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KWZKW.0810.5.2025.DG.KM.4

WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Jednostka kontrolujgca: GROWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

Jednostki kontrolowane:

1. Wojewaddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Biatymstoku;
2. Wojewaodzki Inspektorat Farmaceutyczny w Bydgoszczy;
3. Wojewaodzki Inspektorat Farmaceutyczny w Gdansku;

4. Wojewoddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Gorzowie Wielkopolskim;
5. Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Katowicach;
6. Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny w Kielcach;

7. Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny w Krakowie;

8. Wojewoddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Lublinie;

9. Wojewoddzki Inspektorat Farmaceutyczny w todzi;

10. Wojewaodzki Inspektorat Farmaceutyczny w Olsztynie;
11. Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Opolu;

12. Wojewaodzki Inspektorat Farmaceutyczny w Poznaniu;
13. Wojewaodzki Inspektorat Farmaceutyczny w Rzeszowie;
14. Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny w Szczecinie;
15. Wojewaodzki Inspektorat Farmaceutyczny w Warszawie;
16. Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny w Wroctawiu.

Kontrole przeprowadzili pracownicy Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego:

Karolina Maliszewska — gtéwny specjalista w Departamencie Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania
Zgodnoscig

Dariusz Gaska — gtéwny specjalista w Departamencie Kontroli Wewnetrznej i Zarzgdzania Zgodnoscig
na podstawie upowaznienia, pismo z dnia 10 lipca 2025 r.

Czynnosci kontrolne w jednostkach kontrolowanych przeprowadzone zostaty w trybie kontroli zwyktej,
na podstawie art. 6 ust. 3 pkt 1 ustawy o kontroli w administracji rzagdowe;j (tj. Dz.U. z 2020 r. poz. 224)

w zw. z art. 115 ust. 1. pkt. 2) ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2024r.
poz. 686).
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Czynnosci kontrolne przeprowadzono jednostkach kontrolowanych w trybie zdalnym, w trybie
zwyktym, na podstawie art. 6 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji
rzagdowej (tj. Dz.U. z 2020 r. poz. 224) w zw. z art. 115 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
- Prawo Farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz. 686).

Temat kontroli:

Wywigzywanie sie z obowigzkdw nadzorczych przez wojewddzkich inspektordw farmaceutycznych nad
prowadzeniem sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych przez apteki ogdlnodostepne i punkty
apteczne w latach 2023 — 2024.

Zakres kontroli:

Lp. Obszar Nazwa procesu Dziatania kontrolne
1. Kontrola Realizacja kontroli Weryfikacja zestawien przedstawionych przez jednostki
podmiotow przeprowadzanych w aptekach kontrolowane w zakresie podjetych postepowan
nadzorowanych ogolnodostepnych kontrolnych, ich wynikéw i dziatan pokontrolnych

prowadzacych sprzedaz
wysytkowa produktéow

leczniczych
2. Kontrola Realizacja kontroli Weryfikacja zestawien przedstawionych przez jednostki
podmiotow przeprowadzanych kontrolowane w zakresie podjetych postepowan
nadzorowanych w punktach aptecznych kontrolnych, ich wynikéw i dziatan pokontrolnych

prowadzacych sprzedaz
wysytkowa produktéow

leczniczych
3 Nadzér — ustawa- Decyzje administracyjne Weryfikacja zestawien przedstawionych przez jednostki
Prawo pokontrolne na podstawie art. kontrolowane w zakresie podjetych postepowan
farmaceutyczne 120 ust. 1 pkt 2 u.p.f. w administracyjnych

przedmiocie dostosowania

dziatalno$ci podmiotu do

przepiséw u.p.f. w zakresie
sprzedazy wysytkowej
produktéw leczniczych

4. Nadzér — ustawa- Decyzja administracyjna w Weryfikacja zestawien przedstawionych przez jednostki
Prawo przedmiocie natozenia kontrolowane w zakresie podjetych postepowan
farmaceutyczne administracyjnych kar administracyjnych

pienieznych na podstawie art.
129d u.p.f. (wysytkowa
sprzedaz lekéw ograniczonych
wiekiem pacjenta)

Rodzaj kontroli: planowa w trybie zwyktym

Celem kontroli byta ocena dziatalnosci organdw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
- wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych w zakresie realizacji obowigzkéw nadzorczych
w przedmiocie sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych przez podmioty nadzorowane (apteki
ogoélnodostepne i punkty apteczne) w latach 2023 — 2024 dokonana na podstawie danych dotyczacych
czynnosci podejmowanych przez organy nadzoru farmaceutycznego.

Okres objety kontrolg:
2023-2024

Ustalenia kontroli:

Ocena ogolna: pozytywna z uchybieniami

W toku kontroli stwierdzono uchybienia, tj.:
— niewystarczajgcy nadzor farmaceutyczny nad podmiotami nadzorowanymi w podlegtych
wojewddztwach nie tylko w zakresie podejmowania dziatan kontrolnych, ale takze w zakresie
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monitorowania i zarzgdzania nieprawidtowosciami stwierdzonymi w toku kontroli odrebnego

procesu nadzorczego jakim jest sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych;

— niewystarczajgce utrzymanie w jednostkach kontrolowanych systemu kontroli zarzgdczej, tj.:

» brak identyfikacji obszaru nadzoru nad obszarem kontrolowanym jako odrebnego procesu
realizowanego przez organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, co skutkowato
niewystarczajgcym wolumenem kontroli planowych realizowanych przez jednostki
kontrolowane oraz niezadowalajgcym wolumenem wszczynanych z urzedu postepowan
administracyjnych;

» brak wtasciwego nadzoru nad wdrozonymi do wykonywania w jednostkach procedurami
wewnetrznym i mapami procesow.

W toku kontroli stwierdzono, iz jednostki kontrolowane wykonujg zadanie, wynikajace z ustawy
— Prawo farmaceutyczne, jakim jest nadzér nad podmiotami nadzorowanymi rynku farmaceutycznego
prowadzgcymi dziatalno$¢ gospodarczg w obszarze wysytkowej sprzedazy produktdw leczniczych,
jednakze nadzér ten w kontrolowanym okresie, wobec ryzyk jakimi byt i nadal jest obarczony
ww. proces, byt niewystarczajgcy dla osiggniecia celéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;j.
Dziatania nadzorcze organdw | instancji byly niejednolite i nie uwzgledniaty nieprawidtowosci i zmian
w obrocie online produktéw leczniczych OTC, o czym $wiadczg réwniez zgtoszenia jakie wptywaty
w latach 2023 - 2024 do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego?, w ktérych pacjenci informowali
zarébwno o problemach dotyczacych zawartych uméw (zamdwienia, regulaminy sprzedazy), jak
rowniez wskazywali na nieprawidtowosci dotyczgce zasad pakowania i transportu produktow
leczniczych (umowy z dostawcami niegwarantujgce zabezpieczenia wymogdéw temperaturowych
produktow leczniczych). Niniejsze potwierdzity kontrole prowadzone przez jednostki kontrolowane.

Organy kontrolowane w toku kontroli przeprowadzanych w latach 2023 - 2024 wskazywaty na nw.
obszary nieprawidtowosci.

obszary nieprawidtowosci stwierdzone podczas kontroli w latach 2023-
2024

54%

W zamdwnie.transport

organiacja apteki/punktu aptecznego (lokal,personel. ewidencja, strona
internetowa

W wysytka produktéw zakazanych
M prowadzenie dziatalnosci bez zgtoszenia

M nieprowadzenie zgtoszonej dziatalnosci

Ww. analiza wprost wskazuje na to, iz sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych nie byta w badanym
okresie prowadzona w sposdb prawidtowy, a najwiecej nieprawidtowosci dotyczyto organizacji
sprzedazy wysytkowej w podmiocie uprawnionym (54%).

T sygn. akt: KWWIF.501.20.2023; NWIF.501.55.2023; NWIF.501.1.2023; NWIF.501.5.2023; NWIF.501.48.2023;
NWIF.501.62.2023; NWIF.501.37.2023; NWIF.501.41.2023; NWIF.501.52.2023; KWWIF.501.26.2024; KWWIF.501.35.2024;
KWWIF.501.60.2024; KWWIF.501.83.2024;
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W zakresie realizacji zadania ustawowego przez jednostki kontrolowane stwierdzono uchybienie
majgce wplyw na realizacje zadania Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej - sprawowanie
skutecznego nadzoru nad podmiotami nadzorowanymi rynku farmaceutycznego prowadzacymi
dziatalnos¢ gospodarczg w obszarze wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych. Stwierdzono,
iz o ile zadanie nadzoru farmaceutycznego w ww. obszarze byto realizowane zgodnie z wtasciwoscig
miejscowq jednakze za uchybienie nalezy poczytywac przypisanie przez jednostki kontrolowane
niewystarczajgcej rangi procesowi nadzoru nad wysytkowa sprzedazg produktéw leczniczych, co
skutkowato niewystarczajacg iloscig przeprowadzonych kontroli i niezadowalajgca realizacjg dziatan
pokontrolnych.

W dziataniach wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych brak byto zaréwno wystarczajgcego
planowania kontroli w obszarze sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych, jak i brak byto
wystarczajgcych dziatan pokontrolnych w postaci postepowan administracyjnych wszczynanych
w nastepstwie nieprawidtowosci ustalonych przez inspektoréw farmaceutycznych w toku kontroli
(réwniez tych doraznych). Niniejsze oznacza, iz nadzér 16 wojewddzkich inspektoréw
farmaceutycznych nad realizacjg ww. odrebnego procesu z obszaru nadzoru farmaceutycznego byt
niedostateczny w kontrolowanym okresie. Zakres narzedzi prawnych wynikajgcych z Kodeksu
postepowania administracyjnego nie byt w petni stosowany, za$ kompetencje przynaleine
wojewddzkim inspektorom farmaceutycznym z ustawy - Prawo farmaceutyczne, nie byty stosowane
zgodnie z przynaleznymi organom uprawnieniami. Oznacza to, iz ryzyka jakimi obarczony byt i nadal
jest reglamentowany obrét produktami leczniczymi nie zostaty w sposéb wystarczajgcy badz
zidentyfikowane badz oszacowane w jednostkach kontrolowanych. Wysytkowa sprzedaz produktéw
leczniczych niesie za sobg nadal zagrozenia, ktére sg zminimalizowane w przypadku sprzedazy tychze
produktow stacjonarnie, i do ktdrych nalezy: potencjalne nieprawidtowosci w procesie sprzedazy
produktéw leczniczych; obnizenie standardu czy wrecz brak mozliwosci realizacji osobistej opieki
farmaceutycznej poprzez brak bezposredniego kontaktu farmaceuty z pacjentem; ryzyko wystgpienia
niekorzystnych warunkéw przechowywania w trakcie transportu. Zagrozenia te zostaty
zidentyfikowane podczas kontroli prowadzonych przez jednostki kontrolowane i tylko w 13,04%2
skutkowaty wydaniem decyzji nakazowej.

Wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni nie wdrozyli zadowalajgcych narzedzi minimalizujgcych
ryzyko wystgpienia uchybien w wykonywaniu ww. zadania nadzoru farmaceutycznego, co oznacza, iz
prowadzone w jednostkach kontrolowanych systemy kontroli zarzadczej, tj. kontroli jakosci
podejmowanych dziatan i rozstrzygniec, nie byty dostateczne dla realizacji celéw Panistwowej Inspekcji
Farmaceutyczne;j.

Stwierdzono, iz wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni realizujgc planowy proces kontrolny nie
uwzglednili w sposdb racjonalny odrebnego procesu jakim jest sprzedaz wysytkowa produktow
leczniczych, a co za tym idzie koniecznosci sprawowania biezgcego nadzoru kontrolnego
i pokontrolnego, co wskazuje na uchybienia w zakresie wyznaczania wtasciwych proporcji w procesie
planowania (kontrole okresowe, sprawdzajgce, dedykowane).

Ponadto, sposdb realizacji procesu nadzoru nad podmiotami dokonujgcymi sprzedazy produktow
leczniczych - sposéb nadzoru pokontrolnego ww. przedsiebiorcéw jest niejednolity na terenie kraju, co
moze wptywad na wizerunek Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, w sytuacji jednolitosci przepisow
na obszarze catego kraju. Zestawienia przekazane przez jednostki kontrolowane? wskazujg, iz tozsame
nieprawidtowosci skutkowaty réznymi dziataniami nastepczymi podjetymi przez organy nadzorcze, co

2023 . 2024 r. ogotem

42 kontrole | 50 kontroli | 92 kontrole

6 decyzji 6 decyzji 12 decyzji

3 sygn. pisma: WIF-GD.1610.3.2025.AM.1; WIF-WR-1.1610.3.2025; WIF.WA.I1.8512.1.2025.JM; FARZ-D0.1610.3.2025;
WIFBY-KA.1610.2.2025; FASZ.1610.2.2025; WIF.1610.1.2025; WIFG.1610.1.2025; WIFOL-1.1610.1.2025;
WIF-KI-OA.1610.2.2025; OWIF.1610.1.2025.JD;  LU-WIF.1610.1.2025; WIFPOA.1610.3.2025.KW; PWIF.1610.4.2025;
FAKR-11.1610.1.2025; Ft-11.1610.1.2025; Ft-11.021.45.2025.
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wiecej podejmowanymi w rézny sposéb w tym niesformalizowany sposdb, co nalezy uzna¢ za dziatanie
dezorganizacyjne.

