonym ferminie stwierdzonych naruszen. W ocenie organu [l instancji, VWIF
w zaskarzonej decyzji nakazat stronie bezrwloczne usunigcie uchybien stwierdzonych podezas
przedmiotows] kontrofi apteki. Nalezy wskazaé, iz termin usunigcia uchybien powinien zostac
ckreslony precyzyinie, bez mozliwosch roznych interpretaci. Z uwagi na powyzsze zasadnym jest
nakazanie stromie usuniecia stwierdzonych uchybien .z chwilg otrzymania niniejszej decyzji”. W ocenie
GIF, decyzja zawierata okredlenie terminu, przez co nastapito wypelnienie wszystkich postanowien
przepisu art 120 ust.1 pkt 2 upf. Nie mozna zatem uznac, iz doszio do naruszenia ww. przepisu.

Odnoszac sie do zarzuty naruszenia art. 31 k.p.2.. organ odwolawczy wskazuje ¢o
nastepuje;
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Zarzut naruszenia art. 31 kp.a. nalezy uznad za bezzasadny. Zgodnie z art. 31 § 1
pkt 2 ustawy z 14 czerwca 1960r. - Kodeks postepowania adminisiracyjnego organizacia
spoleczna moze w sprawie dotyczacel innej osoby wystepowac z zadaniem dopuszczenia jgj
do udziatu w postepowaniu, jezell jest o uzasadnione celami statutowymi tej organizaci
i gdy przemawia za tym interes spoteczny. Z powyzszego wynika, ze przestanki, o ktérych
mowa w art. 31 § 1 pkt 2 k.p.a. muszg wysigpowal lacznie, aby organizacia spofeczna
mogta skutecznie Zada wszczecia postepowania, a spetnienig ich podlega ustaleniu przez
wtasciwy organ administracji publiczne). Zdaniem organu odwotawczego WIF zasadnie
dopuscit Sigskg Izbe Aptekarskg do udzialu w postepowaniu na prawach strony. Wniosek
lzby z dnia 28 grudnia 2015 roku wypetnia wszystkie prawem wymagane elementy.
Posiadanie zdolnoscl do inicjowania postepowania administracyjnego jest przejawem
realizacji roli ustrojowej skarzgee| jako organizacji samorzadu aptekarskiego. Cele staiutowe
izb aptekarskich. zdefiniowane sg w Konstytucji RP oraz w ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r.
0 izbach apiekarskich a nalezg do nich, w szczegoOinosci sprawowanie pieczy i nadzoru nad
wykonywaniem zawodu, wspoldziatanie z organami administracji publicznej, zwigzkami
zawodowymi | samorzgdami zawodowymi oraz innymi organizacjami  spotecznymi
w sprawach zwigzanych z wykonywaniem zawodu, innych dotyczacych farmacji, a majacych
wptyw na ochrong zdrowia publicznego oraz strzezenie zasad etyki | deontologii zawodowej.
Sprzedaz wysytkowa produkidw leczniczych powigzana jest z funkejg apteki jako placéwki
ochrony zdrowia publicznego tak wiec cele statutowe samorzadu aptekarskiego uzasadniajg
jege dopuszczenie do udzialu w toczacym sie postepowaniu. Wykonywanie zawodu
farmaceuty ma na celu ochrone zdrowia publicznego i obeimuje udzielanie wszystkich ustug
farmaceutycznych bedgcych przedmiotem dzialalnosci aptek. Podkreélenia wymaga, jak
wskazuje organ | Instancii w uzasadnieniu postanowienia z 7 stycznia 2016 roku wydanego
w przedmioccie dopuszeczenia lzby do udziatu w foczacym sie postepowaniu, ze wszystkie
zachowania, kiore naruszajg lub mogg naruszat godnosdé zawodows, w szozegéinosc
zachowania farmaceuty kierujacego apteksg, ktoére wykraczajg ponad dobro nadrzedne, jakim
jest dobro pacjenia, jako sprzeczne z zasadami etyki i deontologii zawodowsj, nie moga
pozostawaé bez stosownej reakcii organdw samorzadu aptekarskiego. Nie mozna uznaé, iz
[zba nie wykazala interesu spolecznego. Podkreslono, ze zadanie dopuszczenia do udziatu
w postepowaniu administracyjnym zmierza do realizacii zadad majacych znaczenie dla
interesu  ogoinospoiecznego, . ochrony zdrowia publicznego, poprzez nadzor nad
wykonywaniam zawodu farmaceuty bedgcego zawodem zaufania publicznego pod katem
zgodnoscl z cobowigzujgacymi przepisami prawa, 0 czym pizekonuje scislty merytoryczny
zwigzek miedzy przedmiotem postepowania - podejrzeniem naruszenia przepisow
w zakresie sprzedazy wysytkowe| produkidw leczniczych & zadaniami | celami samorzgdu
aptekarskiego. Ponadio dopuszczenie do postepowania administracyinego organizac
spotecznej, kidrel statuiowe cele sg zbiezne z celami (przedmiotem) konkretnego

postepowania administracyjnego, mozna postrzegac jako zwiekszenie prawdopodobiefistwa
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lepszego wyjasnienia okolicznosdci faktycznych kluczowych dla sprawy (por. wyrok
Naczelnego Sadu Administracyinego z dnia 24 czerwea 2009 r. o sygn. akt || OSK).

Odroszat sie do zarzutu  naruszenia przepisdw postepowsnia; art. 8 kpa,, a7,

art. 77 & 1. art. 80 art. 107 & 3 kK.p.3.. oroan wskazuje co nasiepuje;

Strona podnosi, Ze organ nie rozpatrzyt w peini zebranego materiatu dowodowego

w kwesti strony { oraz nie ustosunkowsat sie i nie prébowat wyjasnic niejasnosci

wystepujacych we wniosku Slaskigj lzby Aptekarskiej.
Odnoszac sie do powyzszego zarzuiu nalezy stwierdzic, Ze jest on bezzasadny.
Whrew twierdzeniom strony organ [ instancji dokiadnie zbadal stan faktyczny, oceniajac go

w sposdb prawidtowy w Swietle relewaninych przepisdw prawa materialnego. Organ

| instancii odnidst  sie co do stanowiska strony dotyczacego sirony |
jednoznacznie wskazujgc, ze przeczy ono faktom. Ponadio Wojewddzki  Inspektor
Farmaceutyczny  w w postanowieniu z dnia 7 styczniz 2018 roku wydanym

w przedmiccie dopuszczenia Staskiej zby Aptekarskiej do toczgcego sie postepowania

wyjasnit powody i przestanki kidrymi kierowatl si¢ dopuszczajgc izbe do toczacege sig
postepowania. Strona otrzymata przedmiotowe postanowienie. Nie wyrazita wowczas
stanowiska dotyczacego dopuszozenia [zby do sprawy.

