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DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 1 pkt 1 i ust. 3, art. 115 pkt 4 oraz art. 120 ust. 1 pkt 2,
art. 96 ust. 1, ust. 5 pkt 2 oraz art. 68 wust. 7 pkt 1 i 2 ustawy z dnia
6 wrzesénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211) zwanej dalej: LuPf”
w zw. z § 1, 2 i 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, ktére mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym
Swiadczeniem zdrowotnym oraz wykazu produkidw leczniczych wchodzacych w skiad
zestawOw przeciwwstrzasowych ratujgcych zycie (Dz. U. z 2011 r. Nr 18 poz. 94) oraz art.
138 § 1 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1257), dalej: ,KPA”

GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

po rozpatrzeniu odwotania spé#ki—N todzi od decyzj
¢ bdzkiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 25 lipca 2016 r., znak: F&-
1.8521.235.2015, ktdrg organ nakazat stronie:

1. realizowac zapotrzebbwania na produkty lecznicze dla przedsigbiorstw podmiotow
leczniczych zgodnie z wykazami ustalonymi na podstawie § 1, § 2, § 3 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktére
mogg by¢ doraZnie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym oraz
wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w skiad zestawow przeciwwstrzgsowych.
ratujgcych zycie (Dz.U. Nr 18 poz. 94) wydanego na podstawie art. 68 ust. 7 ustawy z dnia
6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2008 r. Nr 45 poz. 271 ze zm.),

2. realizowaé zapotrzebowania na preparaty zawierajgce substancje psychotropowe grupy

IV-P dia przedsiebiorstw podmiotow leczniczych posiadajgcych zgode wiasciwego




wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wyrazong na podstawie art. 42 ust. 1 ustawy
z dnia 29 lipca 2005r. 0 przeciwdziataniu narkomanii (t.j. Dz.U. z 2016r. poz. 224 ze zm.),
3. przestrzegaé kompletnego wypeinienia przez podmiot leczniczy zapotrzebowan
na preparaty zawierajgce substancie psychotropowe grupy IV-P w szczegdinosci
w zakresie wpisu co do zgody wiasciwego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
wydanej na podstawie art. 42 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 . przeciwdziataniu
narkomanii (t.j. Dz.U. z 2016 r. poz. 224 ze zm.) oraz zgodnie z § 5 ust. 2 rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006r. w sprawie $rodkéw odurzajgcych, substancji

psychotropowych, prekursorow kategorii 1 preparatow zawierajgcych te srodki
lub substancje (t.j. Dz.U. z 2015 r. poz. 1889).

utrzymuie decyzie w zaskarzonej czeSci W mocy.
UZASADNIENIE

Pismem z dnia{lmrgruqni_a 2015 r. Lodzki Wojewddzki inspektor Farmaceutyczny

zawiadomit przedsigbiorceg
2 siedzibg W LodZi P e prowadzacego apteke
ogdinodostepng © nazwie- Apteka potozeng
w kodzi, przy u\.~° wszczeciu postepowania administracyjnego
W sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie w/w apteki w zwigzku Z dokonywana
sprzedazg produktow leczniczych do hurtowni farmaceutycznej prowadzonej przez GHERD

SENEE orowadzace] dziatalnosé gospodarcza pod nazwa. B et
G okalizowang W miejscowoéci~

Pismem z dnia 16 grudnia 2015 r.,— petnomocnik strony ztozyt
wniosek o umorzenie postgpowania wskazujgc, ze W dokumentacji finansowo-ksiegowej

spotki nie ma zadnej faktury, ktora by potwierdzata sprzedaz produktow leczniczych z apteki
ogélnodostepnej potozonej W Lodzl, ~
do przedsigbiorcy - prowadzgcego hurtowni¢
farmaceutyczng zlokalizowana- i w zwigzku z powyzszym
przedsiebiorca nie moze przedstawiC takiego dokumentu na zgdanie organu. Ponadto

petnomocnik strony poinformowat, z€ przedsigbiorca nigdy nie dokonywat sprzedazy

produkiéw leczniczych do podmiotow nieuprawnionych - hurtowni farmaceutycznych.

Na dowdd powyzszego zostato zatgczone oswiadczenie przedsigbiorcy.



