Warszawa, 03 kwietnia 2025 r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

KWZKW.0810.4.2025.KM

SPRAWOZDANIE Z KONTROLI DORAZNE)
Jednostka kontrolujgca: GROWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
Jednostka kontrolowana: MAZOWIECKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
Kontrole przeprowadzili pracownicy:

Marcin Antoniak — radca prawny, Departament Kontroli Wewnetrznej i Zarzgdzania Zgodnoscig,
Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny

Karolina Maliszewska - gtéwny specjalista Departament Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania
Zgodnoscig, Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny

Dariusz Gaska - gtéwny specjalista Departament Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania Zgodnoscig,
Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny

na podstawie upowaznienia z dnia 11 marca 2025 .

Czynnosci kontrolne przeprowadzono w jednostce kontrolowanej w dniu 13 - 14 kwietnia 2025 r.,
w trybie uproszczonym, na podstawie art. 6 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli
w administracji rzgdowej' wzw. z art. 115 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne?.

Temat i zakres kontroli:

Sprawowanie nadzoru farmaceutycznego przez Mazowieckiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego — postepowania w zakresie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogodlnodostepnej, punktu aptecznego w latach 2020 — 2025.

Rodzaj kontroli: uproszczona w trybie doraznym

Okres objety kontrolg: 2020-2025

Ocena pokontrolna

Gtéwny Inspektora Farmaceutyczny ocenia negatywnie realizacje zadan przez Mazowieckiego WIF
w kontrolowanym zakresie.

1 Dz.U. 22020 . poz. 224.
2Dz.U. 22024 r. poz. 686, z pézn. zm., zwanej dalej ustawg P.farm.”.
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Ustalenia kontroli:
1. Organizacja Wojewddzkiego Inspektoratu w Warszawie

Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny jest organem administracji zespolonej
w wojewddztwie mazowieckim w zakresie realizacji zadan przewidzianych w przepisach ustawy
P.farm., w tym w zakresie nadzoru nad podmiotami oraz warunkami prowadzenia obrotu detalicznego
produktami leczniczymi przeznaczonymi dla ludzi.

Funkcje Mazowieckiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego® w kontrolowanym okresie
petnita Pani mgr farm. Mariola Kostewicz.

Mazowiecki WIF wykonywat swoje zadania przy pomocy Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Warszawie®.

Podstawe dziatania i organizacji pracy Inspektoratu jako urzedu obstugujgcego Mazowieckiego WIF
stanowit statutu Inspektoratu nadany zarzadzeniem nr 22 Wojewody Mazowieckiego
zdn. 21.01.2015 r. w sprawie nadania statutu Inspektoratu ze zmianami.

Przy czym szczegétowa struktura organizacyjna urzedu zostata uregulowana w Regulaminie
organizacyjnym Inspektoratu wprowadzonym zarzadzeniem Nr 1 Mazowieckiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia 10 lutego 2015 r. ze zmianami®.

Zgodnie z § 4 ust. 1 Regulaminu organizacyjnego, w sktad Inspektoratu wchodzi m.in. Dziat Prawno-
Organizacyjny oraz Stanowisko Pracy Radcy Prawnego. Pracg komérek organizacyjnych kieruje
bezposrednio Mazowiecki WIF (§ 10 ust. 1 Regulaminu organizacyjnego).

Z kolei zgodnie z § 12 Regulaminu organizacyjnego w skfad Dziatu Prawno-Organizacyjnego, wchodza:

1) Kierownik Dziatu;

2) Stanowisko Pracy do spraw Obstugi Prawnej;

3) Stanowisko Pracy do spraw Archiwizacji i Rejestrow;
4) Stanowisko Pracy do spraw Funduszy Europejskich .

Do zadan Dziatu Prawno-Organizacyjnego nalezy w szczegdlnosci:

— prowadzenie postepowania w zakresie zleconym przez Mazowieckiego WIF i przygotowanie
decyzji dotyczacych wydania, odmowy wydania zezwolenia, cofniecia, wygaszenia lub zmiany
zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, punktu aptecznego, oraz decyzji dotyczacej
unieruchomienia apteki szpitalnej, dziatu farmacji szpitalnej (§ 12 ust. 2 pkt 5 Regulaminu
organizacyjnego);

— przygotowanie projektéw decyzji i postanowien prowadzonych postepowan administracyjnych i
kontrolnych w Inspektoracie (§ 12 ust. 2 pkt 10 Regulaminu organizacyjnego).

Do zadan Stanowiska Pracy Radcy Prawnego zgodnie z § 12a Regulaminu organizacyjnego nalezy:
1) sporzadzanie opinii i udzielanie porad prawnych w zakresie stosowania prawa w dziatalnosci

Inspektoratu;
2) opiniowanie decyzji administracyjnych oraz pomoc w przygotowaniu decyzji administracyjnych;
3) sporzadzanie opinii i udzielanie porad prawnych pracownikom inspektoratu w sprawach

wynikajacych ze stosunku pracy;
4) wykonywanie czynnosci z zakresu obstugi prawnej wynikajgcych z ustawy o radcach prawnych;

3 zwany dalej ,,Mazowieckim WIF”.

4 zwany dalej ,,Inspektoratem”.

5> zarzadzenie nr 27 Wojewody Mazowieckiego z dn. 25.01.20218 r. w sprawie zmiany statutu Inspektoratu.

6 Regulamin organizacyjny Inspektoratu zostat zmieniony zarzadzeniem nr 8 Mazowieckiego Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia 5 pazdziernika 2015r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie ustalenia
Regulaminu Organizacyjnego Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Warszawie, oraz zmienionym
Zarzadzeniem nr 84 Wojewody Mazowieckiego z dnia 26 lutego 2018 r. w sprawie zatwierdzenia zmian
w Regulaminie Organizacyjnym Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Warszawie , zwanym dalej
»Regulaminem organizacyjnym”.
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5) pomoc w opracowywaniu wewnetrznych aktéw prawnych wydawanych przez Mazowieckiego WIF;

6) sprawowanie nadzoru pod wzgledem formalno-prawnych nad wszelkimi aktami prawnymi
wydawanymi przez Mazowieckiego WIF;

7) prowadzenie postepowan administracyjnych w zakresie zleconym przez Mazowieckiego WIF;

8) reprezentowanie Mazowieckiego WIF przed organami i sadami;

9) wykonywanie innych czynnosci zleconych przez Mazowieckiego WIF.