VW ocenie organu odwolawczego motywy decyzji byly tak ujete, ze strona mogla
rrozumied zasadno$t przestanek faktycznych i prawnych, kidrymi kierowat sig organ przy

wydaniu decyzji. Giowny Inspekior Farmaceutyczny nie dopatrzyi sie takze naruszenia art.
107 § 3kpa

Odnoszac sie do zarzuiu naruszenia art, 130 kp.a wzw. z art. 108 kKp.a, i ar, 120

ust.? u.pn.i. oraan cdwolawczy wskazuie co nasiepuie:

Organ odwolawczy wskazuje, 2e nie znalazt podstaw do uwzglednienia ww.
zarzutow, Nakazanie stronie prowadzenia dziatalnosci zgodnie z cbowigzujgcymi przepisami
prawa jest w petni uzasadnione. Organ w sposéb prawidiowy. majgc na uwadze tresc art
120 ust.1 pkt 2 u.p f., nakazuige stronie usuniecie stwierdzonych uchybien ustalit termin ich
wykonania. Zrealizowanie nakazu zawartego w decyzji nie wymaga od strony podjgcia
skomplikowanych dziatan, ktore wymagaja czasu. Jednoczesnie nalezy podkreslic, ze
okresdlenie terminu przez WIF wl

| na podstawie prawa materialnego a nadanie decyzii
rygoru natychmiastowe] wykonainosci to dwie rozne kwestie,

Zgodnie z art. 108 § 1 k.p.a. decyzji, od ktdrej siuzy odwolanie, moze byc nadany
ryqor natychmiastowej wykonainosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrong zdrowia
lub zycia ludzkiege albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowege przed ciezkimi
stratami bgdz tez ze wzgledu na inny interes spoteczny ub wyjatkowo wazny interas strony.
W tym ostatnim przypadku organ administracii publicznej moze w drodze postanowienia
zazadad od strony stosownego zabezpieczenia. W te] konkretnej sprawie nie zostai nadany
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decyzji rygor natychmiastowe! wykonalnosci, ktory miatby skutek taki, ze przed uptywem
terminu wniesienia odwotania decyzia uleglaby wykonaniu. W wyniku ziozenia przez strone

odwotania decyzia organu | instancli nie siata sie ostateczna. Organ nie widzt zatem

sprzecznescl pomiedzy temminem ustalonym przez WIF w
zart. 108K p.a.

Strona powoiuje iakie zarzut naruszenia art. 120 ust 2 u.pf | podnosi, ze decyzja

a przepisami art. 130 w zw.

jest wewnelrznie sprzeczna, poniewaz z jednej strony organ nskazuje wykonanie decyzji
z chwilg doreczenia a z drugiej nie uznaje by rygor czy unieruchomienie, kidre maja taky
samag podstawe faktyczng zaistnialy. Nalezy podkreélic, iz organ | instancji nie opart swojego
rozsirzygniecia w oparciu 0 postanowienia art, 120 ust. 2 upf, gdyz w tej konkretngj
sprawie nie zaistnialy przestanki, o ktdrych mowa w tym przepisie. Gdyby organ stwierdzi,
ze naruszenie wymagan dotyczgeych obrotu produkiami feczniczymi, mogle powodowad
bezpodrednic zagrozenie Zycia lub zdrowia ludzi, nakazaiby unieruchomienie apteki.
Zdaniem GIF nie zachodzi wawnetrzna sprzecznoéé pomiedzy art. 120 ust, 1 pkt 2 a ari. 120
ust. 2 u.pf. Ustawodawea okreslit w sposob precyzyiny przestanki w oparcis, ¢ kidre organ
moze zastosowad poszczegdine iryby.

Odnoszac sie do wniosky ¢ stwierdzenie niewaznoesci decyzil, nalezy wskazal, iz

kodeks postepowania administracyjnego wytgcza stosowanie sankcji niewaznosci decyzji
w postepowaniu odwotawczym. W przypadku, gdy organ drugig] instanc) ustali, ze decyzia
organu pierwszej instanch dotknieta jest jedng z wad wyliczonych w art. 156 § 1 k.p.a.. moze
jedynie uchylic i zmienic decyzje ub uchyilc decyzje | umorzyé postepowanie w | instancii,
Podkresiit 1o Naczeiny Sad Administracyiny w wyroku z dnia 12 marca 1981 r., SA 472/81
{ONSA 1881, Nr 1, poz. 21, Lex nr 9608). 1, Organ odwolawczy obowigzany est rozpatrzyd
adwotanie | wydad decyzie zgodnie z trescig art. 138 k.p.a., 10 jest dekonuiac merytoryczng]
i prawne] oceny zasadnosci zaskarzone] decyzi, nie moze naiomiast w posigpowaniu
instancyinym siocscwac art. 156 § 1 kp.a®

Majgc na uwadze powyzsze, G#owny Inspekior Farmaceutyczny orzekd jak
w gentencji.

Pouczenie

Niniejsza decyzja jest ostateczna w adminisiracyjnym toku posiepowania.
Na decyzig stuzy Stronie skarga do Wolewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie,
w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge wnosi sie za podrednictwern Gldwnego

inspekiora Farmaceutycznego. Whiesienie skargl nie wstrzymuje wykonania niniejszej
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decyzji — zgodnie z art, 81 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Praw0 © postgpowaniu

przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2016 r. poz. 718).

Otrzymuia;

i,

\Wojewbdzki Inspekior Farmacsutyczny wi
3. Slasks izba Aptekarska z siedzibg w Katowicach, ul. Kryniczna 15, 40-837 Katowice,

4. als
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Na podstawie art, 120 ust. 1 pkt 2 w zwiazku z art. 108 ust. 1 pki 2, art. 112 ust. 21 3, art. 88
ust. 3b, 3e i 3K usiawy z dnig 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (ff. Dz.U. 7 2008 r.
Nr 45, poz. 271 z poin. zm.), § 4 ust. 2 pkt 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 25
marca 2015 r. w sprawie wysylkowe] sprzedazy produkidw leczniczych (Dz.U. z 2015 1. poz.

481y 1 arl. 104 § 1 wsfawy z dnia 14 czerwca 1960 1 Kodeks postepowania
administracyjnege (fj. Dz.U. z 2013 r,, poz. 267 z pdin. zm.).

WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

nakazuje

Sinodostepna o nazwis §

l. na podstawie zezwolenia Wojewddzkiege inspektora

Farmaceutycznegof zmienionego decyzjami

z dntem otrzymania niniejszej decyzii:

1. zaprzestac dostarczania produkidw leczniczych, w ramach wysylkows] sprzedazy
produkidw leczniczych, przez apleke ogdinodostepng o nazwie kb '

~za posrednictwem

paczkomatow,

2. zaktuafizowaC dane dotyczgce adresu strony iniernetowej, za pos$rednictwem kidre]
prowadzona jest sprzedaz wysylkowa produkiow leczniczych przez apieke
ogélnodostepna o nazwic S s

f polozong Wil

oz zglaszanie do [EMMGEMER VVojewodzkiego Inspektora
Farmacsutycznego wszelkich zamian danych okresionych w art. 68 ust. 3b ustawy -
Prawo farmaceutyczne (1. Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z poZn. zm.) zgodnie z art.
B8 ust. 3e tejie usfawy.



