Poznan, dnia 12 lutego 2024 r.
WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY

WIE(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 21 3 i art. 127cb ust. 4 w zw. z art. 127d ust. 2 i art.
109 pkt 15 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r.
poz. 2301 ze zm.) zwanej dalej ,ustawgq - Prawo farmaceutyczne” i art. 104 § 11 2, art.
107 § 1-3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego

(Dz. U. 22023 r. poz. 775 z pdzn. zm.), zwanej dalej , K.p.a.”

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY:

1) naklada kare pieniezna w wysokosci 10 000 zlotych (dziesie¢ tysiecy zlotych)
na (...) prowadzacego dzialalno$¢ gospodarcza pod firma: (...),
przedsiebiorca wpisany do CEIDG pod nr NIP: (...), za niedopelnienie
obowiazkéw wynikajacych z art. 10 - 13 i art. 27 - 30 rozporzadzenia nr
2016/161 Komisji Europejskiej tj. obowiazkow dot. przekazywania danych w
zakresie weryfikacji autentycznosci produktow leczniczych w zwiazku z
prowadzeniem dzialu farmacji szpitalnej, bedacego komorka organizacyjna
(.)wc(..)

UZASADNIENIE

Pismem z dnia (...) r. WWIF zawiadomil o wszczeciu z urzedu postepowania
administracyjnego w sprawie natozenia kary za niedopetnienie przez przedsiebiorce
P. (...) prowadzacego dziatalnos¢ gospodarcza pod firma: (... ), przedsiebiorca
wpisany do CEIDG pod nr NIP: (...), obowigzkow wynikajacych z art. 10 - 13 i art. 27

- 30 rozporzadzenia nr 2016/161 Komisji Europejskiej tj. obowiazkoéw dot.



przekazywania danych w zakresie weryfikacji autentycznosci produktéw leczniczych
w zwigzku z prowadzeniem dziatlu farmacji szpitalnej bedacego komorka
organizacyjna (...) przy ul. (...)w (...). Postepowanie zostato wszczete po ujawnieniu,
ze podmiot prowadzacy w/w dzial farmacji szpitalnej nie dopetnia obowiazkow
zwigzanych z weryfikowaniem autentycznosci produktéw leczniczych, ktérymi obrot

prowadzony jest we wskazanej wyzej placowce.

W tej samej dacie strone wezwano do zlozenia wyjasnien na okolicznosc¢
prowadzenia obrotu w prowadzonej przez nia placowce ochrony zdrowia poprzez

wskazanie:

1. Zjakich przyczyn strona nie prowadzi weryfikacji autentycznosci produktéw
leczniczych oraz nie realizuje obowigzku raportowania w systemie PLMVS w
zwigzku z prowadzeniem dziatu farmacji szpitalnej bedacego komorka
organizacyjna (...) zlokalizowanego w (...) przy ul (...).

2. W jakiej dacie Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekow
(KOWAL) nadata prowadzonemu przez strone dziatowi farmacji szpitalnej
certyfikat dostepowy do srodowiska PLMVS oraz kiedy rzeczony certyfikat
zostal pobrany do $rodowiska systemu weryfikacji autentycznosci lekéw

serializowanych PLMVS i nastgpnie zainstalowany.

W odpowiedzi na powyzsze wezwany w pisSmie z dnia (...) r. wyjasnil m. in., ze
do nieprawidlowosci przyczynila sie zmiana kierownika dziatu farmacji szpitalnej
oraz zmiana obstugujacej podmiot firmy informatycznej. Strona wskazata réwniez, iz
po otrzymaniu pisma od WWIF poproszono firme informatyczna o sprawdzenie
oprogramowania, na co ta wskazala brak raportowania oraz blednie zainstalowany
czytnik kodéw. Strona zapewnita réwniez o niezwlocznym podjeciu krokéw w celu
zaktualizowania programu i poprawnego podiaczenia czytnika.

