WIELKOPOLSKI Poznan, dnia 2} marca 2021 r.
WOJEWODZKI

INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKN.8521.4.2.2021

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 wrzesnia 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 postgpowania administracyjnego (Dz.U.
22020 r. poz. 256 ze zm.) zwanej dalej ,.k.p.a.”

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) nakazuje prowadzgcemu dzialalnos¢ gospodarcza
pod nazwjy

- przedsi¢biorca wpisany do CEIDG,
nr NIP , usunigcie, z dniem otrzymania niniejszej decyzji,
stwierdzonych uchybien poprzez zobowiazanie do przestrzegania wymogu art. 95
ust. 1b i art. 72a ust. 3 Prawa farmaceutycznego tj. poprzez przekazywanie do
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, dalej
jako ZSMOPL informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach
magazynowych i przesunigciach magazynowych do innych aptek, punktéw
aptecznych lub dzialéw farmacji szpitalnej:

1) produktéw leczniczych,

2) produktow leczniczych sprowadzanych w trybie art. 4,

3) Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw
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, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,

4) srodkéw  spozywczych  specjalnego przezmaczemia Zywieniowego
sprowadzonych w trybie art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie Zywnosci i Zywienia

- w zakresie danych okreslonych w art. 72a ust. 2 z zachowaniem terminu
okreslonego w ustawie;

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.



UZASADNIENIE

W dniu stycznia 2021 r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny

wszczal postgpowanie administracyjne w zwigzku z naruszeniem przez

, przedsi¢biorce wpisanego do CEIDG, nr NIP prowadzacego
apteke szpitalng w miejscowosci , ul. , przepisu art. 95
ust. 1b Prawa farmaceutycznego dotyczacego wymogu przekazywania do Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, dalej jako ZSMOPL informacii o
przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i przesunigciach magazynowych do
innych aptek, punktéw aptecznych lub dzialéw farmacji szpitalne;:
1) produktéw leczniczych,
2) produktéw leczniczych sprowadzanych w trybie art. 4,
3) srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego 1 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, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow 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 okreslonych w art. 72a ust. 2
oraz przepisu art. 72a ust. 3 méwiacego, ze ,,powyzsze informacje przekazywane sa raz na
dobe™.

Wszczgeie niniejszego postgpowania nastgpilo w zwigzku z analizg raportow
widocznych w systemie ZSMOPL od dnia 1 kwietnia 2019 r. do dnia 27 stycznia 2021 r.,
ktora wykazala, Ze nie realizowano wyzej okreslonego obowiazku.

W dniu  stycznia 2021 r. inspektor zatrudniony w Inspektoracie Farmaceutycznym
przeanalizowat raporty z systemu ZSMOPL, z ktérych wynikato, ze od dnia 01 kwietnia
2019 r., w ktérym nastgpil obowigzek ustawowy raportowania do systemu ZSMPOL, do dnia
27 stycznia 2021 r. w tymze systemie nie zostal zapisany zaden raport od powyzszego
podmiotu.

Tego samego dnia wezwano strone do zlozenia na pismie, w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia wezwania, do tutejszego urzedu wyjasnien na okolicznoéé nie stosowania sie do
wskazanych powyzej przepiséw Prawa farmaceutycznego.

Podmiot w pismie z dnia lutego 2021 r. (data wptywu do tutejszego urzedu  lutego
2021 r.) wyjasnil, ze dziata jako placéwka realizujaca
kontrakty z Narodowym Funduszem Zdrowia i nie prowadzi apteki ogéInodostepnej. Podmiot
ttumaczyl, ze ,farmaceuta zamawia produkty z hurtowni Jarmaceutycznych, po ich
olrzymaniu inwentaryzuje je, przygotowuje indywidualne dawki lekéw a otrzymane z hurtowni
Jfarmaceutycznych  faktury przekazuje pracownikowi rejestracji S$wiadczetr z zakresu
chemioterapii a ten wprowadza je do systemu informatycznego”. Przedsigbiorca podkreslat,
ze wszystkie wymogi formalne dotyczace realizacji kontraktu z NFZ sg spetnione, nie budza
zastrzezen. Wymienil réwniez szereg poczynionych inwestycji m.in. zakup nowoczesnej



aparatury medycznej stuzacej do kompleksowej diagnostyki pacjentéw onkologicznych.
Nadmienil, ze podjat dziatania majgce na celu wysylanie raportéw do ZSMOPL.

Postanowieniem z dnia  marca 2021 r. Wielkopolski Wojewédzki Inspektor
Farmaceutyczny, majac na celu caloéciowe wyjasnienie wszystkich okolicznosci faktycznych
sprawy, wigczyt do niniejszego postepowania dowody:

- wydruki komputerowe z systemu ZSMOPL wykonane przez inspektora farmaceutycznego,
dotyczace raportowania ww. apteki, obejmujace okres od 1 kwietnia 2019 r. do 27 stycznia
2021 r. pokazujgce brak raportéw ww. apteki w systemie ZSMOPL.

Pismem z dnia  marca 2021 r. zawiadomiono strong o zamiarze zakonczenia
postgpowania administracyjnego w niniejszej sprawie, oraz pouczono, ze w zwigzku z
powyzszym moze, przed wydaniem decyzji przez organ I instancji, wypowiedzie¢ sie co do
zebranych dowodéw i materialéw oraz zgloszonych zadan.

Strona nie skorzystata z mozliwosci zapoznania si¢ z aktami przedmiotowej sprawy; w
piSmie zdnia  marca 2021 r. (wplyw do tut. Inspektoratu  marca 2021 r.) poinformowata
o rejestracji w systemie ZSMOPL, wprowadzeniu w dniu ~ marca 2021 t. biezacych faktur
1 wystaniu raportu do ZSMOPL.