3. dokonywad wysylki produktdw leczniczych, w ramach wysylkowe] sprzedazy

produkiow leczniczych, z apteki ogoinodostepnej o nazwie [

potozone] will LIS e e varunkach zapewni ajacyshéakosc
produkitw leczniczych oraz bezpieczenstwo ich stosowania w tym fransport
produkidw  leczniczych w  wydzielonych przestrzeniach  $rodka  transportu,
zapewniajacych utrzymanie warunkdw temperaturowych przewidzianych dla danego
produktu leczniczege przez podmiot odpowiedziainy lub odpowiednig farmakopesg.
zgodnie z art. 88 ust. 3k usfawy z dnia € wrzesnia 2007 r. — FPrawo farmaceutyczne
(1. Dz 4. z 2008 r. Nr 48, poz. 271 z poin. zm.) oraz § 4 ust, 2 pkt 4 rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysyikowe| sprzedaZzy produkiow
leczniczyeh (Dz.U, z 2015 1. poz. 481) .

UZASADNIENIE

' orzekazal

VWodniu 18.10.2015 r. Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w
Woiswddzkiemu Inspekiorowi Farmaceutycznemu  wniosek Siaskiel lzby

Aptekarskisj z dnia 01.10.2015 r. ¢ wszczecle postepowania administracyjnego w zwigzku
7 naruszeniem warunkdw irensportu produkiow leczniczych, sprzedawanych przez apteke

cgolnodostepngfg

w ramach prowadzone] sprzedazy wysytkowe] za podradnictwem strony

Zgodnie z informaciami zawartymi na ww. stronie internstowe] zamowione produkiy

lecznicze byly dostarczane pacjeniom muin. za posrednictwem kurieraflB | paczkomatow

Ponadic ze zgloszenia zamiaru prowadzenia wysytkowe] sprzedazy produkiow leczniczych
dokonanego w dniu 17.09.2014 r. przez podmiot prowadzacy przedmiotowa apteke wynika,
ze sprzeda? ta miala by¢ prowadzona za posrednictwem strony e -

ra posrednictwem strony BW dokumentacii apteki znejdulace] sie w tulejszym
Inspektoracie brak zgloszenia zmiany adresu strony za posrednictwem kiore; apteka

prowadzi sprzedaz wysytkowa 1.4

Jednoczesnie ze strony internetowe], wskazanel w zgicszeniu apieki dotyczaeym zamiaru

prowadzenia  sprzedazy  wysylkowe] dokonanym w  dnig 17.08.2014 1. f

wynika, ze produkty iecznicze sa dostamzane do pacjeniow w ten sam
sposob jak przy zamdwieniu za pcsredmctwem strony '
tych samych firm:§ i :

Q;_Z-Z; . m.in. za poérednictwem

Przed wszczeclem postepowania w dniu 23.10.2015 r @ Wojewodzki inspekior

Ind

P

L
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Farmaceutyczny skierowat do przedsigbiorcy prowadzacego apteke w

| pismo znak: O L 2 zadaniem zloZenia wyjasnien
w przedmiotows] kwestii oraz przedstawienia dokumentow potwisrdzajgcych, 2e transport
produkiow leczniczych zamowionych w ramach sprzedazy wysyikowej prowadzonej przez

apteke ogdinodostepna

zapewnia prawidiowe warunki iemperaturowe, jakosé produktu leczniczego i bezpieczenstwo
ich stosowania.

Pismem =z dnia 04.11.2015 r. strona oswiadczyla, Ze prowadzi sprzedaz wysylkowa za
posrednictwem  strony [

| & transport lekéw odbywa sie przez
wykwalifikowanych ;Jrzewozmkow w sSpostb zapewniajacy zabezpieczenie produkiow
leczniczych przed zanieczyszczeniami organicznymi oraz uszkodzeniami mechanicznymi,
a takZze przed, mikroorganizmami | szkodnikami. Transport ten odbywa sie w warunkach
uniemoziiwiajacych zmieszanie produkidw leczniczych, w tym zmieszanie tych produktow
z innym towarem, craz skazenie produkiow leczniczych, a takze w sposdb uniemoziiwiajacy
dostep do produkiow leczniczych asobom nieupowaznionym. Oswiadczyta takze, 2e apieka
nie posiada w swojej ofercie sprzedazy wysytkowe] produkiow leczniczych, dia kidrych dla

zapewnienia prawidiowego transporiu konieczna jest wydzielona przestrzen zapewniajaca

temperature od 2 ° C do 8° C. Ponadto strona céwiadczyla, Zze kazdy pacient ma mozliwoéé

dokonania zakupdw za posrednictwem strony wchodzae na strone

bezposrednio Jprzekierowanym” z Portalu f

& Zgodnie z wyiasnieniami
strony porialf
Lekéw. Portal §

ealizuje wylgcznie ustuge Internetowego Systemu Zamawiania
| posiadajg podobng oferte produkiows.

zdecydu;e sie na zakup produktow z .apteki

Do pisma za-}qczono kople umow z ﬂrmam dos’iarczajacyma zamowiony asortyment do
pacjentow t. [ '

z dniz 17.03. 2014 I
09068201571

umowa z dnia 29.08.2010 r wraz z aneksami

| 01.06.2015 r. | NN Paczkomaty [ERERS

| — umowa z dnia

Ze ziozﬁﬂych przez Spétke uméw z L e L Paczkomaty
' nie wynika, aby podczas transportu | przechowywania wydanych przez apteke

produk‘[ow leczniczych byly kontrolowane warunki temperaturowe. Spotka nie ziozyia

zadnych dokumentdw potwierdzaigcych kontrole | zachowanie podczas transportu
I przechowywania lekow warunkach zapewniajgcych ioh jakost oraz bezpieczenstwo jego

stosowania. Ponadto z umowy zawarte] z - Paczkomaty E R 7 § 3 pkt 2 wynika,

140



ze niedopuszozaine jest umieszczanie w Przesylce Paczkomatowej muin. srodkow
wymagajacych szczegdinych warunkéw transportu. Natomiast leki maja Scigle okreglons
warunki przechowywania, w tym warunki temperaturowe. Dodatkowo w § 4 pki 3
przedmiotowe] umowy wskazano, Ze ,nadawca ponosi peing odpowiedzialnost za
umieszczenie w Przesyice Paczkomatowe] towardw wraZliwych na zmiany temperatury oraz
nieodpornych na niskie | wysokie temperatury czy inne zmienne warunki atmosferyczne
(cisnienie atmosferyczne, wilgotnosé eic.). Operator zasirzega. ze wewnaliz Paczkomaty
panuje temperatura zblizona do temperatury otoczenia, ale w okresach duzego
naslonecznienia czy wyiszei temperatury otoczenia moze nawet znaczhie przekroczyd
temperature otoczenia”. Z § 8 pkt 2 ww. dokumenty wynika, ze przesylka moZe byé
przechowywana w paczkomacie do 72 godzin. Jednoczeénie § 11 pkt 1d umowy stanowi, ze

Operaior nie odpowiada za wplyw na przesylke m.in, warunkdw atmosferycznych.

