WIELKOPOLSKI Poznan, dnia 30 wrzesnia 2025 r.
WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIF(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 i 3 oraz art. 120 ust. 1 pkt 2 w zwiazku z art. 95 ust. 1b,
art. 72a ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2025 r. poz.
750, z p6ézn.zm.) zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym” 1 art. 104 § 1, art. 107 § 1-3 oraz
art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego

(Dz.U. 22024 r. poz. 572 ze zm.) zwanej dalej ,.k.p.a.”

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) nakazuje przedsicbiorcy (...) prowadzacej dziatalno$¢ gospodarcza pod firma (...),
przedsiebiorca wpisany do CEIDG pod nr NIP: (...), w zwiazku z prowadzeniem
apteki ogdlnodostgpnej pod nazwa (...) potozonej w miejscowosci (...), ul. (...) z
dniem otrzymania niniejszej decyzji usuniecie stwierdzonych uchybien i
przestrzeganie wymogow zawartych w przepisach: art. 95 ust. 1b, art. 72a ust.
3 Prawa farmaceutycznego.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu (...) r. Wielkopolski Wojewoddzki Inspektor Farmaceutyczny wszczat
postgpowanie administracyjne w sprawie naruszenia przez przedsigbiorce (...)(...),
przedsigbiorca wpisany do CEIDG pod nr NIP: (...), prowadzacego apteke ogodlnodostgpng
pod nazwa (...) potozong w miejscowosci (...), ul. (...) przepisu art. 95 ust. 1b w zwiazku z
art. 72a ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzeSnia Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz.
750), dotyczacego wymogu przekazywania do Zintegrowanego Systemu Monitorowania

Obrotu Produktami Leczniczymi, dalej jako ZSMOPL informacji o przeprowadzonych



transakcjach, stanach magazynowych 1 przesunig¢ciach magazynowych do innych aptek,

punktow aptecznych lub dziatéw farmacji szpitalne;j:

1) produktow leczniczych,

2) produktow leczniczych sprowadzanych w trybie art. 4,

3) srodkow 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 lekéw, $rodkow spozywczych 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 1 zywienia

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

1 przepisu art. 72a ust. 3 méwigcego, ze ,,powyzsze informacje przekazywane sg raz na dobe”.
Wszczecie niniejszego postgpowania nastgpito w zwigzku z kontrola dorazng

przeprowadzong przez Inspektoréw farmaceutycznych zatrudnionych w Wojewodzkim

Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu, w dniu (...) r. Szczegdtowe ustalenia z kontroli

przedstawiono w protokole WIF(...), ktéry zostal podpisany przez kontrolujacych w dniu (...)

r. oraz w dniu (...) przez kierownika apteki.

Kontrola  wykazata brak raportéw z  przedmiotowej apteki w  systemie

og6lnopolskim ZSMOPL w okresie objetym kontrola: o przeprowadzonych transakcjach,

stanach magazynowych 1 przesunigciach magazynowych do innych aptek produktow

leczniczych, $rodkoéw 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 lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego sprowadzonych w trybie art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r.

o bezpieczenstwie zywnos$ci 1 zywienia — w zakresie danych okreslonych w art. 72a ust. 2

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

Postanowieniem z dnia (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
wlaczyl do przedmiotowego postgpowania: protokdét =z kontroli doraznej, znak
sprawy WIF(...) przeprowadzonej w ww. aptece ogdlnodostepnej wraz z pismami
przedsigbiorcy z dnia (...) r. (data wptywu: (...) r.) 1 (...) r. ( data wplywu: (... r.) oraz
uwierzytelniong kopie¢ pisma Przedsigbiorcy z dnia (...) r. (data wptywu do tut. Urzedu (... r.)



stanowigcego odpowiedz na Zalecenia pokontrolne (zuwagi na obszerno$¢ materiatu

dokumentacja umieszczona zostata na nosniku danych w postaci ptyty CD-R).

