WIELKOPOLSKI Poznaf, dnia 29 marca 2021 r.
WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIF(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 i 3 i art. 120 ust. 1 pkt 2 w zwiazku 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 postepowania administracyjnego (Dz.U.
z 2020 r. poz. 256 ze zm.) zwanej dalej ,.k.p.a.”

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) nakazuje (...) prowadzacej dzialalno$¢ gospodarcza pod firma: (...),
przedsiebiorca wpisany do CEIDG, nr NIP (...), usuni¢cie, 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 przesunieciach
magazynowych do innych aptek, punktéw aptecznych lub dzialéw farmacji

szpitalnej:

1) produktéw 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) 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 z zachowaniem terminu okreslonego w ustawie;

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu (...) stycznia 2021 r. Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
wszczat postepowanie administracyjne w zwigzku z naruszeniem przez (...), przedsigbiorce
wpisanego do CEIDG Nr NIP (...) , prowadzaca dzial farmacji szpitalnej (...), ul. (...),
przepisu art. 95 ust. 1b Prawa farmaceutycznego dotyczacego wymogu przekazywania do



Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, dalej jako
»ZSMOPL” informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych
1 przesuni¢ciach magazynowych do innych aptek, punktéw aptecznych lub dziatow farmacji

szpitalnej:

1) produktow leczniczych,

2) produktow leczniczych sprowadzanych w trybie art. 4,

3) srodkoOw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 Wyrobow

medycznych, o ktorych mowa w wykazie okreslonym w art. 37 ust. 1 lub 4 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych,

4) srodkdw 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. 2

oraz przepisu art. 72a ust. 3 moéwiacego, ze ,,powyzsze informacje przekazywane sg raz na
dobg”.

Wszczecie niniejszego postepowania nastgpito w zwigzku z analiza raportow
widocznych w systemie ZSMOPL od dnia (...) kwietnia 2019 r. do dnia (...) stycznia 2021 r.,
ktéra wykazala, ze nie realizowano wyzej okreslonego obowigzku.

W dniu (...) stycznia 2021 r. inspektor zatrudniony w Inspektoracie Farmaceutycznym
przeanalizowat raporty z systemu ZSMOPL, z ktérych wynikato, ze od dnia 1 kwietnia
2019 r., w ktorym nastapit obowigzek ustawowy raportowania do systemu ZSMPOL, do dnia
(...) stycznia 2021 r. w tymze systemie nie zostal zapisany zaden raport od powyzszego
podmiotu.

Tego samego dnia wezwano stron¢ do ztozenia na piSmie, w terminie 14 dni od dnia
doreczenia wezwania, do tutejszego urzgdu wyjasnien na okolicznos$¢ nie stosowania si¢ do
wskazanych powyzej przepisow Prawa farmaceutycznego.

Strona w pismie z dnia (...)lutego 2021 r. (data wplywu do tut. urzedu (...) lutego
2021 r.) wyjasnita, ze byta mylnie przekonana o braku obowigzku raportowania do ZSMOPL.
Zaistnialg sytuacje tlumaczyta rowniez chorobg oraz trwajaca pandemig (placowka na
przetomie marca i1 kwietnia 2020 r. byla zamknigta ze wzgledu na braki odziezy ochronne;j
i srodkéw ochronnych), a takze problemami finansowymi, co spowodowato iz zapomniano
0 raportowaniu do ZSMPOL.

Postanowieniem z dnia (...) marca 2021 r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny, majac na celu catosciowe wyjasnienie wszystkich okolicznos$ci faktycznych
sprawy, wiaczyt do niniejszego postepowania dowody:

- wydruki komputerowe z systemu ZSMOPL wykonane przez inspektora farmaceutycznego,
dotyczace raportowania ww. dzialu farmacji szpitalnej, obejmujace okres od (...) kwietnia
2019 r. do (...) stycznia 2021 r. pokazujace brak raportow ww. dzialu w systemie ZSMOPL.

Pismem z dnia (...) marca 2021 r. zawiadomiono stron¢ o zamiarze zakonczenia
postepowania administracyjnego W niniejszej sprawie, oraz pouczono, ze w zwigzku z
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powyzszym moze, przed wydaniem decyzji przez organ I instancji, wypowiedzie¢ si¢ co do
zebranych dowoddéw 1 materialow oraz zgtoszonych zadan.