Pismem z dnia 4 grudnia 2015 r., znak F£-1.021.154.2015, todzki Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny, dalej jako: ,WIF” zwrécit sig do Naczelnika Urzedu Skarbowego
SR przckazanie kserokopii faktur sprzedazy strony do hurtowni farmaceutycznej
prowadzonej przez— prowadzacej dziataino$¢ gospodarczg pod nazwa:

S <vontuaine przekazanie informacii dotyczacej numerow

faktur i dat ich wystawienia.

Naczelnik Urzedu Skarbowego (NS oismem z 21 grudnia 2015 r., znak
1421/OB-1/7004-327/15/EK/TS-4/15, przekazat WIF Rejestr Pozostatych zakupdw za okres
od 1 lipca 2015 r. do 31 lipca 2015 r. zgodnie z ktérym nabywcg produkiéw leczniczych

P oy io Centrum Medyczne S okalizowane (DS

Pismem z dnia 11 stycznia 2016 r. Lodzki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
poinformowat strong, ze nie ustaly przestanki wszczecia postepowania W przedmiocie
cofniecia zezwolenia wydanego przez Gtéwnego Inspekiora Farmaceutycznego Nr GIF-

|“

Na wniosek strony (N . odzki

Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny zmienit zezwolenie Giéwnego Inspekiora
Farmaceutycznego zasigpujac dotychczasowe okreslenie przedsigbiorcy uprawnionego

do prowadzenia apteki ogbinodostepnej potozonej W t.odm—

2 siedzibg w Lodzi, Nr KRS owvym cxsticrie GRETESERCTREE
Jawna z siedzibg w Lod21,— a dotychczasowa nazwe apteki w brzmieniu

Apteka—zastepujac nowsg nazwa: Apteka—

Pismem z dnia 3 lutego 2016 r. strona poinformowata, ze przesyta kserokopie faktur

sprzedazy poswiadczone za zgodnosé z oryginatem. Jednoczesénie ponownie wniosta

o umorzenie postepowania w sprawie o cofnigcie zezwolenia na prowadzenie apteki

agsinodosiepnel polozone] o T )

Pismem z dnia 25 lutego 2016 r. WIF poinformowat strong, ze przestanki wszczecia

postepowania W przedmiocie cofnigcia zezwolenia udzielonego na prowadzenie apteki

3




ogélnodostepnej o nazwie o T
e e e
nie ustaty i w chwili obecnej brak jest podstaw do umorzenia postepowania. Ponadto WIF
poinformowat, ze w dalszym ciggu brak jest poswiadczonych za zgodnos¢ z oryginatem
kserokopii faktur VAT o numerach i datach wystawienia zawartych w nizej zatgczonej tabel,
dokumentujacych zbycie produktdw leczniczych z apteki ogéinodostepnej potozonej w todz,
G <o ziozenia kiorych Lodzki WojewodzKi Inspektor
Farmaceutyczny wzywat w pi$mie z dnia 11 stycznia 2016 1. tj.: faktur VAT nr 5/2015, 27/2015,

20/2015, 31/2015, 6/2015, 28/2015, 30/2015 oraz 32/2015.

W piémie z dnia 30 marca 2016r. petnomocnik spotki wyjasnit, ze ww. faktury VAT nie
zostaty wystawione w lipcu 2015 r., poniewaz zostaly wystawione w miesigcu czerwcu
2015 r. W zwigzku z powyzszym strona nie moze uczyni¢ zado$¢ zadaniu organu

i przedstawi¢ potwierdzonych za zgodnos¢ z oryginatem faktur VAT, gdyz takie faktury o tych
numerach nigdy nie istniaty.

Petnomocnik spétki poinformowat, ze wszystkie wyzej wymienione faktury VAT zostaty
wystawione w miesigcu czerweu i zostaty juz przestane do organu przy piémie z dnia 3 lutego
2016 r. Jednakze w zwigzku z watpliwosciami. organu. strona przesyta je jeszcze raz,
ponownie wskazujac, iz nigdy faktury o tych numerach nie byty wystawione w miesigeu lipcu.
Potwierdzeniem powyzszego jest faki, iz faktury wystawione w miesigcu lipcu posiadajg
numeracje od numeru 39 wzwyz, a rzekome faktury wymienione w tabeli majg nizszg
numeracje, np. 5,6, ...32. Naturainym jest wiec, iz zostaty one wystawione wczesniej niz
faktura 39/2015 czyli w miesigcu czerwcu.

