WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI Poznan, dnia {2 lutego 2021 r.
INSPEKTOR '
FARMACEUTYCZNY

WIFPON.8521.4.7.2020

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 21 3 i art. 120 ust. 1 pkt 2 w zwigzku z art. 95 ust. 1b i art.
72a ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 r. poz. 944
ze zm.) zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym” oraz art. 104 § 1, art. 107 § 1 oraz art. 108

§ 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U.
22020 r. poz. 256 ze zm.) zwanej dalej ,.k.p.a.”

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) nakazuje
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usuniecie, z dniem otrzymania niniejszej decyzji, stwierdzonych uchybien poprzez
zobowigzanie do przestrzegania wymogu art. 95 ust. 1b i art. 72a ust. 3 Prawa
farmaceutycznego

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci z dniem
otrzymania

UZASADNIENIE

W dniu listopada 2020 r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
wszczal postgpowanie administracyjne w zwigzku z naruszeniem przez ¢ e

*nr KRS: « prowadzacy apteke
szpitalng w miejscowosci ) , s ’ przepisu art. 95 ust. 1b Prawa
farmaceutycznego dotyczacego wymogu  przekazywania do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, informacji o przeprowadzonych
transakcjach, stanach magazynowych i przesunigciach magazynowych do innych aptek,
punktéw aptecznych lub dziatéw farmaciji szpitalne;j:

1) produktéw leczniczych,

2) produktéw leczniczych sprowadzanych w trybie art, 4,

3) Srodkéw  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyrobow
medycznych, o ktérych mowa w wykazie okreSlonym w art. 37 ust. 1 lub 4 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,

4) srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzonych
W trybie art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia




- w zakresie danych okre§lonych w art. 72a ust. 2
oraz przepisu art. 72a ust. 3 méwigcego, ze ,powyzsze informacje przekazywane s raz na
dobe”.

Wszczecie niniejszego postepowania nastgpito w zwigzku z pismem przekazanym
w dniu pazdziernika 2020 r. z Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, w ktorym
kierownik apteki szpitalnei
w 1 informuje o wstrzymaniu
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wysylania raportéw do ZSMOPL.

W dniu 19 listopada 2020 r. inspektor zatrudniony w tutejszym urzedzie
przeanalizowat raporty z systemu ZSMOPL, z ktérych wynikato, Zze od dnia 1 kwietnia
2019 r., w ktérym nastapit obowiazek ustawowy raportowania do systemu ZSMPOL, do dnia
19 listopada 2020 r. w tymze systemie nie zostal zapisany zaden raport od powyZzszego
podmiotu.

Tego sameon dnia wezwano . -

..... . w do zlozenia na pismie,

w terminie 14 dni od dnia doreczenia wezwania, do tutejszego urzedu wyjasnien na
okoliczno$é nie stosowania sie do wskazanych powyzej przepiséw Prawa farmaceutycznego.

Podmiot przy pi$mie z dnia - zrudnia 2020 r. (data wpltywu do tutejszego urzedu
grudnia 2020 r.) przestal wyjasnienia z ktérych wynikato, ze z powodu brakéw kadrowych
w fachowej obsadzie apteki pierwszy raport udato si¢ wysta¢ 11 wrzesnia 2019 r. a regularne
raportowanie wdrozono 8 pazdziernika 2019 r.”. Podmiot ttumaczyt, ze system informatyczny
,wymaga statych interwencji informatykéw w zakresie wysylania raportow”, co powoduje
,.czeste przerwy w [ich] wysytaniu”. Problemy z programem sklonity podmiot do zaprzestania
raportowania w dniu 16 pazdziernika 2020 r. W dniu listopada 2020 r. wznowiono
wysylanie raportéw do ZSMOPL.

W dniu  grudnia 2020 r. wezwano przedsigbiorcg do:

. przedlozenia zrzutéw ekranu dotyczacych raportowania do ZSMOPL,
ustawionych chronologicznie wg kolumny ,data raportu”, obejmujacych okres od dnia
1 kwietnia 2019 r. do dnia 19 listopada 2020 r., poniewaz z analizy raportow w ZSMOPL nie
wynika, by strona postepowania wykonywata cigzacy na nim obowigzek raportowania,

. zlozenia o$wiadczenia pod rygorem odpowiedzialnosci karnej z art. 233 § 1
ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny (Dz.U. z 2020 r. poz. 1444 ze zm.), ze
przestane rzuty ekranu dotycza ww. apteki, albowiem analiza przestanych dokumentéw nie
pozwala na stwierdzenie, ze dotycza przedmiotowej apteki.

