Warszawa, 03 lipca 2025r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

KWZKW.0810.2.2025.KM.4

WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Jednostka kontrolujgca: GROWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
Jednostka kontrolowana: ZACHODNIOPOMORSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
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 Zarzadzania Zgodnoscig
na podstawie upowaznienia, pismo z dnia 3 lutego 2025 .,

Czynnosci kontrolne przeprowadzono jednostce kontrolowanej, w tym réwniez w siedzibie jednostki
kontrolowanej w dniach od 3 do 7marca 2025 r., w trybie zwyktym, na podstawie art. 6 ust. 3 pkt 1
ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzgdowej (tj. Dz.U. z 2020 r. poz. 224) w zw.
z art. 115 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo Farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz.
686).

Temat kontroli:

Sprawowanie nadzoru farmaceutycznego przez Zachodniopomorskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w latach 2022 — 2024.

Zakres kontroli:

Lp. Obszar ! Nazwa procesu Dziatania kontrolne
1. Kontrola Realizacja kontroli Weryfikacja dokumentacji postepowania
podmiotéw przeprowadzanych w aptekach kontrolnego wyznaczona préba
nadzorowanych ogdlnodostepnych z kazdego rodzaju kontroli (okresowa,

uproszczona, lustracja lokali, dorazna)
w kazdym z lat objetych kontrolg.
Sporzadzenie protokotu z kontroli (liczba
protokotéw/ilos¢ kontroli w danym roku,
jakos¢ protokotu)-Dziatania pokontrolne

! obszar, w ktérym wydane byty w latach 2022-2024 rozstrzygniecia
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Kontrola Realizacja kontroli Weryfikacja dokumentacji postepowania
podmiotéw przeprowadzanych kontrolnego wyznaczona préba z kazdego
nadzorowanych w punktach aptecznych rodzaju kontroli (okresowa, uproszczona,
lustracja lokali, dorazna) w kazdym z lat
objetych kontrola. Sporzadzenie protokotu z
kontroli (liczba protokotéw/ilos¢ kontroli w
danym roku, jakos$¢ protokotu)-Dziatania
pokontrolne
Kontrola Realizacja kontroli Weryfikacja dokumentacji postepowania
podmiotéw przeprowadzonych kontrolnego wyznaczona préba z kazdego
nadzorowanych w aptekach szpitalnych, rodzaju kontroli (okresowa, uproszczona,
zaktadowych i dziatach farmacji lustracja lokali, dorazna) w kazdym z lat
szpitalne objetych kontrolg. Sporzadzenie protokotu z
kontroli (liczba protokotéw/ilos¢ kontroli w
danym roku, jakos¢ protokotu)-Dziatania
pokontrolne
Kontrola Realizacja kontroli Weryfikacja dokumentacji postepowania
podmiotéw przeprowadzonych kontrolnego wyznaczona préba z kazdego
nadzorowanych w placéwkach obrotu rodzaju kontroli (okresowa, uproszczona,
pozaaptecznego lustracja lokali, dorazna)
w kazdym z lat objetych kontrola.
Sporzadzenie protokotu z kontroli (liczba
protokotow/ilo$¢ kontroli w danym roku,
jakos¢ protokotu)-Dziatania pokontrolne
Kontrola Realizacja kontroli Weryfikacja dokumentacji postepowania
podmiotéw przeprowadzonych kontrolnego wyznaczona préba
nadzorowanych w podmiotach leczniczych bez z kazdego rodzaju kontroli (okresowa,
apteki szpitalnej, dziatu farmacji uproszczona, lustracja lokali, dorazna)
szpitalnej w kazdym z lat objetych kontrola.
Sporzadzenie protokotu z kontroli (liczba
protokotéw/ilo$¢ kontroli w danym roku,
jakos¢ protokotu)-Dziatania pokontrolne
Kontrola Realizacja kontroli Weryfikacja dokumentacji postepowania
podmiotéw przeprowadzonych kontrolnego wyznaczona préba
nadzorowanych w zaktadach leczniczych dla z kazdego rodzaju kontroli (okresowa,
zwierzat uproszczona, lustracja lokali, dorazna)

w kazdym z lat objetych kontrola.
Sporzadzenie protokotu z kontroli (liczba
protokotéw/ilo$¢ kontroli w danym roku,
jakos¢ protokotu)-Dziatania pokontrolne

Nadzo6r — ustawa
o
przeciwdziataniu
narkomanii

Decyzje administracyjne - Zgody
w zakresie posiadania i
stosowania w celach
medycznych lub w celu
prowadzenia badan klinicznych
preparatow zawierajgcych srodki
odurzajace grup I-N, II-N, [lI-N i
IV-N lub substancje
psychotropowe grup II-P, IlI-P i
IV-P (zgody, zmiany, wygaszenia,
cofniecia, odmowy) na
podstawie art. 42 u. o p.n.2 -
dla podmiotow leczniczych,
zaktaddw leczniczych dla
zwierzat, indywidualnej praktyki
lekarskiej, lekarsko
dentystycznej lub

Weryfikacja dokumentacji postepowania
administracyjnego wyznaczona prdba
w kazdym z lat objetych kontrola.

2 ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. tj. z 2023 r. poz. 1939)
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weterynaryjnej, inne podmioty.

8. Nadzér — ustawa- | Decyzje administracyjne- Zgody Weryfikacja dokumentacji postepowania
Prawo (w tym zgody, zmiany, administracyjnego wyznaczona prdba
farmaceutyczne wygaszenia, odmowy) dla w kazdym z lat objetych kontrola.
farmaceutow na petnienie
rownoczesnie funkcji kierownika
aptek i dziatu farmacji szpitalnej
lub dwéch dziatéw farmacji
szpitalnej na podstawie art. 88
ust. 1d w zw. z ust. 1c u.p.f.3
9. Nadzér — ustawa- Decyzje administracyjne Weryfikacja dokumentacji postepowania
Prawo pokontrolne na podstawie art. administracyjnego wyznaczona prdba
farmaceutyczne 120 ust. 1 pkt 2 u.p.f. w w kazdym z lat objetych kontrola.
przedmiocie dostosowania
dziatalnosci podmiotu do
przepisow u.p.f.iu. o p.n.
10. | Nadzér — ustawa- Decyzja administracyjna w Weryfikacja dokumentacji postepowania
Prawo przedmiocie natozenia administracyjnego wyznaczona préba
farmaceutyczne administracyjnych kar w kazdym z lat objetych kontrola.
pienieznych na podstawie art.
127cb ust. 4 u.p.f.
(potwierdzanie autentycznosci i
wycofywanie unikalnych kodéw
produktow leczniczych).
11. | Nadzor — ustawa- Decyzja administracyjna w Weryfikacja dokumentacji postepowania
Prawo przedmiocie natozenia administracyjnego wyznaczona préba
farmaceutyczne administracyjnych kar w kazdym z lat objetych kontrola.
pienieznych na podstawie art.
129d u.p.f. (wysytkowa sprzedaz
lekéw ograniczonych wiekiem
pacjenta)
12. | Nadzor — ustawa- Decyzje administracyjne Weryfikacja dokumentacji postepowania
Prawo dotyczace aptek administracyjnego wyznaczona préba
farmaceutyczne ogdlnodostepnych - Zezwolenie w kazdym z lat objetych kontrola.
na prowadzenie
13. | Nadzor - ustawa- Decyzje administracyjne Weryfikacja dokumentacji postepowania
Prawo dotyczace aptek administracyjnego wyznaczona prdba
farmaceutyczne ogdlnodostepnych- Wygaszenie w kazdym z lat objetych kontrola.
zezwolenia
14. | Nadzor — ustawa- Decyzje administracyjne Weryfikacja dokumentacji postepowania
Prawo dotyczace aptek administracyjnego wyznaczona préba
farmaceutyczne ogdlnodostepnych - Cofniecie w kazdym z lat objetych kontrola.
zezwolenia
15. | Nadzor - ustawa- Decyzje administracyjne Weryfikacja dokumentacji postepowania
Prawo dotyczace aptek administracyjnego wyznaczona prdba
farmaceutyczne ogdlnodostepnych - w kazdym z lat objetych kontrola.
Przeniesienia zezwolenia
16. | Nadzor — ustawa- Decyzje administracyjne Weryfikacja dokumentacji postepowania
Prawo dotyczace punktéw aptecznych- administracyjnego wyznaczona préba
farmaceutyczne Zezwolenie na prowadzenie w kazdym z lat objetych kontrolg.
17. | Nadzoér — ustawa- Decyzje administracyjne Weryfikacja dokumentacji postepowania
Prawo dotyczace punktéw aptecznych - administracyjnego wyznaczona préba
farmaceutyczne Wygaszenie zezwolenia w kazdym z lat objetych kontrola.
18. | Nadzor — ustawa- Decyzje administracyjne Weryfikacja dokumentacji postepowania
Prawo dotyczace punktow aptecznych - administracyjnego wyznaczona prdba
farmaceutyczne Cofniecie zezwolenia w kazdym z lat objetych kontrola.