Ponadio na przedmiotowe] stronie internstowe] (portalu) -35.

znajdowaly sig
informacie, z kiorych wynikato jasno, ze sprzedaz wysytkowa jest prowadzona przez apieke

,Sprzedaz wysylkowa Apteka

nrowadzona przez

: Obok tgj informacji znajdowalo sig logo, wspbine dia
wszysikich placowek prowadzacych sprzedaz wysylkowa produkiow leczniczych, okresione
przepisami rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 898/2014 z dnia 24 czerwoa
2014 1. w sprawie proiekiu wspéinego logoe umozliwiajacego identyfikacjg oscb oferujacych
iudnosci  produkty lecznicze w sprzedazy na odleglo$¢ oraz w sprawie technicznych,
glektronicznych i kryptograficznych wymogow umozliwiajgoych sprawdzenie autentycznosci

wspbinego logo {Dz. Urz. UE L 184 z 25.6.2014, sir. 5):

wmmy Altknd, teby
sprawdzig,
czy L& strang
internetowa driata
zpadnte 7 prawem

Logo to zawierato hiperlacze do rekordu w wykazie t. ogdinopolskim Rejesirze aptek
ogbinodostepnych, punktdéw aptecznych, aptek szpitalnych, aptek zaktadowych oraz dziatdw
farmacji szpitalne] znajdujacym sig na stronie www.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl. Po

_kliknieciu” w loge nastepuje przekierowanie do danych apteki o nazwief ZEf :

B urnieszczonych ww. rejestize.

W dniu 01.12.2015 1. organ stwierdzit., ze z gidwnej strony internetowe] EEERE

ysunieta informacia o sprzedazy wysytkowej przez apteke f



P

oraz loge aptek wysylkowych. JednakZze na stronie

w zakiadce Platnosc
w serwisie”, nadal widniata informacja o tre$ci .zamowienia wysylkowe realizowane sa przez

prowadrong przez

potwierdzone wydrukiem z przedmiotowe] strony dokonanym w dniu 04.01.2016 r.
128.02.2018 1.

Z uwagi na naruszanie przez .

przepisow dotyczacych sprzedazy wvsy%kowe; produktow Iecznsczy::h

| obstawaniz przy swoim stanowisku co do prawidtowe prowadzone| sprzedazy,

Wojewodzki inspektor Farmacsutyczny postanowit wszezal stosowne postepowanie.

Pismem z dnia 10.11.2015 r. znak: | . poinformowat  przedmiotows

Przedsighiorstwo prowadzace apieke ogoinodostepna 0 nazwie

; : | 7e zostalo wszozete postepowanie
w przecirmocia naruszenia przez apaeke art. 68 ust Be 3K ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 1.

- Prawo larmaceutyczne (. Dz U, z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6in. zm.}, oraz § 4 ust. 2 pkt
4 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysylkowe] sprzedazy
produkiow leczniczych (Dz.U. z 2015 1. poz. 481). wzywajac strone do ziozenia wyjasnien.

O wszczeciu postepowaniz zawiadomiono rowniez Slasks Izbe Aptekarska w Katowicach.

W opidmie z dnia 24.11.2015 r. strona oéwiadczyta, Ze poctrzymuje wszystkie informacie

zawarte w pismie z dnia 04.11.2015 r. powtarzajac nisktore zawarte w nim wyjasnienia.

Postanowieniem z dnia 07 12.2015 .

| Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wiaczy
do przedmiotowego posigpowania pismo z dnia 23.10.2015 r. skisrowane przez organ do

strony oraz pismo strony z dniz 04.11.2014 zawierajgce odpowiedz Spdlki na zadanie

_ Wojewbdzkiego inspekiora Farmaceutycznego zawarte w pismie z dnia
23.10.2015T,

W ozwigzku z art. 10 ustawy z dnia 14 czerwea 1860 r. - Kodeks postepowania
adminisiracyjnege (i Dz U, z 2013 r. poz. 267 z pdin. zm.) pismem z dmia 08.12.2015 1.
organ poinformowat streng o zakonczeniu prowadzenia postepowania  dowodowego
i zamiarze wydania decyzji Konczacs] postepowanie administracyjne w przedmiocie
naruszenia przez apteke o nazwie| :

ari. 88 ust. 3e i 3k usiawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (. Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z péén. zm ) § 4 ust. 2 pkt 4
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r. w sprawie wysytkowe] sprzedazy
produkidw leczniczych (Dz.U. z 2015 r. poz. 481).

Lh



Strona zostata poinformowana takie, ze moze sie wypowiedzied, co do zebranych dowoddw
| materiatow oraz zgtoszonveh zadan w terminie 7 dni od dnia olfrzymania pisma oraz, ze po
uptywie wyznaczonego terminu zostanie wydana stosowna decyzia.

W tym czasie strona miata moziiwodé rowniez zapoznac sig z aktami sprawy.

W odniu 18.12. 2015 r. osoha upowazniona przez strone dokonata przegladu aki sprawy.

W dniu 11.12.2015 r. Slaska lzba Aptekarska w Katewicach riozyta wniosek o dopuszozenie

do toczacego sie postepowania prowadzonego wobec [ I

Pismem z dnia 16.12.2015 r. organ wezwal Slasks izbe A;}tekarsixa do uzupeinienia
Zlozonego wniosku. W dniu 04.01.2018 1. wplynat do Wojewodzkiego inspekiora
Farmaceutycznego w

uzupeiniony wniosek o dopuszezenie Slaskie] lzby Aptekarskiej
do postepowania wezezetego w dniu 10.11.2015 1,

Postanowianiam z dnia 07.01.2016 . Wojewddzki dopuscit Siaska lzbe Apiekarskg
z siedziba w Katowicach do udziatu w toczacym sie posigpowaniu administracyjnym.

Przedmiotowe postanowienie zostalo réwnis? doreczone stronie ]

Pismem z dnia 10.02.2018 r. w zwiazku z art. 10 Kpa organ ponownie poinformowal strong
oraz Slaska lzbe Apiekarska o zakonczeniu prowadzenia posigpowania dowodowego

i zamiarze wvdania decyzji konczace] postepowanie administracyine w przedmiocie

naruszenia prze7 apiske b nazwie S L e Lo
: ' art. B8 ust. 3e | 3k ustawy z dnia 6 wrzesnis 2001 r. - Prawo
farmaceutyezne (tf. Dz .U, z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z poin. zm.), § 4 ust. 2 pkt 4
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 marca 2015 r. w sprawie wysylkowe] sprzedazy
produktow leczniczych (Dz.U. z 2015 r, poz. 4871).

Strona oraz Slaska lzba Aptekarska zostaly poinformowane takze o mozliwosci
wypowiedzenia, co do zebranych dowodow | materiatéw oraz zgloszonych zadan w terminie
7 dni od dnia otrzymania pisma oraz, z2 po uplywie wyznaczonego terminu zostanie wydana
stosowna decvzja,

W tym czasie strona oraz Slgska lzba Apiekarska miaty mozliwo$é rowniez zapoznania sie
z akiami sprawy.

W dniu 24.02.2015 1. csoba upowazhiona przez strone t;’,

dokonata przegladu aki sprawy.