W sytuacji, gdy prawo okresla zasady swiadczenia dla pacjenta ustug przez podmioty nadzorowane, to
organ uprawniony do kontrolowania musi posiadaé¢ stosowne instrumenty prawne zmierzajace do
usuwania naruszonych warunkow prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, bowiem przekroczenie
granic dopuszczalnych dziatarh musi by¢ obwarowane sankcjg. Dane dotyczace dziatan pokontrolnych
w przedmiocie wszczynania z urzedu postepowan administracyjnych nakazowych w trybie art. 120
ustawy — Prawo farmaceutyczne wskazujg na odmienne stanowiska 16 organdéw nadzorczych
przejawiajace sie w biernosci w podejmowaniu dziatan nastepczych, co oznacza, ze pewna cze$é
dziatalnosci gospodarczej pozostawata poza skutecznym nadzorem farmaceutycznym i tym samym —
nieprawidtowe dziatanie mogto by¢ nieobjete sankcjg prawng, a co za tym idzie mogto byé nadal
powielane, gdyz ponowna weryfikacja dziatalnosci gospodarczej odbywata sie lub miata sie odby¢
wytacznie w trybie kolejnej kontroli planowej. Takie dziatanie organdéw nalezy uznaé za nieuzasadnione,
biorgc pod uwage, iz w toku kontroli przeprowadzanych przez jednostki kontrolowane stwierdzono
nieprawidtowosci w stosowaniu wszystkich wymogdéw okreslonych w przepisach prawa.
Zintensyfikowanie wykorzystania narzedzia prawnego jakim jest postepowanie nakazowe, mogtoby
zmniejszy¢ ilos¢ deliktow administracyjnych.

Kontrola wykazata ponadto inne uchybienie polegajgce na prowadzeniu przez jednostki kontrolowane
quasi postepowan nakazowych polegajgcych na uzgodnieniach z podmiotem kontrolowanym zaréwno
w toku kontroli, jak i po jej zakonczeniu, nawet w sposdb naruszajacy zasady doreczen i poprawne;j
reprezentacji, co niewatpliwie nie przyczynito sie do rozwoju prawidtowego i skutecznego nadzoru
farmaceutycznego nad tym obszarem w kontrolowanym okresie, zwtaszcza, ze ograniczenia ustawowe
dotyczg zaréwno asortymentu jak i podmiotéw mogacych realizowac sprzedaz.

Zidentyfikowane uchybienia oznaczaja, iz przyjeta w jednostkach kontrolowanych organizacja procesu,
ktérej obowigzek prowadzenia wynika z systemu kontroli zarzgdczej nie gwarantowata jego
wystarczajgcej realizacji.

Kontrola wykazata, iz organy nadzoru | instancji w sposéb niewystarczajacy okreslajg role w procesie,
tj.. witasciciela procesu (wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego), klienta (interesariusza
i uczestnika procesu) o czym Swiadczg przedstawione w toku kontroli mapy procesdw stanowigce de
facto schematy punktowe przez wskazania odpowiedzialnosci. Zbiér proceséw, norm i funkcji
zarzadczych majacych na celu ciggte doskonalenie jakosci w jednostkach kontrolowanych nie
zapewniat w okresie kontrolowanym wystarczajacego prowadzenia weryfikowanego zadania
nadzorczego realizowanego zaréwno w zakresie dziatan kontrolnych jak i pokontrolnych, co nalezy
uzna¢ za dziatania o niezadowalajgcej przejrzystosci i przewidywalnosci. W toku kontroli stwierdzono
rowniez brak prawidtowej standaryzacji procedur w obrebie jednostek kontrolowanych. Zadania
organizacji wynikajgce z systemu kontroli zarzadczej byty realizowane przez jednostki kontrolowane
w sposéb nierzetelny, co wptyneto na nieprawidtowy sposdb identyfikacji badanego procesu
i niewystarczajacg identyfikacje ryzyk tego procesu. Brak procedur wewnetrznych, w tym map, lub
prowadzenie procesu wg. nieaktualnych procedur wewnetrznych lub niezatwierdzonych ogdlnych map
powoduje, iz uczestnicy procesu nie mogg realizowaé w sposéb poprawny i wystarczajgcy swoich
obowigzkéw. Niniejsze wptyneto takze na brak w badanym okresie wystarczajgcych dziatan
nadzorczych wobec klientéw procesu.

Proces gtéwny jakim jest proces - Nadzor na sprzedazg wysytkowa produktow leczniczych, jako jeden
z procesow kluczowych dla dziatalnos$ci organizacji tj. realizacji zadania ustawowego wynikajacego
z nadzoru farmaceutycznego w wojewddztwie powinien by¢ w sposdb wtasciwy nadzorowany i
prawidtowo zidentyfikowany jako proces odrebny a nie jako podproces w procesie - Kontrola. Niniejsze
oznacza, iz w ramach procesu zarzgdczego jakim jest proces — system kontroli zarzadczej powinien
podlegac systematycznemu przeglgdowi realizowanemu odrebnie przez kazdy z 16 organéw | instancji
Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;j.

Zgtoszenia przekazywane przez pacjentéw do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w roku 2025 r.

wskazujg, iz dziatania organdw | instancji w latach 2023-2024 nie zminimalizowaty wystepowania ryzyk
w obszarze wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych. Zgtaszane nieprawidtowosci dotyczg tych
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samych obszarow realizacji ww. dziatalnosci gospodarczej — zapewnienia jakosci produktu, braku
realizacji zamdéwien, postanowien regulamindw sprzedazy, realizacji zamowien przez jedng apteke na
kilku platformach przy braku zapewnienia wystarczajgcego zabezpieczenia kadrowo — organizacyjnego
w podmiotach nadzorowanych. Niniejsze wskazuje na to, iz podmioty nadzorowane nie traktowaty
w badanym okresie, ani nie traktujg obecnie, wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych jako
obszaru farmaceutycznego wymagajgcego spetnienia wymogow, ktérych celem jest jakosé produktu
leczniczego w stosowanej przez pacjenta farmakoterapii, a wyfacznie jako sposdb doreczenia produktu
leczniczego, co moze powodowac, iz jakos¢ produktu leczniczego moze byé naruszana, zwtaszcza przy
nie zachowaniu wymagan temperaturowych. Niniejsze wymaga bardziej zdecydowanych dziatan
nadzorczych organdw Panstwowe] Inspekcji Farmaceutycznej w ramach nadzoru, ktéry lezy
w kompetencji 16 wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych.

Majac na uwadze powyzsze, jak rowniez fakt, iz ilos¢ podmiotéw wskazanych w Rejestrze Aptek
realizujacych sprzedaz wysytkowg jest znikoma (1,98%)%, co nie oddaje rzeczywistej liczby podmiotéw
(platform) oferujgcych sprzedaz wysytkowg produktéw leczniczych, w opinii kontrolujgcych
niezbednym jest niezwtoczne przeorganizowanie zarzadzania procesem przez jednostki kontrolowane,
w tym przeprowadzenie przez organy | instancji analizy sprzedazy wysytkowej produktéow leczniczych
na terenie podlegtego wojewddztwa, ktérej celem powinno by¢:

1) dokonanie weryfikacji, czy podmioty ktdre zgtosity sprzedaz wysytkowg produktéw leczniczych
faktycznie jg realizujg i na jakich zasadach organizacyjnych (w tym w zakresie zabezpieczenia
zasobow, w tym kadrowych wymaganych przepisami prawa), czy podejmowane byty
w stosunku do nich dziatania kontrolne, oaz czy zalecenia pokontrolne zostaty zrealizowane,
czy wszczynane byty postepowania administracyjne i czy nakazy zostaty zrealizowane;

2) wdrozenie i przeprowadzenie monitoringu platform sprzedazowych realizujgcych sprzedaz
w podlegtych wojewddztwach pod katem weryfikacji czy istotnie te platformy sg powigzane
z podmiotami, ktére moga realizowac wysytkowa sprzedaz produktow leczniczych i taki rodzaj
dziatalno$ci zostat zgtoszony, zgodnie z zasadami wskazanymi w ustawie — Prawo
farmaceutyczne (m.in. zrédto ze zgtoszen pacjentéw);

3) dokonanie weryfikacji spetnienia wymogow prawa, w zakresie przedstawianych pacjentom
warunkéw zawarcia umowy (regulaminy, formularze zamoéwien, wymagane zgody np.
dotyczace akceptacji przeterminowanych produktéw, czy tez zmiany warunkdw
temperaturowych odmiennych od wytycznych podmiotu odpowiedzialnego;

4) dokonanie weryfikacji umoéw transportowych pod katem zabezpieczenia warunkow
temperaturowych produktéw leczniczych i stosowanych opakowan do transportu;

5) zidentyfikowanie ryzyk zwigzanych z ww. dziatalnoscig gospodarczg, tak byé jednoznacznie
stwierdzi¢ jakie nieprawidtowosci w realizacji wyznaczonych ram prawnych wystepuja
najczesciej w podlegtych wojewddztwach, jakie sg ich przyczyny a jakie dziatania nastepcze
podejmowat organ nadzoru farmaceutycznego.

Kontrola wykazata, iz ww. analiza nie byta prowadzona w sposéb adekwatny czego wymaga specyfika
sprzedazy wysytkowej produktow wymagajgcych dodatkowych zabezpieczenn jakosci jakimi s3
produkty lecznicze. O ile sprzedaz stacjonarna jest identyfikowana przez podmioty nadzorowane jako
sprzedaz reglamentowana o tyle sprzedaz online nie jest tak traktowana, i co wykazata kontrola nie
jest wystarczajaco nadzorowana, tj. organy | instancji nie zidentyfikowaty prawidtowo ryzyk ww.
procesu.

1. Organizacja jednostek kontrolowanych

4

Stan na aktywne aktywne prowadzace sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych %
14.01.2026
AO 11099 235 2,12%
PA 1096 7 0,64%
12195 242 1,98%
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Wojewddzki inspektor farmaceutyczny jest organem administracji zespolonej w wojewddztwie
wtasciwym w zakresie realizacji zadan przewidzianych w przepisach ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Funkcje®:

4)
5)
6)
7)
8)

9)
10)

11)
12)
13)
14)

15)
16)

Podlaskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego petni mgr farm. Justyna Gosk -
Frankowicz;

Kujawsko — Pomorskiego Wojewddzkiego Inspektora farmaceutycznego petni mgr farm. Beata
Stasiak.

Pomorskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w kontrolowanym okresie petni mgr
farm. Ewa Zielinska;

Lubuskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego petni mgr farm. Adam Chojnacki;
Slaskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutyczny petni mgr farm. Anna Lakota;
Swietokrzyskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego petni mgr farm. Ewa Drozdzat;
Matopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego petni mgr farm. Jézef tos;
Lubelskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego petni dr n. farm. 1zabela Mahorowska -
Kiciak;

tédzkiego Wojewddzkiego Inspektorat Farmaceutyczny petni mgr farm. Marek Zalega;
Warminsko — Mazurskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego petni mgr farm. Marta
Sobek - Karolak (p.o.);

Opolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego petni mgr farm. Jacek Depo;
Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego petni dr n. farm. Grzegorz Pakulski;
Podkarpackiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego petni mgr farm. Monika Urbaniak;
Zachodniopomorskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego petni mgr farm. Sylwia
Nizielska;

Mazowieckiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego petni mgr farm. Marzena Kosim;
Dolnoslaskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego petni mgr farm. Mariusz Koztowski.

Wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczny wykonywali swoje zadania przy pomocy wojewddzkich
inspektoratéw farmaceutycznych zgodne z wtasciwoscig miejscowq. Zestawienie dotyczace organizacji
jednostek kontrolowanych w okresie kontrolowanym ponize;j.