Strona nie skorzystala z mozliwos$ci zapoznania si¢ z aktami przedmiotowej sprawy;
W pismie z dnia (...) marca 2021 r. poinformowata o wygenerowaniu sprawozdania do
ZSMOPL, a w pismie z dnia (...) marca 2021 r.(data wptywu do tut. urzedu: (...) marca 2021
r.) 0 sporzadzeniu i skutecznym przekazaniu zalegtych raportow do ZSMOPL.

W oparciu o0 zgromadzony w sprawie material dowodowy Organ wojewédzki
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, punktow aptecznych lub dziatow farmacji szpitalnej:

1) produktow leczniczych,

2) produktow leczniczych sprowadzanych w trybie art. 4,

3) srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego 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 spozZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych,

4) srodkow 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, $rodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami medycznymi, dla
ktorych wydano decyzj¢ o objeciu refundacjg 1 ustaleniu urzgdowej ceny zbytu, produktami
leczniczymi sprowadzanymi w trybie art. 4, S$rodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zZywieniowego 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 i 285) dopuszczonymi do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej), przekazywane

s raz na dobg.

Obowigzek ustawowy cigzacy na wskazanych w przepisie podmiotach powstat
z dniem 1 kwietnia 2019 r.

Dane przekazywane 1 zgromadzone w ZSMOPL umozliwiajg staly nadzér nad iloscia,
lokalizacja 1 dostgpnoscia produktow leczniczych na terenie kraju. Dzigki temu istnieje
mozliwo$§¢ monitorowania 1 zapobiegania wystepowania brakow na rynku produktéw
leczniczych, stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia i Zycia pacjentow.



7 zebranego w sprawie materialu dowodowego wynika, ze podmiot prowadzacy dziat
farmacji szpitalnej nie raportowat do ZSMOPL od (...) kwietnia 2019 r. do (...) stycznia
2021 r,. dopiero po wszczgciu postgpowania  dnia (...) marca 2021 r. rozpoczat
raportowanie, wykonatl wskazany obowiazek.

Argumenty strony, jakoby przyczyna zaistnialego stanu rzeczy miato by¢ przekonanie
o braku obowigzku raportowania do ZSMOPL nie zastugujg na uwzgl¢dnienie, 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.

Zgodnie z art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego ,\W razie stwierdzenia
naruszenia wymagan dotyczqcych: [...] 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 wlasciwym
organem w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewoddzki  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 zadan
| kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji jest wojewodzki
inspektor farmaceutyczny [...]” (art. 112 ust. 3). Z powyzszego wynika, ze wlasciwy organ
zobowigzany jest nakaza¢ usunigcie stwierdzonych uchybien wyznaczajac stosowny termin
na wykonanie obowiagzku.

Art. 108 § 1 k.p.a. stanowi, ze ,,.Decyzji, od ktorej stuzy odwolanie, 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 bgdz tez ze wzgledu na inny interes spoleczny lub wyjgtkowo wazny interes strony. W
tym ostatnim przypadku organ administracji publicznej moze w drodze postanowienia
zazgdac od strony stosownego zabezpieczenia’.

W s$wietle powotanych wyzej przepisow konieczne jest nakazanie wilascicielowi dziatu
farmacji szpitalnej w miejscowosci: (...) (...), ul. (...) usuniecie 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 narzgdziem
stosowanym przez Ministerstwo Zdrowia i Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng stuzacym
ustalaniu  dostepnosci do produktow leczniczych 1 wykrywaniu nieprawidlowosci
wystepujacych w tancuchu dystrybucyjnym, a brak raportowania badz raportowanie
niesystematycznie lub btgdne tworzy nierzeczywisty obraz dostgpnosci do produktow
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 shuzy stronie odwotanie do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego, za posrednictwem Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego (61-285 Poznan, ul. Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od
dnia dorgczenia decyzji stronie.

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

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

Otrzymuja:
1. (...) (zapotwierdzeniem odbioru)
(...)
(...)
ul. (...)

2. aa