Przedsiebiorca w pi$mie z dnia  grudnia 2020 r. (data wplywu do tutejszego urzedu
grudnia 2020 r.) przestat zrzuty ekranu i ztozyl ww. o§wiadczenie.
Przestane skany (zrzuty) z systemu komputerowego przedmiotowej apteki
potwierdzily fakt wyslania pierwszego raportu w dniu 11 wrzeSnia 2019 r. oraz
nieregularnie raportowanie w kolejnych dniach. Dla przyktadu:
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- raporty za okres 09.10.2019 r. - 27.11.2019 r. zostaly wygenerowane i wystane
w dniu 28.11.2019 r.,

- raporty za okres 02.01.2020 r. - 16.01.2020 r. zostaly wygenerowane i wystane

w dniu 27.02.2020 r.,

- raporty za okres 17.01.2020 r.

w dniu 21.04.2020 r.,

- raporty za okres 05.02.2020 r.

w dniu 03.06.2020 r.,

- raporty za okres 02.04.2020 r.

w dniu 10.06.2020 r.

Przepis art. 72a ust. 3 Prawa farmaceutycznego wskazuje, ze w Zintegrowanym
Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi sg przetwarzane informacie,
o obrocie: produktami leczniczymi, $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobami medycznymi, dla ktérych wydano decyzje o objeciu refundacja
1 ustaleniu urzgdowej ceny zbytu, produktami leczniczymi sprowadzanymi w trybie art. 4,
srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzonymi w trybie
art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczefistwie zywnosci i zywienia Dz U.
22019 r. poz. 1252 oraz z 2020 r. poz. 284 i 285) dopuszezonymi do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej), ktére to dane przekazywane sj raz na dobe.

21.01.2020 r. zostaly wygenerowane i wyslane

21.02.2020 r. zostaly wygenerowane i wystane

23.04.2020 r. zostalty wygenerowane i wyslane

Postanowieniem z dnia = stycznia 2021 r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny, majac na celu calosciowe wyjasnienie wszystkich okolicznosci faktycznych
sprawy, wiaczyt do niniejszego postepowania dowody:

. pismo przestane do tutejszego urzedu droga poczty e-mail z Gléwnego
Inspektoratu  Farmaceutycznego w dniu * .10.2020 r., przekazujagce informacje
0 wstrzymaniu wysylania raportow do ZSMOPL, pozyskana od kierownika apteki szpitalne;j

wo—uw. W PozZnaniu - } . (2 karty),
. wydruki komputerowe z systemu ZSMOPL wykonane przez inspektora
farmaceutycznego, dotyczace raportowania ww. apteki, obejmujace okres od 1 kwietnia
2019 r. do 19 listopada 2020 r. pokazujace brak raportow ww. apteki w systemie ZSMOPL.

Pismem z dnia ~ stycznia 2021 r. zawiadomiono strong o zamiarze zakoficzenia
postgpowania administracyjnego w niniejszej sprawie, oraz ze w Zwigzku z powyzszym
moze, przed wydaniem decyzji przez organ I instancji, wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych
dowodéw i materiatéw oraz zgloszonych zadan.

Strona nie skorzystata z mozliwosci zapoznania si¢ z aktami przedmiotowej sprawy.

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

Przepis art. 95 ust. 1b Prawa farmaceutycznego méwi o wymogu: ,,przekazywania
do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi,
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informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i przesunigciach
magazynowych do innych aptek, punktéw aptecznych lub dzialéw farmacji szpitalnej:

1) produktéw leczniczych,
2) produktéw leczniczych sprowadzanych w trybie art. 4,
3) srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow

medycznych, o ktérych mowa w wykazie okre§lonym w art. 37 ust. 1 lub 4 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, S$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,

4) srodk6w  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego
sprowadzonych w trybie art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci 1 zywienia

- w zakresie danych okreslonych w art. 72a ust. 27,

Art. 72a ust. 3 Prawa farmaceutycznego dodatkowo precyzuje, ze informacje, o ktérych
mowa w ust. 1 przekazywane do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi czyli dane o obrocie produktami leczniczymi, $rodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami medycznymi, dla
ktérych wydano decyzje o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, produktami
leczniczymi sprowadzanymi w trybie art. 4, S$rodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego sprowadzonymi w trybie art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia
2006 1. o bezpieczenistwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2019 r. poz. 1252 oraz z 2020 r. poz.
284 i 285) dopuszczonymi do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej),
przekazywane sa raz na dobe”.