Lp. | Nazwa jednostki Nazwa dokumentu regulujacego Czy zadanie Czy ciggtos¢ Nazwa komaorki
kontrolowane;j strukture i zadania jednostki nadzoru dziatania zostata organizacyjnej
(nazwa miasta) kontrolowanej w okresie sprzedazy uwzgledniona realizujacej zadanie

kontrolowanym wysytkowej TAK/NIE nadzoru sprzedazy
zostato wysytkowej
uwzglednione
TAK/NIE
1. WARSZAWA 1). Regulamin Organizacyjny TAK TAK Dziat Inspektorow
Zarzgdzenie Mazowieckiego WIF nr Farmaceutycznych
1/202027.01.2020r.;
2). Regulamin Organizacyjny
Zarzadzenie Mazowieckiego WIF nr
1/2025722.01.2025r,;
2. BIALYSTOK 1) Regulamin Organizacyjny TAK TAK Dziat Nadzoru nad
Zarzgdzenie Podlaskiego WIF nr aptekami
12/2020 z 25.06.2020 r. szpitalnymi i
obrotem
pozaaptecznym
Dziat Nadzoru nad
aptekami
ogdélnodostepnymi
3. BYDGOSZCZ 1) Regulamin Organizacyjny TAK TAK Komérka kontroli
Zarzadzenie Kujawsko - nad obrotem i

5 na dzien sporzadzania wystapienia — dane piastuna organu przekazujacego wyjasnienia.
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Pomorskiego WIF nr 14/2018 z

jakoscig produktow

30.10.2018 . leczniczych oraz
wyrobéw
medycznych
4, GDANSK 1) Regulamin Organizacyjny TAK TAK sekcja nadzoru
Zarzadzenie Pomorskiego WIF nr
9/2021716.06.2021 r.
5. GORZOW WLKP. Regulamin Organizacyjny: TAK TAK Wieloosobowe
1) Zarzadzenie Lubuskiego WIF nr stanowisko pracy
122 26.04.2012r. do spraw nadzoru
2) Zarzadzenie Lubuskiego WIF nr nad aptekami
8128.08.2016r. obrotem hurtowym
3) Zarzadzenie Lubuskiego WIF nr i pozaaptecznym
3211.08.2017 .
6. KATOWICE 1) Regulamin Organizacyjny TAK TAK Wieloosobowe
Zarzadzenie Slaskiego Wojewody stanowisko pracy
Slaskiego nr219/21 z do spraw kontroli
25.06.2021r.;
2) Regulamin Organizacyjny
Zarzadzenie Wojewody Slaskiego
nr423/23z219.12.2023 r.
7. KIELCE 1) Regulamin Organizacyjny TAK TAK Wieloosobowe
Zarzadzenie Swietokrzyskiego Stanowisko ds.
WIF nr 3/2024 2 19.12.2024 r.; Nadzoru nad
aptekami, Punktami
Aptecznymi i
obrotem
pozaaptecznym
8. KRAKOW 1) Regulamin Organizacyjny TAK TAK Dziat Nadzoru na
Zarzadzenie Matopolskiego WIF Obrotem
nr7/2019z12.04.2019 r. Produktami
Leczniczymi i
Wyrobami
Medycznymi
9. LUBLIN Regulamin Organizacyjny TAK TAK Dziat Nadzoru na
Zarzadzenie Lubelskiego WIF nr Aptekami
2/2020z 16.04.2020 r. 2) Dziata Nadzoru
2) Regulamin Organizacyjny nad obrotem
Zarzadzenie Lubelskiego WIF nr pozaaptecznym
7/2023 2 12.06.2023 r.
3) Regulamin Organizacyjny
Zarzadzenie Lubelskiego WIF nr
12/2024 2 17.12.2024 .
10. tODZ 1) Regulamin Organizacyjny TAK TAK Dziat nadzoru nad
Zarzadzenie tédzkiego WIF nr aptekami i
1/2020z 15.01.2020 r. punktami
2) Regulamin Organizacyjny aptecznymi
Zarzadzenie todzkiego WIF nr
1/2025z 14.02.2025 r.
3) Regulamin Organizacyjny —
Zarzadzenie tédzkiego WIF nr
2/2025 z 25.02.2025 r. zmieniajgce
RO
11. OLSZTYN 1) Regulamin Organizacyjny TAK TAK Dziat Nadzoru i
Zarzadzenie Warminsko - Kontroli
Mazurskiego WIF - nr 3/2020 z
12.03.2020 .
2) Regulamin Organizacyjny
Zarzadzenie Warminsko -
Mazurskiego WIF - nr 11/2022 z
30.11.2022r.
12, OPOLE 1) Regulamin Organizacyjny TAK TAK Dziat Nadzoru
Zarzadzenie Opolskiego WIF nr
4/2022 7 1.04.2022 r.
13. POZNAN 1) Regulamin Organizacyjny TAK TAK Wieloosobowe
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Zarzadzenie Wielkopolskiego WIF
nr 3/2025 z 30.05.2025 r.

stanowisko
inspektora do
spraw nadzoru nad
aptekami i obrotem

pozaaptecznym
14. RZESZOW 1) Regulamin Organizacyjny TAK TAK Dziata nadzoru nad
Zarzadzenie Podkarpackiego WIF - aptekami
nr4/2015 z 22.09.2015 r. (stanowisko pracy
do praw nadzoru
nad wysytkowa
sprzedazg
produktéw
leczniczych)
15. SZCZECIN 1) Regulamin Organizacyjny TAK TAK Wieloosobowe
Zarzadzenie samodzielne
Zachodniopomorskiego WIF - nr stanowisko do
1/2023 2 27.01.2023 r. spraw nadzoru
2) Regulamin Organizacyjny farmaceutycznego
Zarzadzenie
Zachodniopomorskiego WIF - nr
5/2023217.11.2023r.
3) Regulamin Organizacyjny
Zarzadzenie
Zachodniopomorskiego WIF - nr
1/2023 2 27.01.2023 r.
16. WROCLAW 1) Regulamin Organizacyjny TAK TAK Inspektorzy
farmaceutyczni

Zarzadzenie Dolnoslaskiego WIF -
nr 6/2009 z 1.07.2009 r.

2) Regulamin Organizacyjny
Zarzadzenie Dolnoslaskiego WIF -
nr1/2022 z 4.05.2022 r.

3) Regulamin Organizacyjny
Zarzadzenie Dolnoslaskiego WIF -
nr1/2025z12.06.2025r.

W zakresie uksztattowania i utrzymania struktury organizacyjnej jednostek kontrolowanych nie
stwierdzono nieprawidtowosci ani uchybien mogacych mie¢ wptyw na realizacje w okresie
kontrolowanym celéw i zadan Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w obszarze nadzoru nad

sprzedazg wysytkowgq produktéw leczniczych.
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2. Nadzoér farmaceutyczny prowadzony w jednostkach kontrolowanych w latach 2023 - 2024
w obszarze sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych

2.1. llos¢ podmiotéw nadzorowanych w obszarze sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych

w kontrolowanym okresie

W latach 2023 - 2024 tylko 1,86% wszystkich nadzorowanych podmiotéw uprawnionych do
prowadzenia sprzedazy wysytkowej stanowity podmioty zgtoszone jako prowadzgce ten rodzaj
sprzedazy.
W 2023 r. pod nadzorem jednostek kontrolowanych pozostawaty facznie 12926 podmioty, w tym:
- 11788 — aptek ogdlnodostepnych,
- 1138 — punktdw aptecznych,

z czego 233 podmiotdéw realizowato sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych, w tym:
- 226 aptek ogdlnodostepnych,
- 7 punktoéw aptecznych.
W roku 2023 tylko 1,80% wszystkich podmiotéw nadzorowanych uprawnionych do prowadzenia
sprzedazy wysytkowe] stanowity podmioty zgtoszone jako prowadzace ten rodzaj sprzedazy. Dane

poszczegdlnych jednostek kontrolowanych za rok 2023 przedstawiono w ponizszej tabeli.

Podmioty nadzorowane w 2023 r.
Lp nazwa podmioty AO PA- AO % AO PA- % PA AO+PA %
jednostki nadzorowa prowadz prowa nadzor | prowadza | nadzoro | prowadz podmiotow
kontrolowanej ne ace dzace owane cych wane acych prowadzacy
(nazwa miasta) prowadzac sprzedaz sprzed przez sprzedaz przez sprzedaz ch sprzedaz
e sprzedaz wysytko az jednos | wysytkow | jednostk | wysytko wysytkowa
wysytkowa wa wysytk tke aw e wa w produktéw
produktéw | produkté owa kontrol | stosunku kontrolo | stosunku leczniczych
leczniczych w produk | owana do wana do wobec
leczniczy tow wszystkic wszystkic nadzorowa
ch lecznic h AO h PA nych
zych AO+PA
1 WARSZAWA 51 51 0 1614 3,15% 130 - 1744 2,92%
2 BIALYSTOK 12 12 370 3,24% 41 - 411 2,91%
3 BYDGOSzCz 7 6 1 581 1,03% 87 1,14% 668 1,04%
4 GDANSK 13 12 1 648 1,85% 36 2,77% 684 1,90%
5 GORZOW 3 3 0 299 1,00 % 42 - 341 0,87%
WLKP
6 KATOWICE 20 20 0 1362 1,46% 86 - 1448 1,38%
7 KIELCE 6 6 0 369 1,62% 44 - 413 1,45%
8 KRAKOW 15 15 0 1025 1,46% 119 - 1144 1,31%
9 LUBLIN 20 20 0 748 2,67% 53 - 801 2,49%
10 tODZ 32 29 3 809 3,58% 82 3,65% 891 3,59%
11 OLSZTYN 6 5 1 393 1,27% 33 3,03% 426 1,40%
12 OPOLE 4 4 0 294 1,36% 29 - 323 1,23%
13 POZNAN 23 22 1 1220 1,80% 126 0,79% 1346 1,70%
14 RZESZOW 11 11 0 612 1,79% 121 - 733 1,50%
15 SZCZECIN 8 8 0 542 1,47% 52 - 594 1,34%
16 WROCLAW 2 2 0 902 0,22% 57 - 959 0,20%

Niskie zainteresowanie prowadzeniem tego typu dziatalnosci w roku 2023 nie byto zalezne od miejsca

prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, co obrazuje zestawienie ponizej.
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AO i PA sprzedaz wysytkowa/ AO i PA nadzorowane
ogotem w roku 2023

[JAO +PA ogdtem AO+ PA - sprzedaz wysytkowa
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KATOWICE
KIELCE
KRAKOW
LUBLIN

tODZ

OLSZTYN
OPOLE

POZNAN
RZESZOW
SZCZECIN
WROCLAW
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W 2024 r. pod nadzorem jednostek kontrolowanych pozostawaty tgcznie 12692 podmioty, w tym:
- 11558 — aptek ogdlnodostepnych,

- 1134 — punkty apteczne,

z czego 245 podmiotdw realizowato sprzedaz wysytkowa produktow leczniczych, w tym:

- 237 aptek ogdlnodostepnych,

- 8 punktow aptecznych.

Z analizy przedstawionych ponizej danych wynika, iz zaledwie 1,93% nadzorowanych podmiotéw
realizowato sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych, co oznacza, iz w roku 2024r. 0 0.13% wzrosta
ilos¢ podmiotéw (z 1,80% w 2023 r.) wszystkich podmiotéw nadzorowanych uprawnionych do
prowadzenia sprzedazy wysytkowej stanowity podmioty zgtoszenia jako prowadzace ten rodzaj
sprzedazy.

Podmioty nadzorowane w 2024 r

Lp nazwa podmio AO PA- AO % AO PA- % PA AO+PA %
jednostki ty prow | prowad nadzoro | prowadzg | nadzoro | prowadza podmio
kontrolowa | nadzoro | adzac z3ce wane cych wane cych tow
nej (nazwa wane e sprzeda przez sprzedaz przez sprzedaz prowad
miasta) prowad | sprze 3 jednostk wysytko jednostk wysytko zacych
z3ce daz wysytko e wa w e wa w sprzeda
sprzeda | wysyt wa kontrolo | stosunku | kontrolo | stosunku b4
b4 kowa | produkt wang do wang do wysytko
wysytko | produ ow wszystkic wszystkic wa
wa ktow | lecznicz h AO h PA produkt
produkt | leczni ych ow
ow czych lecznicz
lecznicz ych
ych wobec
nadzoro
wanych
AO+PA
1 WARSZAWA 56 56 0 1580 3,54% 133 - 1713 3,26%
) BIALYSTOK 13 13 0 367 3,54% 39 - 406 3,20%
3 BYDGOSzCz 5 4 1 577 0,69% 84 1,19% 661 0,75%
4 GDANSK 15 14 1 639 2,19% 39 2,56% 678 2,21%
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5 GORZOW 3 3 0 292 1,02 % 42 - 334 0,89%
WLKP
6 KATOWICE 22 22 0 1319 1,66% 88 - 1407 1,56%
7 KIELCE 6 6 0 362 1,65% 44 - 406 1,47%
8 KRAKOW 13 13 0 1000 1,30% 118 - 1118 1,16%
9 LUBLIN 21 21 0 733 2,86% 54 - 787 2,66%
10 tODZ 35 32 3 797 4,01% 77 3,89% 874 4,00%
11 OLSZTYN 6 5 1 386 1,29% 30 3,33% 416 1,44%
12 OPOLE 5 5 0 288 1,73% 30 - 318 1,57%
13 POZNAN 24 23 1 1208 1,90% 126 0,79% 1334 1,79%
14 RZESZOW 12 11 1 589 1,86% 126 0,79% 715 1,67%
15 SZCZECIN 5 5 0 537 0,93% 52 - 589 0,84%
16 | WROCtAW 4 4 0 884 0,45% 52 - 936 0,42%

W roku 2024r. nie odnotowano réwniez zmian w zakresie niskiego zainteresowania prowadzeniem
tego typu dziatalnosci w odniesieniu do miejsca prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, co obrazuje
zestawienie ponizej.