Ponadto strona przestata w zatgczeniu kserokopie poswiadczone za zgodnosc
z oryginatem faktur wymienionych W piémie z dnia 11 stycznia 2016 r. ‘wraz

z zapotrzebowaniami, z zastrzezeniem powyzszych wyjasnien. Z przedstawionych faktur

i zapotrzebowan wynika, ze apteka ogdinodostgpna potozona w Lodz

R o /202002 Pzez

R e R L
do Centrum Medycznego G potozonego w—

nastepujace produkty lecznicze wydawane na podstawie recepty - Rp:
1. w okresie od 1 lipca 2015 r. do 31 lipca 2015 r. - Lamitrin, Atrovent, Avamys, Vimpat,

Dalacin, Tegretol, Cardura, Flixonase Nasule, Madopar, Systen Sequi, Systen Conti,

Pradaxa, Ins. Insulard Penfil, Ins. Novorapid SoloStar, Ins. Insuman Basal, Ins. Actrapid




Penfil, Exforge, Clexane, Twynasta Xarelto, Zofran, Kreon, Keppra, Duo Trav, Vimpat,
Exforge HCT, Depo-Medrol z Lidakaing, Prograf, Advagraf, Prolia, Singulair;

2. w okresie od 1 czerwca 2015 r. do 23 czerwca 2015 r. — Afobam, Lorafen, Tranxene,
Lerivon, Milocardin, Trittico, Lumigan, Jovesto, Amizepin, primacor, Noliprel Forte,
Nonpres, Lozap, Letrox, Flutixon, Formetic, Ridlip, Coaxil, Nitrendypina Egis, Hemofer
prolongatum, Sorbifer Durales, Driptane, Glucobay, Gliclada, Amaryl, Siofor, Ebivol,
Vastan, Pridinol, Diured, Aulin, Toramide, accupro, Sortis, Dobroson, Zoxon, Lorista,
Glibetic, Aglan, Deprexolet, Elocom, Pecto, Tardyferon, Apo-Simva, Euthyrox,
Detreomycyna, Clatra, Glucophage, Corecitn, Crotamiton, Axtil, Diclac, Nebicard,
Posterisan, Torvalipin, Polpril, Avedol, Atrox, Emanera, Augmentin, Nebbud, Atrovox,
Majami prolongaton, Novate krem, Vivace, Mucofluid, Acidum folicum Richter, Evra
system transdemeralny, Atoris, Auglavin, LuteinaMesopral, Valtap, Ridlip,
Atovastatinbeto, Colchicum, Eligard, Ins. Insuiartd penfill, ins. NovoMix Penfil, Humalog,
Rispolept, Lisiprol, Lisinoratio, Tritace, Roswera, Thyrozol, Indapen, Anapran, Diuver,
Bisotal, Duspatalin, Piramil, Otinum, Vivace, Glibetic, Luteina, Bespres, Zahron, Valtap,
Vitaminum A, Tobrex krople do oczu, Crotamiton Farmapol, Nolpaza, Tardyferon, Agen,
Mono Mack Depot, Heviran, Milurit, Co-Prenessa, Doxanorum, Pyranteleum Polpharma,
Belosalic masé, Ditropan, Cinie, Fragmin, Ranopril, Cipropol, Sertranorm, Doxepin Teva,
Isoptin, Diabrezide, Halidor, Bisopromerck, Fexofast, Ferrum Lek, Cavinton, Rigevidon,
Vanatex HCT, Sintrom, Indapres, Carvedilol-ratiopharm, Asentra, Atenolol Sanofi,
Tritace, Oxycort aerozol, Famogast SimvaHexal, Caicium dobesilate, Omnic, Indapen,
Cardilopin, Iporel, Acenocumarol, Prenessa, Advantan, Lipanthyl, Flunarizinum, Avedol,

Anafranil, Elocom, Diane.

Pismem z dnia 30 maja 2016 r., znak: Fi-1.8520.235.2015, todzki WojewddzkKi
Inspektor Farmaceutyczny poinformowat strong © zmianie przedmiotu prowadzonego
postepowania {j.. z postepowania prowadzonego w przedmiocie cofnigcie zezwolenia
na prowadzenie apteki ogdinodostepnej na postepowanie w przedmiocie dostosowania
prowadzonej dziatalnosci do obowiazujgcych przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne wraz z akiami wykonawczymi oraz przepiséw ustawy z dnia 29 lipca

2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii wraz z aktami wykonawczymi.