Z uwagi na powyzsze pismem z dnia (...) r. Wielkopolski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny zawiadomil o zamiarze zakonczenia postepowania
administracyjnego prowadzonego z urzedu w sprawie nalozenia kary za

niedopelnienie przez przedsigbiorce P. (...), prowadzacego dzialalno$¢ pod firma:
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(...), przedsigbiorca wpisany do CEIDG pod nr NIP: (...), obowigzkow wynikajacych
z art. 10 - 13 i art. 27 - 30 rozporzadzenia nr 2016/161 Komisji Europejskiej tj.
obowigzkow dot. przekazywania danych w zakresie weryfikacji autentycznosci
produktow leczniczych w zwigzku z prowadzeniem dzialu farmacji szpitalnej

bedacego komdrka organizacyjna (...) zlokalizowanego w (...) przy ul. (...).
Ponadto strone pouczono o przystugujacych jej prawach.

W dniu (...) r. do WIF w Poznaniu wplyneto pismo strony postepowania, w
ktorym wskazano m. in. Ze nieprawidtowosci wynikaty z bledu oprogramowania,
ktéry nie zostal w stosownym czasie wychwycony i nastepnie powielal sie przy
kolejnych aktualizacjach. Strona wskazata réwniez, ze posiadany przez strone czytnik
kodow nie dziatat prawidlowo. Wedtug oswiadczenia strony zakupiony zostat nowy
czytnik, uaktualniono certyfikat, zawarto umowe z nowa firma informatyczna oraz
wystano zalegle raporty i zaczeto prowadzi¢ weryfikacje autentycznosci produktow

leczniczych

W oparciu o zgromadzony w sprawie material dowodowy Wielkopolski
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny zwazyl, co nastepuje:

Art. 1 pkt 14 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw wprowadzil nastepujaca zmiane do

Prawa farmaceutycznego: ,,po art. 127ca dodaje si¢ art. 127cb w brzmieniu:

"Art. 127cb. Ust. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktory nie realizuje obowigzkéw, o ktérych mowa
w art. 33 ust. 11 2 rozporzqdzenia nr 2016/161, podlega karze pienieznej w wysokosci do 500
000 zt. Ust. 2. Wytwdrca lub importer produktéw leczniczych, ktéry nie realizuje obowigzkow,
o0 ktérych mowa w art. 4-7, art. 9-11 i art. 13-19 rozporzqdzenia nr 2016/161, podlega karze
pienigznej w wysokosci do 500 000 zt. Ust.3. Przedsiebiorca prowadzqcy dziatalnos¢ polegajacq
na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, ktory nie wykonuje obowigzkow, o ktorych mowa
w art. 78 ust. 1 pkt 3a, lub nie realizuje obowigzkow, o ktorych mowa w art. 10-13, art. 20 i
art. 22-24 rozporzqdzenia nr 2016/161, podlega karze pienigznej w wysokosci do 500 000 zi.

Ust. 4. Podmiot prowadzagcy apteke ogolnodostepng, apteke szpitalng, punkt apteczny lub dziat




farmacii szpitalnej, ktory nie realizuje obowigzkéw, o ktérych mowa w art. 10-13 i art. 27-30

rozporzadzenia nr 2016/161, podlega karze pienieznej w wysokosci do 20 000 zt. Ust. 5. Od

kary pienieznej nieuiszczonej w terminie nalicza sie odsetki za zwloke w wysokosci jak dla

zalegtosci podatkowych” . Przepisy zmieniajace ustawe Prawo farmaceutyczne zawieraty

takze nowy zapis art. 127d Prawa farmaceutycznego, ktory stanowi, ze , Ust. 1. Kary

pienigzne, o ktorych mowa w art. 127 i art. 127b-127ca oraz art. 127cb ust. 1-3, naklada

Glowny Inspektor Farmaceutyczny w drodze decyzji. Ust.2. Kary pieniezne, o ktérych mowa

w art. 127¢cb ust. 4, naktada wiasciwy wojewddzki inspektor farmaceutyczny w drodze decyzji.

