WIELKOPOLSKI Poznan, dnia 05 wrzes$nia 2025 r.
WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

WIFPOIN(...)

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 przedsigbiorcy (...) prowadzacemu dziatalnos¢ gospodarcza pod firma
(...), przedsigbiorca wpisany do CEIDG pod nr NIP: (..) w zwiazku z
prowadzeniem dziatu farmacji szpitalnej bedacego komorka organizacyjng (...) w
miejscowosci ((...)) (...), ul. (...) z dniem otrzymania niniejszej decyzji
usunie¢cie 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
postepowanie administracyjne w sprawie naruszenia przez P. (...) prowadzacego dziatalnos¢
gospodarczg pod firmg (...), przedsigbiorca wpisany do CEIDG pod nr NIP: (...) 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 zwiazku z prowadzeniem dziatu farmacji
szpitalnej bedacego komodrkg organizacyjng (...) w miejscowosci ((...)) (...), ul. (...),
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
przesunigciach magazynowych do innych aptek, punktow aptecznych lub dziatow farmacji
szpitalnej:

1) produktow leczniczych,

2) produktow leczniczych sprowadzanych w trybie art. 4,

3) srodkdw 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, s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych,

4) srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzonych
w trybie art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnos$ci i 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 nastgpilo w zwigzku z kontrolg planowa
przeprowadzong przez Inspektoréw farmaceutycznych zatrudnionych w Wojewodzkim
Inspektoracie Farmaceutycznym w Poznaniu, w dniach (...) r. i (...) r., ktora wykazata brak
przekazywania informacji do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi o przeprowadzonych transakcjach i1 stanach magazynowych dla produktéw
leczniczych dostarczanych z dokumentem faktury w wersji papierowe;.

W dniu (...) r. Organ sprostowal omytke pisarska w zwigzku z zawiadomieniem o
wszczeciu postgpowania administracyjnego polegajaca na zmianie numeru sygnatury sprawy
na sygnature wlasciwg dla zawiadomienia: (...).

Postanowieniem z dnia (...) r. Wielkopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
wlaczyl do przedmiotowego postgpowania protokédt z kontroli planowej, znak sprawy: (...).,
przeprowadzonej] w ww. (...) oraz uwierzytelniong kopi¢ pisma Przedsigbiorcy z dnia (...) 1.
(data wplywu (...) r.) stanowiacego odpowiedz na zalecenia pokontrolne.

W dniu (...) r. Organ I instancji wezwat Stron¢ do zloZenia na piSmie, w terminie 14
dni od dnia dorgczenia wezwania, do tutejszego urzedu wyjasnien na okolicznos¢
prowadzonego postepowania, a w szczegdlnosci:

1. Jaka byla przyczyna nie przekazywania raportéw 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 mozliwosci zapewnienia

dostepu do produktu leczniczego wydawanego na recepte, srodka spozywczego

2



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, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych dla produktu leczniczego Avastin koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji 25mg/ml, 1 fiolka 4 ml (100mg/4ml);

2. Czy przedstawione faktury VAT na zakup produktu leczniczego Avastin
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji 25mg/ml , 1 fiolka 4 ml
(100mg/4ml) okazane w trakcie kontroli przeprowadzonej w aptece sa
wszystkimi fakturami VAT realizowanymi w okresie objetym kontrolg tj. od (...)r.

dodnia(...)r.

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

Pismem z dnia (...)r. (data wptywu do WIF w Poznaniu: (...) r.) Strona zlozyta
wyjasnienia, potwierdzajac, ze dostawca (...) nie bedzie dostarczal dokumentéw faktur VAT
w formie cyfrowej zgodnej z programem aptecznym (...) stad ,,program, ktorym dysponuje
(...) nie umozliwiatl wprowadzenia faktury recznie, konieczne byto wczytanie pliku w formacie
xml nie bylo mozliwe wprowadzanie dostaw z tej hurtowni na stan apteki, rejestrowanie
rozchodu i nie bylo mozliwosci wykazywania leku w raporcie ZSMOPL” 1 ,,po interwencjach
w firmie (...) dokonano mozliwosci wprowadzania recznie zakupionych lekow Avastin, co przy
ostatniej dostawie juz wykonano”. Jednoczes$nie Strona potwierdzila, ze w okresie od (...) 1.
do (...) r. zakupiono 21 fiolek leku Avastin, ktore nie byly raportowane do ZSMOPL.

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 zwigzku z powyzszym moze, przed wydaniem decyzji przez organ pierwszej instancji,
wypowiedziec si¢ co do zebranych dowodéw 1 materialow oraz zgloszonych zadan.

