WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 04 wrzesnia 2023 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIF.(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 1 3 1 art. 120 ust. 1 pkt 2 w zwigzku z art. 95 ust. 1b,
art. 72a ust. 3 i art. 88 ust. 5 pkt 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2022 r. poz. 2301, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym” i art. 104
§ 1, art. 107 §1-3 oraz art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz.U. z 2023 r. poz. 775, z p6zn. zm.) zwanej dalej ,,k.p.a.”

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny

1) nakazuje przedsiebiorcy - (...), ul. (...), (...), wpisany do Centralnej Ewidencji i
Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej Rzeczypospolitej Polskiej pod nr NIP: (...),
prowadzacemu apteke ogolnodostepng pod nazwa ,,(...)” w (...), gmina (...) przy ul. (...)
z dniem otrzymania niniejszej decyzji przestrzeganie wymogéw zawartych
w przepisach: art. 95 ust. 1b, 72a ust. 3 i art. 88 ust. 5 pkt 6 Prawa
farmaceutycznego.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Wszczecie niniejszego postepowania nastgpito w zwigzku z przeprowadzeniem kontroli
przez inspektoréw farmaceutycznych zatrudnionych w Wojewddzkim Inspektoracie
Farmaceutycznym w Poznaniu w aptece ogdlnodostepnej pod nazwg ,,(...)” w (...), gmina (...)
przy ul. (...) w dniach: (...).2022 r., (...).2022 r., (...).2022 r. i (...).2022 r. Przedmiotem i
zakresem kontroli objeta byta ocena dziatalno$ci apteki w zakresie przestrzegania wymagan
okreslonych w przepisach: art. 72a, art. 88 ust. 5 pkt 3 lit. a i pkt 6 i art. 95 ust. 1b, ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977, z p6Zn. zm.) oraz
§10 ust. 1 pkt 1 — 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 paZzdziernika 2002r. w sprawie
podstawowych warunkow prowadzenia apteki (Dz.U. z 2002 r. Nr 187 poz. 1565, z p6zn. zm.)
w okresie od (...).2019 r. do dnia przeprowadzenia kontroli wiacznie.

Szczegdtowe ustalenia z kontroli przedstawiono w protokole, znak sprawy: WIF.(...), w
wyniku ktoérej stwierdzono nastgpujace nieprawidtowosci:

Wazne



1) Ustalono, ze pierwszy raport dotyczacy kontrolowanej apteki o statusie ,,Bledny”
pojawit si¢ w systemie ZSMOPL w dniu (...) 2019 r., natomiast pierwszy raport
o statusie ,,poprawny z ostrzezeniami” zostat przyjety w ZSMOPL w dniu (...).2020 r. 0
godz. 19:17, w tym samym dniu ((...).2020 r.) o godz. 18:20 zostal przyjety pierwszy
poprawny raport. Natomiast raport dotyczacy bilansu otwarcia zawierajacy stany
magazynowe dla wszystkich produktow dostepnych w aptece w dniu jego sporzadzenia
(IBO) zostat wystany z systemu aptecznego do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi tylko w dniu (...) 2019 r.
0 godz. 23:18, jednak nie zostat on przyjety w ZSMOPL.

2) Stwierdzono, ze w kontrolowanej aptece w wielu przypadkach wygenerowane raporty
byty wysytane do ZSMOPL po kilku — kilkudziesigciu dniach kalendarzowych.

Inne

1) Stwierdzono nieprawidtowosci (btedy) w raportach do ZSMOPL wygenerowanych
w systemie aptecznym dot. kwalifikacji rodzaju podmiotu, ID kontrahenta zgodnie
z Rejestrem hurtowni farmaceutycznych, EAN produktu, ilo$ci sprzedanego produktu
leczniczego, oznaczenia rodzaju transakcji.

W dniu (...) 2023 r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wszczat z
urzgdu postepowanie administracyjne w sprawie naruszenia przez przedsigbiorce - (...), ul. (...),
(...) (...), wpisany do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej
Rzeczypospolitej Polskiej pod nr NIP: (...), prowadzacy apteke ogodlnodostepna pod nazwa
»(--)” W (...), gmina (...) przy ul. (...), przepisu art. 72a ust. 3, art. 88 ust. 5 pkt 6, art. 95 ust. 1b
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r. poz. 2301, z pdzn.
zm.).

Postanowieniem z dnia (...) 2023 r. Organ wiaczyt do przedmiotowego postepowania
jako dowod protokot z kontroli planowej apteki ogdlnodostgpnej pod nazwa
»(-)” w (...), gmina (...) przy ul. (...), przeprowadzonej w dniach: (...).2022 r., (...).2022 r.,
(...).2022r. i (...).2022 r. (znak sprawy: WIF.(...)).