Organ zwazvl co nastepuie:

Fodsiawa faktyczrza wydane; clecyzp byko stwierdzenie, ze apleka ogolnodostepna o nazwia
Apteka ' BEnaT

. i __ : . prowadzi
sprredaz wysgikowa produktow !eczmczych poprzez mezg%oszona do Wojewodzkiego

o
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Inspekiora Farmaceutycznego w b strone internetowg

. a takze poprzez
Zgodnie z informacjami zawartymi na stronie internetowej

| zamdwione produkty lecznicze sg dostarczane pacjentom

m.in. za posrednictwem kuriera [ i paczkomatow

W ocenie organu dostarczanie pacjentom produktow leczniczych za pos$rednictwem kuriera
' _' | jest nieprawidiowe.

Art. 68 ust. 3k ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (. Dz.U. z 2008 r.
Nr 45 poz. 271 z pdin. zm.) stanowi, ze wysytka produktu leczniczege odbywa sie
w warunkach zapewniajgcych jako$¢ predukiu leczniczego oraz bezpieczenstwo jego
stosowania. £ § 4 ust. 2 pkt 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r.
w sprawie wysytkowej sprzedazy produkiow leczniczych (Dz.U. z 2015 r. poz. 481) wynika
natomiast, ze transpori produktow leczniczych odbywa sie w wydzielonych przestrzeniach
srodka fransportu, zapewniajgcych utrzymanie warunkow temperaturowych dla tego
produkiu leczniczego przez podmiot odpowiedzialny tub odpowiednig farmakopese.

Zgodnie z Farmakopea Polska VI orientacyjne temperatury dotyczace warunkow
przechowywania produkiow leczniczych, oznaczajgce zakres temperatur w jakich dany
produki powinien byé przechowywany wygladaja nastepujaco:

~temp. nie wyzsza niz 30°C ... ...........0d 2°C do 30°C,
-lemp. nie wyzsza niz 30°C ... ...0d 2°C do 25°C,
-temp. nie wyzsza niz 30°C ...............0d 2°C do 15°C,
-temp. nie wyzsza niz 30°C ...............0d 2°C do 8°C.

Zatem ogliny zakres temperatury w jakim nalezy przechowywacé produkty lecznicze 1o 2°C -
30°C.

Paczkomaty sg w rzeczywistosci metalowymi skrzynkami montowanymi na zewnatz
budynkéw. Temperatura panujgca wewnatrz paczkomatu jest Scisle uzalezniona od
panujacych w danym okresie warunkow pogodowych tj. zima moze spadac ponizej 0°C,
a latem moze wzrastac powyzej 30°C. Fluktuacje temperatury w zaleznosci od pory roku sa
bardzo duze, a produkty lecznicze oczekujg w paczkomatach na odbiér przez osobe
zamawiajacg do 72 godzin, co przy niskich badZz wysokich femperaturach stwarza
zagrozenie zmiany jako$ci produkiu leczniczego, utrate jego wiasciwosci i co najmniej
zagrozenie utraty zdrowia przez pacjentow spozywajacych takie leki.

Z powyzszego jednoznacznie wynika, ze produkty lecznicze czyli asortyment wymagajacy
scistege zachowania przypisanych im warunkdéw przechowywania, w tym iemperatury

i wilgotnosci nie mogg byc dostarczane pacjentom za posrednictwem paczkomatéw.

Z umowy zawarte] z |3 : S I wynika wprost, ze nie bierze ona
odpowiedzialno$ci  za warunki  przechowywania, Ze to nadawca ponosi pehnag

odpowiedzialnosé za umieszezenie w Przesylce Paczkomalowe] towardw wrazliwych na

~nd



zmiany temperatury orgz nigodpornych na niskie | wysokie temperatury czy inne zmienne

warunki atmosferyczne (cisnienie atmosferyczne, wilgoinosé ete.).

Zumowa zewartej z [ 0 e 0L  rowniez nie wynika, sby spoika ta
gwaraniowala  zachowanie  prawidiowych  warunkéw  temperaturowych — podczas

przechowywania | transportu lekdw, Strona nie przedstawita zadnego dowodu ne 1o, Ze

wysytka produkidw leczniczych za posrednictwem [o1
zapewnia odpowiednie dla nich warunki temperaturowe, ze ona sama lub firma

transporiujgca taki monitoring prowadzi.

Informacja zawarta w wyjasnisniach Spolki, ze apteka nie posiada w swojej ofercie dia
sprzedazy wysytkowe] produktéw leczniczych, dla kidrych zapewnienia prawidiowego
transportu konieczna jest wydzielona przestrzen zapewniajaca temperaturg od 2° do 8°C jest
nie do zaakceptowaniz gdyz art. 68 ust. 3k ustewy z dnia & wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne odnosi sie do wszystkich produktdw leczniczych bedgeych przedmictem
sprzedazy wysylkowe], a nie tylko tych, ktdrych przechowywanie wymaga warunkow od 2°
do 8°C.

Wszystkie produkty lscznicze wymagajg zachowania  prawidtowych warunkow  ich
przechowywania | transportu, kiore okre$lone sa badz to w Charakierystyce produkiu
leczniczego lub w Farmakopei. Diatego oczekiwanie w paczkomacie na ich odbiér przez

pacientow narusza przywotane przepisy ustawy i przepisu wykonawczego do nigj.

Stanowisko strony, ze prowadzona przez nia apieka o nazwie [

polozona W[ nie prowadzi sprzedazy wysylkowe| za

posrednictwam strony 22 | przeczy faktom, 2 te sa takie, ze zamdwiones na tgf

stronie produkty lecznicze realizowata

Zgodnie z § 6 ust. 1 pki 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 r.
w sprawie wysytkowe] sprzedazy produktéw leczniczych (Dz.U. z 2015 r. poz. 481) wspoine
logo oraz hipertgcze do rejestru aptek zamieszcza sig na stronie internetowe), na ktdre;

produkiy lecznicze sa oferowane do wysytkowej sprzedazy. W ocenie organu zamieszcezenie

danych apteki oraz wspdinege logo z hiperiaczem do rejestru apiek potwierdza.

prowadzé sprzedaz wysyikows

réwnie? za posrednictwem strony |

Zgodnie z art. 68 ust. 3e ustawy z dnia & wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(4. Dz, z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pozn. zm.) ,podmioty prowadzgce apieke
ogoéinodostepna albo  punkt apteczny prowadzace wysylkowa sprzedaz produkidw

leczniczych sa obowiagzane niezwlocznie zgtaszad do wiasciwego miejscowo wojewddzkiego
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inspektora farmaceutycznego zmiany informacji okreglonych w ust. 3b".

Art. 68 ust. 3b ustawy - Prawe farmaceutyczne do tych informacji zalicza: 1) firme oraz adres
I migjsce zamieszkania albo firme oraz adres | siedzibe podmiotu, na rzecz kidrego zostato
wydane zezwoelenie na prowadzenie apteki cgoinodostepne} albe punktu aptecznego, z tym
ze w przypadku gdy tym podmictem jest osoba fizyczna prowadzaca dziatainosd
gospodarczg, zamiast adresu | miejsca zamieszKania te] osoby — adres migjsca
wykonywania dziatalnodci gospodarczej, jezeli jest inny niz adres i mieisce zamieszkania; 2)
adres prowadzenia apteki ogoinodostepne] albo punktu aptecznego; 3) nazwe apteki
ogoinudostepne] albo punkiu  aptecznego, jezell taka jest nadana; 4) adres sirony
internetowe], za pomocs kidrej apteka ogdlnodostepna albo punkt apteczny prowadzg
sprzedaz wysvikowg produkiéw leczniczych; 5) numer telefonu, faksu oraz adres poczty
elektronicznej; 8) date rozpoczecia dziatalnosci.