Strona nie wypowiedziata si¢ co do zebranych dowodéw i 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:



Niniejsza decyzja wydana zostata z uwagi na naruszenia stwierdzone w toku kontroli
przedsigbiorcy - P. (...) prowadzacego dziatalno$¢ gospodarcza pod firma (...), przedsiebiorca
wpisany do CEIDG pod nr NIP: (...) w zwiazku z prowadzeniem (...) bedacego komorka
organizacyjng (...) w miejscowosci ((...)) (...), ul. (...), ktéory z uwagi na swojag lokalizacje
znajduje si¢ we wiasciwosci miejscowej Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora

Farmaceutycznego.

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 zZywieniowego 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 dobe.

Z powyzszego wynika, ze Ustawodawca zobowigzal przedsigbiorcow prowadzacych
apteki, punkty apteczne i1 dzialy 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 przesuni¢ciach magazynowych do innych aptek, punktéw aptecznych lub dziatéw farmacji
szpitalnej produktow monitorowanych cigzacy na wskazanych w przepisie podmiotach
powstal zdniem 1 kwietnia 2019 r. Dane przekazywane i zgromadzone w ZSMOPL

umozliwiajg stalty nadzor nad iloscia, lokalizacja i dostgpnos$cia produktéw leczniczych na



terenie kraju. Dzigki temu istnieje mozliwo$¢ monitorowania i zapobiegania wystepowania
brakéw na rynku produktéw leczniczych.

Z zebranego w sprawie materiatu dowodowego wynika, ze podmiot prowadzacy (...)
od dnia (...) r. do dnia (...) r., nie przekazywat do ZSMOPL informacji o przeprowadzonych
transakcjach, stanach magazynowych i1 przesuni¢ciach magazynowych do innych aptek,
punktéw aptecznych lub dziatéw farmacji szpitalnej produktu monitorowanego pod nazwag
handlowa Avastin 25mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, fiolka 4 ml
(t.100mg/4ml; GTIN 5909990010486), dopiero po wszczeciu postepowania i wezwaniu do
ztozenia pisemnych wyjasnien, podjat si¢ wykonywania wskazanego obowigzku i rozpoczat
raportowanie dotyczace ww. produktu leczniczego od dnia (...) roku. Raportowanie przez
ww. podmiot od dnia (...) r. produktu leczniczego Avastin 25mg/ml koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji, fiolka 4 ml (GTIN 5909990010486) zostato zweryfikowane
w ogolnopolskim systemie Centrum e — Zdrowia (Z.ZSMOPL PROD) przez inspektora
farmaceutycznego WIF w Poznaniu.

Przedstawione przez Stron¢ w toku postepowania wyjasnienia potwierdzaja brak
prawidlowego przekazywania do ZSMOPL wymaganych prawem informacji i w ocenie
Organu nie usprawiedliwiaja uchybien w wykonywaniu przez Stron¢ natozonego przez
Ustawodawce obowiazku okre§lonego w art. 95 ust. 1b ustawy Prawo farmaceutyczne.
Obcigzajaca jest zdaniem WWIF réwniez okolicznos¢, ze przez okres ponad jednego roku
wykazanego  podczas  kontroli  planowej  przeprowadzonej przez  inspektorow
farmaceutycznych, nie monitorowano i nie podj¢to dziatah dotyczacych sprawdzenia
skutecznosci przekazywania raportdéw do systemu ZSMOPL, co $wiadczy o braku kontroli

1 nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi w (...).

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 $wietle powotanych wyzej przepisow konieczne jest nakazanie przedsigbiorcy - (...)
prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza pod firma (...) w ramach ktorej jednostka organizacyjng
jest (...) w miejscowoscei ((...)) (...), ul. (...) z dniem 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 Prawa farmaceutycznego.

Decyzji nadano rygor natychmiastowej wykonalnosci na podstawie art. 108 § 1 k.p.a. ,
ktoéry stanowi, ze , Decyzji, od ktorej stuzy odwotanie, 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 pierwszoinstancyjnego system
ZSMOPL jest waznym narz¢dziem stosowanym przez Ministerstwo Zdrowia i1 Panstwowa
Inspekcje Farmaceutyczng, obrazujagcym obrot produktami leczniczymi, stuzacym do
ustalania dostgpnosci produktow leczniczych, a takze umozliwiajacym wykrywanie
nieprawidlowosci 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 1 zycia pacjentdéw oraz ochrony
interesu spotecznego w zakresie zabezpieczenia prawidtowosci obrotu produktami
leczniczymi, a zatem wuzasadnione 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 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
wydatl decyzje. § 2. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej oswiadczenia
0 zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia odwolania przez ostatnig ze stron postgpowania, decyzja
staje si¢ ostateczna i prawomocna.
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