3 Ustawa - Prawo farmaceutyczne
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19. | Nadzoér - ustawa- Decyzje administracyjne Weryfikacja dokumentacji postepowania
Prawo dotyczace punktow aptecznych - administracyjnego wyznaczona préba
farmaceutyczne Przeniesienia zezwolenia w kazdym z lat objetych kontrola.
20. | Nadzér — ustawa- Decyzje administracyjne Weryfikacja dokumentacji postepowania
Prawo dotyczace aptek szpitalnych, administracyjnego wyznaczona prdba
farmaceutyczne zaktadowych i dziatéw farmacji w kazdym z lat objetych kontrola.
szpitalnej- Zezwolenie na
prowadzenie
21. | Nadzér — ustawa- Decyzje administracyjne Weryfikacja dokumentacji postepowania
Prawo dotyczace aptek szpitalnych, administracyjnego wyznaczona préba
farmaceutyczne zaktadowych i dziatéw farmacji w kazdym z lat objetych kontrola.
szpitalnej- wygaszenie
zezwolenia
22. | Nadzér —ustawa- Decyzje administracyjne Weryfikacja dokumentacji postepowania
Prawo dotyczace aptek szpitalnych, administracyjnego wyznaczona prdba
farmaceutyczne zaktadowych i dziatéw farmaciji w kazdym z lat objetych kontrola.
szpitalnej- Cofniecie zezwolenia
23. | Nadzér — ustawa- Decyzje administracyjne Weryfikacja dokumentacji postepowania
Prawo dotyczace aptek szpitalnych, administracyjnego wyznaczona préba
farmaceutyczne zaktadowych i dziatéw farmacji w kazdym z lat objetych kontrola.
szpitalnej- Przeniesienia
zezwolenia

Rodzaj kontroli: planowa w trybie zwyktym

Oceny prawidlowosci realizacji zadan przez Zachodniopomorskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego? dokonano na podstawie prdby statystycznej losowej>.

Okres objety kontrola:
2022-2024
Ustalenia kontroli:

Ocena ogolna: negatywna

W zakresie realizacji zadan przez Zachodniopomorskiego WIF stwierdzono szereg faktdw kontrolnych
majgcych wptyw na realizacje zadan Painstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;j.

W toku kontroli stwierdzono nieprawidtowosci i uchybienia, w tym zaréwno dziatania lub zaniechania,
ktére z punktu widzenia kryteridw kontroli nalezy uznaé jest nielegalne, lub nierzetelne. Na
zidentyfikowanie ww. faktu kontrolnego, na ktédrym oparto negatywng ocene dziatalnosci jednostki
kontrolowanej, sktadajg sie nastepujace elementy: obowigzujgca norma prawna, dziatanie badz
zaniechanie odbiegajgce od normy, przyczyny i skutki odstepstwa od normy oraz ustalenie oséb
odpowiedzialnych.

W toku kontroli stwierdzono:

4 zwanego dalej réwniez ,Zachodniopomorski WIF”

5> préba okreslona dla kazdego procesu opisana przy ocenie procesu.
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— Nieprzestrzeganie zasad postepowania kontrolnego wynikajagcych z ustawy - Prawo
farmaceutyczne.

— Nieprzestrzeganie zasad postepowania administracyjnego wynikajacych 2z Kodeksu
postepowania administracyjnego.

— Niewystarczajacy nadzér farmaceutyczny nad podmiotami nadzorowanymi w wojewddztwie
zachodniopomorskim- nadzér niezapewniajacy, iz zalecenia ze wskazaniem terminu realizacji
wynikajace z protokotow z kontroli s realizowane we wskazanych terminach.

— Nieprawidtowa realizacje kontroli zarzadczej w Inspektoracie, poprzez:

1) brak wystarczajacego nadzoru nad realizacjg zadan wykonywanych przez inspektorow
farmaceutycznych w zakresie prowadzenia postepowan kontrolnych i postepowan
administracyjnych;

2) brak wystarczajacego nadzoru nad wykonywaniem przez pracownikéw Inspektoratu
czynnosci kancelaryjnych;

3) brak wiasciwego nadzoru nad wdrozonymi do wykonywania procedurami wewnetrznymi,
wzorami dokumentéw i mapami proceséw.

Wydanie aktu administracyjnego bez kompletnej normy materialnej.

Nieprzestrzegania zasad archiwizacji przetwarzanej dokumentacji, poprzez brak zapewnienia
odpowiedniej ewidencji i przechowywania, w tym ochrony przed utratg ich integralnosci
i poufnosci.

W zakresie realizacji zadan przez Zachodniopomorskiego WIF w kontrolowanym okresie stwierdzono
szereg nieprawidtowosci i uchybien, polegajgcych na dziataniu nielegalnym i nierzetelnym.

W funkcjonowaniu Zachodniopomorskiego WIF brak jest przejrzystosci i przewidywalnosci
wykonywania obowigzkéw ustawowych, co nalezy ocenic¢ negatywnie.

Nadzdr Zachodniopomorskiego WIF nad realizacjg procesdw z obszaru nadzoru farmaceutycznego byt
niewystarczajgcy. Zakres narzedzi prawnych wynikajgcych z Kodeksu postepowania administracyjnego
nie byt stosowany, zas kompetencje przynalezne Zachodniopomorskiemu WIF wynikajgce z ustawy -
Prawo farmaceutyczne byty stosowane niewtasciwie.

Naruszenia prawne stwierdzone w toku kontroli wynikaja z przekroczenia przez
Zachodniopomorskiego WIF kompetencji i naruszenia zasad prawnych. Stwierdzone uchybienia
natomiast opierajg sie na wykorzystaniu niewtasciwych interpretacji i btedach procesowych.
W kontroli przeanalizowano kazdy proces odrebnie wyjasniajgc dla kazdego z nich nature bteddéw
administracyjnych.