Przepis art. 68 ust. 3b ustawy dotyczy zatem m.in. adresu strony internetowej za

posredn ctwem, kiorej placdwka prowadzi sprzedaz wysytkowa.

orowadzaca apteke ogoéinodostepng o nazwie

nie zglosila do Wo;ewodzklego Inspak‘sora
Farmaceutycznego w adresu dodatkowe] strony internetowej . = R rowadzae
jednoczesnie za jg] posrednictwem sprzedaz wysylkowa. Zatem aby mogta poprzez te sirone

sprzedaz wysylkows prowadzic winnas jg zglosié do

| Wojewddzkiego inspekiora
Farmaceutycznego.

Zgodnie z art. 18 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. 0 swobodzie dziatainosci gospadarcze] (1.
Dz U. z 2013 r., poz. 672 z pozn. zm.) przedsiebiorca jest obowigzany speniaé okreslone
przepisami prawa warunki wykonywania dziatalnoéci gospodarcze], w szczegdlnosc

dotyczace ochrony przed zagrozeniem zycia, zdrowia ludzkiego | moralnosci publicznej,
a takze ochrony srodowiska.

Z przeprowadzonego postepowania wynika, ze naruszone zostaly wymagania dotyczace

obrotu produkiami ieczniczymi mogace skutkowad zagrozeniem Zycia pacientéw.

Zgodnie z art. 120 ust. 1 pkt 2 ustawy — Prawo farmaceuiyczne w razie siwierdzenia, co
miato migjsce w ninigjszym przypadku, ze naruszone zostaly wymagania dotyczace obrotu
produktami eczniczymi Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wydaje decyzie nakazujacg

usuniecie w okreslonym terminie stwierdzonych uchybien.

Bicrac powyzsze pod uwage na podstawie arl. 120 ust. 1 pki 2 w zwiazku z art. 108 ust. 1
pkt 2, art. 112 ust. 21 3, arl. 68 ust. 3b, ust. 3e i 3k ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (ff. Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pdin. zm.), § 4 ust. 2 pkt 4

rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015 5. w sprawie wysyikowej sprzedazy



produkidw leczriczych (Dz.U. z 2015 r. poz. 481) t art. 104 § 1 ustawy z dnia 14 czerwoa
1960 r. Kodeks posiepowania administracyinego ¢ Dz.U. 2 2013 1., poz. 267 z péEn,

zm.) postanowitem jak na wstepie.

Jednoczeénis informuje. iz na podstawie art. 37 ap. ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzeénig
2001 r. — Prawo farmaceutyczne wojewoédzki inspektor farmaceutyczny jest uprawniony,
w przypadku nie usuniecia przez strone stwierdzonych uchybier w wyznaczonym terminie do

wydania decyzii ¢ cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apleki.

POUCZENIE

Od decyzji ninigjsze] sluZy stronie odwoltanie do  Glownego inspekiora
Farmaceutycznego za moim posrednictwem w terminie czternastu dni od daty otrzymania

ninigjszej decyzji.

2. Sigska lzba Aptekarska w Katowicach ul. Kryniczna 15, 40-837 Katowice
3 aa '
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z siedzibg w Katowicach

40-637 Katowice ul. Kryniczna 15

_)!:! tel.+48 (32) 6089760, fax 6089769 , www.katowice.oia.pl, katowice(@oia.pl f‘—__}__:é
Nasz znak: SIAKat-0536-2015

Katowice, 2015- l(}~0§

Wojewddzki Inspektor Farmaceuty

Wriosek 0 wszezecie postepowania administracyjnego
3 yineg

Na podstawie art. 29 pkt 1 w zwiazku z art. 7 ust. 2 pkr 11, art. 7 ust. 1 pkt 1. 61 9 ustawy z dnia
19 kwietnia 1991 r. o izhach aptekarskich {1j. DzU. z 2014r. poz. 1429), art. 31 § 1 pkt 1 ustawy - Kodeks
postepowania  administracyjnego, w  zwiazku z  art. 65 oraz art. 108 ustawy z  dnia
& wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutvezne (t}. Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z poin. zm.),

- w imienin Slaskiej Izby Aptekarskiej w Katowicach skiadam wniosek o wszczgcie postepowania

administracyinego i zbadanie w jego ramach, zgodnie z kompetencjami wojewddzkiego inspekiora
farmaceutycznego, zgodnosei z prawem postepowania  podmictu  dzialajacege pod firma:

: w zakresie dostarezania lekdw do pacjentow
oraz dopuszezenie SIA w Katowicach jako strony do tego postepowania,

- Ewentualnic — przekazania sprawy zgednie z kompetencjami art. 65 KPA.

Uzasadnienie

7 informacji posiadanych przez Slaska lzbe Aptekarska w Katowicach wynika, ze padmiot dzialajacy
pod firma: narusza przepisy zwigzane z zapewnieniem odpowiedniego transportu lekGw, biorac pod
uwage panujace temperatury siegajace 39 st.C

Powyzsze wskazuje, Ze istnieie - uzasadniona celami statutowymi okregowej izby aptekarskiej oraz interesem
spolecznym, konieczno$é zbadania w ramach postgpowania administracyjnego, zgodnie z kompeiencjami
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, zgodnodei z prawvem posigpowania ww. podmiotu w zakresie
przestrzegania przepiséw ustawy - Prawo farmaceutyczne | intereséw pacjenta oraz warunkéw przechowywania i
transportu lekow w sytuac]i temperatur osiggajacych 40 st. ¢
Jako dowody przedkiadam nastepujace dokumenty:

1. wydruk ze strony internetowej f 1

Zgodnie z przywolamym art. 31 § 1 plkt 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks posigpowania
administracyjnego {Dz.U. 2000, Nr 98 poz. 1071 z péin. zm.), dalej zwanej ,Kpa”, organizacja spoteczna moze w
sprawie dotyczgeej innej oscby wystapi¢ z zadaniem wszezgeia postepowania, gdy spetnione s3 réwnoczesnie dwie
przestanki: po pierwsze, wszczecie postepowania jest uzasadnione celami statutowymi organizacji, po drugie 7a
wszczeciem przemawia interes spoleczny.

Stosownie do art. 5 § 2 pkt 5 KPA, organizacja spoleczna to organizacja zawodowa, samorzadowa, spéidzigleza lub
inna organizacia spoleczna.

Okregowa izba aptekarska jest organizacja spoleczna, ktorej cele statutowe uzasadniaja wszezgeic
wrioskowanego postepowania administracyjnego.