Pismem z dnia 24 czerwca stycznia 2016 r., znak: FL-1.8520.235.2015, w zwigzku
z art. 10 KPA organ poinformowat strone o zakonczeniu prowadzenia postepowania

dowodowego i zamiarze wydania decyzji.

u1l




Decyzjg z dnia 26 lipca 2016 r. (znak: F£-1.8521.235.2015.) £odzki Wojewodzki

Inspektor Farmaceutyczny nakazat stronié:

1.

realizowaé zapotrzebowania na produkty lecznicze dla przedsigbiorstw podmiotéw
leczniczych zgodnie z wykazami ustalonymi na podstawie § 1, § 2, § 3 rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére
mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym oraz

wykazu produktéw leczniczych wchodzgcych w skiad zestawow przeciwwstrzgsowych.
ratujgcych zycie (Dz.U. Nr 18 poz. 94) wydanego na podstawie art. 68 ust. 7 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2008 r. Nr 45 poz. 271 ze zm.),

realizowaé zapotrzebowania na preparaty zawierajgce substancje psychotropowe grupy
IV-P dla przedsiebiorstw podmiotéw leczniczych posiadajgcych zgode wiasciwego
wojewddzkiego inspekiora farmaceutycznego wyrazong na podstawie art. 42 ust. 1 ustawy
z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (t.j. Dz.U. z 2016r. poz. 224 ze zm.),
przestrzega¢ kompletnego wypetnienia przez podmiot leczniczy zapotrzebowan
na preparaty zawierajgce substancie psychotropowe grupy IV-P w szczegdinosci
w zakresie wpisu co do zgody wiasciwego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
wydanej na podstawie art. 42 ust. 1 ustawy z dnia 28 lipca 2005 r. przeciwdziataniu
narkomanii (t.j. Dz.U. z 2016 r. poz. 224 ze zm.) oraz zgodnie z § 5 ust. 2 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzes$nia 2008r. w sprawie srodkéw odurzajgcych, substancii

psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 preparatéw zawierajgcych te srodki lub
substancje (t.j. Dz.U. z 2015 r. poz. 1889).

Pismem z dnia 16 sierpnia 2016 r., strona wniosta odwotanie od powyzszej decyzji

w zakresie punktu pierwszego zarzucajac jej naruszenie przepiséw prawa materialnego to jest
art. 68 ust. 7 u.p.f. w zwiazku z § 1. 2 i 3 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia
2011 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére mogg by¢ doraznie dostarczane
w zwiazku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym oraz wykazu produktoéw leczniczych
wchodzacych w skiad zestawdw przeciw wstrzgsowych ratujgcych zycie, poprzez ich btedne

zastosowanie do stanu faktycznego sprawy, w sytuacji gdy skarzgca nigdy nie naruszyta
dyspozycji tych przepiséw.

W zwigzku z powyzszymi zarzutami strona wniosta o uwzglednienie w catosci

odwotania przez organ | instangji i uchylenie zaskarzonej decyzji albo o uchylenie przez organ

odwotawczy decyzji organu pierwszej instancji i umorzenie postepowania organu pierwszej
instanciji.



Pismem z dnia 18 lipca 2018 r. (znak: GIF-P-L-0740/401/MP/16) Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny powiadomit Strone o zamiarze zakoniczenia postepowania i wydania decyzji.
Jednoczesnie organ pouczyt Strone o przystugujgcych jej prawach.

W dniu 7 sierpnia 2018 r., petnomocnik strony dokonat przeglagdu akt postepowania.

Pismem z dnia 9 sierpnia 2018 r., pe’mdmocnik strony podtrzymat dotychczas
prezentowana stanowisko.

'G’féwny Inspektor Farmaceutyczny po zapoznaniu sig¢ ze zgromadzong w niniejszej
sprawie dokumentacjg utrzymuje decyzje w zaskarionej czeéci w mocy. i A

Obrét produktami leczniczymi moze odbywac sie wytgcznie na zasadach okresionych
w ustawie (art. 85 ust. 1 u.p.f.). W éwietle art. 68 ust. 1 u.p.f., obrét detaliczny produktami
leczniczymi prowadzony jest co do zasady w aptekach ogéinodostepnych. Zgodnie z art. 86
ust. 1 i ust. 2 pkt 1 u.p.f., apteka jest placéwkg ochrony zdrowia publicznego, w ktérej osoby
uprawnione $éwiadczg w szczegéinosci ustugi farmaceutyczne, obejmujgce wydawanie
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.