Ust. 3. Glowny Inspektor Farmaceutyczny albo wojewddzki inspektor farmaceutyczny jest
wierzycielem w rozumieniu przepiséw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.”. Jak
zatem wynika z powyzszego od wskazanej powyzej daty niedopetnienie obowigzkow
zwiazanych z weryfikacja autentycznosci produktow leczniczych na mocy woli
Ustawodawcy stalo si¢ deliktem administracyjnym obwarowanym kara w wysokosci
do 20 000 zt. Przedsigbiorcy prowadzacy apteke szpitalna, punkt apteczny lub dziat
farmacji szpitalnej bedac zobowiazanymi do realizacji obowiazkéw wynikajacych z
przepisOw rozporzadzenia nr 2016/161 Komisji Europejskiej tj. obowiazkow dot.
przekazywania danych w zakresie weryfikacji autentycznosci produktéw leczniczych
musza si¢ zatem liczy¢, ze w przypadku ujawnienia zaniechania lub zaniedbania w
wyzej okreslonym zakresie, wlasciwy miejscowo wojewddzki inspektor
farmaceutyczny = zobowiazany  bedzie  wszcza¢ stosowne — postepowanie
administracyjne i w konsekwencji nalozy¢ na taki podmiot stosownag Kkare

administracyjna.

Przenoszac powyzsze na grunt niniejszej sprawy wskaza¢ nalezy, ze w
omawianej sprawie ujawniono, iz P. (...), prowadzacy dziatalnos¢ gospodarcza pod
firma: (... ), przedsigbiorca wpisany do CEIDG pod nr NIP: (...), w zwiazku z
prowadzeniem dziatu farmagji szpitalnej, bedacego komorka organizacyjna (...) przy
ul. (...) w (...), zaniechat realizacji obowigzkow dot. przekazywania danych w zakresie
weryfikacji autentycznosci produktow leczniczych. Po wezwaniu przez tutejszy organ

strona zltozyla wyjasnienia, natomiast w odpowiedzi na zawiadomienie o zamiarze



zakoniczenia postgpowania strona zapewnita o podjeciu dziatan naprawczych oraz
rozpoczeciu weryfikacji autentycznosci lekow

Uwzgledniajac wszystkie okolicznosci zaistniate w sprawie organ
pierwszoinstancyjny stwierdzit, iz niewatpliwie doszlo do naruszenia przepisow
unijnych  dotyczacych koniecznosci weryfikacji autentycznosci produktéow
leczniczych, a co za tym idzie nie ma mozliwosci by WWIF odstapit od natozenia kary
za stwierdzone zaniechania. Przy okreslaniu wysokosci kary tut. organ wzial pod
uwage podjecie dziatant celem usunigcia wskazanych nieprawidiowosci oraz tres¢

wyjasnien sktadanych na okolicznos¢ przedstawianych przez organ zarzutow.

Zgodnie z dyspozycja art. 127cb ust. 4 Prawa farmaceutycznego organ
I instancji uznat za zasadne natozy¢ kare pieniezng w wysokosci 10 000 zt (dziesigé
tysiecy zlotych) na (...), prowadzacego dziatalnos¢ gospodarcza pod firma: (...),
przedsigbiorca wpisany do CEIDG pod nr NIP: (...), w zwiazku z prowadzeniem
dziatu farmagji szpitalnej, bedacego komorka organizacyjna (...) przy ul. (...) w (...),
za brak realizacji obowigzkéw dotyczacych weryfikacji autentycznosci produktow
leczniczych, o ktdrych mowa w art. 10-13 i art. 27-30 rozporzadzenia nr 2016/161

Komisji Europejskiej.

Zgodnie z art. 127cb ust. 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne karze pienigznej
w wysokosci do 20 000 ztotych podlega ten, kto nie realizuje obowiazkow, o ktérych
mowa w art. 10-13 i art. 27-30 rozporzadzenia nr 2016/161 Komisji Europejskie;.

Zgodnie z powotanym wyzej przepisem nalozenie kary jest obligatoryjne, a
organem wladnym do orzekania w tym zakresie jest (z uwagi na wlasciwos¢
miejscowa) — zgodnie z art. 127d ust. 2 Prawa farmaceutycznego — Wielkopolski

Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny.