Do zadan kierownika Dziatu oraz Stanowiska Pracy Radcy Prawnego nalezy zatwierdzanie projektow
pism, decyzji i innych rozstrzygnie¢ przygotowywanych przez pracownikéw Inspektoratu przed
podpisem Mazowieckiego WIF (§ 23 ust. 1 Regulaminu organizacyjnego).

W Regulaminie organizacyjnym nie okreslono zaleznosci pomiedzy Dziatem Prawno-Organizacyjnym
i Kierownikiem Dziatu a Stanowiskiem Pracy Radcy Prawnego. Zgodnie z § 4 ust. 2 Regulaminu
organizacyjnego, strukture organizacyjng Inspektoratu okresla schemat stanowigcy zatacznik nr 1 do
Regulaminu, z ktérego wynika, iz radca prawny podlega bezposrednio Mazowieckiemu WIF.

Ponadto, w toku kontroli Mazowiecki WIF przedtozyt schemat organizacyjny jednostki, z ktérego
wynika m.in. iz w strukturze jednostki wyodrebniono Samodzielne Stanowisko Prawy — Radcy
Prawnego oraz Dziat Prawno-Organizacyjny (2 stanowiska: Stanowisko pracy ds. obstugi prawnej,
Stanowisko pracy ds. archiwizacji i rejestrow), ktéry jest sprzeczny z trescig Regulaminu
organizacyjnego.

Wreszcie zgodnie z § 11 ust. 2 Regulaminu organizacyjnego, do zadan inspektoréw farmaceutycznych
zatrudnionych w Dziale Inspektoréw Farmaceutycznych nalezy prowadzenie postepowan w zakresie
zleconym przez Mazowieckiego WIF w sprawach przygotowania decyzji dotyczacych wydania, odmowy
wydania zezwolenia, cofniecia, wygaszenia, przeniesienia lub zmiany zezwolenia na prowadzenie
apteki ogdlnodostepnej, punktu aptecznego oraz decyzji dotyczgcej unieruchomienia apteki szpitalnej
i dziatu farmacji szpitalne;j .

Oznacza to, ze za prowadzenie ww. kategorii postepowan administracyjnych odpowiadajg w uktadzie
rozproszonym trzy komérki organizacyjne Inspektoratu i zadna z nich nie ma funkcji koordynujacej
wzgledem pozostatych. Jednoczesnie z pisemnych wyjasniert Mazowieckiego WIF wynika, iz zadania te
powierzane s do realizacji wytacznie pracownikowi zatrudnionemu na Stanowisku Pracy Radcy
Prawnego, co nalezy uznad za dziatanie nierzetelne oraz niecelowe.

2. Tryb postepowania Mazowieckiego WIF odnosnie wnioskow jednostek Prokuratury oraz GIF dot.
przeprowadzenie kontroli podmiotéw prowadzacych apteki ogdélnodostepne lub punkty
apteczne na terenie woj. mazowieckiego

W toku kontroli ustalono, iz latach 2020-2025 wystgpity przypadki skierowania do Mazowieckiego WIF
whnioskow przez jednostki Prokuratury, w tresci ktérych organy scigania na podstawie art. 15 § 2 k.p.k.,
art. 182 k.p.a., § 367 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Sprawiedliwosci z dnia 7 kwietnia 2016 r. —
Regulamin wewnetrznego urzedowania powszechnych jednostek organizacyjnych prokuratury’ oraz
art. 37at ust. 1 i 6 ustawy P.farm zwracaty sie do Mazowieckiego WIF o przeprowadzenie kontroli
podmiotéw prowadzgcych apteki ogdlnodostepne Ilub punkty apteczne na terenie
woj. mazowieckiego.

Przy czym, jak wynika z danych przekazanych przez Mazowieckiego WIF, w okresie 2020-2025 r.
whnioski Prokuratury wigzaty sie tacznie z koniecznoscig przeprowadzenia tacznie 12 kontroli, co
nalezato oceni¢ jako umiarkowane obcigzenie kontrolowanej jednostki w postaci tzw. kontroli
zleconych w stosunku do liczby rokrocznie realizowanych kontroli przez Mazowieckiego WIF, co
obrazuje ponizsza tabela.

7Dz. U.z 2023r., poz. 1115.
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Rok 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Liczba
aptek / punktéow
aptecznych

0 11 1 0 0 0

W toku kontroli ustalono, iz w Inspektoracie brak byto sformalizowanych procedur opisujacych proces
postepowania w zakresie:

— wystgpien jednostek Prokuratury, w tresci ktdrych organy $cigania zwracaty o przeprowadzenie
przez Mazowieckiego WIF kontroli dziatalnosci podmiotdw prowadzacych apteki ogdélnodostepne
lub punkty apteczne zlokalizowanych na terytorium woj. mazowieckiego, za$ dziatania zarzadcze
i organizacyjne byty podejmowane w tej kategorii spraw ad hoc w sposéb zindywidualizowany do
poszczegdlnej sprawy;

— wystgpien Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego, w tresci ktorych centralny organ administracji
rzgdowej zwracat sie o przeprowadzenie przez Mazowieckiego WIF kontroli dziatalnosci
podmiotéw prowadzacych apteki ogdlnodostepne lub punkty apteczne zlokalizowanych na
terytorium woj. mazowieckiego, zas dziatania zarzadcze i organizacyjne byty podejmowane w tej
kategorii spraw ad hoc w sposéb zindywidualizowany do poszczegdlnej sprawy.

Z wyjasnien przedtozonych przez Mazowieckiego WIF wynika, iz pomimo braku sformalizowania
sposobu postepowania odnosnie powyzszych kategorii spraw to w Inspektoracie stosowany jest
,wypracowany przez lata i utrwalony schemat postepowania”.

