WIELKOPOLSKI Poznan, dnia 13 stycznia 2026 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 podmiotowi leczniczemu (...), ul.(...) Numer wpisu do Krajowego
Rejestru Sadowego (KRS) (...) (Numer ksiggi rejestrowej w Rejestrze Podmiotow
Wykonujacych Dziatalno$§¢ Lecznicza (...)), prowadzacemu dziat farmacji
szpitalnej w miejscowosci (...) przy ul. (...), z dniem otrzymania niniejszej
decyzji usuniecie stwierdzonych uchybien i przestrzeganie wymogow
zawartych w przepisach: art. 95 wust. 1b, art. 72a ust. 3 Prawa
farmaceutycznego.

2) niniejszej decyzji nadaje rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

W dniu (...) r. Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wszczat
postepowanie administracyjne w sprawie naruszenia przez podmiot leczniczy (...), ul.(...)
Numer wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego (KRS) (...) (Numer ksiegi rejestrowej w
Rejestrze Podmiotow Wykonujacych Dziatalno$¢ Leczniczg (...)) w zwiazku z prowadzeniem
dziatu farmacji szpitalnej w miejscowosci (...) przy ul. (...), przepisu art. 95 ust. 1b Prawa
farmaceutycznego dotyczacego wymogu przekazywania do Zintegrowanego Systemu

Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, zwanego dalej ZSMOPL informacji



o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych 1 przesunigciach magazynowych
do innych aptek, punktéw aptecznych lub dzialéw 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 postepowania nastapito w zwigzku z pismem Strony z dnia (...)
r. (data wptywu: (...)r.) znak: WIF(...)), w ktorym ww. podmiot leczniczy wniost ,,0 zgode na
zaniechanie raportowania do ZSMOPL za okres od wejscia obowigzku do dnia (...) r. czyli do
dnia formalnego i faktycznego zamkniecia dziatalnosci Apteki szpitalnej” oraz ,,0 wyrazenia
stanowiska, czy raportowanie musimy rozpoczq¢ od dnia rozpoczecia dziatalnosci tj. (...) r.
do chwili wdrozenia rozwigzan IT”.

Pismem z dnia (...) r., Organ udzielit odpowiedzi Stronie informujac m.in., ze jest
brak podstaw prawnych do wydawania zgody na zaniechanie raportowania do ZSMOPL
przez wojewddzki organ inspekcji farmaceutyczne;.

Postanowieniem z dnia (...) r. Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
wlaczyl do przedmiotowego postepowania uwierzytelniong kopi¢ pisma z (...), ul. (...) z dnia
(...) r (data wptywu: (...) r.), znak: WIF(...) wraz z uwierzytelniong kopig pisma
Wielkopolskiego Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia (...) r.

W dniu (...) r. tut. Organ wezwal Stron¢ do ztozenia na piSmie, w terminie 14 dni od
dnia doreczenia wezwania, do tutejszego urzedu wyjasnien na okoliczno$¢ prowadzonego
postepowania, a w szczegdlnosci: jaka byta przyczyna nie przekazywania raportow od dnia
(...) r. do Zintegrowanego Systemu  Monitorowania  Obrotu  Produktami
Leczniczymi, informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych
1 przesunigciach magazynowych do innych aptek lub punktéw aptecznych oraz informacji o
braku mozliwosci 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
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refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych ?

Pismem z dnia (...) r. przekazanym poczta elektroniczng (data wptywu: (... r.), oraz
poczta tradycyjng (data wptywu: (...) r.) Strona ztozyta wyjasnienia, ze ,, (...) dokonat zmiany
w strukturze organizacyjnej, zastepujqc Apteke szpitalng — Dziatem Farmacji Szpitalnej; z
informacji przekazanych Dyrekcji (...) przez owczesng Kierownik Apteki szpitalnej nie
wynikat obowigzek dokonywania jakichkolwiek innych zmian w zwigzku z powyzszg
procedurg, niz dotychczas wykonane; w szczegolnosci nie posiadalismy wiedzy o koniecznosci
dokonania zmiany certyfikatu, w zwigzku z czym nie zaistniala mozliwos¢ przekazywania
raportow do ZSMOPL z dniem (...) br.”. Strona poinformowata rowniez, ze dazy ,.do
uporzgdkowania sytuacji i trwalego usunigcia niezgodnosci”.

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

Pismem z dnia (...) r. Organ zawiadomit Stron¢ postgpowania w trybie art. 10 § 1
k.p.a. o zamiarze zakonczenia postepowania administracyjnego w niniejszej sprawie oraz, ze
w zwigzku z powyzszym moze, przed wydaniem decyzji przez organ pierwszej instancji,
wypowiedzie¢ si¢ co do zebranych dowodow i materialdw oraz zgloszonych zadan.

Strona nie skorzystata z przystugujacego jej prawa.

W oparciu o zgromadzony w sprawie material dowodowy Organ wojewodzki

zwazyl, co nast¢puje:

Niniejsza decyzja wydana zostala z uwagi na naruszenia potwierdzone pismem od
podmiotu leczniczego (...) przy ul. (...) zdnia (...) r. (data wptywu: (...)) znak: WIF(...), z
prosba o zgode na zaniechanie przekazywania informacji do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi. Jednocze$nie w dniach (...) i1 (...) T.
Inspektor farmaceutyczny tut. Urzgdu zweryfikowat 1 potwierdzit w systemie ogdlnopolskim
ZSMOPL, brak przekazywania, przez dzial farmacji szpitalnej, wymaganych informacji do
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi od dnia (...) r. do
dnia (...) r. (system Centrum e — Zdrowia (Z.ZSMOPL PROD)).

