WIELKOPOLSKI Poznan, dnia 12 grudnia 2025 r.
WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIF(...)

DECYZJA

Na podstawie art. 112 ust. 2 i 3 oraz art. 120 ust. 1 pkt 2 w zwigzku z art. 95 ust. 1b, art. 72a
ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 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 oraz art. 108 § 1 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572 z pdzn.zm.)
zwanej dalej ,.k.p.a.”

WIELKOPOLSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

1) nakazuje przedsigbiorcy (...) z siedzibg w (...), nr KRS: (...), w zwigzku z prowadzeniem
dzialu farmacji szpitalnej, bedacego komoérka organizacyjna szpitala (...) w (...), (...),
zdniem 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 (...), nr KRS: (...), 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),
w zwigzku z prowadzeniem dzialu farmacji szpitalnej, bedacego komodrka organizacyjng szpitala (...)
w (...), (...), 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 i
przesunieciach magazynowych do innych aptek, punktéw aptecznych lub dzialow farmacji

szpitalnej:

1) produktéw leczniczych,

2) produktéw leczniczych sprowadzanych w trybie art. 4,

3) srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i 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, Srodkdéw 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 i zywienia
- w zakresie danych okreslonych w art. 72a ust. 2 i przepisu art. 72a ust. 3 mowiacego, ze ,,pOWYyZsze
informacje przekazywane sg raz na dobe”.

Wszczgcie niniejszego postgpowania nastagpito w zwigzku z kontrolg dorazng przeprowadzong
przez  inspektorow  farmaceutycznych  zatrudnionych w  Wojewddzkim  Inspektoracie
Farmaceutycznym w Poznaniu w dniach (...) r. oraz (...) r., znak sprawy: WIF(...), ktéra wykazata
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brak przekazywania informacji do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi o przeprowadzonych transakcjach i stanach magazynowych dla produktéw leczniczych
dostarczanych z dokumentem faktury w wersji papierowe;j.

Postanowieniem z dnia (...) r. Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wlaczyt
do przedmiotowego postepowania protokdt z kontroli planowej, znak sprawy: WIF(...),
przeprowadzonej w ww. dziale farmacji.

W dniu (...) r. Organ I instancji wezwal Stron¢ do ztozenia na pi$mie, w terminie 14 dni od
dnia dorgczenia wezwania, do tutejszego urzedu wyjasnien na okoliczno$¢ prowadzonego
postgpowania, a w szczegolnosci:

e Jaka byla przyczyna nieprzekazywania raportow do Zintegrowanego Systemu Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi, informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach
magazynowych i przesunigciach magazynowych do innych aptek lub punktow aptecznych
oraz informacji o braku mozliwosci zapewnienia dostgpu do produktu leczniczego
wydawanego na recepte, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego?

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

Pismem z dnia (...) r. (data wptywu do WIF w Poznaniu: (... r.) P.(...), prezes (...)ztozyl (...)
wyjasnienia, potwierdzajac, ze nie dokonywano raportowania do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi. Jednocze$nie Strona wskazala, ze w okresie objetym
kontrolg dorazng (od (...) do (...) r.) zatrudniata dyrektora kliniki, do ktérego kompetencji nalezato
zatrudnianie personelu fachowego, w tym farmaceuty na stanowisku kierownika dziatu farmacji
szpitalnej, bowiem od dnia (...)r. dzial farmacji istnial bez farmaceuty - osoby kompetentnej do
wykonywania obowigzkéw wynikajacych z Prawa farmaceutycznego, w tym przekazywania
wymaganych raportéw do ZSMOPL. P(...), prezes (...) thumaczy, ze ufajac informacji otrzymanej od
dyrektora, do momentu kontroli doraznej dziatu farmacji, nie zatrudnial(...) farmaceuty, co
implikowato zaniechanie obowiazku raportowania do ZSMOPL.

Pismem z dnia (...) r. Organ zawiadomil Stron¢ postgpowania 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, wypowiedzie¢ si¢ co do
zebranych dowodow i materiatow oraz zgloszonych zadan.

Strona skorzystata z mozliwosci zapoznania si¢ z aktami przedmiotowej sprawy. W dniu (...)
r. w sekretariacie WIF w Poznaniu stawili si¢ P(...) oraz, umocowany pelnomocnictwem, Pan (...) -
obecny kierownik dziatu farmacji szpitalnej, ktorzy zapoznali si¢ zawartoscig akt sprawy i wykonali
fotokopie przedmiotowych akt.

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

Niniejsza decyzja wydana zostata z uwagi na naruszenia stwierdzone w toku kontroli dorazne;j
przedsiebiorcy: (...) z siedzibg w (...), nr KRS: (...) w zwigzku z prowadzeniem dziatlu farmacji
szpitalnej bedacego komodrka organizacyjng szpitala (...) w miejscowosci (...), ul. (...), ktory z uwagi
na swoja lokalizacj¢ znajduje si¢ we wlasciwosci miejscowej Wielkopolskiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego.

Przepis art. 95 ust. 1b Prawa farmaceutycznego moéwi 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 spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych,

4) srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego 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”. 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 sa raz na dobe.