Zachodniopomorski WIF nie wdrozyt wystarczajgcych narzedzi minimalizujgcych ryzyko wystgpienia
nieprawidtowosci i uchybien w wykonywaniu zadan nadzoru farmaceutycznego. Zachodniopomorski
WIF nie stosowat wewnetrznego systemu kontroli jakosci podejmowanych dziatan i rozstrzygniec.
Stosowany w organizacji system prowadzenia czynnosci i postepowan nie spetnia standardéw prawa
administracyjnego oraz przepisow odrebnych. Nie zapewniono przejrzystego, rzetelnego oraz
zgodnego z zasadami prawa podejmowania czynnosci nadzoru farmaceutycznego.

Zachodniopomorski WIF nie zapewnit prawidtowosci prowadzenia postepowan kontrolnych
i administracyjnych w zakresie wtasciwego dokumentowania przeprowadzonych w postepowaniach
przez organ analiz formalnych i merytorycznych oraz w zakresie zarzadzania dokumentacja
i przestrzegania przez organ zasad postepowania.

W toku kontroli stwierdzono wydanie decyzji w przedmiocie natozenia kary pieniezng bez podstawy
prawnej, co stanowi dziatanie nielegalne organu.

Stwierdzono, iz Zachodniopomorski WIF ustalajgc plan kontroli nie uwzglednit w sposdb wystarczajgcy
koniecznosci sprawowania dostatecznego nadzoru pokontrolnego, co wskazuje na nieprawidtowos¢
w zakresie wyznaczania witasciwych proporcji pomiedzy funkcjg zapobiegawczo-sprawdzajgcy
(kontrole  planowe) oraz funkcjg inspekcyjng (kontrole dorazne i sprawdzajgce),
a zadaniami nadzoru farmaceutycznego przy uwzglednieniu posiadanego zasobu kadrowego oraz
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funkcjonujacej w Inspektoracie organizacji pracy i zasad realizacji proceséw majacych wptyw na
realizacje kontroli w podmiotach nadzorowanych.

W Inspektoracie przyjeta organizacja pracy nie gwarantowata prawidtowej realizacji proceséw mimo
funkcjonujgcej w jednostce obstugi prawnej, co nalezy ocenié negatywnie w Swietle celéw Paistwowej
Inspekcji Farmaceutycznej na terenie wojewddztwa zachodniopomorskiego.

Prowadzenie postepowan przez wyznaczonych pracownikdbw — stanowiska ds. nadzoru
farmaceutycznego oraz obstuge prawng nie byto realizowane w sposéb prawidtowy, co oznacza, iz
nadzoér Zachodniopomorskiego WIF nie byt wystarczajacy.

Zbidr proceséw, norm i funkcji zarzgdczych majacych na celu ciggte doskonalenie jakosci w jednostce
nie zapewnia prawidtowej realizacji zadan.

Ocena proceséw poddanych kontroli sporzgdzona zostata indywidualnie dla kazdego procesu lub grupy
procesow.
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1. Organizacja Wojewddzkiego Inspektoratu w Szczecinie
1.1. Podstawa dziatania i organizacji pracy
Wojewddzki inspektor farmaceutyczny jest organem administracji zespolonej w wojewddztwie

wtasciwym w zakresie realizacji zadan przewidzianych w przepisach ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Funkcje Zachodniopomorskiego Wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego w kontrolowanym
okresie petnit mgr farm. Kazimierz Polecki®.

Wojewddzki inspektor farmaceutyczny wykonywat swoje zadania przy pomocy Wojewddzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w Szczecinie’.

Inspektorat w okresie objetym kontrolg dziatat na podstawie statutu Inspektoratu, wprowadzonego
zarzadzeniem Wojewody Zachodniopomorskiego oraz regulaminu organizacyjnego Inspektoratu,
zatwierdzonego przez Wojewode Zachodniopomorskiego. Opis stanu prawnego obowigzujacego
w okresie objetym kontrolg oraz wnioski w pkt 1.3. wystgpienia.

Ustalono, ze w zakresie uksztattowania i utrzymania struktury organizacyjnej kontrolowanej jednostki
nie stwierdzono nieprawidtowosci mogacych mie¢ wptyw na realizacje celéw i zadan Panstwowej
Inspekcji Farmaceutyczne;.

1.2. Personel Inspektoratu
W kontrolowanym okresie w Inspektoracie byto zatrudnionych:

- Liczba pracownikéw (stan na 31.12.2022r.)8

Liczba inspektéw farmaceutycznych z uwzglednieniem Zachodniopomorskiego WIF 3

Liczba pozostatych pracownikow 4

- Liczba pracownikéw (stan na 31.12.2023 r.)°

Liczba inspektéw farmaceutycznych z uwzglednieniem Zachodniopomorskiego WIF 4

Liczba pozostatych pracownikow 4

- Liczba pracownikéw (stan na 31.12.2024 r)'°

Liczba inspektéw farmaceutycznych z uwzglednieniem Zachodniopomorskiego WIF 3

Liczba pozostatych pracownikow 4

® Wojewoda Zachodniopomorski w dniu 12 czerwca 2025r. odwotat Pana Kazimierza Poleckiego ze stanowiska
Zachodniopomorskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego ( pismo z 12.07.2025 znak: OK-5.0040.2.2025.MM)).
7 zwanego dalej réwniez , Inspektoratem”

8 Sprawozdania WIF za rok 2022

9 Sprawozdanie WIF za rok 2023

10 pismo znak FASZ.8511.4.2025
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- Liczba 0sdb realizujgcych zadania nadzoru farmaceutycznego.

INSPEKTORZY FARMACEUTYCZNI 2022-
2024

# inspektorzy farmaceutyczni

JM

1.3. Struktura organizacyjna Inspektoratu
1.3.1. Struktura organizacyjna Inspektoratu obowigzujaca do 15 grudnia 2022 r.

Zgodnie ze Statutem Inspektoratu ! kierownikiem Inspektoratu jest Zachodniopomorski WIF, ktory
odpowiada za funkcjonowanie Inspektoratu, warunki jego dziatania, organizacje pracy.

Zastepca Zachodniopomorskiego WIF wykonuje zadania i kompetencje w zakresie okreslonym przez
Zachodniopomorskiego WIF w Regulaminie Organizacyjnym Inspektoratu (§ 6 Statutu).
Kierownik Delegatury wykonuje czynnosci zwigzane z kierowaniem Delegaturg oraz z upowaznienia
Zachodniopomorskiego WIF (§ 7 Statutu).
W sktad Inspektoratu wchodzg (§ 8):
1) wieloosobowe samodzielne stanowisko do spraw nadzoru nad aptekami, obrotem hurtowym
i obrotem pozaaptecznym,
2) stanowisko do spraw analiz, prowadzenia ewidencji aptek, hurtowni farmaceutycznych oraz
placéwek prowadzacych obrét pozaapteczny,
3) gtédwny ksiegowy,
4) radca prawny,
5) samodzielne stanowisko do spraw administracyjnych i pracowniczych,
6) informatyk,
7) Delegatura w Koszalinie, w sktad ktérej wchodza:
a) Kierownik Delegatury,
b) stanowisko pracy ds. nadzoru nad aptekami, obrotem hurtowym i obrotem pozaaptecznym,
c) stanowisko do spraw analiz, prowadzenia ewidencji aptek, hurtowni farmaceutycznych oraz
placéwek prowadzgcych obrot pozaapteczny,
d) stanowisko do spraw obstugi biurowo — administracyjne;j.
Szczegbtowq organizacje wewnetrzng oraz tryb pracy Inspektoratu, w tym takze szczegétowe zakresy
dziatania komérek organizacyjnych okresla Regulamin Organizacyjny Wojewddzkiego Inspektoratu
ustalony przez Wojewddzkiego Inspektora w drodze zarzadzenia i zatwierdzony przez Wojewode
Zachodniopomorskiego (§ 10 Statutu).
Zgodnie z Regulaminem organizacyjnym?'?, inspektorzy farmaceutyczni przy wykonywaniu zadan
kierujg sie zaleceniami Zachodniopomorskiego WIF (§ 6 ust. 3).
Zachodniopomorski WIF kieruje pracg Inspektoratu, sprawuje nadzor i kontrole funkcjonalng nad
dziatalnoscig wszystkich komérek organizacyjnych (§ 7). Jezeli Zachodniopomorski WIF nie moze petnic¢