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 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 ktérych mowa w ust. 1 (dane przetwarzane do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi), przekazywane sg raz na dobg.

Z powyzszego wynika, ze Ustawodawca zobowigzal podmioty lecznicze prowadzace
apteki, punkty apteczne 1 dziaty farmacji szpitalnej do przekazywania w okres§lonej z gory
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 dzialéw farmacji
szpitalnej produktéw 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$cia produktow leczniczych na
terenie kraju. Dzigki temu istnieje mozliwo$¢ monitorowania 1 zapobiegania wystgpowania
brakow na rynku produktow leczniczych.

Przedstawione przez Stron¢ w toku postgpowania wyjasnienia potwierdzajg nie

przekazywanie do ZSMOPL wymaganych prawem informacji i w ocenie Organu nie

usprawiedliwiaja uchybien w wykonywaniu przez Stron¢ nalozonego przez Ustawodawce
obowigzku okreslonego w art. 95 ust. 1b ustawy Prawo farmaceutyczne. Obowigzkiem
przedsiebiorcow jest nie tylko generowanie raportow do ZSMOPL, ale roéwniez weryfikacja
czy zostaly one prawidlowo dostarczone do systemu ZSMOPL. W ocenie Organu system
informatyczny w dziale farmacji szpitalnej jest tylko narzedziem wspomagajacym prace
farmaceuty, ale to przedsigbiorca odpowiada za prawidtowe przekazywanie raportoéw do
ZSMOPL 1 ich weryfikacje po wystaniu. Stad wyjasnienia zlozone przez Strong¢ o braku
posiadania wiedzy o koniecznos$ci zmiany certyfikatu przy zmianie struktury organizacyjnej
w ww. podmiocie leczniczym z apteki szpitalnej na dzial farmacji szpitalnej nie sa

usprawiedliwieniem braku przestrzegania przepisu art. 95 ust. 1b wustawy Prawo
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farmaceutyczne. Obcigzajagca jest zdaniem WWIF rowniez okoliczno$¢, ze ww. okres
zweryfikowany przez Inspektora farmaceutycznego w ogdlnopolskim systemie ZSMOPL od
(...) r. do (...) r.,, nie monitorowano i nie podj¢to dziatan dotyczacych sprawdzenia
skutecznosci przekazywania raportow do systemu ZSMOPL, co $wiadczy o braku kontroli
1 nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi w dziale farmacji szpitalnej. Tutejszy Organ
podkresla, ze pomimo zadeklarowanych przez Stron¢ dziatan naprawczych (pismem Strony z
wyjasnieniami z dnia (...) r.) raporty nie sg nadal przekazywane do ZSMOPL.

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

medycznymi, wlasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie w ustalonym terminie

stwierdzonych uchybien”.

Zgodnie z art. 112 ust. 2 1 3 Prawa farmaceutycznego wlasciwym organem
w przedmiotowej sprawie jest Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny. Przepisy
te stanowia, ze ,, Wojewoddzki 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 Swietle powotanych wyzej przepisow konieczne jest nakazanie podmiotowi
leczniczemu - (...), ul.(...) wzwigzku zprowadzeniem dzialu farmacji szpitalnej w
miejscowosci  (...) przy ul. (..), zdniem otrzymania niniejszej decyzji, usunigcia
stwierdzonych uchybien 1 w konsekwencji przestrzeganie wymogu zawartego w przepisach:
art. 95 ust. 1b w zwigzku z zapisem art. 72a ust. 3 1 art.88 ust. 5 pkt 6 Prawa
farmaceutycznego.

Decyzji nadano rygor natychmiastowej wykonalnosci 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 zazgdaé od
strony stosownego zabezpieczenia”. W ocenie Organu system ZSMOPL jest waznym
narzedziem stosowanym przez Ministerstwo Zdrowia 1 Panstwowa Inspekcje
Farmaceutyczng, obrazujagcym obrot produktami leczniczymi, stuzacym do ustalania

dostepnosci produktow leczniczych, a takze umozliwiajacym wykrywanie nieprawidtowosci
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wystepujacych w tancuchu dystrybucyjnym. Brak raportowania badz raportowanie
niesystematyczne lub bledne tworzy nierzeczywisty obraz obrotu i dostgpnosci produktow
leczniczych. Zdaniem WWIF, przestrzeganie ww. przepisow przez zobowigzane do tego
podmioty jest wazne dla ochrony warunkow zdrowia i Zycia pacjentow oraz ochrony
interesu spotecznego w  zakresie zabezpieczenia prawidlowosci obrotu produktami
leczniczymi, a zatem wuzasadnione jest nadanie przedmiotowej decyzji rygoru
natychmiastowej wykonalnosci.

Uwzgledniajac, ze dziat farmacji szpitalnej prowadzony przez podmiot leczniczy —
(...), ul. (...) nalezy stwierdzi¢, wobec powyzszego, ze wlasciwym organem w przedmiotowe;j

sprawie jest Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny.

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

Pouczenie

Od niniejszej decyzji shuzy stronie odwotanie do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego, za posrednictwem Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego (61-285 Poznan, Plac Marii Skilodowskiej — Curie 5 ), w terminie
czternastu dni od dnia jej dorgczenia.

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 dorg¢czenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia
0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwolania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja
staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Wielkopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
Grzegorz Pakulski
/podpisano elektronicznie/



Otrzymuja:
1. (...)(e-Puap)

ul. (...)
2. adacta