Postanowieniem z dnia (...)r. Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
wyznaczyl nowy termin zatatwienia przedmiotowej sprawy do dnia (...)r.

W dniu (...) r. Organ I instancji wezwat Stron¢ do zlozenia na pisSmie, w terminie 14
dni od dnia dorgczenia wezwania, do tutejszego urzedu wyjasnien na okolicznosé
prowadzonego postgpowania, a w szczegolnosci:

1. Jaka byta przyczyna nie przekazywania raportow do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, informacji o przeprowadzonych
transakcjach, stanach magazynowych i przesunigciach magazynowych do innych aptek
lub punktéw aptecznych oraz informacji o braku mozliwo$ci zapewnienia dostepu do
produktu leczniczego wydawanego na recepte, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, o ktorych mowa w wykazie
okreslonym w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych w
okresie od (...) r. do dnia przeprowadzenia kontroli wtacznie czyli do (...) r. ?

W dniu (...) r. do tut. Urzgdu wplyngta odpowiedz Strony z dnia (...)r. na
zawiadomienie o wszczgciu postgpowania z dnia (...) r. z wyjasnieniami Strony dot. przyczyn
nieprzekazywania informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych
produktéw leczniczych do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi.

Jednoczesnie w tym samym dniu do tut. Urzedu wptyneto pismo Strony z informacja
0 rozpocze¢ciu prac remontowych w ww. aptece ogolnodostepnej od dnia (...) r. do (...) r.
oraz, ze apteka nie realizowata recept od (...)rdo (...) 1.

Strona pismem z dnia (...) r. (data wptywu do WIF w Poznaniu (... r.) poinformowata
tut. Organ o swoim pobycie i1 leczeniu w szpitalu od dnia (...) r. oraz, ze stosowne
wyjasnienia zostang ztozone w terminie pdzniejszym.

W dniu (...) r. Strona pismem z dnia (...) r. poinformowala tut. Organ, zZe
przedmiotowa apteka bedzie nieczynna do dnia (...) r. Jednocze$nie nadmienita, ze apteka
réwniez w okresie od (....)r.do (...) r. byla zamknieta.

Pismem z dnia (...) r. (data wplywu do WIF w Poznaniu (...) r.) Strona, zlozyla

wyjasnienia informujac, ze nie byta w stanie wczesniej odnie$¢ si¢ do pisma z dnia (...) r.

(wezwanie do ztozenia wyjasnien) z uwagi na stan zdrowia i pobyt w szpitalu.



W wyjasnieniach ww. pisma Strona poinformowata, ze po kontroli ,,zglosila fakt
rzekomego problemu z docieraniem raportow do ZSMOPL-u - zgloszenie zostato
zarejestrowane od (...) r. pod numerem (...), az do chwili rozstrzygniecia przez CEZ-System
ZSMOPL t. do dnia (...)r.”.

Argumenty strony, jakoby przyczyng zaistnialego stanu rzeczy mial by¢ ,, blgd
w systemie ZSMOPL i tylko Dziat techniczny ZSMOPL-u mogt go naprawic¢” nie zastuguja na
uwzglednienie, albowiem nie zwalniajag podmiotu z wypehiania obowiazkéw wskazanych
w art. 95 ust. 1b ustawy Prawo farmaceutyczne - przepisy ustawy nie przewidujg zadnych
odstepstw od zasady wyrazonej w cytowanych wyzej przepisach.

Podmiot generowatl i wysytat raporty jednakze ww. raporty w ogdle nie docieraty do
systemu ZSMOPL. Jednocze$nie zauwazy¢ nalezy, iz system komputerowy apteki jest
systemem wspomagajacym prace apteki, a obowigzki nalezag do przedsigbiorcy, ktory
powinien si¢ z nich wywigzywac.