11 Statut Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Szczecinie z dnia 12 kwietnia 2010 r. — Zatgcznik do zarzadzenia
nr 159/2010 Wojewody Zachodniopomorskiego z dnia 12 kwietnia 2010r. https://bip3.alfatv.pl/pliki/archiwum/wif-
szczecin.bip.gov.pl/regulamin/status-prawny.html

127arzgdzenie nr 2 /2010 Zachodniopomorskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Szczecinie z dnia
1 wrzesnia 2010 r. https://bip3.alfatv.pl/pliki/archiwum/wif-szczecin.bip.gov.pl/regulamin/status-prawny.htmi
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obowigzkéw stuzbowych jego zadania i kompetencje w petnym zakresie przejmuje Zastepca
Zachodniopomorskiego WIF. W przypadku braku lub nieobecnosci Zachodniopomorskiego WIF i jego
Zastepcy, Kierownik Delegatury przejmuje wszystkie zadania i kompetencje Zachodniopomorskiego
WIF, a w przypadku jego braku lub nieobecnosci upowazniony inspektor farmaceutyczny.
Zachodniopomorski WIF moze doraznie zleca¢ inspektorom farmaceutycznym, w tym Kierownikowi
Delegatury w Koszalinie, wykonanie zadan Inspekcji Farmaceutycznej poza obszarem ich dziatania
(§8).

Zachodniopomorski WIF w zakresie ustalonym w ustawie, zgodnie z § 9 regulaminu organizacyjnego:
m.in. wydawanie decyzji administracyjnych okreslonych w przepisach prawa.

Do wieloosobowego samodzielnego stanowiska do spraw nadzoru nad aptekami, obrotem hurtowym
i obrotem pozaaptecznym, nalezy: kontrolowanie podmiotéw nadzorowanych, prowadzenie wykazéw
i dokumentacji podstawowej nadzorowanych jednostek (§ 10 regulaminu).

Do radcy prawnego nalezy m. in.: pomoc w przygotowaniu decyzji administracyjnych, umow,
porozumien, upowaznied oraz innych dokumentéw (§ 13 regulaminu).Zachodniopomorski WIF
wykonuje kontrole wewnetrzng organizacji i funkcjonowania Inspektoratu, nadzoruje prawidtowos¢
wykonania zadan oraz dokonuje rozdziatu zadah pomiedzy poszczegdlnych pracownikow (§ 21
regulaminu organizacyjnego).

Ustalono, ze regulamin organizacyjny obowigzujacy do dnia 15 grudnia 2022 r. byt zgodny ze statutem
i przepisami prawa.

1.3.2. Struktura organizacyjna Inspektoratu obowiazujaca od 15 grudnia 2022r

Zgodnie ze Statutem Inspektoratu®® kierownikiem Inspektoratu jest Zachodniopomorski WIF, ktory
odpowiada za funkcjonowanie Inspektoratu, warunki jego dziatania, organizacje pracy ( § 1)*

W sktad Inspektoratu wchodzg (§ 6):

1 wieloosobowe samodzielne stanowisko do spraw nadzoru farmaceutycznego;
2 gtéwny ksiegowy;

3 radca prawny;

4

ul

informatyk;

Delegatura w Koszalinie, w sktad ktérej wchodza:

samodzielne stanowisko do spraw nadzoru farmaceutycznego,
stanowisko do spaw obstugi biurowo-administracyjnej

)

)
)
)
) samodzielne stanowisko do spraw administracyjnych i pracowniczych;
)
)
)
)

O

szczegdtowa organizacje wewnetrzng oraz tryb pracy Inspektoratu, w tym szczegdtowe zakresy
dziatania komodrek organizacyjnych okresla Regulamin  Organizacyjny ustalony przez
Zachodniopomorskiego WIF w drodze zarzadzenia i zatwierdzony przez Wojewode
Zachodniopomorskiego. Zgodnie z Regulaminem organizacyjnym®> w sktad Inspektoratu — wchodza
komdrki organizacyjne wskazane ww. Statucie Inspektoratu.

Zgodnie z § 7 ust. 1. regulaminu organizacyjnego, Zachodniopomorski WIF kieruje pracg Inspektoratu,
sprawuje nadzér i kontrole funkcjonalng nad dziatalnoscig wszystkich komérek organizacyjnych oraz
reprezentuje Wojewddzki Inspektorat na zewnatrz

W przypadki nieobecnosci Zachodniopomorskiego WIF jego zadania i kompetencje, zgodnie z § 7 ust.
3 Regulaminu Organizacyjnego, przejmuje upowazniony inspektor farmaceutyczny na podstawie
i w zakresie imiennego upowaznienia udzielonego mu pisemnie przez Zachodniopomorskiego WIF.

13 Statut Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Szczecinie — Zatgcznik do zarzadzenia Nr 354/2022 z dnia
15 grudnia 2022r. - https://szczecin-wif-bip3.alfatv.pl/pliki/szczecin-wif/zalaczniki/8/statut-wif-w-szczecinie.pdf

14 https://szczecin-wif-bip3.alfatv.pl/pliki/szczecin-wif/zalaczniki/8/statut-wif-w-szczecinie.pdf

15 Zarzadzenie nr 1/2023 zachodniopomorskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 27 stycznia 2023
w sprawie ustalenia regulaminu organizacyjnego Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Szczecinie zmienione
Zarzadzeniem nr 5 /2023 Zachodniopomorskiego Wojewddzkiego Inspektora farmaceutycznego z dnia 17 listopada 2023r.
- dokumenty w aktach sprawy kontrolnej.
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https://szczecin-wif-bip3.alfatv.pl/pliki/szczecin-wif/zalaczniki/8/statut-wif-w-szczecinie.pdf