W szczegélnosci jak wskazat Mazowiecki WIF ,w przypadku wpfywu pism od Prokuratury, w ktdrych
zawarty jest wniosek o przeprowadzenie kontroli, poddawane sq one szczegétowej analizie, ustalany
jest zakres w ktérym prowadzona bedzie kontrola oraz czas podjecia jej przeprowadzenia. Ustalany jest
tryb zainicjowania dziatan kontrolnych, jesli jest to mozliwe kontrola umieszona zostaje w planie jesli
nie np. ze wzgledu na krdtki czas, w ktérym ma by¢ przeprowadzona albo plan kontroli zostat juz na
dany rok opracowany, wéwczas podejmowana jest w trybie doraznym. Kontrole dorazne przydzielane
sq inspektorom farmaceutycznym na cotygodniowych spotkaniach. (...) W przypadku wptywu pism,
z tresci ktorych wynika koniecznos¢ zainicjowania dziatari kontrolnych wszyscy pracownicy
merytoryczni tj. inspektorzy farmaceutyczni oraz prawnicy stosujq przedstawiony schemat
postepowania. Schemat ten byt stosowany takze, w stosunku do kontroli podejmowanych w zwigzku
z wystgpieniami jednostek Prokuratury w latach 2020- 2025.”.

Przy czym Mazowiecki WIF wskazat, iz w przedstawionym ,utrwalonym schemacie postepowania”
whnioski organéw scigania miaty by¢ rozpatrywane w ramach dwéch sciezek postepowania, tj. jako
kontrole planowe realizowane po ich ujeciu w rocznym planie kontroli albo jako kontrole dorazne.

Dla przyktadu Prokuratura Okregowa w todzi pismami z dn. 09.12.2020 r oraz 15.12.2020 r. (sygn. akt
PO.11.Ds.104.2019) zwrdcita sie do Mazowieckiego WIF z wnioskami o przeprowadzenie kontroli we
wskazanych 8 aptekach ogdlnodostepnych prowadzonych przez powigzane podmioty gospodarcze,
w zakresie oceny prawidtowosci prowadzenia obrotu produktami leczniczymi poprzez zweryfikowanie,
zaistnienia procederu tzw. odwrdconego fanicucha dystrybucji, niezgodnosci w ramach realizacji
zapotrzebowan na produktu lecznicze w tym produkty zagrozone brakiem dostepnosci na rynku.

Analiza procesu planowania ww. 8 kontroli na wniosek Prokuratury wykazata, iz ww. kontrole byty
przeprowadzone wyltacznie w trybie planowanym z zawiadomieniem. Zadna z kontroli nie zostata
przeprowadzona niezwtocznie, tj. jeszcze w 2020.

Nastepnie, w procesie planowania kontroli wszystkie kontrole zostaty zaplanowane na 2021 r., przy
czym z niewskazanych i niewiadomych przyczyn przeprowadzenie 5 kontroli zostato zaplanowane na |
kwartat oraz po jednej kontroli w nastepujgcych kwartatach ( Il kwartat —1, Il kwartat — 1, IV kwartat -

1).
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W powyiszym kontekscie uzasadnione watpliwosci budzi przyjety model postepowania przez
Mazowieckiego WIF, $wiadczacy o braku prowadzenia w dziatalnosci Inspektoratu analizy
przedkontrolnej opartej na zasadzie analizy ryzyka oraz wtasciwej priorytetyzacji dziatan w zakresie
doboru kontroli dotyczacych przestrzegania przepisow prawa o charakterze bezwzglednie
obowigzanym (ius cogens) oraz zapewnienia bezpieczenstwa obrotu produktami leczniczymi oraz
bezpieczenstwa pacjentow.

W sytuacji bowiem kierowania incydentalnych wnioskow przez organy scigania o przeprowadzenie
,celowanych” kontroli podmiotdw, nadzorowanych przez Mazowieckiego WIF,
w stosunku do ktérych wystgpito podejrzenie prowadzenia tzw. odwrdconego tancucha dystrybucji
produktami leczniczymi, Mazowiecki WIF realizowat tg kategorie zadan kontrolnych — wbrew tresci
ztozonych wyjasnien — tylko jako kontrole planowe.

W ocenie GIF tryb postepowania Mazowieckiego WIF w kontrolowanym zakresie nalezy ocenic¢ jako
niecelowy, nierzetelny i nieskuteczny, albowiem nie jest zrozumiate dlaczego ta grupa kontroli nie byta
realizowana priorytetowo (w pierwszej kolejnosci przed szeregiem kontroli rutynowych lub
sprawdzajgcych, w ramach ktérych negatywne skutki ujawnionych nieprawidtowosci/uchybien
ocenianie bytyby na poziomie srednim albo niskim) i byta realizowana wytgcznie jako kontrole planowe
z zawiadomieniem, tym bardziej iz sama Prokuratura wprost wskazywata na potrzebe
przeprowadzenie tych kontroli w trybie kontroli doraznym (bez zawiadomienia)?.

W Inspektoracie nie dokonywano prawidtowe]j analizy ryzyka pod katem wagi potencjalnych naruszen
przepisow ustawy P.farm., charakteru naruszen oraz faktu, iz szereg aptek w stosunku do ktérych miaty
by¢ realizowane czynnosci kontrolne byto prowadzonych przez tych samych przedsiebiorcéw, a co za
tym idzie ad meritum uprawdopodobniato to znaczng skale prowadzenia nieprawidtowosci oraz szkdd
z tym zwigzanych, jej zorganizowany charakter. Tym samym wybér trybu kontroli z zawiadomieniem
byt nieadekwatny do prawidtowej metodyki prowadzenia czynnosci kontrolnych w tego rodzaju
kontrolach, a wiec koniecznosci dziatania ad hoc w trybie doraznym i bez zawiadomienia;
niedostosowany do charakteru potencjalnych naruszen oraz modus operandii dziatania
przedsiebiorcow i w zaden sposdb nie uwzgledniat ciezaru gatunkowego potencjalnych naruszen
prawa wskazywanych przez prokurature (nieprawidtowosci w realizacji zapotrzebowan, tzw.
odwrécony tancuch dystrybucji, wywdz za granice produktow leczniczych w tym tzw. produktéw
deficytowych).