W tym samym dniu Organ wezwal Stron¢ do ztozenia na pi$mie, w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia wezwania, do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu
wyjasnien na okoliczno$¢ prowadzonego postepowania, a w szczeg6lnosci dotyczacych:

— stwierdzonego w czasie kontroli nieprawidlowego przekazywania przez apteke
ogodlnodostepng pod nazwg ,,(...)” potozong w (...) przy ul. (...) do Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi informacji okreslonej w art.
95 ust. 1b, dot. produktéw w zakresie danych okreslonych w art. 72a ust. 11 2 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 .
poz. 2301, z pdzn. zm.)

— wysylania z opdznieniem (po Kilku — kilkudziesieciu dniach kalendarzowych)
wygenerowanych raportow przez aptek¢ ogolnodostepng pod nazwg ,(...)”
w (...) przy ul. (...) do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi



— stwierdzonych nieprawidlowosci (btedow) w raportach do ZSMOPL wygenerowanych
w systemie aptecznym ww. apteki dot. kwalifikacji rodzaju podmiotu, ID kontrahenta
zgodnie z Rejestrem hurtowni farmaceutycznych, EAN produktu, ilosci sprzedanego
produktu leczniczego, oznaczenia rodzaju transakcji.

W pismie z dnia (...) 2023 r. (data wplywu Inspekcji Farmaceutycznej:
(...) 2023r.) Strona wyjasnita, ze od czasu kontroli przeprowadzonej w dniach: (...).2022r.,
(...).2022r., (...).2022r. i (...).2022r. w aptece ogdlnodostepnej pod nazwg ,,(...)”" w (...), przy ul.
(...) raporty do ZSMOPL wysytane sg raz na dobe.

Ponadto (...) mgr farm. (...) wyjasnil, Ze zdarzajg si¢ czasami epizody wysylania z
op6znieniem wygenerowanych raportéw, co jest spowodowane lokalng infrastrukturg
teleinformatyczng (apteka bazuje na analogowym potaczeniu, ktore czesto ulega przerwaniu
sygnatu lub tez generowane sg btedy wewnetrzne routera, wowczas potrzebna jest interwencja
informatyka.

Nadto Strona w ww. pisSmie poinformowata, ze w systemie KAMSOFT jest duzo
starych kart produktéw leczniczych, ktére sg aktualizowane na biezaco. W przypadku
nieprawidlowosci stwierdzonych podczas ww. kontroli dot. kwalifikacji rodzaju podmiotu,
ID kontrahenta zgodnie z Rejestrem hurtowni farmaceutycznych, EAN produktu, ilosci
sprzedanego produktu leczniczego, oznaczenia rodzaju transakcji zostaly one usunigte
i zaktualizowane.

Pismem z dnia (...) 2023 r. Organ zawiadomil Stron¢ postgpowania, w trybie
art. 10 §1 K.p.a., iz zakonczono postgpowanie w niniejszej sprawie i ze moze, przed wydaniem
decyzji przez organ, wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych dowodow 1 materialow oraz
zgloszonych zadan. Przedmiotowe pismo zostato dorgczone Stronie w trybie art. 44 §4 k.p.a.

Przedsiebiorca prowadzacy przedmiotowa apteke nie wypowiedzial si¢ co do zebranych
dowodow i materiatow oraz nie zgtosit zadnych zadan.

W oparciu 0 zgromadzony w sprawie material dowodowy Organ zwazyl,
co nastepuje:

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

1) produktow leczniczych,

2) produktow leczniczych sprowadzanych w trybie art. 4,

3) srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych,
o ktorych mowa w wykazie okreslonym w art. 37 ust. 1 lub 4 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych,

4) srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego sprowadzonych w trybie
art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 20006 r. o bezpieczenstwie Zywnosci i Zywienia

- w zakresie danych okreslonych w art. 72a ust. 2.
W mysl art. 72a ust. 3 wyzej wskazanej ustawy informacje, o ktérych mowa w ust. 1 (dane

przetwarzane do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi),
przekazywane sg raz na dobg.



Zgodnie z brzmieniem art. 88 ust. 5 pkt 6 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2023 r. poz. 2301, z pdézn. zm.) do zadan kierownika apteki
ogo6lnodostepnej nalezy osobiste kierowanie apteka, obejmujace m. in. nadzér nad
prawidtowym dokumentowaniem obrotu detalicznego produktami leczniczymi.

Obowigzek ustawowy przekazywania do Zintegrowanego Systemu Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi, informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach
magazynowych 1 przesuni¢ciach magazynowych do innych aptek, punktow aptecznych lub
dziatow farmacji szpitalnej produktow monitorowanych cigzacy na wskazanych w przepisie
podmiotach powstat z dniem 01 kwietnia 2019 r.

Z zebranego w sprawie materialu dowodowego wynika, ze przedsigbiorca prowadzacy
apteke przekazat pierwszy raport dotyczacy kontrolowanej apteki o statusie ,,Btgdny” do
systemu ZSMOPL w dniu (...).2019 r., natomiast pierwszy raport o statusie ,,poprawny
z ostrzezeniami” zostat przyjety w ZSMOPL w dniu (...).2020 r. 0 godz. 19:17, w tym samym
dniu ((...).2020 r.) o godz. 18:20 zostal przyjety pierwszy poprawny raport. Ponadto
stwierdzono, ze w kontrolowanej aptece w wielu przypadkach wygenerowane raporty byty
wysytane do ZSMOPL po kilku — kilkudziesigciu dniach kalendarzowych.