Z powyzszego wynika, ze Ustawodawca zobowigzal przedsiebiorcoéw prowadzacych apteki,
punkty apteczne i dziaty farmacji szpitalnej do przekazywania w z gory okres§lonej czestotliwosci
danych zwigzanych z obrotem produktami leczniczymi. Obowiazek ustawowy przekazywania do
Zintegrowanego Systemu  Monitorowania Obrotu  Produktami Leczniczymi, informacji
o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i przesuni¢ciach magazynowych do innych
aptek, punktéw aptecznych lub dziatow farmacji szpitalnej, produktéw monitorowanych, cigzacy na
wskazanych w przepisie podmiotach powstat z dniem 1 kwietnia 2019 r. Dane przekazywane
i zgromadzone w ZSMOPL umozliwiaja staly nadzor nad ilo$cia, lokalizacja i dostepnoscia
produktéw leczniczych na terenie kraju. Dzigki temu istnieje mozliwos¢ monitorowania
i zapobiegania wystepowaniu brakow na rynku produktow leczniczych.

Z zebranego w sprawie materialu dowodowego wynika, ze podmiot prowadzacy dziat farmacji
szpitalnej od dnia (...) r. do dnia (...) r., nie przekazywal do ZSMOPL informacji o
przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i przesunigciach magazynowych do innych
aptek, punktéw aptecznych lub dziatow farmacji szpitalnej, pomimo tego, ze dokonywat zakupow i
wydawania na oddzial szpitalny produktéw monitorowanych. Dopiero po przeprowadzonej w dniach
(...) r. oraz (...) r. przez inspektorow farmaceutycznych kontroli doraznej dzialu farmacji szpitalne;j
Strona zatrudnila farmaceute na stanowisku kierownika, ktory podjat si¢ wykonywania wskazanego
obowiazku i rozpoczal raportowanie dotyczace ww. produktow leczniczych od (...) roku.
Raportowanie informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i przesuni¢ciach
magazynowych do innych aptek, punktow aptecznych lub dzialéw farmacji szpitalnej przez ww.
podmiot od dnia (...) r. zostalo zweryfikowane w ogo6lnopolskim systemie Centrum e-Zdrowia
(Z.ZSMOPL PROD) przez inspektora farmaceutycznego WIF w Poznaniu.

Przedstawione przez Strong¢ w toku postgpowania wyjasnienia potwierdzaja brak prawidtowego
przekazywania do ZSMOPL, wymaganych prawem informacji i w ocenie Organu nie
usprawiedliwiajg uchybien w wykonywaniu przez Strong¢ natozonego przez Ustawodawce obowigzku
okreslonego wart. 95 ust. 1b ustawy Prawo farmaceutyczne. Obcigzajgca jest zdaniem WWIF
okoliczno$¢, ze przez okres ponad(...) lat wykazanych podczas kontroli doraznej przeprowadzonej
przez inspektorow farmaceutycznych, podmiot prowadzacy dzial farmacji szpitalnej nie zatrudniat
farmaceuty na stanowisku kierownika, co poskutkowato zupelnym brakiem przekazywania raportow
do systemu ZSMOPL i $wiadczy o braku kontroli i nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi w
dziale farmacji szpitalne;.



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

Zgodnie z art. 112 ust. 2 1 3 Prawa farmaceutycznego wlasciwym organem w przedmiotowe;j
sprawie jest Wielkopolski Wojewodzki 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 i kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej, organem pierwszej instancji jest
wojewodzki inspektor farmaceutyczny [...] " (art. 112 ust. 3).

W $wietle powolanych wyzej przepisow konieczne jest nakazanie przedsigbiorcy — (...) z
siedzibg w (...), nr KRS: (...) w ramach dziatalno$ci ktérej jednostka organizacyjna jest dziat farmacji
szpitalnej w miejscowosci (...) z dniem otrzymania niniejszej decyzji, usunigcia stwierdzonych
uchybien i w konsekwencji przestrzeganie wymogu zawartego w przepisach: art. 95 ust. 1b w zwiazku
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¢é nadany rygor natychmiastowej
wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrong zdrowia lub zZycia ludzkiego albo dla
zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami bgd? tez ze wzgledu na inny interes
spoteczny lub wyjgtkowo wazny interes strony. W tym ostatnim przypadku organ administracji
publicznej moze w drodze postanowienia zazqdaé od strony stosownego zabezpieczenia”. W ocenie
tut. Organu system ZSMOPL jest waznym narzedziem stosowanym przez Ministerstwo Zdrowia i
Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczng, obrazujagcym obrét produktami leczniczymi, stuzacym do
ustalania dostepnosci produktow leczniczych, a takze umozliwiajacym wykrywanie nieprawidtowosci
wystepujacych w tancuchu dystrybucyjnym. Brak raportowania badz raportowanie niesystematyczne
lub btgdne tworzy nierzeczywisty obraz obrotu i dostgpnosci produktéw leczniczych. Zdaniem WWIF,
przestrzeganie ww. przepisOw przez zobowiazane do tego podmioty jest wazne dla ochrony warunkow
zdrowia 1 zycia pacjentow oraz ochrony interesu spotecznego w zakresie zabezpieczenia
prawidtowosci 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 Wojewodzkiego 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 odwolania strona moze
zrzec si¢ prawa do wniesienia odwotania wobec organu administracji publicznej, ktory wydatl decyzje.
§ 2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej os§wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do
wniesienia odwotlania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.



Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
Grzegorz Pakulski

/podpisano elektronicznie/

Otrzymujg:

1. (...)(e-Doreczenia)

ul. (...)
2. adacta