Ponadto, w ocenie GIF, prowadzenie przez Mazowieckiego WIF kontroli planowe] za zawiadomieniem
w stosunku do podmiotdw prowadzacych po kilka aptek, juz na wstepie budzi uzasadnione obawy co
do skutecznosci i efektywnosci ustalen kontrolnych oraz skutecznosci realizacji zasady prawdy
materialnej oraz przeciwdziatania potencjalnym dziataniom w zakresie utrudniania kontroli oraz
ukrywania lub prokurowania dowodéw prowadzonej nielegalnej dziatalnosci i naruszania trybu
prowadzenia obrotu produktami leczniczymi.

3. Tryb postepowania Mazowieckiego WIF odnosnie wybranych kontroli podmiotéw
prowadzacych apteki ogélnodostepne lub punkty apteczne na terenie woj. mazowieckiego®

W toku kontroli ustalono, iz Mazowiecki WIF finalnie wszczat i przeprowadzit kontrole w stosunku do
wszystkich aptek ogdlnodostepnych oraz punktéw aptecznych objetych zleceniem jednostki
Prokuratury, co nalezy oceni¢ pozytywnie.

8 Zgodnie z art. 37at ust. 6 ustawy P.farm., organ zezwalajacy jest uprawniony do przeprowadzenia
niezapowiedzianej inspekcji lub kontroli dziatalnosci gospodarczej, na ktérg zostato wydane zezwolenie, jezeli
stwierdzi, ze istnieje podejrzenie nieprzestrzegania wymogdw okreslonych w ustawie, ktory to przepis nalezy
uznac jako lex specialis w stosunku do art. 48 ustawy — Prawo przedsiebiorcéw.

° W celu dokonania szczegétowych ustalen poddano kontroli tacznie 14 postepowari administracyjnych w ramach
proby niestatystycznej nielosowej dotyczacej przedmiotowej kategorii postepowan kontrolnych i
administracyjnych, przy czym zakresem préby kontrolnej objeto wszystkie postepowania administracyjne w tej
kategorii, ktore pozostawaty w toku na dzien wszczecia niniejszej kontroli.
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W ocenie GIF nie mozna jednak oceni¢ pozytywnie samego trybu i dtugosci prowadzenia czynnosci
w toku kontroli realizowanych na zlecenie Prokuratury!?, albowiem czynnosci kontrolne byty
realizowane wbrew zasadzie ekonomiki i koncentracji, a wiec w sposéb rozproszony, niejako na raty,
co mogto mie¢ negatywny skutek dla szybkosci i jakosci ustalen oraz realizacji zasady prawdy
materialnej. Mogto to réwniez powodowac utrudnienie danej kontroli oraz nastepnych kontroli przez
kontrolowanego, podatnos¢ na manipulacje, mozliwos¢ itp.

W powyzszym kontekscie wskazac nalezy, iz Mazowiecki WIF w ramach kontroli zleconych przez
Prokurature rozpoczynat kontrole we wskazanych podmiotach w okresie od 39 dni do 304 dni ($rednio
115 dni) od dnia otrzymania wniosku Prokuratury o przeprowadzenie kontroli zleconej.

Tym bardziej niepokojgce sg ustalenia w zakresie dtugosci okresu jaki minat od przeprowadzenia przez
Mazowieckiego WIF kontroli u przedsiebiorcéw w ramach kontroli zleconych przez Prokurature do dnia
sporzgdzenia protokotu z kontroli , ktérego dtugos¢ wynosita od 39 dni do 155 dni ($rednio
110 dni), co w efekcie prowadzito do tego, iz Mazowiecki WIF mégt przekaza¢ protokot z kontroli
Prokuraturze najwczesniej po 6-12 miesigcach, co nalezy oceni¢ jako znaczny okres opdznienia i tym
samym opoéznienie w dziataniach Prokuratury.

Ustalenia kontroli w powyzszym zakresie dotyczgce okresu prowadzenia czynnosci kontrolnych zostaty
przedstawione w ponizszym zestawieniu tabelarycznym, tj.:

llo$¢é dni od wniosku prokuratury do kontroli/sporzadzenia protokotu

znak:WIF. WA. 8520.5.1.2024 |

znak:WIF.WA.8520.5.2.2... _

znak:WIF.WA.8520.5.3.2... R —
znak:WIF.WA.I1.8520.5.... _

znak: WIF.WA.8520.5.2.2025 RN
znak:WIF.WA.8520.5.4.2... h

znak:WIF.WA.8520.2.202... [
2nak:WIF.WA.I1.8520.5.... [

0 50 100 150 200 250 300 350 400

M kontrola M protokot

W przypadku pozostatych kontroli objetych badaniem w ramach przyjetej préby kontrolnej ustalenia
sg rowniez niepokojace, albowiem dtugosci okresu, jaki minat od wszczecia przez Mazowieckiego WIF
kontroli u danego przedsiebiorcy do dnia sporzadzenia protokotu pokontrolnego wynosita
odpowiednio od 29 dni do 229 dni ($rednio 108 dni).

W wyniku kontroli ustalono, wbrew wyjasnieniom ztozonym przez Mazowieckiego WIF, iz
z niewyjasnionych przyczyn nie realizowano w sposéb biezacy i ustandaryzowany dziatan zarzadczych
w zakresie monitorowania przez Mazowieckiego WIF etapu, na jakim znajdujg sie poszczegdlne
kontrole, czy i kiedy zostat sporzadzony protokot pokontrolny, czy i kiedy sformutowano stanowisko
do wniesionych zastrzezen i wreszcie, czy wobec ustalen kontroli zostato wszczete z urzedu

10 pismo z dnia 09.12.2019 r. sygn. akt: PO Il Ds.104.2019 oraz pismo z dnia 15.12.2019 r., sygn. akt:
PO Il Ds.104.2019.
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postepowanie administracyjne w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogdlnodostepnej / punktu aptecznego, co byto dziataniem nielegalnym, niecelowym i nierzetelnym.