W éwietle art. 96 ust. 1 u.p.f., produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne s3 wydawane z apteki ogéinodostepnej
przez farmaceute lub technika farmaceutycznego w ramach jego uprawnien zawodowych:
na podstawie recepty, bez recepty, albo na podstawie zapotrzebowania podmiotu

wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza.

Zgodnie z art. 8 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej
(tj. Dz.U. z 2018 r. poz. 160), dalej: ,u.d.l.” rodzajami dziatalnosci leczniczej sa: stacjonarne
i catodobowe éwiadczenia zdrowotne (dzielgce sie na szpitalne oraz inne niz szpitaine), jak

réowniez ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne.

W éwietle art. 9 ust.1 u.d.l. stacjonarne i catodobowe éwiadczenia zdrowotne inne

niz szpitaine moga polegac w szczegodlnosci na:
1. udzielaniu catodobowych $wiadczen zdrowotnych, ktore obejmuja swoim zakresem
pielegnacje i rehabilitacje pacjentéw niewymagajgcych hospitalizacji, oraz zapewnianiu
im produktow ieczniczych i wyrobdéw medycznych, pomieszczen
i wyzywienia odpowiednich do stanu zdrowia, a takze prowadzeniu edukacji zdrowotnej




dla pacjentdw i czionkéw ich rodzin oraz przygotowaniu tych osdéb do samoopieki
i samopielegnacji w warunkach domowych;

2. udzielaniu catodobowych &¥ié§es=ft zdrowotnych, kidére obejmujg VST Zakresem
pielegnacje, opieke i rehabilitacie- pacjentéw niewymagajgcych hospitalizacji, oraz
zapewnianiu im produktow leczniczych potrzebnych do kontynuacji leczenia,
pomieszczen | wyzywienia odpowiednich do stanu zdrowia, a takze prowadzeniu edukacji
zdrowotnej dla pacjentdéw i czionkdw ich rodzin oraz przygotowaniu tych oséb
do samoopieki i samopielegnacji w warunkach domowych;

3. udzielaniu swiadczen zdrowotnych polegajgcych na dziataniach usprawniajgcych, kidre
stuzg zachowaniu, przywracaniu i poprawie zdrowia;

4, sprawowaniu wszechstronnej opieki zdrowotinej, psychologicznej i spotecznej nad

pacjentami znajdujgcymi sie w stanie terminalnym oraz opieki nad rodzinami tych
pacjentow.

Z kolei art. 10 u.d.l. stanowi, ze ambulatoryjne swiadczenia zdrowotne obejmujg
Swiadczenia podstawowej lub specjalistycznej opieki zdrowotnej oraz Swiadczenia
z zakresu rehabilitacji leczniczej, udzielane w warunkach niewymagajacych ich udzielania
w trybie stacjonarnym i calodobowym w odpowiednio urzadzbnym, statym pomieszczeniu.
Udzielanie tych $wiadczen moze odbywac sie w pomieszczeniach zaktadu leczniczego, w tym"

w pojezdzie przeznaczonym do udzielania tych swiadczen, lub w miejscu pobytu pacjenta.

Ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych udziela sie w ambulatorium (przychodni,
poradni, o$rodku zdrowia, lecznicy iub ambulatorium z izbg chorych), a takze zakiadzie badan
diagnostycznych i medycznym laboratorium diagnostycznym oraz w pojezdzie lub innym
obiekcie bedacym na wyposazeniu Sit Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej, przeznaczonym
do udzielania $wiadczen zdrowotnych (art. 12 ust. 3 u.d.L).

Brzmienie powyzszych przepiséw wskazuje, ze dziatalno$¢ lecznicza polegajgca
na udzielaniu ambulatoryjnych $éwiadczen zdrowotnych, w odréznieniu od udzielania
swiadczen zdrowotnych stacjonarnych i catodobowych, ma charakter dorazny, wynikajgcy z
potrzeby chwili. Konstrukcja przepiséw wskazuje réwniez na dychotomiczny podziat rodzajéw
dziatalnoéci leczniczej, zatem ambulatoryjne éwiadczenia zdrowotne nigdy nie bedg stanowi¢

jednoczeénie éwiadczen stacjonarnych lub catodobowych.

Z uwagi na dorazny, okolicznosciowy charakter ambulatoryjnych $wiadczen
zdrowotnych, GIF stoi na stanowisku, ze zakres produktow leczniczych, ktére moga zostac



dostarczone pacjentowi w ramach ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych nie jest
nieograniczony.