Przy ustalaniu wymiaru kary pienieznej nakladanej na podstawie przepisu art.
129b Prawa farmaceutycznego nalezy uwzgledni¢ nastepujace okolicznosci:

1) charakter i wage naruszenia — naruszenie niewatpliwie mialo miejsce i



wedlug zapewnien strony, zostato usuniete;

2) charakter i indywidualne okolicznosci, w jakich doszio do popelnienia
deliktu administracyjnego — naruszenia nie mozna zdaniem WWIF uznac za
niezawinione, bowiem rzeczony delikt istnieje w prawie od 2019 r., a
przedsigbiorca prowadzacy dzialalnos¢ zwiazana z obrotem produktami
leczniczymi jest profesjonalnym uczestnikiem obrotu prawnego, co
szczegOlnie zobowiazuje go do przestrzegania przepisow regulujacych
prowadzenie danej dziatalnosci;

3) wszelkie inne obciazajace lub tagodzace czynniki majace zastosowanie do
okolicznosci sprawy, w tym zachowanie przedsigbiorcy po ujawnieniu
omawianego deliktu administracyjnego, oraz w toku postepowania

prowadzonego przez WWIF.

W  przedmiotowej sprawie ustalono jednoznacznie, Ze strona niniejszego
postepowania faktycznie naruszyta obowiazki zwigzane z weryfikacja autentycznosci
produktow leczniczych bedacych przedmiotem obrotu w prowadzonym przez nia
dziale farmagji szpitalnej, a tym samym zasadne jest naloZenie na nig kary pieniezne;j.
Kara pieniezna powinna by¢ skuteczna, proporcjonalna i odstraszajaca. Skutecznos¢
kary przejawia sie w mozliwosci jej natozenia i wyegzekwowania. Zeby kara byta
odstraszajaca jej wysokos¢ powinna by¢ dotkliwa dla przedsigbiorcy. Kara natozona
na podmiot musi takze spelnia¢ funkcje prewencyjna oraz dyscyplinujaco-represyjna,
tj. by¢ ostrzezeniem, majacym na celu niedopuszczenie do powstania
nieprawidlowosci w przysztosci. Wymierzona kara powinna by¢ tez proporcjonalna,
to jest wlasciwa do osiagniecia zakladanego celu, powinna takze uwzgledniac stopien
i rozmiar naruszenia. Stopien i okolicznosci naruszenia naleza do okolicznos$ci
faktycznych, ktére winny by¢ ustalone przez organ prowadzacy postepowanie w
sprawie nalozenia kary. Ustalenie kary w wysokosci okreslonej w sentencji decyzj,
jest adekwatne do stopnia naruszenia prawa i szkodliwosci czynu. Jako, ze w takiej
sytuacji natozenie przez organ inspekgcji farmaceutycznej kary jest obligatoryjne, a jej

wysokos$¢ pozostawiono uznaniu organu, Wielkopolski Wojewddzki Inspektor
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Farmaceutyczny uznal za zasadne ustalenie kary na kwote 10 000 ztotych
uwzgledniajac wszystkie opisane wyzej okolicznosci.
W tym stanie rzeczy orzeczono jak w sentencji decyzji.

Pouczenie: Odniniejszej decyzji stuzy stronie odwotanie do Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego,
za posrednictwem Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego (61-285 Poznan, ul
Szwajcarska 5), w terminie czternastu dni od dnia jej doreczenia.

W mysl art. 127a Kpa: § 1. W trakcie biegu terminu do wniesienia odwotania strona moze zrzec sig
prawa do wniesienia odwotania wobec organu administracji publicznej, ktéry wydat decyzje. § 2. Z dniem
doreczenia organowi administracji publicznej osSwiadczenia o zrzeczeniu sig prawa do wniesienia odwotania

przez ostatniq ze stron postgpowania, decyzja staje sig ostateczna i prawomocna.

Zgodnie z brzmieniem art. 129ba ust. 1Prawa farmaceutycznego kare pieniezng uiszcza sig¢ w terminie 7
dni od dnia, w ktérym decyzja o natozeniu kary pienigznej stala sig ostateczna. Od kary pienigznej nieuiszczonej
w terminie nalicza sie odsetki za zwtoke w wysokosci jak dla zalegtosci podatkowych. Wptaty nalezy dokonaé
na konto Wojewédzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu - 47 1010 1469 0026 1322 3100 0000.

Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny
Grzegorz Pakulski

/podpisano elektronicznie/

Otrzymuja:
1. (..)

2. a/a+ksiegowos¢



