WIELKOPOLSKI
WOJEWODZKI Poznan, dnia 05 marca 2026 r.
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFKL(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 1 3 i art. 120 ust. 1 pkt 2 w zwigzku z art. 95 ust. 1b
1 art. 72a ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r.
poz. 750, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym” i art. 104 § 1, art. 107 §1-3
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2025 r,
poz. 1691) zwanej dalej ,.k.p.a.”

Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny

1) nakazuje przedsiebiorcy - (...), Numer KRS: (...) prowadzacemu dzial farmacji
szpitalnej bedacy komorka organizacyjng przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego: (...)
przy ul. (...) z dniem otrzymania niniejszej decyzji przestrzeganie wymogow
zawartych w przepisach: art. 95 ust. 1b i 72a ust. 3 Prawa farmaceutycznego.

UZASADNIENIE

Wszczecie niniejszego postepowania nastapito w zwigzku z przeprowadzeniem kontroli
przez inspektoroOw farmaceutycznych zatrudnionych w Wojewodzkim Inspektoracie
Farmaceutycznym w Poznaniu w dziale farmacji szpitalnej utworzonym w zaktadzie
leczniczym: (...), (...), ul. (...) prowadzonym przez przedsigbiorce (...), Numer KRS: (...) w
dniach: (...) r.1(...) r., w toku ktorej ustalono brak przekazywania przez dziat farmacji szpitalne;j
do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi informacji
okreslonej w art. 95 ust. 1b, dotyczacej produktow w zakresie danych okreslonych w art. 72a
ust. 1 1 2 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz nieprawidtowosci stwierdzonych w raportach
przekazanych do ZSMPOL w kontrolowanym okresie.

Szczegotowe ustalenia z kontroli przedstawiono w protokole, znak sprawy: (...), w
wyniku ktorej stwierdzono nast¢pujace nieprawidlowosci:

Wazne

1) Stwierdzono w okresie od (...). brak przesytania do ZSMOPL informacji o
przeprowadzonych transakcjach i stanach magazynowych.

2) Stwierdzono niezgodno$ci w kontrolowanych raportach z dokumentacja zakupu
w zakresie danych dot. kontrahentéw zakupu (id Podmiotu Druga Strona
(id Biznesowy)) i ilo$ci produktow.

3) Stwierdzono w wyniku analizy raportu z dnia (...). w zakresie transakcji przyjecia
magazynowego, ze raport ten obejmuje dokumentacje¢ zakupdéw dokonywanych w
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odlegtych od siebie terminach.

Inne

1) Stwierdzono w prowadzonej dokumentacji zakupu DFS faktury zakupu wystawione
na (...), ul. (...), (...), bedaca komorka organizacyjng wchodzaca w skiad jednostki
organizacyjnej (...)" mieszczacego si¢ w (...) przy ul. (...), ktéry nie jest zakladem
leczniczym, w ktorym utworzono DFS.

2) Stwierdzono w sporzadzanym przez DFS raporcie dane dot. faktury zakupu VAT
nr (...) z dnia (...). wystawionej dla odbiorcy (...) ul. (...), (...), ktéra to komorka
organizacyjna nie wchodzi w sklad struktury zaktadu leczniczego, w ktorym utworzono
DFS. Ustalono rowniez, ze w kontrolowanym okresie DFS zaopatrywat w produkty
ww. Poradnig.

3) W wyniku analizy danych dla wyrywkowo wybranych raportow przestanych do
ZSMOPL stwierdzono, ze do ZSMOPL raportowano dane dotyczace produktéw co,
do ktorych zgodnie z art. 72a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne nie ma wymogu przesytania danych.

W dniu (...) r. Organ wszczat z urzedu postepowanie administracyjne w sprawie naruszenia
przepisu art. 72a ust. 3 i art. 95 ust. 1b ustawy Prawo farmaceutyczne przez przedsiebiorce —
(...), Numer KRS: (...) prowadzacego dzial farmacji szpitalnej bedacy komorka organizacyjng
przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego: (...) w miejscowosci (...), ul. (...).

Postanowieniem z dnia (...) r. Organ wiaczyl do przedmiotowego postepowania jako
dowod protokot z kontroli planowej dziatu farmacji szpitalnej bedacego komorka
organizacyjng przedsi¢gbiorstwa podmiotu leczniczego: (...) w (...) przy ul. (...) przeprowadzonej
w dniach: (...) r. 1 (...) r., znak sprawy: (...).

W tym samym dniu Organ wezwat Stron¢ do ztozenia na piSmie, w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia wezwania, do Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Poznaniu
Delegatury w (...), ul.(...), wyjasnien na okoliczno§¢ prowadzonego postepowania, a w
szczegblnosci dotyczacych stwierdzonego w czasie kontroli braku przekazywania przez dziat
farmacji szpitalnej do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi informacji okreslonej w art. 95 ust. 1b, dot. produktéw w zakresie danych
okreslonych w art. 72a ust. 1 1 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2025 r. poz. 750, z pdzn. zm.) oraz nieprawidlowosci stwierdzonych w raportach
przekazanych do ZSMPOL w kontrolowanym okresie.

W pismie z dnia (...) 1. (data wptywu Inspekcji Farmaceutycznej: (...).) Strona wyjasnita,
ze brak przesylania do ZSMOPL informacji o przeprowadzonych transakcjach i1 stanach
magazynowych dotyczacych produktow, o ktorych mowa w art. 72a ust. 1 1 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne wynika z btgdnej interpretacji przepisow. Zakupy do poradni, bedacych poza
strukturg (...), byly btednie dokonywane na Dziat Farmacji z uwagi na to, ze hurtownia btgdnie
wymagata, aby wszystkie zamdowienia byly realizowane przez Dzial Farmacji.