Na podstawie odrebnego upowazniania Zachodniopomorskiego WIF, z dnia 26 czerwca 2020 r. 16,
wydanego na podstawie § 7 ust. 1i 3 regulaminu organizacyjnego ustalonego zarzgdzeniem Nr 2/2010
z dnia 1.09.2010 r.Y7, oraz na podstawie art. 268a Kodeksu postepowania administracyjnego,
wyznaczonemu imiennie inspektorowi farmaceutycznemu powierzono realizacje w czasie
nieobecnosci Zachodniopomorskiego WIF, wszelkich spraw nalezgcych do zadan i kompetencji organu,
a w szczegolnosci do podpisywania dokumentdéw i pism zwigzanych z dziatalnoscig Wojewddzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego w Szczecinie, do podpisywania upowaznien do przeprowadzenia
kontroli i zalecen pokontrolnych, do wszczecia i prowadzenia postepowan administracyjnych oraz do
wydawania decyzji administracyjnych, postepowan i zaswiadczen. Niniejsze upowaznienie jest wazne
na czas zatrudnienia na stanowisku inspektora farmaceutycznego w Wojewddzkim Inspektoracie
Farmaceutycznym w Szczecinie, lub do czasu odwotania. Nie przedstawiono dokumentu odwotfania
ww. upowaznienia. W dniu 15 kwietnia 2022 r. Zachodniopomorski WIF wystawit dodatkowe
upowaznienie!®, do zatatwiania w okresie nieobecnosci Zachodniopomorskiego WIF oraz w czasie
podrdzy stuzbowych Zachodniopomorskiego WIF w Szczecinie, wszelkich spraw nalezgcych do zadan
i kompetencji organu, a w szczegdlnosci do podpisywania dokumentéw i pism zwigzanych
z dziatalnoscig Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Szczecinie, do podpisywania
upowaznien do przeprowadzenia kontroli, do podpisywania zalecenn pokontrolnych, do wszczecia
i prowadzenia postepowan administracyjnych oraz do wydawania decyzji administracyjnych,
postepowan i zaswiadczen. Niniejsze upowaznienie pozostaje wazne na czas zatrudnienia na
stanowisku inspektora farmaceutycznego w Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym
w Szczecinie, lub do czasu odwotania.

Zachodniopomorski WIF, zgodnie z § 8 ust. 2 regulaminu, moze doraznie zleca¢ inspektorom
farmaceutycznym wykonanie zadan Panstwowe] Inspekcji Farmaceutycznej poza obszarem ich
dziatania. Nie przedstawiono upowaznien ani procedur i zalecen w tym zakresie.

Do zadan Zachodniopomorskiego WIF nalezy zapewnienie adekwatnej, skutecznej i efektywnej
kontroli zarzadczej, w tym m.in.:

- sprawowanie nadzoru nad realizacjg zadann wykonywanych przez inspektoréw farmaceutycznych
- nadzorowanie wykonywania przez pracownikéw Inspektoratu czynnosci kancelaryjnych
- wydawanie decyzji administracyjnych w zakresie ustalonym w przepisach prawa.

Do zadan stanowisk do spraw nadzoru farmaceutycznego (§ 11 regulaminu) nalezy: prowadzenie
spraw w postepowaniu administracyjnym, prowadzenie kontroli, sprawowanie nadzoru nad
przestrzeganiem przepiséw prawnych w zakresie dziatalnos$ci aptek, punktéw aptecznych i innych
jednostek prowadzacych obrét detaliczny produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi,
prowadzenie wykazow i dokumentacji podstawowej nadzorowanych jednostek.

Do zadan radcy prawnego (§ 13 regulaminu) nalezy m.in. pomoc w przygotowaniu decyzji
administracyjnych.

Zarzadzeniem z dnia 3 pazdziernika 2023 r. regulamin organizacyjny zostat zmieniony'® okreslajgc
zadania organu i jednostki w ramach systemu wykrywania i alarmowania (SWA).

Regulamin organizacyjny obowigzujgcy (wprowadzony po 15 grudnia 2022 r.) w § 8 nadaje
Zachodniopomorskiemu WIF uprawnienia nieprzewidziane w ustawie - Prawo farmaceutyczne. Organ
nie ma uprawnienia do zlecenia inspektorom farmaceutycznym wykonywania zadan Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej poza obszarem ich dziatania. Zgodnie z ustawg - Prawo farmaceutyczne
obszar dziatania organu to wojewddztwo zachodniopomorskie. Ustawa - Prawo farmaceutyczne nie

16 Upowaznienie Nr 39 znak FASZ.2111. 21.2020 wystawione dla inspektora farmaceutycznego Pani Renaty Hodynskiej.

17 zmienionego zarzgdzeniem Nr 1/2013 z dnia 24.07. 2013 r., zarzgdzeniem Nr 1/2016 z dnia 18.05.2016 r. i zarzgdzeniem
Nr 2/2016 z dnia 19.05.2016 r.

18 Upowaznienie Nr 72/2022 wystawione dla inspektora farmaceutycznego Pani Renaty Hodyrskiej

19 Zarzadzenie nr 4 /2023 Zachodniopomorskiego wojewddzkiego Inspektora farmaceutycznego z dnia 3 pazdziernika 2023r.
w sprawie ustalenia regulaminu organizacyjnego Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Szczecinie na czas
zewnetrznego zagrozenia bezpieczenstwa panstwa i wojny — dokument w aktach sprawy kontrolnej
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umozliwia dziatania organdéw zespolonej administracji wojewddzkiej poza wiasciwoscig im przypisang,
tj. wskazanym wojewddztwem. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny, zgodnie z art. 112 ustawy
- Prawo farmaceutyczne wykonuje zadania i kompetencje Panstwowe]j Inspekcji Farmaceutycznej
okreslone w ustawie oraz przepisach odrebnych. Administracja rzgdowa w terenie jest zbudowana na
zasadzie zespolenia organizacyjnego i osobowego. Zespolenie organizacyjne Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej w wojewddztwie przejawia sie w dwodch aspektach. Po pierwsze, nalezy do
wojewddzkiej administracji zespolonej podlegajgcej zwierzchnictwu wojewody. Po drugie, dziata
w ogélnokrajowym systemie zarzgdzania kierowanym przez Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego.
Podstawowe znaczenie w tych strukturach majg zespolenie osobowe i kompetencyjne. Zespolenie
osobowe polega na wptywie organu administracji ogdélnej na obsade stanowiska wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego. Natomiast zespolenie kompetencyjne oznacza, ze Wojewddzkie
Inspektoraty Farmaceutyczne wykonujg zadania i kompetencje w imieniu organu administracji ogélnej
(wojewody), ale na mocy upowaznienia ustawowego. W sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan
i kompetencji Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej organem pierwszej instancji jest wojewddzki
inspektor farmaceutyczny. Chodzi tu o wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego witasciwego ze
wzgledu na miejsce prowadzenia dziatalnosci gospodarczej. Jest to tzw. wtasciwos¢ miejscowa, czyli
zdolnos$¢ organu do rozstrzygania spraw indywidualnych nalezgcych do jego witasciwosci rzeczowej
(tj. zadan i kompetencji PIF) na przypisanym mu obszarze dziatania. Obszarami tymi sg terytoria
poszczegdlnych wojewddztw - tylko i wytacznie wojewddztwa zachodniopomorskiego. Niniejsze
oznacza, iz inspektorzy farmaceutyczni zatrudnieni w Inspektoracie mogg wykonywaé czynnosci
kontrolne z upowaznienia Zachodniopomorskiego WIF tylko i wytgcznie w na terenie wojewddztwa
zachodniopomorskiego.

Struktura organizacyjna jednostki kontrolowanej byta dostosowana do realizacji zadan nadzoru
farmaceutycznego (realizowane procesy znajdujg odzwierciedlenie w ustalonych stanowiskach).
W regulaminach organizacyjnych obowigzujgcych w kontrolowanym okresie okreslono podziat zadan
i odpowiedzialnosci. Uwzgledniono réwniez ciggtos¢ dziatania organu. Do dnia 15 grudnia 2022r.
obowigzywata kaskadowa ciggtos¢ dziatania uwzgledniajgca w  czasie nieobecnosci
Zachodniopomorskiego WIF dziatania nastepcze Zastepcy WIF oraz kolejno Kierownika Delegatury
Koszalin i wyznaczonego pracownika. W stanie prawnym obowigzujgcym po 15 grudnia 2022 r.
uwzgledniono réwniez ciggtos¢ dziatania opartg na wyznaczonym pracowniku (wyznaczonym
odrebnym upowaznieniem).