4. Tryb postepowania Mazowieckiego WIF odnosnie wszczecia i prowadzenia postepowan
administracyjnych w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne;j
lub punktu aptecznego na terenie woj. mazowieckiego

W toku kontroli ustalono, iz w okresie 2020-2024 Mazowiecki WIF w wyniku przeprowadzenie
postepowan administracyjnych w zakresie prowadzenia nadzoru nad przedsiebiorcami prowadzgcymi
dziatalno$¢ regulowang w zakresie prowadzenia obrotu detalicznego produktami leczniczymi wydat
tacznie 49 decyzji administracyjnych w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogdlnodostepnej / punktu aptecznego ($rednio okoto 10 decyzji rocznie), przy czym jako podstawy do
cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej albo zezwolenia na prowadzenie punktu
aptecznego Mazowiecki WIF przyjmowat najczesciej zaistnienie przestanek z:

— art. 103 ust. 2 pkt 4 ustawy P.farm. (w aptece nie jest prowadzona dziatalnos¢ objeta zezwoleniem
przez okres co najmniej 6 miesiecy);

— art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 101 pkt 4 ustawy P.farm. (podmiot nie daje rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki).

W ramach przyjetej proby kontrolnej ustalono, iz w nastepstwie ustalen faktycznych poczynionych
w toku kontroli realizowanych na zlecenie Prokuratury, pomimo ujawnienia okolicznosci moggacych
stanowi¢ obligatoryjne lub fakultatywne przestanki do cofniecia zezwolenia na prowadzenia apteki
ogoblnodostepnej / punktu aptecznego postepowania administracyjne w tym zakresie wszczynane byty
przez Mazowieckiego WIF z urzedu dopiero po uptywie od 429 dni do 1.367 dni od dnia rozpatrzenia
zastrzezenn do protokotu (Srednio po uptywie 1.181 dni), co bylo zachowaniem nielegalnym,
niecelowym i nierzetelnym.

Ustalenia kontroli w powyzszym zakresie dotyczace okresu jaki uptynat pomiedzy zakonczeniem
kontroli a wszczeciem postepowania administracyjnego zostaty przedstawione w ponizszym
zestawieniu tabelarycznym, tj.:

llos¢ dni od protokotu do rozpatrzenia zastrzezen/ rozpatrzenie
zastrzezen wszczecia postepowania w sprawie cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej

znak:WIF. WA. 8520.5.1.2024 —
znak:WIF.WA.8520.5.2.2... —
znak:WIF.WA.8520.5.3.2... —
znak:WIF.WA.11.8520.5.... —
znak: WIF.WA.8520.5.2.2025 |
nak:WIF.WA.8520.5.4.2. ..
znak:WIF.WA.8520.2.202... |—
ZNake WIF.WALIL8520.5.... |
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Przy czym w ramach pozostatych postepowan kontrolnych prowadzonych przez Mazowieckiego WIF
objetych badaniem w toku niniejszej kontroli, ujawniono przypadek postepowaniall, w ktérym
wystapit najdtuzszy okres zaniechania od sporzgdzenia protokotu z kontroli do dnia wszczecia z urzedu
postepowania administracyjnego w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoélnodostepnej, ktéry wynidst tgcznie 2125 dni, co byto zachowaniem nielegalnym, niecelowym
i nierzetelnym.

W powyiszym kontekscie szczegdlnie niepokojgce sg ustalenia niniejszej kontroli, ktére zostaty
zilustrowane w ponizszym zestawieniu tabelarycznym, w ramach ktérego wskazano wolumen wartosci
sprzedazy produktéw leczniczych zrealizowanych przez podmioty, ktdrych dotyczyto wtasnie zlecenie
Prokuratury i ktdore zostaty zakwalifikowane w protokotach kontroli sporzadzonych przez
Mazowieckiego WIF jako nieprawidtowosciami w realizacji zapotrzebowan na produkty lecznicze,
w zestawieniu z okresem, jaki uptynat od zakoriczenia kontroli realizowanej u danego przedsiebiorcy
przez Mazowieckiego WIF do dnia wszczecia z urzedu postepowania administracyjnego w przedmiocie
cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne;.

POTENCJALNA WARTOSC ZAKONCZENIE
ZNAK SPRAWY IODWROCONEGO INS?T?ATVTEJT?‘SI:I'I\:?)‘E’ZYIZJI
LANCUCHA DYSTRYBUCII i
WIF.WA.1.8520.5.1.2025 329 500,00 zt brak
WIF.WA.8520.2.2023 5 408 347,50 zt 29.05.2023
WIF.WA.8520.5.4.2025 1855 799,32 zt brak
WIF.WA.8520.5.2.2025 6 958 435,56 zi brak
WIF.WA.II. 8520.5.3.2025 3031 724,62 zt brak
WIF.WA.85205.3.2025 5353 578,99 zt brak
WIF.WA.8520.5.2.2024 5 408 347,56 zi brak
WIF.WA.8520.5.1.2024 128 435,37 zt brak
SUMA 24 647 326, 25 zt

W przedmiotowym zakresie za szczegélnie niepokojgce nalezato uznac ustalenia w zakresie etapu, na
jakim znajdowaty sie dziatania pokontrolne Mazowieckiego WIF, albowiem z niewyjasnionych przyczyn
tylko w nastepstwie jednej z osmiu kontroli kontrolowany organ wszczat z urzedu postepowania
administracyjne (znak sprawy: WIF.WA.8520.2.2023) oraz wydat rozstrzygniecie w formie decyzji
administracyjnej. Natomiast w przypadku pozostatych 7 kontroli przeprowadzonych w 2021 r.
Mazowiecki WIF dopiero w ostatnich miesigcach, tj.: w grudniu 2024 r. — 2 postepowania
administracyjne) oraz lutym-marcu 2025 r. — 5 postepowan administracyjnych, wszczat z urzedu
stosowne postepowania administracyjne w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepne;j.

Jednoczesnie, jako szczegdlnie niepokojgce w kontekscie zadan ustawowych, wynikajgcych z ustawy
Pr.farm, jak i celdow w jakich powinien dziata¢ Mazowiecki WIF, w zakresie sprawowania nadzoru nad
obrotem produktami leczniczymi w celu zapewnienia bezpieczeristwa obrotu i pacjentéw, nalezato
uzna¢ przedstawiong przez kontrolowanego priorytetyzacje postepowan administracyjnych (ich

11 prowadzonego pod znakiem: WIF.WA.8520.5.1.2025.AT
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swoistg ,hierarchie pilnosci”)?, w ramach ktérej — po pierwsze — nie znalazta sie, ani jedna kategoria
postepowan wszczynanych z urzedu. W szczegdlnosci zabrakto postepowan w przedmiocie cofniecia
zezwolenia na prowadzenie apteki/punktu aptecznego w wypadku wystgpienia obligatoryjnych
przestanek cofniecia), zas po drugie — pomimo deklaracji o przestrzeganiu przez kontrolowang
jednostke termindéw wynikajgcych z k.p.a., to ustalenia kontroli wskazujg na catkowicie odmienny
przebieg tych postepowan.