Na podstawie art. 68 ust. 7 pkt 1 i 2 u.p.f. minister wiasciwy do spraw zdrowia okresla,

w drodze rozporzgdzenia:
1. wykaz produkiéw leczniczych, ktére moga byé doraznie dostarczane w zwiazku
z udzielanym swiadczeniem zdrowotnym, uwzgledniajac rodzaj udzielanego $wiadczenia;

2. wykaz produktéw leczniczych wchodzacych w skiad zestawdw przeciwwstrzgsowych,
ratujacych zycie.

Wykaz produktdéw leczniczych, kiére mogag by¢ doraznie dostarczane w zwigzku
z udzielanym rodzajem swiadczenia zdrowotnego, stanowigcy zatgcznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktdre
mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym oraz
wykazu produktéw leczniczych wchodzgcych w skiad zestawéw przeciwwstrzgsowych
ratujgcych zycie (Dz. U. z 2011 r. Nr 18 poz. 94), obejmuje leki: przeciwbdlowe, miolityczne,
przeciwgorgczkowe, przeciwbiegunkowe, nasenne / uspokajajgce, podwyzszajgce stezenie
glukozy we krwi, stosowane w niewydolnosci wiencowej serca, przeciwalergiczne,
przeciwzapalne, znieczulajgce miejscowo, obnizajgce ci$nienie, przeciwarytmiczne,
przeciwdrgawkowe, przeciwwymiotne, przeciwkrwotoczne, dezynfekujgce, odkazajace,
przeciwobrzekowe, utatwiajgce leczenie ran, rozszerzajgce oskrzela, piyny infuzyjne,

diuretyki, gazy medyczne.

Ponadto, farmaceuta i technik farmaceutyczny mogg odméwi¢ wydania produkiu
leczniczego w przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy moze by¢

zastosowany w celu pozamedycznym (art. 96 ust. 5 pkt 2 u.p.f.).

W niniejsze sprawie, nalezgca do strony apteka realizowata zapotrzebowania
wystawiane przez Centrum Medyczne Slllil@potozone e
@ na znaczne ilodci produktow leczniczych wydawanych na podstawie recepty,
refundowanych ze srodkéw publicznych, w tym zagrozonych brakiem dostepnosci na terenie
RP. Nalezy podkresli¢, ze zadne sposrdd ponad stu osiemdziesieciu produktéw leczniczych
(uwzgledniajgc rézng moc produkiu leczniczego) nie zawieraty substancji czynnych
wymienionych w wykazie produkiéw leczniczych, kidre mogg byé dorazne dostarczane
w zwigzku z udzielanym rodzajem swiadczenia zdrowotnego (zatgcznik do rozporzgdzenia).
Centrum Medyczn-rowadzi&o dziatalnosé lecznicza, polegajaca na ambulatoryjnych

$éwiadczeniach zdrowotnych.




Nie bez znaczenia jest takze skala sprzedazy produkiéw leczniczych do Centrum
Medycznego P\ przypadku produktu leczniczego Singulair 10, 0,01g x 28 tabl.,
w lipcu 2015 r. do poradni funkcjonujgcych w ramach Centrum Medycznego-
sprzedano 180 opakowar, co stanowi 5040 jednorazowych dawek leku. Biorgc pod uwage,
ze w lipcu 2015 r. bylo 23 dni roboczych, dziennie 220 pacjentow musiatoby otrzymac

jednorazowa dawke leku, skoro produkt leczniczy miat byé dostarczany doraznie w zwigzku
z udzielanymi éwiadczeniami zdrowotnymi.

Jak zaznaczono wyzej, dorazny charakier ambulatoryjnych éwiadczen zdrowotnych
sugeruje, ze zakres produkiow leczniczych, kiére mogag zosta¢ dostarczone pacjentowi
wiagnie w ramach ambulatoryjnych $wiadczer zdrowotnych powinien zostaé ograniczony
do produktéw leczniczych wymienionych w  wykazach stanowigcych  zatgczniki
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produkiow
leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwiazku z udzielanym $wiadczeniem
zdrowotnym oraz wykazu produkiéw leczniczych wchodzacych w  skiad zestawdw
przeciwwstrzgsowych ratujgcych zycie (Dz. U. z 2011 r. Nr 18 poz. 94). Szeroka gama
produktéw leczniczych wymienionych w wykazie produkiow leczniczych, ktére mogg by¢
dorazne dostarczane w zwigzku z udzielanym rodzajem $wiadczenia zdrowotnego zdaje sie
by¢ wystarczajgca do zabezpieczenia pacjenta w ramach udzielanych mu okolicznosciowo
ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych. Inaczej jest w przypadku dziatalnosci leczniczej
polegajacej na udzielaniu stacjonarnych lub catodobowych $wiadczen zdrowotnych, ktére jako
bardziej ztozone zaktadajg w szczegbinosci zapewnianie pacjentom produktéw leczniczych
(o czym stanowi art. 9 ust. 1 pkt 112 u.d.l).