Natomiast stwierdzone podczas kontroli niezgodno$ci w raportach z dokumentacja
zakupu w zakresie kontrahenta zakupu wynikaja z blgdnie wybranego przez informatyka
identyfikatora hurtowni (...) ze stownika kontrahentow, a niezgodnosci dotyczace ilosci
produktow w dokumentach zakupu byty wynikiem wybrania w ustawieniach programu zamiast
1 opakowanie ilosci 0,1 opakowania.



Ponadto Strona wyjasnita, ze faktura zakupu VAT nr (...) nie zostata zaraportowana w
prawidlowym terminie przez przeoczenie.

Nadto Strona wyjasnita, ze przyjmowanie produktow bedacych zaopatrzeniem (...) byto
wynikiem btednej interpretacji, ze faktury wystawione na poradnie bedace w strukturze (...), a
bedace poza strukturg DFS powinny by¢ przyjmowane przez Dziat Farmacji 1 raportowane do
ZSMOPL.

Strona takze wyjasnita, ze produkty, co do ktorych nie ma wymogu przesytania danych
dotyczacych przeprowadzonych transakcji i stanu magazynowego zostaly wystane do
ZSMOPL, poniewaz znajdowaty si¢ na wspolnej fakturze z wymaganymi produktami,
a w programie wspomagajagcym nie ma mozliwosci raportowania wybranych produktow ze
wspolnej faktury.

Pismem z dnia (...) r. Organ zawiadomit Stron¢ postepowania, 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 dowoddw 1 materiatow oraz zgtoszonych zadan.

Przedsigbiorca prowadzacy przedmiotowy dzial farmacji szpitalnej nie wypowiedziat
si¢ co do zebranych dowoddw 1 materiatow oraz nie zglosit zadnych zadan.

W oparciu o 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 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
zZywieniowego 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 wyzej wskazanej ustawy informacje, o ktorych mowa w ust. 1 (dane
przetwarzane do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi),
przekazywane sg raz na dobg.

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.

Nalezy dodaé tez, ze dane przekazywane i zgromadzone w ZSMOPL umozliwiaja
staly nadzor nad ilo$cia, lokalizacja i dostepnoscia produktéw leczniczych na terenie kraju.
Dzigki temu istnieje mozliwo$¢ monitorowania i zapobiegania wystgpowania brakow na rynku
produktow leczniczych, stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia i Zycia pacjentow.



Z zebranego w sprawie materiatu dowodowego wynika, ze przedsigbiorca (...)
prowadzacy dziat farmacji szpitalnej w okresie od (...) r. nie przekazywat do ZSMOPL
informacji o przeprowadzonych transakcjach i stanach magazynowych.

Ponadto w przekazanych raportach stwierdzono:

- niezgodnosci w zakresie danych dot. kontrahentéw zakupu 1 iloci produktow

- informacje, ktére obejmowaty dokumentacji zakupow dokonywanych w odlegtych od
siebie terminach

- przekazywanie do ZSMOPL raportow zawierajacych dane dotyczace produktéw co
do ktérych zgodnie z art. 72a ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne nie ma wymogu
przesytania danych

- dane dot. faktury zakupu VAT nr (...) z dnia (...). wystawionej dla odbiorcy (...) ul. (...),
(...), ktora to komodrka organizacyjna nie wchodzi w skiad struktury zakladu
leczniczego,
w ktorym utworzono DFS.

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 01 kwietnia 2019 r. obowigzku okre§lonego
w art. 95 ust. 1b Prawa farmaceutycznego.

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

Zgodnie z art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego ,,W razie stwierdzenia
naruszenia wymagan dotyczqcych: [...] obrotu produktami leczniczymi Ilub wyrobami
medycznymi, witasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien”.

Zgodnie z art. 112 ust. 2 1 3 Prawa farmaceutycznego ,,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 i kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji
jest wojewodzki inspektor farmaceutyczny [...]” (art. 112 ust. 3).

Uwzgledniajac, ze dziat farmacji szpitalnej bedacy komorka organizacyjna
przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego: (...) przy ul. (...) prowadzony przez przedsigbiorce —
(...), Numer KRS: (...) usytuowany jest w miejscowosci (...) nalezy stwierdzi¢, ze wlasciwym
organem w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny.

W swietle powotanych wyzej przepiséw konieczne jest nakazanie przedsigbiorcy - (...),
Numer KRS: (...), prowadzacemu dzial farmacji szpitalnej bedacy komorka organizacyjna
przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego: (...) przy ul. (...), z dniem otrzymania niniejsze]
decyzji, przestrzeganie wymogu zawartego w przepisach: art. 95 ust. 1b w zw. z zapisem art.
72a ust. 3 Prawa farmaceutycznego.

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

Pouczenie



Od niniejszej decyzji shuzy stronie odwotanie do Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego, za posrednictwem Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego (60-965 Poznan, pl. Marii Sktodowskiej-Curie 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 odwotania wobec organu administracji publicznej, ktory
wydat decyzje.§ 2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia
0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwolania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja
staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Otrzymuje:
1 (...)
(...)(za dowodem doreczenia)
(...)
ul. (.)
2) ad acta