AO i PA- sprzedaz wysytkowa/ AO i PA nadzorowane ogétem w roku 2024

[0 AO+PA ogétem AO+PA- sprzedaz wysytkowa
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BIALYSTOK
BYDGOSZCZ
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GORZOW WLKP
KATOWICE
KIELCE
KRAKOW
LUBLIN

+tODZ

OLSZTYN
OPOLE

POZNAN
RZESZOW
SZCZECIN
WROCLAW

800 1000 1200 1400 1600 1800

2.2. Realizacja kontroli w podmiotach nadzorowanych w obszarze sprzedazy wysytkowej produktow
leczniczych w latach 2023 - 2024

2.2.1. llos¢ kontroli zrealizowanych w podmiotach prowadzacych wysytkowg sprzedaz produktow
leczniczych w latach 2023 - 2024

W toku kontroli ustalono, iz niska ilos¢ podmiotéw nadzorowanych realizujgcych w roku 2023 - 2024,
sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych nie przetozyta sie na wymiar kontroli przeprowadzanych
w tychze podmiotach zaréwno w trybie planowym, jak réwniez w trybie doraznym, co oznacza, iz nie
skontrolowano wszystkich podmiotéw. Niniejsze byto m.in. skutkiem braku prawidtowej identyfikacji
w jednostkach kontrolowanych procesu realizacji zadania ustawowego, o czym w pkt. 3.

Zgodnie z art. 68 ust. 3 ustawy - Prawo farmaceutyczne, dopuszcza sie prowadzenie przez apteki

ogolnodostepne i punkty apteczne wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez
przepisu lekarza, z wyjgtkiem produktéw leczniczych, ktérych wydawanie ograniczone jest wiekiem
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pacjenta. Niniejsze oznacza, iz tylko ww. podmioty nadzorowane mogg realizowac sprzedaz wysytkowa
produktow leczniczych i w zakresie realizacji tej dziatalnosci kontrole i dziatania pokontrolne powinny
by¢ realizowane przez jednostki kontrolowane.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okreslit, w drodze rozporzadzenia® warunki wysytkowej sprzedazy
produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, sposdéb dostarczania tych produktéw do
odbiorcéw, warunki, jakie musi spetnia¢ lokal apteki i punktu aptecznego prowadzgcego wysytkowa
sprzedaz produktdw leczniczych, okres przechowywania dokumentéw zwigzanych z prowadzeniem
sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych oraz minimalny zakres informacji umieszczanych na
stronach internetowych, na ktérych oferowane sg te produkty, majagc na wzgledzie zapewnienie
odpowiedniej jakosci tych produktéw, dostep do dokumentéw umozliwiajgcy organom Panstwowe;j
Inspekcji Farmaceutycznej odpowiedni nadzér nad dziatalnoscig w zakresie sprzedazy wysytkowej
produktéow leczniczych oraz dostep do informacji na temat warunkéw wysytkowej sprzedazy
produktéw leczniczych.

Proces kontroli w jednostkach kontrolowanych odbywat sie w formie kontroli planowej (kontroli
okresowej i sprawdzajgcej) oraz w trybie doraznym. W latach 2023-2024 tylko 17,71 % podmiotow
realizujacych sprzedaz wysytkowa produktow leczniczych zostata poddana kontroli przez jednostki
kontrolowane.

W 2023 r. jednostki kontrolowane zrealizowaty 42 kontrole podmiotéw prowadzacych sprzedaz
wysytkowg produktéw leczniczych — przy tgcznej liczbie 233 podmiotéw prowadzacych sprzedaz
wysytkowg, co stanowi 18,02% skontrolowanych podmiotéw prowadzacych sprzedaz wysytkowa
produktow leczniczych. Dane z poszczegdlnych wojewddztw obrazuje zestawienie ponizej.

Kontrole zrealizowane przez jednostki kontrolowane w 2023r.
Lp. Nazwa jednostki Podmioty prowadzace Kontrole % podmiotéw prowadzacych
kontrolowanej sprzedaz wysytkowa przeprowadzone w sprzedaz wysytkowa
(nazwa miasta) produktow leczniczych w 2023 podmiotach produktow leczniczych w
r. (ilos¢) prowadzacych sprzedaz 2023 r./ kontrole
wysytkowa produktow przeprowadzone w
leczniczych w 2023 r. podmiotach prowadzacych
(ilosé?) sprzedaz wysytkowa
produktow leczniczych w
2023 r.
1. WARSZAWA 51 3 6,1%
2. BIALYSTOK 12 7 58,33 %
3. BYDGOSZCZ 7 8 100%
4. GDANSK 13 0 0%
5. GORZOW WLKP 3 0 0%
6. KATOWICE 20 4 25%
7. KIELCE 6 1 16,66%
8. KRAKOW 15 6 40%
9. LUBLIN 20 3 14,29%
10. tODZ 32 2 6,25%
11. OLSZTYN 6 1 16,66%
12. OPOLE 4 0 0%
13. POZNAN 23 0 0%
14. RZESZOW 11 4 36,36%
15. SZCZECIN 8 0 0%
16. WROCLAW 2 3 100%

W 2024 r. jednostki kontrolowane zrealizowaty 50 kontroli podmiotéw prowadzacych sprzedaz
wysytkowg produktéw leczniczych — przy tgcznej liczbie 245 podmiotéw prowadzacych sprzedaz
wysytkowg, co stanowi 20,40% skontrolowanych podmiotéw prowadzacych sprzedaz wysytkowa
produktéw leczniczych.

6 Rozporzadzenie z dnia 26 marca 2015. (Dz. U. poz. 481)
7w tym dokonywane wielokrotnie w jednym podmiocie nadzorowanym.
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Kontrole zrealizowane przez jednostki kontrolowane w 2024r.
Lp. Nazwa jednostki Podmioty prowadzace Kontrole % podmiotow prowadzacych
kontrolowanej sprzedaz wysytkowa przeprowadzone w sprzedaz wysytkowa
(nazwa miasta) produktéw leczniczych w 2024 podmiotach produktéw leczniczych w
r. (ilos¢) prowadzacych sprzedaz 2024r./ kontrole
wysytkowa produktow przeprowadzone w
leczniczych w 2024 r. podmiotach prowadzacych
(ilosé?) sprzedaz wysytkowa
produktéw leczniczych w
2024 r.
1. WARSZAWA 56 4 7.18%
2. BIALYSTOK 13 5 38,46 %
3. BYDGOSZCZ 5 5 100%
4. GDANSK 15 2 13,33%
5. GORZOW 3 3 100%
6. KATOWICE 22 4 18,18%
7. KIELCE 6 0 0%
8. KRAKOW 13 4 30,76%
9. LUBLIN 21 12 57,14%
10. tODZ 35 2 5,71%
11. OLSZTYN 6 1 16,66%
12. OPOLE 5 2 40%
13. POZNAN 24 1 4,16%
14. RZESZOW 12 1 8,33%
15. SZCZECIN 5 4 8,00%
16. WROCLAW 4 0 0%

2.2.2. Rodzaje kontroli zrealizowanych w podmiotach prowadzacych wysytkowa sprzedaz
produktéw leczniczych w latach 2023 - 2024

Kontrola wykazata brak ustalonych w podmiotach kontrolnych zasad w zakresie realizacji rodzaju
kontroli w obszarze wysytkowe] sprzedazy produktéow leczniczych. W latach 2023 - 2024 jednostki
kontrolowane przeprowadzity w podmiotach prowadzacych sprzedaz wysytkowg produktow
leczniczych: 70,65% kontroli planowych, oraz 29,34% kontroli doraznych.

Niniejsze wskazuje, iz zadanie ustawowe — nadzér farmaceutyczny nad sprzedazg wysytkowa
produktéw leczniczych jest identyfikowany przez jednostki kontrolowane w procesie kontrolnym jako
podproces procesu obrotu detalicznego nie zas$ jako odrebny proces wymagajacy podejscia
stosowanego do jego ryzyk, na co rowniez wskazuje analiza przedmiotu kontroli zrealizowanych w
latach 2023-2024 przedstawiona w pkt. 2.2.3.

W 2023 r. jednostki kontrolowane zrealizowaty 42 kontrole podmiotéw prowadzacych sprzedaz
wysytkowg produktow leczniczych — z czego 30 kontroli planowych (okresowych, sprawdzajgcych), tj.
71,42% wobec wszystkich przeprowadzonych kontroli, oraz 12 kontroli doraznych, tj. 28,57%
wszystkich przeprowadzonych kontroli podmiotdw prowadzacych sprzedaz wysytkowg produktéw
leczniczych.

Rodzaje kontroli przeprowadzonych w 2023 r. w podmiotach prowadzacych sprzedaz wysytkowa produktow
leczniczych.
Lp. Nazwa Kontrole Rodzaj kontroli
jednostki przeprowadzone Planowa % kontroli Dorazna % kontroli
kontrolowanej w (okresowa, planowych wobec doraznych wobec
(nazwa podmiotach sprawdzajaca) wszystkich wszystkich
miasta) prowadzacych przeprowadzonych przeprowadzonych
sprzedaz kontroli kontroli
wysytkowa
produktéow
leczniczych w
2023 r. (ilo$¢®)

8 w tym dokonywane wielokrotnie w jednym podmiocie nadzorowanym.
9 w tym dokonywane wielokrotnie w jednym podmiocie nadzorowanym.
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1. WARSZAWA 3 0 0 3 100%
2. BIALYSTOK 7 6 85.71% 1 14,29%
3. BYDGOSZCZ 8 4 50% 3 37,5%
4. GDANSK 0 0 0 0 0%
5. GORZOW 0 0 0 0 0%
6. KATOWICE 4 4 100% 0 0%
7. KIELCE 1 1 100% 0 0%
8. KRAKOW 6 5 83,33% 1 16,66%
9. LUBLIN 3 3 100% 0 0%
10. tODZ 2 3 100% 0 0%
11. OLSZTYN 1 1 100% 0 0%
12. OPOLE 0 0 0 0 0%
13. POZNAN 0 0 0 0 0%
14. RZESZOW 4 4 100% 0 0%
15. SZCZECIN 0 0 0% 0 0%
16. WROCLAW 3 0 0% 3 100%

W 2024 r. jednostki kontrolowane zrealizowaty 50 kontroli podmiotéw prowadzacych sprzedaz
wysytkowa produktéw leczniczych — z czego 35 kontroli planowych (okresowych, sprawdzajgcych), tj.
70% wobec wszystkich przeprowadzonych kontroli, oraz 15 kontroli doraznych, tj. 30% wszystkich

przeprowadzonych kontroli podmiotéw prowadzgcych sprzedaz wysytkowg produktéw leczniczych.

Rodzaje kontroli przeprowadzonych w 2024 r. w podmiotach prowadzacych sprzedaz wysytkowa produktow
leczniczych.
Lp. Nazwa Kontrole Rodzaj kontroli
jednostki . przeprowadzone Planowa % kontroli Dorazna % kontroli
kontrolowanej W (okresowa, planowych wobec doraznych wobec
(n'azwa podmiotach sprawdzajaca) wszystkich wszystkich
miasta) prowadzacych przeprowadzonych przeprowadzonych
sprzedaz kontroli kontroli
wysytkowa
produktéow
leczniczych w
2024 r. (ilo$é0)

1. WARSZAWA 4 3 75 1 100%

2. BIALYSTOK 5 5 100% 0 0%

3. BYDGOSzZCzZ 5 0 0% 5 100%

4. GDANSK 2 2 100 0 0%

5. GORZOW 3 3 100% 0 0%

6. KATOWICE 4 4 100% 0 00%

7. KIELCE 0 0 0 0 0%

8. KRAKOW 4 4 100% 0 0%

9. LUBLIN 12 11 91,66% 1 8,33%
10. tODZ 2 2 100% 0 0%

11. OLSZTYN 1 0 0% 1 100%
12. OPOLE 2 0 0 2 100%
13. POZNAN 1 0 0 1 100%
14. RZESZOW 1 1 100% 0 0%

15. SZCZECIN 4 0 0% 4 100%
16. WROCLAW 0 0 0% 0 0%

2.2.3. Przedmiot kontroli zrealizowanych w podmiotach prowadzacych wysytkowa sprzedaz
produktéw leczniczych w latach 2023 - 2024

W latach 2023 - 2024 jednostki kontrolowane przeprowadzity 92 kontrole w podmiotach
prowadzgcych sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych z czego kontroli kompleksowych byto 56%
za$ kontroli dedykowanych wytgcznie sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych 31%?2.