W toku kontroli Mazowiecki WIF przedstawit pisemne wyjasnienia, w tresci ktérych wskazat, iz
»(...) w celu zachowania przejrzystosci prowadzonych postepowar, decyzje o wszczeciu postepowan
administracyjnych w oparciu o ustalenia kontrolne zawsze podejmowane sq w zespotach kilku
osobowych, w sktfad ktorych wchodzq: inspektorzy farmaceutyczni, prawnicy oraz kierownictwo urzedu.

W pierwszym etapie, po zakoriczeniu kontroli, kazdorazowo na cotygodniowych spotkaniach, nastepuje
omowienie jej wynikow w obecnosci wszystkich inspektoréow farmaceutycznych, prawnikéw oraz
kierownictwa inspektoratu.

Nastepnie zgromadzony materiat jest poddawany szczegotowej analizie i na tej podstawie zapada
decyzja co do trybu i kwalifikacji wszczynania i prowadzenia postepowan administracyjnych.

Jezeli postepowanie dotyczy dostosowania do obowiqzujgcych przepisow wowczas postepowanie
administracyjne jest wszczynane i prowadzone przez inspektorow farmaceutycznych, ktérzy prowadzili
postepowanie kontrolne. Sq to pracownicy odpowiedzialni za przygotowanie projektu decyzji
administracyjnej, ktora nastepnie podlega akceptacji przez prawnika.

Jesli zas analiza zgromadzonego materiatu wskazuje na koniecznos¢ podjecia postepowania
administracyjnego w zakresie cofniecia zezwolenia, wéwczas materiat z kontroli przekazywany jest do
Dziatu Prawno - Organizacyjnego.

Decyzje administracyjne wydawane byty / sq na podstawie zgromadzonego w toku kontroli materiatu
dowodowego, po przeprowadzeniu ich szczegdéfowej analizy, zarédwno przez pracownikéw
merytorycznych jak i prawnikéw, w oparciu o obowiqzujgce przepisy, z uwzglednieniem wyjasnien
sktadanych przez strone, ktdre podlegajq wigczeniu do akt sprawy.

Majgc swiadomosc, ze cofniecie zezwolenia jest najciezszq sankcjq administracyjng a postepowanie
takie wymaga duzej wiedzy prawniczej, co do zasady postepowania tego typu prowadzone sq / bgdz
sq nadzorowane bezposrednio przez Radce prawnego.”.

Przy czym na podstawie ustalen kontroli brak byto podstaw do uznania jako zgodnych ze stanem
faktycznym, odpowiadajacych rzeczywistosci i wreszcie majacych swoje potwierdzenie w aktach
kontroli lub aktach postepowan administracyjnych, powyzszych wyjasnien Mazowieckiego WIF, ktére
nalezato ocenié¢ jako nieprzekonujgce, ukute ex post na potrzeby postepowania kontrolnego
i pozbawione podbudowy dowodowej. W szczegdlnosci Mazowiecki WIF nie byt w stanie rzeczowo
i przekonujgco wyjasnia¢ powoddéw, dla ktérych wystgpita sytuacji znacznego opdznienia
(kilkuletniego) we wszczeciu postepowan administracyjnych w przedmiocie cofniecia zezwolenia na
prowadzenie aptek ogdlnodostepnych w przypadku 8 kontroli przeprowadzonych w 2021 r.

127 wyjasnien przedstawionych przez Mazowieckiego WIF wynika, iz w jednostce kontrolowanej organ przyjat
schemat postepowania, zgodnie z ktdrym w pierwszej kolejnosci, ze wzgledu na terminy wynikajgce z przepiséw
Kodeksu postepowania administracyjnego, prowadzone s3 postepowania zainicjowane wnioskiem
przedsiebiorcy dotyczace:

— wydawania zezwolenia,

— wydania promesy zezwolenia,

— wygaszenia zezwolenia,

— zmiany zezwolenia,

— przeniesienie zezwolenia,

— zezwolen na stosowanie i posiadanie srodkow odurzajgcych,

— zezwolen na badania kliniczne i naukowe.
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Przy czym jako powody majace usprawiedliwia¢ uptywu znacznego okresu pomiedzy datg zakornczenia
kontroli a wszczeciem postepowania administracyjnego w przedmiocie cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej Mazowiecki WIF wskazat m.in. na nastepujace okolicznosci, tj.:

— braki kadrowe, w szczegdlnosci w zakresie zatrudnienia Radcy Prawnego i pracownikéw w Dziale
Organizacyjno-Prawnym,

— liczba prowadzonych postepowan administracyjnych innych niz po kontrolach na zlecenie
Prokuratury,

— inne zadania i obowigzki 0sdb zajmujgcych sie prowadzeniem tych postepowan administracyjnych,

— wszczynanie i prowadzenie postepowan zgodnie z kolejnoscig przekazywania ich do Dziatu
Organizacyjno-Prawnego,

— prowadzenie postepowan przez Radce Prawnego lub pod jego scistym nadzorem,

— brak mozliwosci prowadzenia réwnocze$nie postepowan, wobec podmiotéw wskazanych przez
Prokurature, w przedmiocie cofniecia zezwolen na prowadzenie aptek w oparciu o rézne podstawy
prawne, tj. przekroczenie limitdw koncentracyjnych i utrata rekojmi.