Z przepisu art. 31 ust. 1 pkt 1 Kpa wynika, ze organizacja moze zadaé wszczecia postgpowania administracyjnego,
jezeli spelione sg facznie nasigpujace przestanki:

1)jest organizacja spoleczng;

2)postepowanie administracyjne nie dotyczy praw i obowigzkdw organizacji spotecznej, lecz praw

i obowigzkdw innej osoby”, czyli strony (stron) tego postepowania;

3)jest to uzasadnione celami statutowymi organizacii spolecznej;

4Yprzemawia za tym interes spoleczny.
W preedmiotowe] sprawie spelnione zostaty wszystkie warunki wszezecia postgpowania, ktdrego przedmiotem ma
byé ustalenie zgodnosci postepowania wskazanych we waiosku podmiotdéw z norma art. 109 p. la, ktéra daje

inspekeji farmaceutycznej prawo kontroli warunkdw transportu lekéw, co ma zasadnicze znaczenia dla ich wartoset
lecznicze] i zdrowia pagjentdw,



W doktrynie uznaje sie, ze legalne olaedlenie pojecia organizacji spolecznej zawarte w art. 5 § 2 pkt 5 kpa ma
charakier zbiorczy. Pojeciem tym kodeks obejmuje organizacie zawodowe, samorzadowe, spodldzielcze i inne
organizacie spoleczne, przyimujac szerokie znaczenie tego terminu. Za cechy decydujace o uznaniu danego
podmioty za organizacie spoleczng przemawiaja:

- substrat oscbowy (organizacja spoleczna jest zrzeszeniem osob fizycznych lub prawnych),

- tzw. Jlegalno$¢” organizacji spoleczne] (dzialanie na podstawie prawa powszechnie obowigzujacego
i w formie przez to prawo przewidzianej),

- cel dzialania (polityczny, spoleczny, gospodarcyzy, kultusalny itd.},

- fankcﬁ;enou anie poza struktura aparati panstwa (nie podleganie ingerencji pafistwowe] w trybie obowiazujacych
poiecen Jub dyvrekoyw).

Whnioskujaca okregowa izba aptekarska jest organizacjg spoleczna.

W mysl art. 1 ust. | ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach apiekarskich (tj.: Dz.U. z 2014r. poz. 1429)
Naczelna Izba Aptekarska i okregowe izby aptekarskie stanowig samorzad zawodu farmaceuty, jako reprezentacje
zawodowych, spofecznych i gospodarczych interesow tego zawodu. Samorzad aptekarski posiada jednostk]
terenowe, ktérvmi sg okregowe izby aptckarskic. Okregowa izba aptekarska stanow organizacie zawodows,
poniewaz: zizesza osoby figyczne (Keyterium podmlotowe} stosownic do art. 15 ust. 2 ustawy o zzbach
aptekarskich, wpisowi na liste czonkdw okregowej izby aptekarskiej podlegaja wszystkie osoby wykonujace
zawdd farmaceuty na terenie danej izbv: jej czonkowie stale | w celach zarobkowych wykonuja kilka z
wyodrebnionych zajed, kidre sa uvznane za zawod farmaceuty (kryterium przedmiotowe); okregowa izba aptekarska
dziata na podstawie ustawy o izbach apiekarskich; podstawowym celem i zadaniem okregowej izby aptekarskiej
jest reprezentowanis zawodowych spolecznyeh 1 gospodarczych intereséw zawodu farmaceuty (kryteriwn
fun}\gonalne} {art. 7 ust. 2 pkt 11 ustawy o izbach aptekarskich stanowi, Ze zadaniem oia, reprezentowane; przez
okregows rade aptekarska, jest wystepowanie w obronie interesow indywidualnych i zbiorowych czionkéw iz
apte}\arskiej) stosownie do art. 1 ust. 2 ustawy o izbach aptekarskich, samorzad zawodu aptekarskiego jest
niezalezny 1 podlega tyiko ustawom, a wige funkcjonuje poza strukiura aparatu pafistwa.

Postepowanic administracyjne, kidrego wszczf;cxa domaga sie ww. okregowa izba apiekarska nie dotyczy praw i
abowiazkéw organizacii spoleczne), lecz praw i obowigzkdw _innej osoby”, czyli strony (stron) tego po«:tepowama
Postepowanie ma dotyczyé praw i obowigzkow podmiotéw podejmujacych dziatania, kiére moga naruszat zakaz 2
art. 99 ust. 3 p. 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Organizacia spoleczna moze w sprawie dotyczacej innej osoby wystgpowaé z zadaniem wszezecia postgpowania,
jezell iest to uzasadnione celami statutowymi tej organizacil.

Wszezecie waioskowanego postepowania dotyczacege warunkow transportu lekéw przez firmy kurierskie
uzasadnione jest celami statutowymi ww, okregowej izby aptekarskiej, zdefiniowanymi w Konstytucji RP oraz w
ustawie o izbach aptekarskich.

Celami, ktére uzasadniaja wszezecle ninigjszego postepowania sa:

1) sprawowanie pieczy i nadzoru nad wykonywaniem zawodu {art. 17 ust. 1 Konstytucji RP, art. 7 ust. 1 pki 5
ustawy o izbach aptekarskich):

2) reprezentowanie zawodu aptekarza 1 obrona jego interesow (art. 17 ust. 1 Konstytucji RP, art. 7 ust. t pkt 2
ustawy o izbach aptekarskich);
1) troska o zachowanie godnoéci i niezaleznosei zawodu (art. 7 ust. 1 pkt 2 ustawy o izbach aptekarskich); i
4Y strzezenie zasad etyki i deontologii zawodowej (art. 7 ust. 1 pkt 3 ustawy o izbach aptekarskich): )
5) wspoldziatanie z organami administracji publicznej (...} w sprawach zwigzanych z wykonywaniem zawodu i
innych dotyezacych farmacji, a majacych wphyw na ochrong zdrowia publicznego (art. 7 ust. 1 pkt 5 ustawy o
izbach aptekarskich).

W zakresie istnienia pierwsze] przesianki, 4. celu statutowego przemawiajacege za wszezeciem postgpowania
administracyinego, punktem wyjscia do dalszych rozwazan jest wyjasnienie wyrazenia , cele sfatutowe ", Zdaniem
oia unormowanie danej organizacji spoleczne} w akcie rangi ustawowei, jak to ma miejsce w lym przypadiu,
zwalnia ten organ z koniecznosci powtarzania norm ustawowych w statucie badz innym akcie wewngtrznym. W
wyroku Wojewdédzkiego Sadu Administracyjnégo w Warszawie z dniz 28 paidziemika 2008 r. o sygn. IV
SA/Wa773/2008 (LexPolonica nr 2791479) wskazano, ze okre§lenie , cel statutowy” oznacza, ie sprawa dotyczy
zasadniczveh kierunkéw drialalnosci danej organizacii, zapisanych w statucie tub v bnym, spetniajqecym podobng
do statut fimkcje, akeie regulujgeym wewnetrany ustrg] danej organizacji spolecznej. W kwestii interpretac)i tego
wyrazenia wypowiedzial sie takze Wojewddzki Sad Administracyjny w treéci uzasadnienia do wyroku z dnia 18
grudnia 2007 1. o sygn. VI SA/Wa494/2007 (LexPclonica nr 2228638), w ktérym pada nastepujace stwierdzenie
dotyczace aktu, w kidrym sq zapisane cele organizacji spolecznej: ..z regudy przedmiot i cel a’ziaiania organizacyi
spolecznej sq okveslone w jej statucie, chyba ze przepisy prawa nie wymagajg uchwalenia stahuu”. Z powyzszego

wynika, Ze wyrazenia , cele staturowe” nie nalezy interpretowad $cisle w zakresie formy 1 rangi aktu, w ktorym
cele dzialania danej organizacji zostaja okreslone,

Ad pkt 1. Zgodnie ze wskazanym art.7 ust. 1 p. 5 ustawy o izbach aptekarskich 51A ma kompetencjg do
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wspiipracy z organami administracji publicznej jakim bez watpienia jest Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna w
zakresie .innych dotyvezacych farmacii, a majacyveh wplvw na ochrone zdrowia publicznego.