10 w tym dokonywane wielokrotnie w jednym podmiocie nadzorowanym.
" Inne kontrole 13%
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Przedmiot kontroli przeprowadzonych w latach 2023-2024
Lp. Nazwa jednostki Kontrole Przedmiotowa, Kontrola dedykowana dot.
kontrolowanej (nazwa przeprowadzone kompleksowa w sprzedazy wysytkowej
miasta) w podmiotach prowadzacych produktéw leczniczych
podmiotach sprzedaz wysytkowa
prowadzacych produktow leczniczych
sprzedaz
wysytkowa
produktow
leczniczych
(ilo$é*?)
2023 2024 2023 2024 2023 2024
1. WARSZAWA 3 4 1 4 2 0
2. BIALYSTOK 7 5 7 5 0 0
3. BYDGOSZCZ 8 5 3 0 4 0
4, GDANSK 0 2 0 0 0 2
5. GORZOW 0 3 0 3 0 0
6. KATOWICE 4 4 3 3 3 1
7. KIELCE 1 0 1 0 0 0
8. KRAKOW 6 4 0 0 6 4
9. LUBLIN 3 12 3 11 0 1
10. tODZ 2 2 2 2 0 0
11. OLSZTYN 1 1 1 0 0 1
12. OPOLE 0 2 0 0 0 2
13. POZNAN 0 1 0 0 0 0
14. RZESZOW 4 1 4 1 0 0
15. SZCZECIN 0 4 0 0 0 4
16. WROCLAW 3 0 2 0 1 0

Analiza danych pozwala jednoznacznie stwierdzi¢, iz proces nadzoru nad sprzedazg wysytkowa
produktéw leczniczych nie byt w okresie kontrolowanym traktowany przez organy nadzoru
farmaceutycznego jako proces odrebny. Proces ten byt traktowany jako podproces procesu kontroli
bez uwzglednienia specyfiki badanego procesu, co nawet skutkowato brakiem przeprowadzenia
kontroli w podmiotach nadzorowanych, w ktérych realizowany byt ww. proces.

W latach 2023 - 2024 w 21,75 % jednostek kontrolowanych nie przeprowadzono zadnej kontroli
w podmiotach nadzorowanych prowadzgcych sprzedaz wysytkowg produktow leczniczych wykres
ponizej.

Brak kontroli w podmiotach prowadzacych sprzedaz wysytkowa

W 2023r. 2024r.
13

W latach 2023 - 2024 tylko 18% wszystkich zrealizowanych kontroli w obszarze nadzoru nad
podmiotami wskazanymi w art. 68 ust. 3 ustawy - Prawo farmaceutyczne, stanowity kontrole
w podmiotach realizujgcych proces sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych.

Dane dotyczace rodzajow kontroli przeprowadzonych w latach 2023-2024 w podmiotach
prowadzacych sprzedaz wysytkowg produktéw leczniczych wskazujg, iz proces ten nie byt

12 w tym dokonywane wielokrotnie w jednym podmiocie nadzorowanym.
13 2023 r. - WIF GDANSK, WIT GORZOW WLKP, WIF OPOLE, WIF POZNAN, WIF SZCZECIN
2024r. - WIF KIELCE, WIF WROCLAW
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w jednostkach identyfikowany jako proces samodzielny. Tylko 31% kontroli stanowity kontrole
dedykowane temu procesowi, zas$ 51% to kontrole kompleksowe, co stanowi 1,78% zrealizowanych
w omawianym okresie kontroli kompleksowych.

Sposdb planowania kontroli nieidentyfikujacy procesu sprzedazy wysytkowej jako procesu odrebnego
nalezy oceni¢ negatywnie. Niepokojgcym jest rowniez fakt, iz w roku 2023 w wojewddztwach:
pomorskim, lubuskim, opolskim, wielkopolskim i zachodniopomorskim oraz w 2024r.
w wojewoddztwach: Swietokrzyskim i dolnoslagskim podmioty realizujgce sprzedaz wysytkowa
produktéw leczniczych nie byly objete nadzorem farmaceutycznym w zakresie realizacji ww. rodzaju
reglamentowanej sprzedazy.

Majgc na uwadze nieprawidtowosci stwierdzone w postepowaniach kontrolnych realizowanych
w latach 2023-2024 (zestawienie ponizej) nalezy stwierdzi¢, iz proces realizacji kontroli w obszarze
sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych nalezy w badanym okresie uzna¢ za niewystarczajacy, co
stanowi o nierzetelnym przygotowaniu planéw kontroli, w oparciu o analizy ryzyka nieuwzgledniajgca
lub niewystarczajgco uwzgledniajg poziom ryzyka zwigzanego z procesem wysytkowej sprzedazy

produktow leczniczych.

Nieprawidtowosci stwierdzone w toku kontroli realizowanych w latach 2023 - 2024 w podmiotach realizujacych
sprzedaz wysytkowa produktow leczniczych
warunki sposob warunki, jakie | dokumenty zakres wysytka | prowa | nieprow inne
wysytkowej dostarczani | musispetnia¢ | zwigzane z informacji produkt | dzenie | adzenie | niepra
sprzedazy a lokal aptekii | prowadzeni | umieszczan ow dziatal | zgtoszo | widto
produktéow produktow punktu em ych na wyklucz | hodci nej wosci
leczniczych leczniczych aptecznego sprzedazy stronach onych bez dziataln 22
wydawanych do prowadzaceg | wysytkowej | internetow wiekie 2gtosz oéci?!
bez przepisu odbiorcéow o wysytkowa produktow ych, na m enia?®
lekarza, (transport, sprzedaz leczniczych- ktorych sg pacjent
zwanych etykietowa produktéw EWIDENCJA | oferowane a®
dalej nie, leczniczych e produkty
,produktami umowy z w tym lecznicze!®
leczniczymi'- | dostawcami personel)6
ZAMOWIENI | , warunki
E4 dostawy)®
4 13 5 11 12 3 1 3 1

Kontrola wykazata, iz podczas nadzoru farmaceutycznego — kontroli podmiotéw nadzorowanych
prowadzgcych wysytkowa sprzedaz produktdw leczniczych realizowanej w latach 2023 - 2024 organy
zidentyfikowaty nieprawidtowosci z catego obszaru regulowanego ustawg - Prawo farmaceutyczne
i rozporzadzeniem?3. Najwiecej nieprawidtowosci, bo 54% dotyczyto samej organizacji sprzedazy
wysytkowej, co oznacza, iz podmioty nadzorowane nie sg w sposdb wystarczajgcy kontrolowane w tym
obszarze, skoro warunki dla prowadzenia sprzedazy wysytkowej dotyczace lokalu, personelu, ewidencji

14 sygn.akt.NFA.8521.2.2023; NFA.8521.34.2023; LU-ZA.8521.1.8.2024; WIFOL-1.8531.1.8.2024

15 sygn.akt.WIF.RAD.8521.1.5.2024; NFA.8521.34.2023;NFA.8521.15.2024;NFA.8521.28.2024; NFA.8521.87.2024; FAKR-
11.8521.1.14.2023; FAKR-11.8521.1.22.2023; FAKR-111.8522.41.2023; FAKR.I1.8521.1.27.2024; LU-8521.3.16.2024; LUB-
BP.8521.1.16.2023; FASZ.8521.2.30,2024;2IF.0OL-1.8531.1.8.2024

16 sygn. akt. NFA.8521.24.2024; FAKR-11.8521.1.22.2023; FAKR-111.8522.41.2023; WIFZ.8521.1.7.2024; FASZ.8521.2.30.2024
17 sygn.akt.WIF.WA.I.8521.43.2024; Ft-11.8521.17.2024; NFA.8521.83.2023; NFA.8521.28.2024; FAKR-II-8521.1.14.2023;
FAKR-11.8521.1.51.2023; WIFBY-KK.8521.43.2023; WIFBY.KK.8521.77.2023; LU-A.8521.1.73.2024; LU.8521.3.16.2024;
FASZ.8521.2.30.2024.

18 sygn. akt. NFA.8521.15.2024; FAKR.111.8521.1.12.22.2023; FAKR.I11.8521.1.114.2023;
FAKR.II1.8521.2.30.2024; WIFBY-DT.8521.2.23.2023; WIFBY-DT.8521.2.45.2023;
A.8521.1.47.2023; LU-8521.3.16.2024; FASZ.8521.2.30.2024; WIF.OL-1.8531.1.8.2024
19 sygn. akt. Ft.11.8521.48.2023; NFA.8521.86.2023; NFA.8521.28.2024;

20 sygn. akt. WIF-WR-1.8521.3.27.2023.

21 sygn. akt. WIFG.8521.1.11.2024; LU-A.8521.1.47.2023; LU-A.8521.1.73.2024

22 sygn. akt. WIF.POIN.8521.3.20.2024

23 Rozporzadzenie z dnia 26 marca 2015. (Dz. U. poz. 481)

FAKR.I.8521.1.27.2024;
WIF-WR.1.8521.3.28.2023; LU-
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oraz wymogow przewidzianych dla strony internetowej nie sg spetniane przez podmioty nadzorowane.
Az 32% stwierdzonych nieprawidtowosci dotyczy procesu przygotowania i realizacji transportu,
w szczegdlnosci w aspekcie utrzymania warunkéw temperaturowych przewidzianych dla danego
produktu leczniczego. Niepokojgcym jest réwniez fakt zidentyfikowania w toku kontroli przypadku
prowadzenia dziatalnosci bez zgtoszenia, jak réwniez odstgpienia od prowadzenia sprzedazy
wysytkowej mimo braku powiadomienia organu?*- dziatania wbrew wpisowi do Rejestru Aptek .
Kontrola wykazata, iz jednostki kontrolowane w latach 2023 - 2024 stosowaty niejednolite narzedzia
zmierzajgce do przywrdcenia stanu zgodnego z prawem dla takich samych stanéw faktycznych.
Strukture dziatan jednostek kontrolowanych obrazuje wykres ponizej.

Dziatania pokontrolne jednostek kontrolowanych w latach 2023-2024

W wezwania pokontrolne i uwzglednienie wyjasnien M postepowanie administracyjne nakazowe
H postepowanie administracyjne w przedmiocie cofniecia zezwolenia M kontrola sprawdzajaca
M brak dziatari organu mimo stwierdzonych nieprawidtowosci

Brak jednolitosci stosowanych narzedzi moze negatywnie wptywaé na postrzeganie Panistwowej
Inspekcji Farmaceutycznej. Ponadto, takie dziatanie nalezy rowniez uznac¢ za uchybienia wptywajgce
na przewidywalno$é dziatan organéw, zagwarantowane w przepisach regulujgcych dziatanie jednostek
kontrolowanych, ktére nie moze by¢ zalezne od regionu jaki jest nadzorowany.

Istotnym jest, iz kontrola wykazata, Zze stwierdzone w toku postepowania kontrolnego
nieprawidtowosci nie skutkowaty dziataniami nastepczymi w postaci wszczecia postepowan
administracyjnych. W jednym przypadku?® od czasu sporzadzenia protokotu pokontrolnego do dnia
przekazania danych w ramach kontroli organ mimo uptywu 468 dni nie zakonczyt analizy
w przedmiocie wszczecia postepowania administracyjnego, podstawy jego wszczecia. Takie dziatanie
nalezy uznaé za nierzetelne skutkujgce mozliwoscig prowadzenia dziatalnosci gospodarczej przez
podmiot bez zadnych ograniczern mimo stwierdzonych nieprawidtowosci.

Wyniki kontroli przeprowadzonych przez jednostki kontrolowane wskazujg wprost, iz podmioty
prowadzgce dziatalno$¢ gospodarczg scisle reglamentowang pozostawaty w bezprawnosci
administracyjnej, tj. trwaty w stanie naruszajgcym prawo i nie identyfikowaty procesu wysytkowej
sprzedazy produktéw leczniczych, jako rowniez istotnego jak sprzedaz stacjonarna w siedzibie apteki
ogoélnodostepnej lub punktu aptecznego, co stanowi naruszenie. Niniejsze miato miejsce rowniez ze
wzgledu na niewystarczajacy nadzér farmaceutyczny, jak réwniez niewystarczajgcg sprawczosé
kontroli przejawiajacg sie w niskim poziomie wszczynania postepowan nakazowych.

Kontrola wykazata, iz proces sprzedazy wysytkowej powinien by¢ kontrolowany w sposéb bardziej
intensywny w trybie kontroli planowych, w tym w szczegdlnosci dedykowanych. Systemy prowadzenia
kontroli w jednostkach kontrolowanych nie byly zadowalajgce na co wskazujg stwierdzone w toku
kontroli nadzorczej nieprawidtowosci w podmiotach nadzorowanych. Systemy te nie wzmacniaty
w sposéb adekwatny podmiotéw prowadzacych dziatalno$é gospodarczg w kontrolowanym obszarze

24 sygn. akt LU-A.8521.1.47.2023;
25 sygn. akt WIF.RAD.8521.1.5.2024
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w aspekcie prawidtowego i bezpiecznego obrotu produktami leczniczymi w formie sprzedazy
wysytkowej, co oznacza, iz nie realizowaty celéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej.