Nalezy pamigta¢, ze ZSMOPL umozliwia m.in. monitorowanie na poziomie
detalicznym i hurtowym obrotu produktami leczniczymi oraz przekazywanie tych informacji
do wlasciwych organdéw. Organy Inspekcji Farmaceutycznej w zwiazku z naruszeniem przez
Strong¢ obowiazku, o ktérym mowa w art. 95 ust. 1b u.p.f.,, byly powyzszych informacji
pozbawione przez okres objety kontrolg tzn. od (...) r. do (...) r.

Wedhug wyjasnien Strony, blad zostal naprawiony i zalegle raporty zostaly ostatecznie
przekazane do ogodlnopolskiego systemu. Jednakze wedlug tut. Organu nalezalo nakazad
w drodze decyzji do usunigcia stwierdzonych uchybien i1 w konsekwencji przestrzegania
wymogu zawartego w przepisach: art. 95 ust. 1b w zwigzku z zapisem art. 72a ust. 3 Prawa
farmaceutycznego.

Pismem z dnia (...) r. Organ zawiadomit Stron¢ postepowania w trybie art. 10 § 1
k.p.a. o zamiarze zakonczenia postgpowania administracyjnego w niniejszej sprawie oraz, ze
w zwiazku z powyzszym moze, przed wydaniem decyzji przez organ pierwszej instancji,
wypowiedziec€ si¢ co do zebranych dowoddéw 1 materialow oraz zgtoszonych zadan.

Strona nie wypowiedziala si¢ co do zebranych dowodow i1 materiatow, nie zglosita

zadnych zadan i nie skorzystata z mozliwoS$ci zapoznania si¢ z aktami przedmiotowej sprawy.

W oparciu o zgromadzony w sprawie material dowodowy Organ wojewodzki

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 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 Zywieniowego 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 cytowanej ustawy informacje, o ktorych mowa w ust. 1 (dane

przetwarzane do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi),

przekazywane sg raz na dobg.

Z powyzszego wynika, ze Ustawodawca zobowigzal przedsigbiorcow prowadzacych
apteki, punkty apteczne i dziaty farmacji szpitalnej do przekazywania w z gory okreslonej
czestotliwosci danych zwigzanych z obrotem produktami leczniczymi. Obowigzek ustawowy
przekazywania do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi, informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych
1 przesunigciach magazynowych do innych aptek, punktow aptecznych lub dziatow farmac;i
szpitalnej produktow monitorowanych cigzacy na wskazanych w przepisie podmiotach
powstal zdniem 1 kwietnia 2019 r. Dane przekazywane i zgromadzone w ZSMOPL
umozliwiaja staly nadzor nad iloscia, lokalizacja i dostepnos$cia produktéw leczniczych na
terenie kraju. Dzigki temu istnieje mozliwos¢ monitorowania i1 zapobiegania wystepowania
brakow na rynku produktow leczniczych.

W  trakcie kontroli doraznej ww. apteki ogdlnodostepnej stwierdzono, ze
przedsigbiorca prowadzacy apteke od dnia (...) r. do dnia kontroli czyli (...). w ogble nie
przekazywatl poprawnych raportow do ZSMOPL co rowniez zostalo zweryfikowane
w ogolnopolskim systemie Centrum e — Zdrowia (Z.ZSMOPL PROD) przez inspektora
farmaceutycznego WIF w Poznaniuw (...) .

Przedstawione przez Stron¢ w toku postgpowania wyjasnienia potwierdzaja brak

przekazywania do ZSMOPL wymaganych prawem informacji i w ocenie Organu nie
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usprawiedliwiajg uchybien w wykonywaniu przez Stron¢ natozonego przez Ustawodawce
obowigzku okre§lonego w art. 95 ust. 1b ustawy Prawo farmaceutyczne. Obowigzkiem
przedsigbiorcoOw jest nie tylko generowanie raportow do ZSMOPL, ale réwniez weryfikacja
czy zostaly one prawidlowo dostarczone do systemu ZSMOPL. Brak ww. weryfikacji
spowodowat, ze mimo generowania i wysylania raportéw, ostatecznie ww. raporty nie
docieraty do systemu ZSMOPL. W ocenie Organu system informatyczny w aptece jest tylko
narzgdziem wspomagajagcym pracg farmaceuty, ale to przedsigbiorca odpowiada za
prawidtowe przekazywanie raportow do ZSMOPL 1 ich weryfikacj¢ po wystaniu.