Odnoszac sie do wyjasnien kontrolowanego organu w ocenie GIF nie mozna uznaé ich za
usprawiedliwione i przekonujgce albowiem tak znacznych opdznien i stopnia zaniechan po stronie
Mazowieckiego WIF nie mogty uzasadniaé¢ nawet obiektywne trudnosci w obsadzie kadrowej. W tym
zakresie to witasnie rolg Mazowieckiego WIF jako kierownika urzedu byto zapewnienie witasciwej
organizacji obiegu dokumentdow oraz organizacji pracy, skutkujgcej prawidtowg realizacjg ustawowych
zadan organu nadzoru farmaceutycznego przy wykorzystaniu posiadanych zasobdw kadrowych i
majgtkowych jakimi dysponuje i dysponowat urzad, w tym w szczegdlnosci wtasciwej hierarchizacji
zadan w oparciu o analize ryzyka. Tym samym w sytuacji kiedy Inspektorat nie dysponowat adekwatng
do ilosci spraw liczbg pracownikéw, zatrudnionych na Stanowisku Radcy Prawnego oraz w Dziale
Organizacyjno-Prawnym, umozliwiajgcg samodzielne i wytgczne prowadzenie spraw przez tg ww,
grupe pracownikéw, to celowe bylo podjecie przez Mazowieckiego WIF dziatan zarzadczych i
organizacyjnych, ktérych efektem powinna by¢ zmiana "utrwalonego schematu postepowania”
poprzez zwiekszenie zakresu prowadzonych postepowan administracyjnych np. przez inspektoréow
farmaceutycznym, tak jak ma to miejsce w przypadku postepowan administracyjnych
w przedmiocie dostosowania przedsiebiorcow do wymogow Pr farm.

Przyjety w Inspektoracie obieg dokumentdw nieuwzgledniajagcy do prowadzenia postepowan
administracyjnych w przedmiocie cofniecia zezwolenia wysoko wykwalifikowanego zasobu kadrowego
w postaci inspektoréw farmaceutycznych, ktérzy w toku kontroli stwierdzili nieprawidtowosci
w zakresie realizacji zapotrzebowan, w tym nieprawidtowosci wskazane we wnioskach organéw
Scigania, przy brakach kadrowych na Stanowisku Radcy Prawnego, spowodowato, iz postepowania
przewidujgce potencjalng sankcje w postaci cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoélnodostepnej byty wszczynane przez organ srednio dopiero ponad 973 dniach po zakoriczeniu
kontroli, co skutkowato i nadal skutkuje tym, iz przedsiebiorcy, u ktérych w toku postepowania
kontrolnego stwierdzono okolicznosci uprawdopodobniajgce utrate rekojmi moga nadal prowadzié
dziatalnos$¢ w obszarze ochrony zdrowia, co oznacza iz nadzér farmaceutyczny, ktéry ma na celu nadzér
reglamentowanej dziatalnosci gospodarczej tj. nadzorowanie przedsiebiorcow stwarzajgcych
zagrozenie w obszarze ochrony zdrowia nie funkcjonuje prawidtowo.

Ponadto, jak wynika z innego fragmentu wyjasnien Mazowieckiego WIF w organizacji przyjeto, iz
postepowania administracyjne, w tym postepowania w sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenia
apteki ogdlnodostepnej wszczynane i prowadzone s3 ,,zgodnie z kolejnosciqg przekazywania ich do
Dziatu Organizacyjno-Prawnego”, co wskazuje na wadliwg hierarchizacje spraw bez uwzglednienia
analizy ryzyka, tym bardziej iz w analizowanym przypadku dotyczy to ryzyka braku dostepnosci
produktu leczniczego da polskiego pacjenta.

Ponadto, krytycznie nalezy traktowac wyjasnienia Mazowieckiego WIF, zgodnie z ktdrymi
postepowania administracyjne w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
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ogdélnodostepnej wymagajg swoistego ,przymusu” radcowskiego, co nie znajduje podstaw
w obowigzujgcych regulacjach prawnych, jak réwniez jest sprzeczne z zapisami obowigzujgcego w
Inspektoracie Regulaminu organizacyjnego.

W ocenie GIF podkreslenia wymaga, iz ani przepisy k.p.a., ani ustawy P.farm., nie wymagaja
prowadzenia tej kategorii postepowan administracyjnego wytgcznie przez radce prawnego, tak jak ma
to miejsce np. w postepowaniach sgdowoadministracyjnych przed Naczelnym Sadem
Administracyjnym.

W ocenie GIF adekwatnym i prawidtowych dla szybkosci i ekonomiki prowadzenia postepowan
administracyjnym  witasciwym schematem prowadzenia przedmiotowej kategorii postepowan
administracyjnych powinno by¢ zatem prowadzenie ich przez inspektoréw farmaceutycznych we
wspotpracy z radcg prawnym, ktdry powinien wspiera¢ ww. pracownikéw Inspektoratu oraz finalnie
opiniowac projekty decyzji administracyjnych w tym zakresie. Majac na uwadze niniejsze, tym bardziej
przedstawione przez Mazowieckiego WIF wyjasnienia dotyczace ,utrwalonego schematu
postepowania” sg nieprzekonujace jezeli uwzglednimy fakt, iz w przypadku jednej z osmiu kontroli
kontrolowany organ wszczat z urzedu postepowanie administracyjne (znak sprawy:
WIF.WA.8520.2.2023) oraz wydat rozstrzygniecie w formie decyzji administracyjnej, a co za tym idzie
— biorac pod uwage, iz przedmiotowe sprawy dotyczyty zblizonych stanéw faktycznych — nie byto
przeszkdd aby traktowac je jako bazowy projekt, do wykorzystania do przygotowania projektéw decyzji
administracyjnych w pozostatych 7 sprawach.