W oparciu o zgromadzony w sprawie material dowodowy Organ wojewo6dzki
zwazyl, co nastepuje:

Przepis art. 95 ust. 1b Prawa farmaceutycznego méwi o wymogu: , przekazywania do
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, informacji o
przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i przesunieciach magazynowych do
innych aptek, punktéw aptecznych lub dzialéw Jarmacji 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 okreslonym w art. 37 ust. 1 lub 4 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,

4) Srodkdw  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia Zywieniowego
sprowadzonych w trybie art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
Zywnosci i Zywienia

- w zakresie danych okreslonych w art. 72a ust. 2”.

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, S$rodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami medycznymi, dla
ktérych wydano decyzje o objeciu refundacja i ustaleniu urzgdowej ceny zbytu, produktami
leczniczymi sprowadzanymi w trybie art. 4, $rodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego sprowadzonymi w trybie art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia

-



2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia (Dz. U. z 2019 r. poz. 1252 oraz z 2020 r. poz.

284 1 285) 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.

Dane przekazywane 1 zgromadzone w ZSMOPL umozliwiaja stalty nadzér nad iloscia,
lokalizacjg 1 dostgpnoscig produktdw leczniczych na terenie kraju. Dzigki temu istnieje
mozliwo$¢ monitorowania i zapobiegania wystepowania brakéw na rynku produktéw
leczniczych, stwarzajgcych zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjentow.

Z zebranego w sprawie materialu dowodowego wynika, ze podmiot prowadzacy
apteke szpitalng nie raportowat do ZSMOPL od dna 1 kwietnia 2019 r. do 27 stycznia
2021 r., dopiero po wszczeciu postgpowania dnia 12 marca 2021 r. wykonal wskazany
obowiazek i rozpoczat raportowanie.

Argumenty strony, jakoby przyczyna zaistnialego stanu rzeczy mialy by¢ realizacja
kontraktéw z NFZ i przekazywanie faktur zakupowych i ich rozchodu do NFZ oraz brak
prowadzenia apteki ogélnodostegpnej nie zastuguja na uwzglednienie, albowiem nie zwalniaja
podmiotu z wypelniania obowiazkéw wskazanych w art. 95 ust. 1b ustawy Prawo
farmaceutyczne - przepisy ustawy nie przewiduja zadnych odstepstw od zasady wyrazonej w
cytowanych wyzej przepisach.

Zgodnie z art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego .,,W razie stwierdzenia
naruszenia wymagan dotyczqcych: [...] obrotu produktami leczniczymi Iub wyrobami
medycznymi, wiasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien”. Zgodnie z art. 112 ust. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego wlasciwym
organem w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny. Przepisy te stanowia, ze ,,Wojewddzki inspektor farmaceutyczny wykonuje
zadania i kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w ustawie i przepisach
odrebnych” (art. 112 ust. 2) oraz ,,W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zada
i kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji jest wojewddzki
inspektor farmaceutyczny [...]” (art. 112 ust. 3). Z powyzszego wynika, ze wlasciwy organ
zobowigzany jest nakaza¢ usunigcie stwierdzonych uchybien wyznaczajgc stosowny termin
na wykonanie obowigzku.

Art. 108 § 1 k.p.a. stanowi, ze ,,Decyzji, od ktérej stuzy odwolanie, moze byé¢ nadany
rygor natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia
lub zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed cigzkimi
stratami bqdz tez ze wzgledu na inny interes spoleczny lub wyjgtkowo wazny interes strony. W

tym ostatnim przypadku organ administracji publicznej moze w drodze postanowienia
zazqdaé od strony stosownego zabezpieczenia”.

W $wietle powotanych wyzej przepiséw konieczne jest nakazanie whascicielowi apteki

szpitalne] w miejscowosci: ul. usunigcie w ustalonym



terminie stwierdzonych uchybien poprzez zobowigzanie do bezwzglednego przestrzegania
wymogu wynikajacego 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 Panstwowa Inspekcj¢ Farmaceutyczng shuzacym
ustalaniu  dostepnosci do produktéw leczniczych i wykrywaniu nieprawidtowosci
wystepujgcych w taficuchu dystrybucyjnym, a brak raportowania badZ raportowanie
niesystematycznie lub bledne tworzy nierzeczywisty obraz dostepnosci do produktéw
leczniczych, przestrzeganie ww. przepiséw 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 shizy stronie odwotanie do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego, za posrednictwem Wielkopolskiego Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego (61-285 Poznan, ul. Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od
dnia dor¢czenia decyzji stronie.

2) W mysl art. 127a Kpa: § 1. W trakcie biegu terminu do wniesienia odwolania strona
moze zrzec si¢ prawa do wniesienia odwotania wobec organu administracji publiczne;j,
ktéry wydat decyzjg. § 2. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
oSwiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwotania przez ostatnia ze stron
postgpowania, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

3) W przypadku nieusuni¢cia w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji,
wydanej na podstawie ustawy, Wielkopolski Wojewédzki Inspektor Farmaceutyczny
moze wszcza¢ postegpowanie administracyjne w przedmiocie cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki (art. 103 ust. 2 pkt 1 Prawa farmaceutycznego).

WIELKOPOLSKI

WOJEWODZKI
INSPEKT EUTYGANY
Otrzymuja: dr n. form.Grzegorz Pakulski
1. (za potwierdzeniem odbioru) /
ul.