Inspektorzy farmaceutyczni tut. Urzedu potwierdzili w ogdlnopolskim systemie
ZSMOPL pojawienie si¢ raportéw z transakcji w ww. aptece ogolnodostepnej za okres od
(...)r.do (...) r. w nastepujacy sposob:

- w dniu (...) r. zostaly przekazane raporty za okres od (...) r. do (...) r. z opdznieniem od
919 dni do 210 dni zwloki;

- w dniu (...) r. zostaly przekazane raporty za okres do (...) r. do (...) r. z op6znieniem od 209
dni do 14 dni zwloki;

-od (...)rdo (...) r — brak raportéw z powodu nieczynnej apteki ( zgodnie z zawiadomieniem
tut. Urzedu przez przedsigbiorcg) oraz odnotowano w tym okresie jeden raport za transakcje
z dnia (...) r. przekazany z opdznieniem 3 dni zwloki;

- od dnia (...) r. raporty z ww. apteki ogolnodostepnej przekazywane sg raz na dobe.

Zgodnie z art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego ,,W razie stwierdzenia
naruszenia wymagan dotyczgcych: [...] obrotu produktami leczniczymi Ilub wyrobami

medycznymi, witasciwy 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 Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy
te stanowia, ze ,, 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).

W s$wietle powotanych wyzej przepisow konieczne jest nakazanie przedsigbiorcy —
(...)prowadzacej dziatalnos¢ gospodarczag pod firmg (...), przedsiebiorca wpisany do CEIDG
pod nr NIP: (...) w zwiazku z prowadzeniem apteki ogdlnodostepnej pod nazwa (...) potoZonej

w miejscowosci (...), ul. (...)z dniem otrzymania niniejszej decyzji, usunigcie stwierdzonych
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uchybien 1 w konsekwencji przestrzeganie wymogu zawartego w przepisach: art. 95 ust. 1b w

zwigzku z zapisem art. 72a ust. 3 Prawa farmaceutycznego.

Decyzji nadano rygor natychmiastowej wykonalno$ci na podstawie art. 108 § 1 k.p.a. ,
ktory 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 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 1 Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczna, obrazujacym obrot
produktami leczniczymi, stuzacym do ustalania dostgpnosci produktow leczniczych, a takze
umozliwiajacym wykrywanie nieprawidtowosci wystepujacych w tancuchu dystrybucyjnym.
Brak raportowania badz raportowanie niesystematyczne lub bledne tworzy nierzeczywisty
obraz obrotu i1 dostepnosci produktow leczniczych. Zdaniem WWIF, przestrzeganie ww.
przepisow przez zobowigzane do tego podmioty jest wazne dla ochrony warunkow zdrowia i
zycia pacjentdw oraz ochrony interesu spotecznego w zakresie zabezpieczenia prawidlowosci
obrotu produktami leczniczymi, a zatem uzasadnione jest nadanie przedmiotowej decyzji
rygoru natychmiastowej wykonalnosci.

Uwzgledniajac, ze apteka ogolnodostepna pod nazwa (...) potozona w (...), ul. (...)
prowadzona przez przedsigbiorce — (...)(...) usytuowana jest w miejscowosci Poznan nalezy
stwierdzi¢, wobec powyzszego, ze wlasciwym organem w przedmiotowe] sprawie jest

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny.

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

Pouczenie

Od niniejszej 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 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
o0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwotania przez ostatnig ze stron postepowania, decyzja
staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuja:

L)
(..)