W konsekwengcji, GIF stoi na stanowisku, ze zapotrzebowanie dia przedsiebiorstwa
podmiotu leczniczego wykonujgcego dziatalnoéé leczniczg w kategorii ,3 — Ambulatoryjne
swiadczenia zdrowotne” powinny by¢ realizowane w zakresie produkidw leczniczych, ktére
wymieniono w wykazach stanowigcych zatgczniki do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia
12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produkiéw leczniczych, ktére mogg by¢ doraznie
dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym oraz wykazu produktow

leczniczych wchodzgcych w skiad zestawdw przeciwwstrzasowych ratujgcych zycie
(Dz. U. 22011 r. Nr 18 poz. 94).

Z uwagi na powyzsze, realizacja przedmiotowych zapotrzebowan przez apteke,
w zakresie produktow leczniczych nie wymienionych w wykazie produktéw leczniczych, ktore

mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym éwiadczeniem zdrowoinym,
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stanowito naruszenie regut obrotu produktami leczniczymi, co uzasadnia wydanie decyzji
na podstawie art. 120 ust. 1 pkt 2 u.p.f.
5 ,;’

Qdnoszac sie do sformutowanego w odwotaniu zarzutu naruszenia prawa materialnego

nalezy wskaza¢, ze wobec wskazane] powyzej argumentacji nie zastuguje on
na uwzglednienie.

Strona zaskarzyia decyzje Lédzkiego Wojewddzkiego Inspekiora Farmaceutycznego
26 lipca 2016 1. (znak: FL-1.8521.235.2015.) jedynie w zakresie punktu pierwszego. W zwigzku
z zakresem zaskarzenia oraz z uwagi na to, ze pozostata cze$¢ ww. rozstrzygniecia organu |
instancji jest prawidtowa i zgodna z prawem, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zdecydowat
o utrzymaniu decyzji w zaskarzonej cze$ci w mocy. Majgc powyzsze na uwadze Gidwny
Inspektor Farmaceutyczny orzekt jak w sentencji.

Pouczenie:

1. Niniejsza decyzja jest ostateczna w administracyjnym toku postepowania. Stronie przystuguje prawo
wniesienia skargi na powyzsza decyzje;

2. Skarge nalezy ziozy¢ do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego w Warszawie, za posredniciwem Giéwnego
Inspektora Farmaceutycznego, w terminie 30 dni od dnia doreczenia ninigjszej decyzji, zgodnie z art. 53 § 1
oraz art. 54 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo 0 postgpowaniu przed sgdami administracyjnymi
(Dz. U. z 2018 r. poz. 1302; dalej: .p.p.s.a.”);

3. Zgodnie art. 230§ 1i2p.psa. wzw.z § 2 ust. 6 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 16 grudnia 2003 r.
w sprawie wysokosci oraz szczegbtowych zasad pobierania wpisu w postepowaniu przed sgdami
administracyjnymi (Dz. U. z 2003 r. Nr 221, poz. 2193 ze zm.), wnoszgc skarge na niniejszg decyzje, nalezy
uiscié wpis staly w wysokosci 200 z (dwieécie ziotych) — na rachunek bankowy Wojewoddzkiego Sgdu
Administracyjnego w Warszawie, albo bezposrednio w kasie sadu; o

4. Strona moze ubiegaé sig 0 przyznanie jej prawa pomocy (zwolnienie od kosziow sgdowych oraz ustanQWIenle
adwokata, radcy prawnego, doradcy podatkowego lub rzecznika patentowego) na zasadach okreslonych
w art. 243 § 1 i nastepne p.p.s.a. :

2. Lodzki Wojewodzki Inspextor Farmal czny, ul. Fabryczna 25, 90-341 £odz,

3. ala.

11