Obowiazek ustawowy cigzacy na wskazanych w przepisie podmiotach powstal
z dniem 1 kwietnia 2019 r.

Z zebranego w sprawie materialu dowodowego wynika, ze podmiot prowadzacy
apteke szpitalng rozpoczat raportowanie do ZSMOPL z opdznieniem tj. z dniem 11 wrzeénia
2019 r., dodatkowo wykonuje wskazany obowigzek bardzo nieregularnie, z naruszeniem
przepisow Prawa farmaceutycznego.

Argumenty strony, jakoby przyczyna zaistnialego stanu rzeczy mialy byé braki
kadrowe czy problemy z programem informatycznym nie zastuguja na uwzglednienie,
albowiem nie zwalniajg podmiotu z wypelniania obowigzkéw wskazanych w art. 95 ust. 1b
ustawy Prawo farmaceutyczne - przepisy ustawy nie przewidujg zadnych odstepstw od zasady
wyrazonej w cytowanych wyzej przepisach.

Podmiot generowal i wysytat raporty z opdéznieniem i nieregularnie, nadto nie bez
znaczenia jest okoliczno$¢, ze ww. raporty w ogole nie docieraty do systemu ZSMOPL.

Zgodnie z art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego ,,W razie stwierdzenia
naruszenia wymagan dotyczacych: [...] obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami
medycznymi, wlasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien”. Zgodnie z art. 112 ust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego wiasciwym
organem W przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny. Przepisy te stanowia, ze ,,Wojew6dzki inspektor farmaceutyczny wykonuje
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zadania i kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej okres§lone w ustawie i przepisach
odrgbnych™ (art. 112 ust. 2) oraz , W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan
i kompetencji Inspekciji Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji jest wojewodzki
inspektor farmaceutyczny [...]” (art. 112 ust. 3). Z powyzszego wynika, ze whasciwy organ
zobowigzany jest nakaza¢ usunigcie stwierdzonych uchybien wyznaczajac stosowny termin
na wykonanie obowigzku.

Art. 108 § 1 k.p.a. stanowi, ze ,,Decyzji, od ktorej stuzy odwolanie, moze by¢ nadany
rygor natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbgdne ze wzgledu na ochrone zdrowia
lub zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi
stratami badZ tez ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony.
W tym ostatnim przypadku organ administracji publicznej moze w drodze postanowienia
zazada¢ od strony stosownego zabezpieczenia”.

W swietle powotanych wyzej przepiséw konieczne jest nakazanie wlascicielowi apteki
szpitalnej w miejscowosci: (60-631) Poznan, ul. - usunigcie w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien poprzez zobowiazanie do bezwzglednego przestrzegania wymogu
wynikajgcego z art. 95 ust. 1b oraz art. 72a ust. 3 Prawa farmaceutycznego.

W ocenie Organu z uwagi na to, ze system ZSMOPL jest podstawowym narzedziem
stosowanym przez Ministerstwo Zdrowia i Panistwows Inspekcje Farmaceutyczng stuzgcym
ustalaniu  dostgpnosci do produktéw leczniczych i wykrywaniu nieprawidlowosci
wystgpujacych w tancuchu dystrybucyjnym, a brak raportowania badZ raportowanie
niesystematycznie lub bledne tworzy nierzeczywisty obraz dostgpnosci do produktéw
leczniczych, przestrzeganie ww. przepisow przez zobowigzane do tego podmioty lezy
w interesie spotecznym, dlatego tez decyzji nadano rygor natychmiastowej wykonalnosci.

W tym stanie rzeczy orzeczono jak w sentencji decyzji.

Pouczenie

1) Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwolanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
za posrednictwem Wielkopolskiego Wojewédzkiego Inspektora Farmaceutycznego (61-285
Poznan, ul. Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od dnia dorgczenia decyzji stronie.

2) W przypadku nieusunigcia w ustalonym terminie uchybier wskazanych w decyzji, wydanej
na podstawie ustawy, Wielkopolski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny moze wszczgé
postgpowanie administracyjne w przedmiocie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki
(art. 103 ust. 2 pkt 1 Prawa farmaceutycznego).
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