Odpowiedzialnos¢ w zakresie wydawania rozstrzygnie¢ administracyjnych zostata okreslona zgodnie
z Kodeksem postepowania administracyjnego. W Inspektoracie zapewniono obstuge prawnag
(stanowisko radcy prawnego).
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1.3.3. System zarzadzania jakoscia w Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Szczecinie

W Inspektoracie, zgodnie z wyjasnieniami Zachodniopomorskiego WIF?°, wdrozono system zarzgdzania
jakos$cig?!, w ramach ktérego obowigzujg procedury wewnetrzne regulujgce realizacje wyznaczonych
procesow, w tym mapy procesow.

Zachodniopomorski WIF wdrozyt do SZJ obowigzujgcego w Inspektoracie wytyczne Gitéwnego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia 19 kwietnia 2016 r.:

— GIF/WIF/SOP/001/01 Zasady kontroli rejestracji temperatury i wilgotnosci przez inspektora
farmaceutycznego;

— GIF/WIF/SOP/002/01 Kontrola apteki ogdlnodostepnej, apteki szpitalnej, dziatu farmacji szpitalnej;

— GIF/WIF/SOP/003/01 Kontrola punktow aptecznych, placéwek obrotu pozaaptecznego oraz sklepu
zielarsko-medycznego;

— GIF/WIF/SOP/005/01 Postepowanie w przypadku podejrzenia wady jakosciowej produktu
leczniczego i wyrobu medycznego;

— GIF/WIF/SOP/006/01 Rozpatrywanie skarg, wnioskdw i petycji;

— GIF/WIF/SOP/009/01 Udzielanie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej;

— GIF/WIF/SOP/008/01 Pobieranie prob do badan jakosciowych.

W toku kontroli nie przedstawiono zadnych innych procedur wewnetrznych (w tym zmian edycji).

W Inspektoracie obowigzujg nastepujgce mapy procesow:

- mapa procesu ,Postepowanie administracyjne wszczete — opis procesu udzielania zezwolenia na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej”

MAPA PROCESU POSTEPOWANIA ADMINISTRACYIJNEGO
| POSTEPOWANIE ADMINISTRACYJNE WSZCZETE
— = ——  —
‘ Z URZEDU ] NA WNIOSEK
- _ e T r— |

- oo
N =

ZAWIADOMIENIE O WSZCZECIU POPSTEPOWANIA
ADMINISTRACYINEGO
—

WERYFIKACIA ZLtOZONEGO WNIOSKU
IRAKI BEZ UWAG — KDMPLETNY

ANALIZA ZEBRANEGO MATERIALU DOWODOWEGO
WEZWANIE DO ZLOZENIA

\ DODATKOWYCH WYJASNIEN,
UZUPELNIENIE MATERIALU
WEZWANIE DO ZEOZENIA DODODOWEGO

DODATKOWYCH WYJASNIEN,
UZUPEELNIENIE MATERIALU
DODODOWEGO

ZAWIADOMIENIE
O ZAKONCZENIOU
POSTEPOWANIA

L=

PONOWNA ANALIZA
ZEBRANEGO MATERIALL
DODODOWEGO

l

PONOWNE WEZWANIE DO

P

ZLOZENIA DODATKOWYCH
WYJASNIEN, UZUPELNIENIE
MATERIALU DODODOWEGO

DECYZIA
DMINISTRACYINA

- mapa procesu

————

PONOWNA ANALIZA
ZEBRANEGO MATERIALU
DODODOWEGO

psychotropowych”

20 pismo
2

z dnia 24.02.2025 (znak: FASZ.1610.1.2025KP)

! zwany dalej ,, SZJ”

- DECYZIJA

ADMINISTRACYINA ‘

ANALIZA ZEBRANEGO
MATERIALU DOWODOWEGO

POWANIA ADMINISTRACYINEGO:
. nia administracyjnego (Dz. U. 7 2024 1, por.  572)
4 1., por. 686) wraz 2 przepisami

u.z
narkamanii (Dz.U. z 2023 poz. 1939) wraz

04.2016r. :
adzenie apteki ogdinodostgpne)

— ,Nadzor nad zakupem , posiadaniem i stosowaniem srodkéw odurzajgcych i
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MAPA PROCESU
NADZOR NAD ZAKUPEM, POSIADANIEM | STOSOWANIEM SRODKOW ODURZAJACYCH | PSYCHOTROPOWYCH
WNIOSKODAWCA

UPRAWNIONY PODMIOT NA POSTAWIE USTAWY O PRZECIWDZIALANIU NARKOMANII

i___*_/_%__

PACJENT
# 6 rozporaaduenia MZ £ 16-03-2017r, w JEDNS;:;:IAUKDWO PODMIOTY LECZNICZE, ZAKLADY APTEKA
sprawie szczegdlowych warunkow | trybu ! \WCZA LECZNICZE DLA ZWIERZAT, DOGOLNODOSTEPNA
WyHawania porwolen orar dokumentow (zgody. 2miany, wygaszenia, cofnigcia, zgady, Zmiany, wygastenia,
niezbedmych do preywozu, wywozy, omowy) na podstawie ant. 35 ust. 2 INDYWIDUALNE PRAKTYKI LEKARSKIE, P e i
Wewnatrzwspainotowege nabycia lub u.op.n) LEKARSKO- DENTYSTYCZNE LUB ust. 2 rozporzadzenia ws.
‘wewnatrzwspdinotowe) dostawy drodkow WETERYNARYINEJ, INNE PODMIOTY w::::;:;:r: :l:kr'\l:kl:,wl
S oo usosies Egr ai . U £ (zgody, 2miany wygaszenia, cofnigcia, cdmowy) na g s
r. poz. 399 podstawie art. 42 u. © p.n.

Wypeiniony | podpisany preez osoby
uprawnione whiosek — awierajjce wymogs

okredlone w §5 rorporzadzenia MZ £ 9-11-2015 ¢

w sprawie wydawania zerwolef na wytwarzanie,

praywoe, dystrybuch

Wypeiniony wniosek, podpisany

albo stosowanie w celu prowadzenia badan
naukowych Srodkéw odurzajgeych, substanc) ‘Wypetniony wniosck, podpisany prrez przex osobg uprawniony wraz ¢
zatqcznikami (zgoda inne] apteki na

wainiony | podptany pross lakerze: REtropowych Iub Prekursoréw kat Wi 1
whiosek — zalacznik nr 3 wraz z i i cin. i e osobg uprawniona wraz z zalacznikami A
(kserokopia ksiazki N} preejgcie raopatrzenia)

zatacznikami (recepta, zaswiadczenie
lekarskie] .{ 9 v

Weryfikacja wniosku
ie podmiotu, ki, i Whniosek nie kompletny

’ Weryfikacja wniosku, sprawdzenie sz—|

lekarza na stronie Rejestry Medyczne s bameletn

-%_‘____b— —‘/é_\___‘_lj—
Uwierzytelnienie Wezwanie do usunigcia brakéw
‘ dokumentu przez Organ l Wydanie zezwolenia, zgody przez Organ
‘\l yiikacja uzup g0 wniosku

PODSTAWY PRAWNE ORU NAD x [ SRODKOW ODURZAJACYCH | PSYCHOTROPOWYCH
1. Ustawa 2 dnia 14 czerwca 1960 £ Kodeks postepowania administracylnego (Dz. U, £ 2024 1, poi. 572)
2. Ustawa z 6 wrzednia 2001 r. Prawo farmaceutycane (Dz. U. z 2024 1., po2. 686) wraz z przepi opartymi na jej