2.3. Dziatania pokontrolne - postepowania administracyjne prowadzone w obszarze nadzoru nad
sprzedazg wysytkowa produktow leczniczych w latach 2023 - 2024

Dziatania w obszarze rozstrzygnie¢ wtadczych w kontrolowanym okresie nalezy uznaé za
niewystarczajgce. Naruszanie okreslonych prawem zasad dziatania podmiotu nadzorowanego
powinno by¢ zweryfikowane pod katem kategorii uchybien objetych normg art. 120 ust. 1 pkt 2 ustawy
- Prawo farmaceutyczne, co oznacza, iz dziatania pokontrolne organdéw inspekcji farmaceutycznej
w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci w obszarze wysytkowej sprzedazy produktdw leczniczych
powinny sprowadzac sie rowniez do dziatan nakazowych, ktére powinny by¢ realizowane w trybie
wszczetego z urzedu postepowania administracyjnego i nastepczego wydania decyzji nakazowej, o ile
nieprawidtowosci nie zostaty usuniete w toku postepowania kontrolnego i zweryfikowane przez
inspektora farmaceutycznego. Organy powinny rowniez zweryfikowaé wypetnienie przez podmioty
nadzorowane znamion dyspozycji przepisu okreslajgcego kare administracyjng- art. 129d ustawy-
Prawo farmaceutyczne, tak by nadzér nad sprzedaig wysytkowag produktéw leczniczych byt
kompleksowy w ramach narzedzi prawnych przydzielonych wojewddzkim inspektorom
farmaceutycznym.

W ustawie - Prawo farmaceutyczne odpowiedzialno$¢ administracyjna powstaje w razie niestosowania
sie do obowigzkdéw przewidzianych przez system norm prawa administracyjnego, zarowno wtedy, gdy
te obowigzki zostaty okreslone w normie generalnej, majgcej zastosowanie do kazdego, kto znajdzie
sie w przewidzianej tg normg sytuacji faktycznej, jak i wtedy, gdy zostaty one skonkretyzowane
w odniesieniu do pewnego podmiotu w regulujgcym jego sytuacje akcie indywidualnym. Niniejsze
znajduje zastosowanie do zasady wysytkowe] sprzedazy produktéw leczniczych przez podmioty
uprawnione do realizacji tego rodzaju dziatalnosci gospodarczej. Jest to rodzaj dziatalnosci scisle
reglamentowany i powinien ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjentow by¢ $cisle nadzorowany,
rowniez w formie dziatan pokontrolnych. Nadzdr farmaceutyczny na poziomie wojewddztwa nie moze
sie konczyé bowiem na przeprowadzeniu kontroli w podmiocie nadzorowanym.

Przedmiotem odpowiedzialnosci administracyjnej jest stan rzeczy, ktéry w ocenie ustawodawcy
zastuguje na ujemnag ocene i reakcje oraz oceniane w ten sam sposdb zachowanie (dziatanie,
zaniechanie) podjete przez podmioty zobligowane do przestrzegania wyznaczonych norm. Delikt
administracyjny stwierdza w drodze rozstrzygniecia organ nadzorujacy tj., wojewddzki inspektor
farmaceutyczny. Materiat dowodowy zebrany w toku kontroli stanowi podstawe do wszczecia z urzedu
postepowania administracyjnego, ktdrego zakornczeniem powinno by¢ wykazanie decyzji nakazujgcej
przywrdcenie stanu zgodnego z prawem w obszarze obrotu produktami leczniczymi w zakresie
wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych.

W kontrolowanym okresie tylko 25% dziatan kontrolnych organdéw inspekcji farmaceutycznej koriczyto
sie wydaniem podmiotowi nakazu. Majgc na uwadze, iz kontrole przeprowadzone w obszarze
sprzedazy wysytkowej produktdow leczniczych wykazywaty szereg nieprawidtowosci w zasadzie ze
wszystkich obszaréw okreslonych w rozporzadzeniu istotnym jest by podmioty nadzorowane
wiedziaty, iz prowadzenie dziatalnosci reglamentowanej wbrew przepisom ustawy - Prawo
farmaceutyczne bedzie skutkowac dziataniem nakazowym organu. Kontrola wykazata, iz jednostki
kontrolowane stosowaty quasi postepowania nakazowe w czasie postepowania kontrolnego lub po
jego zakonczeniu w formie ustalen z podmiotami kontrolowanymi. Niniejsze oznacza, iz de facto
weryfikacja czy przywrécony zostat stan zgodny z prawem np. w przedmiocie zapewniania warunkéw
temperaturowych nastgpi dopiero w drodze planowej nastepnej kontroli lub, co niepokojace, w drodze
kontroli doraznej gdy wystgpi zgtoszony do inspekcji farmaceutycznej incydent bezpieczenstwa obrotu
produktami leczniczymi.

Takie dziatanie jednostek kontrolowanych w okresie kontrolowanym nalezy uznac¢ za uchybienie
i dziatanie niewystarczajgce dla osiggniecia celu jakim jest bezpieczenstwo pacjentow w badanym
obszarze, zwtaszcza przy tak nieznacznym procencie podmiotéw prowadzacych sprzedaz wysytkowa,
tj. w2023 r.-1,80 %, w 2024 r. - 1,93 %, w odniesieniu do ogdlnej liczny podmioty nadzorowanych
(AOi PA).
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Kazdorazowo, gdy w toku kontroli zostaty stwierdzone nieprawidtowosci w obszarze obrotu
produktami leczniczymi nieusuniete w toku kontroli, organy powinny wszczyna¢ z urzedu
postepowania administracyjne w celu niezwtocznego wydania nakazu dostosowania prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej do stanu zgodnego z prawem w wyznaczonym przez organ terminem, co
nastepnie powinno zosta¢ zweryfikowane przez organ inspekcji farmaceutycznej w ramach kolejnej
kontroli planowej sprawdzajacej lub w formie kontroli doraznej ze wzgledu na wage nieprawidtowosci.
Niniejsze przyczyni sie do zapewnienia rzetelnego nadzoru farmaceutycznego w obszarze sprzedazy
wysytkowej produktéw leczniczych.

W zakresie stosowania przez nadzér farmaceutyczny przepisu art. 120 ustawy — Prawo farmaceutyczne
koniecznym jest uwzglednienie, ze w sytuacji gdy prawo okresla zasady Swiadczenia dla pacjenta ustug
przez podmioty nadzorowane, to organ uprawniony do kontrolowania musi posiada¢ stosowne
instrumenty prawne zmierzajgce do usuwania naruszonych warunkéw prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej, bowiem przekroczenie granic dopuszczalnych dziatarn musi byé obwarowane sankcja.
Dane dotyczace dziatan pokontrolnych w przedmiocie wszczynania z urzedu postepowan
administracyjnych nakazowych w trybie art. 120 ustawy — Prawo farmaceutyczne wskazujg na
odmienne stanowiska organéw nadzorczych przejawiajgce sie w biernosci w podejmowaniu dziatan
nastepczych, tj. identyfikowaniu w toku kontroli nieprawidtowosci lecz w dalszej kolejnosci
niepodejmowaniu, nie wszczynaniu postepowan administracyjnych. Niniejsze oznacza, ze pewna czes¢
dziatalnosci gospodarczej pozostawata poza skutecznym nadzorem farmaceutycznym i tym samym
nieprawidtowe dziatanie mogto by¢ nieobjete sankcjg prawng, a co za tym idzie mogto by¢ nadal
powielane, gdyz ponowna weryfikacja dziatalnosci gospodarczej odbywata sie lub miata sie odby¢
wytacznie w trybie kolejnej kontroli planowej.

W toku kontroli stwierdzono, iz w latach 2023-2024 jednostki kontrolowane wydaty tylko 1,27% decyzji
nakazowych w trybie art. 120 ustawy — Prawo farmaceutyczne dotyczacych obszaru wysytkowej
sprzedazy produktédw leczniczych w stosunku do wszystkich rozstrzygnie¢ nakazowych. Zestawienie
z poszczegdlnych jednostek kontrolowanych ponizej.

Decyzje pokontrolne na podstawie art. 120 ust. 1 pkt 2 u.p.f. w przedmiocie dostosowania dziatalnosci podmiotu do
przepiséw u.p.f. i ustawy. o przeciwdziataniu narkomanii?® versus decyzje z art. 120 u.p.f. - sprzedaz wysytkowa (w
latach 2023 - 2024
2023 . 2024 r.
Decyzje pokontrolne Decyzje pokontrolne
na podstawie art. na podstawie art.
120 ust. 1 pkt 2 120 ust. 1 pkt 2
u.pf.w przedm'loue Decyzji z art. 129 u.p.f.w przedm.loae Decyzji z art. 120 u.p.f. -
dostosowania u.p.f. — sprzedaz dostosowania sorzeda: wysvikowa
dziatalnosci wysytkowa dziatalnosci P ysy
podmiotu do podmiotu do
przepisow u.p.f.iu. przepisow u.p.f.iu.
o p.n. o p.n.

WARSZAWA 32 0 39 0
BIALYSTOK 26 1 27 2
BYDGOSZzCZ 1 0 1 0
GDANSK 26 1 13 1
GORZOW WLKP. 2 0 26 0
KATOWICE 129 0 77 0
KIELCE 9 0 18 0
KRAKOW 65 2 89 1
LUBLIN 23 0 50
toDZ 2 0 1

26 ystawa z dnia 29 lipca 2005 r (Dz.U 2023 r. poz. 1939)
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OLSZTYN 102 0 109 1
OPOLE 14 0 8 0
POZNAN 12 1 14 0
RZESZOW 0 0 1 0
SZCZECIN 11 1 14 1
WROCLAW 1 0 0 0

W roku 2023r. jednostki kontrolowane przeprowadzity 42 kontrole w podmiotach realizujgcych
sprzedaz wysytkowa, z czego w 6 przypadkach kontrole skutkowaty wydaniem decyzji administracyjnej
w trybie art. 120 ust. 1 pkt 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne, co stanowi 14,28%. Zestawienie z dziatan
poszczegdlnych jednostek kontrolowanych ponizej.

Decyzje administracyjne - art. 120 ust. 1 pkt 2 u.p.f. - Decyzje pokontrolne na podstawie art. 120 ust. 1 pkt 2 u.p.f. w
przedmiocie dostosowania dziatalnosci podmiotu do przepisow u.p.f. w zakresie sprzedazy wysytkowej produktow
leczniczych w 2023r.
1I2Igs: :icg:; 2233:3.27 lloéé kontroli % kontrole vs decyzje

1. | WARSZAWA 0 3 0%
2. | BIALYSTOK 1 7 14,28%
3. | BYDGOSZCZ 0 8 0%
4. | GDANSK 1 0 0%
5. | GORZOW WLKP. 0 0 0%
6. KATOWICE 0 4 0%
7. | KIELCE 0 1 0%
8. | KRAKOW 2 6 33,33%
9. | LUBLIN 0 3 0%
10. |+ODZ 0 2 0%
11. | OLSZTYN 0 1 0%
12. | OPOLE 0 0 0%
13. | POZNAN 1 0 0%
14. | RZESZOW 0 4 0%
15. | SZCZECIN 1 0 0%
16. | WROCEAW 0 3 0%

W roku 2024 jednostki kontrolowane przeprowadzity 50 kontroli w podmiotach realizujacych sprzedaz
wysytkows, z czego w 6 przypadkach kontrole skutkowaty wydaniem decyzji administracyjnej w trybie
art. 120 ust. 1 pkt 2 ustawy- Prawo farmaceutyczne, co stanowi 12%. Zestawienie z dziatan
poszczegdlnych jednostek kontrolowanych ponize;j.

Decyzje administracyjne - art. 120 ust. 1 pkt 2 u.p.f. - Decyzje pokontrolne na podstawie art. 120 ust. 1 pkt 2 u.p.f. w
przedmiocie dostosowania dziatalnosci podmiotu do przepiséw u.p.f. w zakresie sprzedazy wysytkowej produktow
leczniczych w 2024r.
llos¢ decyzji z art. - . % kontrole vs decyzje
120 u.p.f. (2024 18 | 0S¢ kontroli

1. | WARSZAWA 0 4 0%
2. | BIALYSTOK 2 5 40%
3. | BYDGOSZCZ 0 5 0%
4. | GDANSK 1 2 50%

27 sygn. akt: FAKR-11.8521.1.14.2023; FAKR-11.8521.1.51.2023; NFA.8521.2.2023; WIFPOIN.8521.4.4.2023.JS;
FASZ.8521.1.91.2023; Pismo Pomorskiego WIF-GD.1610.3.2025.AM.1

28 sygn. akt FAKR-11.8521.1.27.2024; NFA.8521.15.2024; NFA.8521.28.2024; WIFOL-1.8531.2.1.2025; FASZ.8521.3.5.2024;
Pismo Pomorskiego WIF-GD.1610.3.2025.AM.1.
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5. | GORZOW WLKP. 0 3 0%
6. | KATOWICE 0 4 0%
7. | KIELCE 0 0 0%
8. | KRAKOW 1 4 25%
9. | LUBLIN 0 12 0%
10. |tODZ 0 2 0%
11. | OLSZTYN 1 1 100%
12. | OPOLE 0 2 0%
13. | POZNAN 0 1 0%
14. | RZESZOW 0 1 0%
15. | SZCZECIN 1 4 25%
16. | WROCtAW 0 0 0%

Stwierdzone w toku kontroli dziatania organdw | instancji nalezy uznac za nie zawsze uzasadnione,
biorgc pod uwage, iz w toku kontroli przeprowadzanych przez jednostki kontrolowane stwierdzano
nieprawidtowosci w stosowaniu wymogdw okreslonych w przepisach prawa farmaceutycznego, co
oznacza, iz nadzor farmaceutyczny powinien byé w tym obszarze zintensyfikowany rowniez w formie
narzedzia prawnego jakim jest postepowanie nakazowe, co zmniejszytoby ilo$¢ deliktow
administracyjnych. Kontrola wykazata brak dziatan nastepczych organdéw inspekcji farmaceutycznej
wobec zidentyfikowanych zagrozen na rynku farmaceutycznym, co nalezy oceni¢ jako dziatanie
nierzetelne. Warunkiem zastosowania art. 120 ust. 1 pkt 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne jest
stwierdzenie, iz miato miejsce naruszenia wymagan dotyczacych obrotu produktami leczniczymi lub
wyrobami medycznymi, co wynika jednoznacznie z tresci tego przepisu. Niniejsze wynika wprost
z ustalen kontrolnych jednostek kontrolowanych.