Teza, ze warunki transportu lekdw sz sprawami z zakresu farmacii nie wymaga dowodu, gdyz jest oczywista
natomiast tezie, ze warunki transportu lekow w sviuaci panowania temperatur ok, 40st.C nie sposab zaprzeczyd.

Tak wiec przeslanka pierwsza jest niewatpliwie speiona.

Na koeniec tej czgscl rozwazan, wskazad naleZy wyrok NSA z dnia 20 stveznia 2010 r, syegn. [1 OSK 135/2009,
zgodnie z ktoérym .skoro podsiawg dzialalnodci organizacji spoleczne] z zalozenia jest interes publiczny, zas
organizacja zglaszajge tqdanie dopuszczenia jej do udzialu w toczgeym sig postgpowaniu zmicrza do realizaci
zadan majgoych maczenie dia inferesu ogolmospolecinego, o czym przekomdje rwigzel celéw stangrowych z
preedmictem postepowania, fo dopiere mstalenie prrer organ okolicznescl wylqezajgeych istnienie interesu
spoleccnego organizacii uprawnia do wydania postanowienia odmownego na podstawie art. 31 § 2 kpa.

Ad pht 2. Inferes spoleczny przemawizjacy za wszezeclem posigpowania administracyjnego na zadanie ww.
olregowej izby eptekarskiej polega takZe na mozliwodel wsdldzitania z organami administracji pafistwowej w
sprawach w ktorych tak jak w tgj isinieje uzasadnione podejrzenie, Ze leki beda transportowane z naruszeniem
wymaganych wanmkow w tym temperatury co moze birge pod uwage skale transporty szkodzi¢ pojedynczym
pacjentoma w konsekwencji dziatac na szkode zdrowia publicznege.

Do kenstytucyvinvel cech samorzadéw zawodow zaufamia publicznego nalezy powierzenie Im przez ustawe
sadownictwa dyscypiinamego. Z oczvwistych wzgleddw w interesie spolecznym pozostaje, aby bylo ono
wykonywane w sposdb skuteczoy i sprawny.

Ad plkt 3. W wyroku z dnia 4 grudnia 2001 r. Naczelny Sad Administracyjny stwierdzil, 2e dvteres spofeczny
mode polegaé na rvm, aby organizacia spofeczna mogla wypelniaé swofe statuiowe i ustawowe uprawnienia wohec
cetonkdw, jak rownie: podefmowad dziclania w celu ochrony praw pevwnel grupy ludnosel (wyrck NSA z dnia 4
grudnia 2001 r, sygn. I1 SA 246472000},

Ad pkr 4. Interes spolecziy przemawiajgcy za wszezgciem postepowania administracvinego na zadanie ww,
okregowe] izby aptekarskie] polega takae na tvin, aby organizacia spoleczna mogla podejmowaé dziatania w celu
ochrony praw pewnej grupy ludnoscl, w tvin przypadke praw pacjentdw do otrzymania leku we wiasciwych
warankach transporiu.

W sprawach o dopuszezenie S1A w Katowicach o/a GIF o sygn. VI SA/Wa 2607/14 , VI SA/Wa 2608/14 oraz.
kilkndziesieciu innych WSA w Warszawie uznal racie SIA i uchylil decyzie GIF i SWIF w Katowicach
odmawiajace wszezecia postepowania oraz wskazal, ze SIA w Katowicach ma uzasadniony interes spoleczny w
domaganiu sie wszezeciz postepowan w sprawach objetyeh celami statutowymi tak jak ma to miejsce w tym
przypadku.

Ponadto w dntu 19 marca 2015 NSA w Warszawie w sprawach o syg, 11 GSK 244/14 11 GSK 245/14 1 GSK
328/14 11 GSK 92/14 11 GSK 93/14 111 GSK 94/14 w sporze DIA z GIF utrzvmal w mocy uchylajace wyroki WSA
w Warszawie w podobaych sprawach tak ta i nakazal prowadzenie postgpowan administracyjnych w calosa
podzielajac poglady WSA w Warszawie w tych sprawach.

Powyisze wskazuje na kszialtowanie sie linil orzeczaoicze] WSA w Warszawie 1 NSA w Warszawie zgodnej z
orzeczeniem Sgdu Najwyzszego s, akt [II ZS 8/13 z 5.06.2013, w uzasadnieniu kidrego SN wskazat, 7ze crgana
samorzadu aptekarskiego maja do dyspozyeji art. 31 kpa, z kidrego powinny korzystad jezeli zachodzi potrzeba
interwencil w sprawach objetvel statutowa dziatalnoscis 1zl aptekarskich.

Pomiedzy profesjonalistami nie trzeba wyjadniad jak waine dla zdrowia i Zycia pacjenta jest zapewnienie
odpowiednich warunkow (temperatury) transportu lekow.

Wyiasniajac kwestie uprawnien do wystepowania w imieniu ww. okregowe] izby aptekarskiej i prezesa rady tej
ola, pragne wskazaé, co nastepuje.

Ww. olregowa izba aptekarska zostala utworzona na podsiawie ustawy z dma 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich (tj. DzU. z 2014r. poz. 1429) Stosownie do przepisu art. 29 przywolane} ustawy, ckregowa rada
aptekarska kieruje dzialalnoscia izby w okresie miedzy okregowyni zjazdami aptekarzy. Rada dziala zgodnie z Je;
regulaminem uchwalonym na podstawie art. 27 pkt 4 ww. ustawy, przez okregowy zjazd aptekarzy. Prezes Slaskiej
Izby Aptekarskiej reprezentuje na zewnatrz Okregowa Rade Aptekarska 1 je] Prezydiun.

Obecnie Prezesem Rady Slaskiej Izby Aptekarskie] w Katowicach jest dr n. farm. Piotr Brukiewicz.

Majge na uwadze powyzsze ziozenie wnioskuy jest uzasadnione 1 konieczne.

L powazaniem

Prezes Rady S1A w Katowicach

dr n. farm. Piotr Brukiewi

Latzeznikis
- akt wyboru na stanowiske Prezesa S1A w Katowicach dr. n. farm. Piotra Brukicwicz
- powotane dowody