3. Ustawa z dnia 1 dnia 29 lipca 2005 £ 0 prIeciwdziataniu narkomani (D2.U. 2 2023 por. 1939) wiaz 2 PrIepisami wyKonawczymi opartymi na jej podstawie;

- mapa procesu- ,Kontrola aptek, dziatdw farmacji szpitalnej, placowek obrotu pozaaptecznego”

MAPA PROCESU KONTROLNEGO APTEK, DZIALOW FARMACII SZPITALNEJ, PLACOWEK OBROTU POZAAPTECZNEGO

| KONTROLA

LUSTRACIA

PLANOWA, SPRAWDZAJACA j DORAZNA, PROBLEMOWA,

ZLECONA PRZEZ GIF

R =

ZAWIADOMIENIE O KONTROLI |

UPOWOWAZNIENIE DO

e A KONTROLI

UPOWOWAZNIENIE DO ZAGROZENIE ZYCIA

KONTROLI KONTROLA BEZ ZAWIADOMIENIA

PROTOKOL Z KONTROLI

PROTOKOL LUSTRACII

BEZ ZASTRZEZEN T ZASTRZEZENIAMI
WPIS DO EWIDENCH \ ZAWIADOMIENIE O WSZCZECIU i)
WIE POSTEPOWANIA

ADMINISTARCYINEGO

" POSTANOWIENIE ZWIF

PODSTAWY PRAWNE POSTEPOWANIA KONTROLNEGO SRS ES
1. Ustawa ¢ dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (De. U. z 2024 r, poz. 572) ZAKONCZENIL POSTEPOWANIA
2. Ustawa 7 6 wrzesnia 2001 1. Prawo farmaceutycane (D, U. 2 2024 £, poz. 686) wraz  preepisami
ADMINISTRACYINEGO

wykonawceymi opartymi na jej podstawie;
3. Ustawa t dnia z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanil (Dz.U. z 2023 poz. 1939) wraz

¥ praepisami wykonawczymi opartymi na jej podstawie; WPLS DO EWIDENCI WiF
4, Ustawa ¢ dnia 2 lipca 2004 r, o swobodrie driatainotcl gospodarczej (DZ. U 2 2017 r. poz. 2168 ze

zmianami);
5. Procedury Gldwnego inspektora Farmaceutycznego  19.08.2016r. [ DECYZIA ADMINISTARCYINA |

- GIF/WIF/SOP/002/01 Kontrola apteki ogolinadostepne), apteki szpitaine], driatu farmacii szpitainel;

- GIF/WIF/SOP/003/01 Kontrola punktéw aptecznych, placéwek obrotu pozaaptecznego oraz sklepu zielarsko-
medycznego;

- GIF/WIF/SOP/009/01 Udzielanie na apteki oge

- GIF/WIF/SOP/008/01 Pobieranie prob do badad jakosciowych

W toku kontroli nie przedstawiono zadnych innych map proceséw (w tym ich zmian).

W analizowanym zakresie miato miejsce szereg nieprawidtowosci w zakresie prawidtowego wdrozenia
i utrzymania systemu SZJ przez Zachodniopomorskiego WIF.
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SZJ?? jednostki kontrolowanej nie zapewnia wtasciwych ram dla organizacji w celu spetnienia wymagan
podmiotéw nadzorowanych i przepisdw oraz konsekwentnego doskonalenia procesow.

Wskazania wymaga, iz ustawa — Prawo farmaceutyczne nie wymaga dla wojewddzkiego inspektoratu
farmaceutycznego w zakresie realizacji zadan ustawowych wynikajgcych z nadzoru farmaceutycznego,
wdrozenia i prowadzenia SZJ. Organ w toku kontroli wskazat, iz w Inspektoracie wdrozyt SZJ
i przedstawit wdrozone ww. procedury wewnetrzne oraz mapy procesow. W toku kontroli
stwierdzono, iz organ nie realizowat niezbednych czynnosci jako wiasciciel proceséw. Stanowisko
Zachodniopomorskiego WIF o wdrozeniu i prowadzeniu SZJ w Inspektoracie nie znalazto
potwierdzenia w toku kontroli.

Wobec nie przedstawienia przez Zachodniopomorskiego WIF zadnych innych niz ww. procedur SZJ
ustalono, iz w jednostce kontrolowanej nie obowigzuje Ksiega Jakosci, jak rowniez procedury
systemowe, dotyczace realizacji przegladu zarzadzania, auditu wewnetrznego, wyznaczania celéw
jakoSciowych, analizy ryzyka, czy tez ciggtosci dziatania?3, co oznacza iz SZJ nie zostat wdrozony.

Do de facto ,nieistniejgcego” SZJ Zachodniopomorski WIF wtgczyt wytyczne Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z 2016r.Procedury wskazane przez organ nie stanowig czesci SZJ Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego. Wydane w 2016r. procedury stanowity wytyczne do wykorzystania
i do dalszego doskonalenia w ramach standarddéw zarzgdzania w danej jednostce, w tym w ramach SZJ
jesli takowy zostat wdrozony w jednostkach zgodnie z zasadami wdrozenia.

W toku kontroli nie przedstawiono aktualnych edycji stosowanych procedur oraz ich zatgcznikéw
opracowanych i wdrozonych w Inspektoracie. W Inspektoracie stosowane sg zatgczniki do ww.
procedur ale w wersji czesciowo zmienionej (aktualizacja podstaw prawnych), jednakze w procedurach
wdrozonych do stosowania w Inspektoracie zataczniki te nie zostaty zmienione przez wtasciciela
procesow, tj. Zachodniopomorskiego WIF. Niniejsze dotyczy réwniez stosowanych w jednostce
blankietéw nie wynikajgcych z ww. procedur. Wzory pism stosowane sg dowolnie rowniez w ramach
jednego postepowania.

Mapy proceséw przedstawione w toku kontroli sg nieaktualne i wskazujg nie tylko na uchylone
podstawy prawne, ale przede wszystkim na dziatania nie znajdujgce uzasadnienia w ustawie — Prawo
farmaceutyczne - obligatoryjne zawiadomienie w przypadku kontroli dorazne;j.

Sposbéb prowadzenia ,pozornego” SZJ przez Zachodniopomorskiego WIF, jako elementu systemu
kontroli zarzadczej, wymaganej dla jednostek sektora finanséw publicznych, stoi w sprzecznosci ze
standardami kontroli zarzadczej.?* Standardy kontroli zarzgdczej nie zostaty w sposdb wystarczajacy
zrealizowane w obszarach zarzadzania ryzykiem, stosowanych mechanizméw kontroli oraz
monitorowania i oceny realizacji zadan i przebiegu zidentyfikowanych proceséw.

Przedstawione mapy i procedury, jak wskazat Zachodniopomorski WIF, stanowig SZJ jednostki
kontrolowanej, co oznacza, iz w ramach systemu zarzadzania ryzykiem, jako zidentyfikowane ryzyko
u kontrolowanego powinno byé wskazane ryzyko ,nieaktualne procedury /brak aktualizacji procedur”.
Reakcjg na ryzyko powinno by¢ opracowanie prawidtowych map proceséw wraz z zatgcznikami do
stosowania, zatwierdzonymi przez organ. W toku kontroli nie przedstawiono dokumentéw
potwierdzajgcych zidentyfikowanie i monitorowanie ww. ryzyka.