Popetnienie deliktu administracyjnego polegajgce na statym niekontrolowanym naruszaniu normy
postepowania, okreslonej w ustawie — Prawo farmaceutyczne prowadzi do stanu, ktéry nie moze by¢
akceptowany w realizacji celu Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej jakim jest bezpieczerstwo
pacjenta.

Zgodnie z art. 129d ustawy — Prawo farmaceutyczne, kto wbrew przepisowi art. 68 ust. 3, prowadzi
wysytkowa sprzedaz produktéw leczniczych, ktérych wydawanie ograniczone jest wiekiem pacjenta,
podlega karze pienieznej w wysokosci do 500 000 zt. Zgodnie z art. 68 ust. 3 ustawy - Prawo
farmaceutyczne, dopuszcza sie prowadzenie przez apteki ogdlnodostepne i punkty apteczne
wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, z wyjatkiem
produktéw leczniczych, ktérych wydawanie ograniczone jest wiekiem pacjenta. Kare pieniezng naktada
wojewddzki inspektor farmaceutyczny w drodze decyzji administracyjnej na skutego wszczetego
z urzedu postepowania administracyjnego. Przy ustalaniu wysokosci kary uwzglednia sie
w szczegdlnosci okres, stopien oraz okolicznosci naruszenia przepiséw ustawy, a takze uprzednie
naruszenie przepisow.

Wszczecie postepowania administracyjnego w przedmiocie natozenia kary pienieznej jest
postepowaniem niezaleznym od postepowania administracyjnego wszczetego rowniez z urzedu
w przedmiocie wydania nakazu dostosowania prowadzenia dziatalnosci do stanu zgodnego z prawem,
tj. w trybie art. 120 ustawy — Prawo farmaceutyczne i mogg by¢ prowadzone réwnoczesnie.

Art. 129d ustawy — Prawo farmaceutyczne, okresla typ deliktu administracyjnego. Jest przepisem
o charakterze represyjnym, wprowadzajgcym administracyjne kare pieniezng i stanowi on systemowe
zabezpieczenie przed prowadzeniem sprzedazy wysytkowej niezgodnie z zasadami okreslonymi
w ustawie — Prawo farmaceutyczne.

Naruszenie systemu norm prawa przewidzianych dla wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych
organ wfasciwy stwierdza w toku kontroli przeprowadzonej w trybie planowym lub doraznym
w podmiocie uprawnionym do prowadzenia ww. reglamentowanej dziatalnosci gospodarczej. Materiat
dowodowy zebrany w toku kontroli stanowi podstawe do wszczecia z urzedu postepowania
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administracyjnego, ktérego jest wykazanie decyzji administracyjnej w zakresie natozenia kary
pienieznej przewidzianej w art. 129 d ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Analiza danych przedstawionych w toku kontroli przez jednostki kontrolowane pozwala stwierdzic, iz
narzedzie prawne wskazane w art. 129 d ustawy — Prawo farmaceutyczne jest wykorzystywane przez
wojewddzkich inspektorow farmaceutycznych w sposdb znikomy. W badanym okresie, jedynie dwa
razy organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej natozyty ww. kare pieniezng?°.

Ponadto, przy uwzglednieniu ilosci podmiotéw realizujgcych sprzedaz wysytkowg (233 w 2023 r. oraz
245 w 2024 r., tj. tgcznie 478 podmiotdw), procent natazonych kar pienieznych w trybie art. 129d
ustawy — Prawo farmaceutyczne wyniost zaledwie 0,41%.

W 2023 r. jednostki kontrolowane przeprowadzity 42 kontrole w podmiotach realizujgcych sprzedaz
wysytkowa, z czego w 1 przypadku kontrola skutkowata wydaniem decyzji administracyjnej w trybie
art. 129d ustawy- Prawo farmaceutyczne, co stanowi 2,38%. Zestawienie z poszczegdlnych jednostek
kontrolowanych ponize;j.

Decyzje wydane w 2023 r.
":fi (:;(;y;::, z llos¢ kontroli % kontrole vs decyzje
1. | WARSZAWA 0 3 0%
2. | BIALYSTOK 0 7 0%
3. | BYDGOSZCZ 0 8 0%
4. | GDANSK 0 0 0%
5. | GORZOW WLKP. 0 0 0%
6. | KATOWICE 0 5 0%
7. | KIELCE 0 1 0%
8. | KRAKOW 0 6 0%
9. |LUBLIN 0 3 0%
10. |tODZ 1 2 50%
11. | OLSZTYN 0 1 0%
12. | OPOLE 0 0 0%
13. | POZNAN 0 0 0%
14. | RZESZOW 0 4 0%
15. | SZCZECIN 0 0 0%
16. | WROCtAW 0 3 0%

W 2024 r. jednostki kontrolowane przeprowadzity 50 kontroli w podmiotach realizujgcych sprzedaz
wysytkowa, z czego w 1 przypadku kontrola skutkowata wydaniem decyzji administracyjnej w trybie
art. 129d ust. ustawy- Prawo farmaceutyczne, co stanowi 2%. Zestawienie z poszczegdlnych jednostek
kontrolowanych ponize;j.

Decyzje wydane w 2024 r.

lloS¢ decyzji z llos¢ kontroli
art. 129d3! % kontrole vs decyzje

0%
0%
0%
0%

WARSZAWA
BIALYSTOK
BYDGOSZCZ

GDANSK

GORZOW WLKP. 0%

KATOWICE

oOo|jlo|jo|o|o|oOo
vl wl N[ | 0|

0%

Q| P |w INIE

29 sygn. akt Ft-11.8522.137.2023; sygn. akt OWIF.8522.3.1.2024
30 sygn. akt F£-11.8522.137.2023
31 sygn. akt OWIF.8522.3.1.2024
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0 0%

7. | KIELCE 0

8. | KRAKOW 0 4 0%
9. | LUBLIN 0 12 0%
10. |tODZ 0 2 0%
11. | OLSZTYN 0 1 0%
12. | OPOLE 1 2 50%
13. | POZNAN 0 1 0%
14. | RZESZOW 0 1 0%
15. | SZCZECIN 0 4 0%
16. | WROCtAW 0 0 0%

3. Organizacja nadzoru farmaceutycznego w jednostkach kontrolowanych

Niewystarczajgcy nadzor farmaceutyczny w jednostkach kontrolowanych, stwierdzony w toku kontroli,
tj. niezadowalajagcy poziom zrealizowanych kontroli ww. obszaru, i dziatan pokontrolnych sg m.in.
wynikiem nieprawidtowego zarzadzania procesem w organizacjach kontrolowanych. W toku kontroli
stwierdzono, iz tylko 25% jednostek kontrolowanych3? identyfikuje posiadany w jednostkach system
organizacji jako system zarzgdzania jakoscia.

Kontrola wykazata, iz w wojewddzkich inspektoratach farmaceutycznych w 50% prowadzony system
zarzadzania jakoscia w ramach ktdrego obowigzujg procedury wewnetrzne regulujace realizacje
wyznaczonego procesu, jako wyodrebnionego lub w ramach procesu kontroli*® podmiotow
nadzorowanych, w tym mapy procesow?* — w 31% jednostek nadzorowanych, mimo, iz organy
nadzorujace te jednostki kontrolowane nie zawsze identyfikujg ww. narzedzia organizacyjne jako
system zarzadzania jakoscia.

W dwéch przypadkach3 jednostki kontrolowane wskazaty na wdrozenie systemu zarzgdzania jakoscig
jednakze nie wykazaty w toku kontroli posiadania obowigzujgcych procedur, co stoi w sprzecznosci
z zasadami prowadzenia systemu zarzgdzania jakoscig.

W siedmiu przypadkach3® jednostki kontrolowane wskazaty, iz nie wdrozyty systemu zarzadzania
jakoscig jednakze posiadajg procedury wewnetrzne, co wskazuje na niezrozumienie czym jest system
zarzgdzania jakoscig w organizacji.

W o$miu przypadkach3’” jednostki kontrolowane stosujg nieobowigzujgce procedury wprowadzone
przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w 2016r. Pismem z dnia 13 listopada 2024r.
(znak: NNJ.070.228.2024) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny potwierdzit uprzednio wyrazone
stanowisko organu przekazane w kontaktach z wojewddzkimi inspektorami farmaceutycznymi,
wskazujgce, iz procedury z 2016 r. wydane przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nie
obowigzujg. Niniejsze oznacza, iz 56 % wojewddzkich inspektorow farmaceutyczny ustalito dalsze
stosowanie w podlegtych jednostkach nieobowigzujgcych procedur dotyczacych dziatan kontrolnych.
W niektérych przypadkach3® organy oswiadczyly, iz zaktualizowaty wzory bedgce zatgcznikami do ww.
wycofanych procedur, co oznacza, iz dokonaty nowelizacji zatgcznikdw nieobowigzujacych procedur,
co nalezy uznac¢ za uchybienie w obszarze techniki prawodawczej. Prawidtowym dziatanie po stronie
jednostek kontrolowanych winno by¢ wprowadzenie wtasnych procedur nawet w formie
znowelizowanych procedur z 2016r., jednakze takie dziatanie nie zostato stwierdzone w toku kontroli.

32 wWiIF KATOWICE; WIF OLSZTYN; WIF RZESZOW; WIF SZCZECIN

33 \WIF BIALYSTOK; WIF GDANSK; WIF KRAKOW; WIF LUBLIN; WIF OLSZTYN; WIF POZNAN; WIF SZCZECIN; WIF WROCEAW
34 WIF BYDGOSZCZ; WIF GDANSK; WIF KATOWICE; WIF SZCZECIN; WIF WROCLAW

35 WIF KATOWICE, WIF SZCZECIN

36 WIF BIALYSTOK, WIF LODZKI, WIF POZNAN, WIF WROCLAW; WIF OPOLE; WIF LUBUSKI; WIF MAZOWIECKI

37 WIF WARSZAWA, WIF BIALYSTOK , WIF GDANSK, WIF KRAKOW, WIF OLSZTYN, WIF POZNAN , WIF SZCZECIN, WIF
WROCLAW

38 WIF Gdansk
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W dwodch przypadkach3® organy wprowadzity do stosowania instrukcje w zakresie sprzedazy
wysytkowej produktow leczniczych#®

Instrukcje obowigzujgce odpowiednio od dnia 23 grudnia 2021r.%! oraz od dnia 31 grudnia 2021r.4?
opisujg proces rejestrowania zgtoszenia sprzedazy wysytkowej oraz informacji o jej zakonczeniu.
Ponadto instrukcje wskazujg, iz kontrola ww. podmiotéw odbywa sie w trybie planowym i doraznym
przy uwzglednieniu zasad wskazanych w procedurze GIF/WIF.SOP/002/01%, a w przypadku
stwierdzonych w toku kontroli nieprawidtowosci organ wydaje decyzje lub wezwanie. Znajduje sie tam
réwniez odwotanie do nieobowigzujacej procedury GIF/WIF.SOP/003/01. Wprowadzenie przez organy
4 procedur wewnetrznych w ww. obszarze nalezy uznac za dziatanie prawidtowe wpisujace sie w
poprawne funkcjonowanie systemu zarzgdzania procesami w podlegtych organizacjach. Wskazania
jednakze wymaga, iz instrukcja z 31 grudnia 2021r. wymaga weryfikacji pod kagtem dostosowania do
obowigzujgcych przepisow wewnetrznych i zewnetrznych, w tym Kodeksu postepowania
administracyjnego. Procedura wymaga dostosowania do zasad systemu kontroli zarzadczej.