Przedstawione przez Strone W toku postgpowania stanowisko potwierdza ustalenia
dokonane podczas kontroli i w ocenie Organu nie usprawiedliwia braku wlasciwego
wykonywania przez Stron¢ natozonego z dniem (..) 2019 r. obowiazku okreslonego
w art. 95 ust. 1b Prawa farmaceutycznego.

W tym miejscu nalezy wskazac, ze nadzor nad prawidtowym dokumentowaniem obrotu
detalicznego produktami leczniczymi nalezy rowniez do obowigzkéw Kierownika apteki
(art. 88 ust. 5 pkt 6 Prawa farmaceutycznego).

Nalezy rowniez dodaé, ze przepisy Prawo farmaceutyczne nie przewiduja zadnych
odstepstw od zasady wyrazonej w wyzej cytowanych przepisach (art. 72a ust. 3, art. 88 ust. 5
pkt 6, art. 95 ust. 1b).

Zgodnie z art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego ,,\W razie stwierdzenia
naruszenia wymagan dotyczgcych: [...] obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami
medycznymi, wlasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien”.

Zgodnie z art. 112 ust. 2 1 3 Prawa farmaceutycznego ,,Wojewodzki inspektor
farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej okreslone
w ustawie i przepisach odrebnych” (art. 112 ust. 2) oraz ,,W sprawach zwigzanych
z wykonywaniem zadan i kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji
jest wojewodzki inspektor farmaceutyczny [...]” (art. 112 ust. 3).

Uwzgledniajac, ze apteka ogolnodostepna pod nazwa ,,(...)” w (...), gmina (...) przy ul.
(...) prowadzona przez przedsigbiorce — (...) usytuowana jest w miejscowosci (...) nalezy
stwierdzi¢, ze wlasciwym organem w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny.

W $wietle powotanych wyzej przepisow konieczne jest nakazanie przedsigbiorcy - (...),
ul. (...), (...) (...), wpisany do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej
Rzeczypospolitej Polskiej pod nr NIP: (...), prowadzagcemu apteke ogdlnodostepng pod nazwa
»()” w (...), gmina (...) przy ul. (...), z dniem otrzymania niniejszej decyzji, przestrzeganie
wymogu zawartego w przepisach: art. 95 ust. 1b w zw. z zapisem art. 72a ust. 3 i art. 88 ust. 5



pkt 6 Prawa farmaceutycznego.

Decyzji nadano rygor natychmiastowej wykonalno$ci na podstawie art. 108 §1 k.p.a.,
ktoéry stanowi, ze ,, Decyzji, od ktorej stuzy odwotanie, moze by¢ nadany rygor natychmiastowej
wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub Zycia ludzkiego albo
dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami bqdz tez ze wzgledu na
inny interes spoteczny lub wyjgtkowo wazny interes strony. W tym ostatnim przypadku organ
administracji publicznej moze w drodze postanowienia zazgdac¢ od Strony stosownego
zabezpieczenia”.

W ocenie Organu system ZSMOPL jest waznym narzedziem stosowanym przez
Ministerstwo Zdrowia i Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczng, obrazujacym obrot produktami
leczniczymi, stuzacym do ustalania dostepnosci produktow leczniczych a takze
umozliwiajacym wykrywanie nieprawidtowosci wystepujacych w tancuchu dystrybucyjnym.
Brak raportowania badz raportowanie niesystematycznie lub btedne tworzy nierzeczywisty
obraz obrotu produktami leczniczymi.

Zadaniem Organu, uwzgledniajac powyzsze, przestrzeganie Ww. przepisow przez
zobowigzane do tego podmioty jest wazne dla ochrony warunkéw zdrowia i zycia pacjentow
oraz ochrony interesu spotecznego w zakresie zabezpieczania prawidlowosci obrotu
produktami leczniczymi, a zatem uzasadnione jest nadanie przedmiotowej decyzji rygoru
natychmiastowej wykonalnosci.

W tym stanie rzeczy Organ postanowil orzec jak w sentencji decyzji.
Pouczenie

Od niniejszej decyzji stuzy stronie odwotanie do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego, za posrednictwem Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego (61-285 Poznan, ul Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od dnia jej
dorgczenia.

W mysl art. 127a k.p.a.: § 1. W trakcie biegu terminu do wniesienia odwotania strona
moze zrzec si¢ prawa do wniesienia odwolania wobec organu administracji publicznej, ktory
wydat decyzje.§ 2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia
o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwotania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja
staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuije:

1) (...) (za dowodem doreczenia)
ul. (...)

2) adacta