W przedmiotowym zakresie catkowicie nieprzekonywujace i niezasadne ad meritum sg réwniez
wyjasnienia Mazowieckiego WIF odnosnie powodéw zwtoki we wszczeciu postepowan
administracyjnych w pozostatych 7 przypadkach bedacych nastepstwem kontroli przedsiebiorcéw
realizowanych na zlecenie Prokuratury. Mazowiecki WIF wskazat, iz ,(..) w okresie,
w ktdrym powinny by¢ wszczete postepowania administracyjne w nastepstwie ustaleri kontrolnych
toczyty sie postepowania wobec ponizej wymienionych podmiotéw w przedmiocie cofniecia zezwolen
na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych na podstawie art. 101 pkt 4 w zw. z art. 37ap ust. 1 pkt 2,
ustawy P.farm. w zw. z art. 99 ust. 3a pkt 1 i pkt 2, art. 99 ust. 3 ustawy P.farm. (...) Postanowieniem
z dnia 23 czerwca 2021 r. MWIF odmdwit wszczecia przedmiotowych postepowan, ktore to
rozstrzygniecie zostato zaskarzone do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Postanowieniem z dnia
1 sierpnia 2023r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny podtrzymat w catosci postanowienie MWIF. Od
powyzszego rozstrzygniecia petnomocnik Whnioskodawcy ztozyt skarge do Wojewddzkiego Sqdu
Administracyjnego, ktéry to wyrokiem z dnia 12 marca 2024r. uchylit postanowienia obu instancji.
Zgodnie z informacjq GIF z dnia 22 lipca 2024r. znak: POD.503.182.2021.EU.6 nie zostata rozstrzygnieta
skarga kasacyjna Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Na dzieri sporzgdzenia niniejszego pisma
Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny nie otrzymat informacji o prawomocnosci
przywotanego orzeczenia. W okresie oczekiwania na rozstrzygniecie w WIF zostaty wszczete inne
postepowania tej kategorii. Wobec przedtuzajgcego sie postepowania sqdowoadministracyjnego.
postepowania administracyjne z tytutu utraty rekojmi przez ww. przedsiebiorcow sq sukcesywnie
wszczynane.”.

W ocenie GIF w tym zakresie nie sposdb jednakowoz zgodzi¢ sie z powyiszg argumentacja
kontrolowanego organu, zresztg wewnetrznie sprzeczng, albowiem bezsporny jest fakt, iz skoro
postanowieniem z dnia 23.06.2021 r. Mazowiecki WIF odmdwit wszczecia postepowania
administracyjnego w zwigzku z podejrzeniem rzekomego przekroczenia limitéw antykoncentracyjnych,
ktéore to postanowienie zostato utrzymane w mocy na podstawie postanowienia GIF
z dnia 01.08.2023 r. ,a nastepnie od powyzszego rozstrzygniecia ztozono skarge do Wojewddzkiego
Sadu Administracyjnego w Warszawie, ktéry to wyrokiem z dnia 12.03.2024 r. uchylit postanowienia
obu instancji, to ma to ma charakter irrelewantny dla dziatalnosci Mazowieckiego WIF, albowiem ww.
wyrok nie posiada przymiotu prawomocnosci, gdyz zostat zaskarzony przez GIF poprzez wniesienie
skargi kasacyjnej do Naczelnego Sadu Administracyjnego, zas postepowanie przez sgdem Il instancji
caty czas jest w toku.
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Powyzsze ustalenia jednoznacznie wskazujg, iz — wbrew twierdzeniom Mazowieckiego WIF —
kontrolowany organ nie prowadzit i nie prowadzi postepowan w przedmiocie cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki z powodu przekroczenia limitdéw antykoncentracyjnych, a zatem nie byto zadnego
uzasadnienia w niewszczynaniu obligatoryjnych postepowan z urzedu w przedmiocie cofniecia
zezwolenia z powodu przestanki dotyczacej utraty rekojmi nalezytego prowadzenia apteki.

Podkreslenia przy tym wymaga, iz samo prowadzenie postepowania administracyjnego w przedmiocie
cofniecia zezwolenia na podstawie innych przestanek od ujawnionych w toku prowadzonej réwnolegle
kontroli danego zezwoleniobiorcy w zadnym wypadku nie wylgczajag mozliwosci albo wszczecia
kolejnego postepowania administracyjnego i potgczenia toczacych sie postepowan albo rozszerzenia
zakresu przedmiotowego oraz podstaw prawnych prowadzonego juz uprzednio postepowania. Zasady
dotyczace zaréwno wszczecia postepowania, jak i jego potaczenia lub rozszerzenia jasno okreslajg
przepisy k.p.a. niezastosowane w tym przypadku.

5. Zalecenia pokontrolne

W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami i uchybieniami Mazowiecki WIF — w toku realizacji
zadan Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w zakresie spraw zastrzezonych do kompetencji
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego — winien podja¢ nastepujace dziatania, tj.:

1. dokona¢ zmiany zasad i trybu planowania, organizacji i prowadzenia przez Mazowieckiego WIF
kontroli na zlecenie jednostek Prokuratury, tak aby byly one realizowane niezwtocznie oraz w
trybie wskazanym przez organy Scigania, co powinno mieé¢ miejsce poprzez uwzglednieniu ich
priorytetowego charakteru skutkujgcego ich realizacjag w trybie pozaplanowym jako kontroli
doraznej bez zawiadomienia, zgodnie z uprawnieniami organu przyznanymi w ustaw Pr.farm.;

2. dokonaé¢ zmian w organizacji pracy Inspektoratu, polegajgcych na wprowadzeniu
sformalizowanych rozwigzan umozliwiajgcych — w przypadku kontroli prowadzonych przez
Mazowieckiego WIF na zlecenie jednostek Prokuratury — efektywne i szybkie przygotowanie
protokotu kontroli, a nastepnie jego przekazanie organom S$cigania- prowadzenie zarzgdzania
procesowego uwzgledniajgcego wymagang dla bezpieczenstwa pacjenta hierarchizacje spraw.;

3. dokonaé¢ zmian w organizacji pracy Inspektoratu, polegajgcych na wprowadzeniu

sformalizowanych rozwigzan skutkujagcych — w przypadku ujawnienia w toku kontroli
prowadzonych przez Mazowieckiego WIF okolicznosci faktycznych i prawnych stanowigcych
podstawe do wszczecia postepowania administracyjnego — do wszczynania postepowan

administracyjnych niezwtocznie po zakonczeniu postepowania kontrolnego;

4. dokona¢ zmian w organizacji pracy Inspektoratu, polegajgcych na prawidiowej
priorytetyzacji prowadzenia postepowan administracyjnych opartej na analizie ryzyka, a
nie np. wytgcznie na regule wszczynanie i prowadzenie postepowan zgodnie z kolejnoscig
przekazywania ich do Dziatu Organizacyjno-Prawnego oraz uwzgledniajgcej koordynacje
sprawe wykluczajgca funkcjonowanie uktadu rozproszonego realizacji procesu.

Pouczenie :

Kierownik jednostki kontrolowanej w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania sprawozdania
ma prawo przedstawi¢ do niego stanowisko; nie wstrzymuje to realizacji ustalen kontroli.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/
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