W pieciu jednostkach kontrolowanych*> wskazano na stosowanie map proceséow w obszarze kontroli
i dziatan nastepczych organdw. Wprowadzenie do systemu kontroli zarzgdczej map procesow, w 31 %
jednostek kontrolowanych nalezy uznaé za dziatanie prawidtowe. Wskazania jednakze wymaga,
iz mapy te wymagajg ponownej weryfikacji przez jednostki kontrolowane w zakresie prawidtowego
i jasnego przedstawienia realizacji procesu. Mapy te sg zbyt ogdlne nie posiadajg takze przypisanych
odpowiedzialnosci, a zatem nie wynikajg z nich etapy pracy referenta. Ponadto, mapy te wymagaja
formalnego zatwierdzenia przez wtasciwy organ. Przedstawione w toku kontroli mapy proceséw sg de
facto graficznymi schematami punktowymi poszczegdlnych etapéw danego postepowania, ktorych
wartos¢ dla systemu kontroli zarzadczej dla danej jednostki kontrolowanej, przy braku uwzglednienia
jej struktury organizacyjnej, zasobéw oraz zadan wynikajgcych z regulaminu organizacyjnego lub
innych procedur wewnetrznych nalezy ocenic¢ jako niedostateczng dla zapewnienia prawidtowego
nadzoru farmaceutycznego.

W zakresie funkcjonowania w jednostkach kontrolowanych systemu zarzadzania jako$cig w toku
kontroli stwierdzono szereg uchybien zaréwno w zakresie prawidiowego wdrozenia systemu
zarzadzania jakoscig, jak i jego utrzymania na wymaganym dla realizacji zadan nadzoru
farmaceutycznego poziomie. Kontrola wykazata, ze jednostki kontrolowane w sposdb nieprawidtowy
identyfikujg czym jest system zarzadzania jakoscig jaki powinien by¢é prowadzony w jednostkach
sektora finansédw publicznych w formie wdrozonego i utrzymywanego systemu kontroli zarzadcze;j.
Jednostki kontrolowane, co wskazano powyzej, zaréwno oswiadczajg, iz posiadajg system zarzadzania
jakosci i rownoczesnie nie posiadajg zadnych udokumentowanych i wdrozonych procedur, jak réwniez
z drugiej strony oswiadczajg, iz posiadajg taki system ale stosujg procedury przekazane do wdrozenia
przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w 2016r., ktére zostaty wycofane lub oswiadczajg ze
posiadajg taki system ale nie posiadajg zadnych procedur wewnetrznych. Niektére podmioty
kontrolowane*® wskazywaty w toku kontroli, iz nie ma wymogu prawnego do wdrozenia systemu
zarzadzania jakoscig. Niniejsze wskazuje dobitnie, iz wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni w rézny
sposéb postrzegajg obowigzki wynikajace z ustawy o finansach publicznej w obszarze kontroli
zarzadczej, co nie stuzy realizacji zadan ustawowych. Wskazania wymaga, iz ustawa - Prawo

39 WIF KIELCE, WIF RZESZOW

40 7arzadzenie nr 8 /2021 Swietokrzyskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 31 grudnia 2021 r. w sprawie
instrukcji postepowania w przypadku zgfoszenia przez apteki ogdlnodostepne i punkty apteczne sprzedazy wysytkowej oraz
kontroli tych placowek w tym zakresie.

Zarzadzenie Nr 31/ 2021 Podkarpackiego Wojewddzkiego Inspektora farmaceutycznego z dnia 23 grudnia 2021 r. w sprawie
powotania Zespotu ds. prowadzenia przez apteki ogdlnodostepne lub punkty apteczne wysytkowej sprzedazy produktéw
leczniczych , wydawanych bez przepisu lekarza — na podstawie ustawy- Prawo farmaceutyczne.

41 WIF RZESZOW

42 WIF KIELCE

43 procedura nieobowigzujaca.

44 WIF RZESZOW, WIF KIELCE

4> WIF Bydgoszcz, WIF Gdansk, WIF Katowice, WIF Szczecin, WIF Wroctaw

46 WIF Lubelski; WIF Opolski.

Strona 25 z 28



farmaceutyczne istotnie nie wymaga wdrozenia systemu zarzgdzania jakoscig w oparciu o norme 1SO
9001 w organach | instancji Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej, jednakze jednostki kontrolowane
sg zobligowane do wdrozenia i utrzymania systemu kontroli zarzadczej, ktéry wymaga podejscia
procesowego do realizacji zadan i identyfikowania ryzyk i stanowi de facto system zarzgdzania jakosciag
uwzgledniajgcy podejscie procesowe. Dla przejrzystosci i przewidywalnosci dziatania, w tym wdrazania
pracownikdw, poprawnego monitorowania przydzielonych w jednostce kontrolowanej
odpowiedzialnosci, proces powinien posiadaé¢ mape procesu, ktdra bedzie w sposéb jasny i prawidtowy
weryfikowaé jego przebieg wynikajacy z procedury wewnetrznej, przepiséw prawa, polecenia
wtasciciela procesu (wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego), usus organizacji, ustalajgcy sposdb
opisu procesu, powigzan z innymi procesami (proces planowania kontroli, proces realizacji kontroli,
procesy dziatan pokontrolnych — postepowania administracyjne odrebne dla kazdego rodzaju
postepowania), jak rdwniez jego optymalizacje. Kontrola wykazata, iz takie dziatania zarzadcze nie byty
realizowane w sposdb zadowalajacy w jednostkach kontrolowanych, co nalezy uznac za uchybienie
w utrzymaniu systemu kontroli zarzagdczej. Organy nadzoru | instancji w sposéb niewystarczajgcy
identyfikujg i analizujg ryzyka zwigzane z procesem sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych
w zakresie organizacji tego procesu na etapie zarzadzania procesem. Kontrola wykazata,
iz w jednostkach kontrolowanych nie wypracowano pozgdanej koncepcji ww. procesu, uwzgledniajgcej
jego strukture i cele nadzoru farmaceutycznego, przy specyfice rynku farmaceutycznego we wtasciwym
wojewddztwie. Przedstawione w toku kontroli stanowiska jednostek kontrolowanych o wdrozeniu
i prowadzeniu systemu zarzadzania jakosci nie znalazty potwierdzenia wobec nie przedstawienia
procedur systemowych, dotyczacych monitorowania systemu, wyznaczania celdw jakoSciowych,
analizy ryzyka.

Powyzsze oznacza, iz system kontroli zarzgdczej w jednostkach kontrolowanych wymaga ponownej
weryfikacji i wzmocnienia dla prawidtowej realizacji celéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
okreslonych w ustawie — Prawo farmaceutyczne. Zgodnie z art. 68 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r.
o finansach publicznych tj. z 2025 r. z poz. 1483, kontrole zarzgdczg w jednostkach sektora finanséw
publicznych stanowi ogét dziatan podejmowanych dla zapewnienia realizacji celéw i zadan w sposdb
zgodny z prawem, efektywny, oszczedny i terminowy. Celem kontroli zarzadczej, jako systemu
zarzadzania jakoscig, jest zapewnienie w szczegdlnosci:

1) zgodnosci dziatalnosci z przepisami prawa oraz procedurami wewnetrznymi;

2) skutecznosci i efektywnosci dziatania;

3) wiarygodnosci sprawozdan;

4) ochrony zasobow;

5) przestrzegania i promowania zasad etycznego postepowania;

6) efektywnosci i skutecznosci przeptywu informac;ji;

7) zarzadzania ryzykiem.

Zapewnienie funkcjonowania adekwatnej, skutecznej i efektywnej kontroli zarzadczej nalezy do
obowigzkéw wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych. Ustalenia kontroli wskazujg, iz
wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni nie zapewniajg adekwatnych ram dla swoich organizacji
stuzgcych efektywnemu nadzorowaniu spetnienia wymagan przez podmioty nadzorowane
w kontrolowanym obszarze
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4. Zalecenia i wnioski
4.1. Zalecenia dotyczace usuniecia uchybien.

1) Wzmocnienie w jednostkach kontrolowanych zarzadzania procesem — Nadzdr na sprzedazg
wysytkowq produktow leczniczych, poprzez weryfikacje statusu podmiotéw prowadzacych sprzedaz
wysytkowa produktéw leczniczych, w tym m.in. poprzez rozwazenie przeprowadzenia w roku 2026r.
kontroli podmiotéw ktére zgtosity sprzedaz wysytkowg produktédw leczniczych na terenie
wojewddztwa, celem sprawdzenia:

- czy podmioty te faktycznie realizujg sprzedaz wysytkowg produktow leczniczych,

- na jakich zasadach organizacyjnych prowadzona jest sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych,
w tym w zakresie zabezpieczenia zasobdéw, m.in. kadrowych wymaganych przepisami prawa,

- czy zalecenia kontrolne organu nadzorczego zostaty zrealizowane, czy wszczynane byty postepowania
administracyjne i czy nakazy zostaty zrealizowane,

- spetniania wymogdéw prawa, w zakresie przedstawianych pacjentom warunkéw zawarcia umowy
prezentowanych na stronach internetowych, w tym na platformach sprzedazowych (regulaminy,
formularze zamdwien, wymagane zgody np. dotyczgce akceptacji przeterminowanych produktow, czy
tez zmiany warunkéw temperaturowych odmiennych od wytycznych podmiotu odpowiedzialnego),

- tresci umow transportowych pod katem zabezpieczenia warunkéw temperaturowych produktéw
leczniczych i stosowanych opakowan do transportu;

2) usprawnienie w jednostkach kontrolowanych mechanizméw zapewniajgcych prawidtowa realizacje
kontroli zarzadczej, w celu wzmocnienia nadzoru nad procesem jakim jest sprzedaz wysytkowa
produktéw leczniczych, tj. dokonanie ponownej identyfikacji, analizy, projektowana, monitorowania
i doskonalenia procesu, w tym obowigzujagcych w jednostkach kontrolowanych procedur
wewnetrznych i map proceséw lub ich wdrozenie poprzez rozwdj zarzadzania procesowego
funkcjonujacego w jednostce kontrolowanej oraz prowadzenie cyklicznej analizy ryzyka dla procesu,
tak by jednoznacznie stwierdzié jakie ryzyka wystepujg najczesciej w podlegtych wojewddztwach, jakie
sg ich przyczyny a jakie dziatania nastepcze podejmowat i bedzie podejmowac¢ organ nadzoru
farmaceutycznego;

3) przedstawienie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w terminie do dnia 30 wrzesnia 2026 r.

a) analizy sprzedazy wysytkowe]j produktéw leczniczych w podlegtych wojewddztwach wg. zatgczonej
tabeli, co umozliwi dokonanie przez organ kontrolujgcy uzupetnienia stanu nadzoru procesu w roku
2026 tj. zidentyfikowanie w Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej biezgcych wyzwan w procesie
nadzorczym w wojewddztwach.

Jednolita dla jednostek kontrolowanych tabela:

- umozliwi przeprowadzenie weryfikacji statusu podmiotéw prowadzacych sprzedaz wysytkowaq
produktow leczniczych w oparciu o przetwarzane przez organy zasoby informacyjne okreslajgce
dokonane czynnosci kauzalne organdw nadzorczych (arkusz nr 1), jak rowniez

- utatwi dokonanie rozwoju kontroli zarzadczej w jednostkach kontrolowanych poprzez
przeprowadzenie dedykowanej procesowi analizy ryzyka ( arkusz nr 2), tj. dokonanie identyfikacji lub
reidentyfikacji ryzyk zwigzanych ze sprzedazg wysytkowg produktéow leczniczych wystepujgcych
zaréwno po stronie podmiotdw nadzorowanych, jak i po stronie organu nadzorczego w danym
wojewddztwie, w tym z uwzglednieniem danych z zawiadomien pacjentdw (skargi na apteki
rozpatrywane przez jednostki kontrolowane dot. procesu) i innych podmiotoéw,

b) informacji o wprowadzonych usprawnieniach w zarzadzaniu procesem w jednostkach
kontrolowanych.
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4.2 .Whnioski dotyczace usprawnienia funkcjonowania jednostek kontrolowanych.

1) zapewnienie mechanizmu cyklicznej weryfikacji wdrozonych w jednostce kontrolowanej procedur
wewnetrznych, map procesdw oraz przyznanych odpowiedzialnosci w procesie i dokonanie
niezbednych aktualizacji oraz mozliwych wdrozen procedur wewnetrznych i map proceséw poprzez
rozwdj zarzadzania procesowego funkcjonujgcego w jednostce kontrolowanej;

2) usprawnienie mechanizmu wykorzystania narzedzi minimalizujacych ryzyko niewystarczajgcego
nadzoru farmaceutycznego nad procesem oraz niewystarczajacych dziatan pokontrolnych jednostek

kontrolowanych.

5. Termin ztozenia informacji o wykonaniu zalecen lub wykorzystaniu wnioskéw, a takze o podjetych
dziataniach lub przyczynach ich niepodjecia.

30 wrzesnia 2026 r.

Wystgpienie pokontrolne sporzgdzone zostato w egzemplarzach, po jednym odrebnie dla kazdego

kontrolowanego i kontrolujgcego.

Od wystgpienia pokontrolnego nie przystugujqg srodki odwotawcze.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/
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