W toku kontroli nie stwierdzono po stronie organu dziatan podejmowanych w zakresie reakcji na
ryzyko (brak zaistnienia procesu zmiany proceséw wewnetrznych i map proceséw), co zwiekszytoby
prawdopodobienstwo osiggniecia przez organ celdéw i realizacji zadan nadzoru farmaceutycznego
w sposéb prawidtowy. Brak aktualizacji map i procedur wdrozonych przez organ do SZJ stanowi

22 system oparty o norme 1SO 9001.

23 elementy procesu ciggtosci dziatania (,,zastepowalno$¢” Zachodniopomorskiego WIF) zostaty uwzglednione w regulaminie
organizacyjnym jednostki

24 Komunikat nr 23 Ministra Finanséw z dnia 16 grudnia 2009 r. w sprawie standardéw kontroli zarzadczej dla sektora
finanséw publicznych
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naruszenie zasad kontroli zarzagdczej*. Wdrozenie ww. procedur i map do SZJ jednostki oznacza, iz
w postepowaniach administracyjnych i postepowaniach kontrolnych powinny by¢ stosowane
zataczniki okredlone w procedurach i wytyczne wskazane w mapach i procedurach, tymczasem we
wskazanych postepowaniach stosowane sg wzory dokumentdw oznaczone, jako zatgczniki do ww.
procedur o tresci odmiennej do wskazanych w ww. procedurach. Niniejsze nie powinno mie¢ miejsca
W poprawnie zarzgdzanym SZJ.

Aktualizacje podstaw prawnych w stosowanych przez organ dokumentacjach nalezy uznaé za
poprawne i zgodne z przepisami, jednakze obowigzkiem organu jest biezgce monitorowanie
aktualnosci wdrozonych do stosowania w jednostce map i proceder. Niniejsze wskazuje na brak
wtasciwej organizacji jednostki i naruszenie standardéw kontroli zarzadczej przez
Zachodniopomorskiego WIF.

Mechanizmy kontroli wdrozone w jednostce kontrolowanej nie funkcjonujg prawidtowo. SZJ
w jednostce kontrolowanej jest pozorny i opiera sie na nieaktualnych mapach i procedurach.
Czesciowe zmiany nastgpity bez uprzedniego zatwierdzenia w systemie SZJ przez
Zachodniopomorskiego WIF. Zarzadzenie dokumentacjg jest nieprawidtowe. Struktura dokumentéw
okreslonych w procedurach i stosowanych w jednostce jest nieprawidtowa i nie stanowi SZJ (rézne
blankiety, rozne oznaczenia graficzne organu, stosowane zatgczniki do procedur niezgodne z trescia
wyznaczong w procedurze). Dokumenty nie sg prawidtowo nadzorowane — brak wtasciwej identyfikacji
dokumentu (nazwa i numer dokumentu wielokrotnie powielany w ramach zaréwno jednej sprawy, jak
i wielu spraw). Kazda potrzeba zmiany procesu bgdz dokumentacji (mapy i procedury) powinna by¢
zidentyfikowana w ramach wewnetrznej analizy ryzyka oraz powinna byé dokonana w kontrolowanym
procesie zmian zakoficzonym zatwierdzeniem przez Zachodniopomorskiego WIF.

2. Nadzér farmaceutyczny w wojewddztwie zachodniopomorskim
2.1.llos¢ podmiotéow nadzorowanych w kontrolowanym okresie:
2022 rok

Placéwki obrotu aptecznego (apteki ogdlnodostepne 547, punkty apteczne 52, apteki szpitalne,
zaktadowe oraz dziaty farmacji szpitalnej - 69 - (ogétem 669).2°

Pozostate nadzorowane placéwki (sklepy zielarsko-medyczne, specjalistycznego zaopatrzenia
medycznego - 63, stacje sanitarno-epidemiologiczne - 23, podmioty lecznicze bez apteki szpitalnej,
dziatu farmacji szpitalnej, indywidualne praktyki lekarskie i lekarsko-dentystyczne - 54, zaktady
lecznicze dla zwierzat, indywidualne praktyki weterynaryjne - 119, pozostate: placéwki naukowe,
hurtownie, wytwdrnie, Inne placowki - 0 — (ogétem 259).%7

2023 rok

Placowki obrotu aptecznego (apteki ogdlnodostepne 542, punkty apteczne 53, apteki szpitalne,
zaktadowe oraz dziaty farmacji szpitalnej - 68- (ogotem 662).28

Pozostate nadzorowane placéwki (sklepy zielarsko-medyczne, specjalistycznego zaopatrzenia
medycznego - 60, stacje sanitarno-epidemiologiczne - 21, podmioty lecznicze bez apteki szpitalnej,
dziatu farmacji szpitalnej, indywidualne praktyki lekarskie i lekarsko-dentystyczne - 54, zaktady

25 Komunikat nr 6 Ministra Finanséw z dnia 6 grudnia 2012 r. w sprawie szczegétowych wytycznych dla sektora finanséw
publicznych w zakresie planowania i zarzadzania ryzykiem

26 Sprawozdanie z WIF za 2022

27 Sprawozdanie z WIF za 2023

28 Sprawozdanie z WIF za 2023
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lecznicze dla zwierzat, indywidualne praktyki weterynaryjne - 119, pozostate: placéwki naukowe,
hurtownie, wytwérnie, inne placéwki - 0 — (ogdtem 254).2°

2024 rok

Placéwki obrotu aptecznego (apteki ogdlnodostepne 537, punkty apteczne 50, apteki szpitalne,
zaktadowe oraz dziaty farmacji szpitalnej - 68 - (ogétem 655).3°

Pozostate nadzorowane placéwki (sklepy zielarsko-medyczne, specjalistycznego zaopatrzenia
medycznego - 60, stacje sanitarno-epidemiologiczne - 21, podmioty lecznicze bez apteki szpitalnej,
dziatu farmacji szpitalnej, indywidualne praktyki lekarskie i lekarsko-dentystyczne - 11, zaktady
lecznicze dla zwierzat, indywidualne praktyki weterynaryjne - 14, pozostate: placdwki naukowe,
hurtownie, wytwdrnie, Inne placowki -0 — (ogétem 106).3?

Analiza nadzorowanych podmiotéw w kontrolowanym okresie w ujeciu graficznym:

Obroét apteczny (ogétem)

M obrot apteczny (ogdétem)

o0
8
[92]
O
o
wn
)
2022 2023 2024
Obroét detaliczny (szczegétowo):
2022 2022 69
2023 68
2023
2024 68
2024

678 68 68.2 684 686 688 69 69.2

49.5 50 505 51 515 52 525 53 535 W apteki szpitalne, zaktadowe oraz dziaty farmacji
m punkty apteczne szpitalnej

29 Sprawozdanie z WIF za 2023
30 pismo znak FASZ.8511.4.2025
31 pismo znak FASZ.8511.4.2025.
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Obroét pozaapteczny (ogétem)

M obrét pozaapteczny

2 3
o~ o
(Y=}
o
-
2022 2023 2024
Obrot pozaapteczny (szczegétowo)
2022
2022
2023 2023
2024
2024
595 60 605 61 615 62 625 63 6
m sklepy zielarsko-medyzne, sklepy specjalistycznego 20.5 21 21.5 22 225 23 235
zaopatrzenia medycznego M stacje sanitarno-epidemiologiczne
2022
2023 2022
2023
2024
2024
0 10 20 30 40 50 60
m podmioty lecznicze bez apteki szpitalnej, dziatu 0 20 40 60 80 100 120 140
farmacji szpitalnej, indywidualne praktyki lekarskie, W zaklady lecznicze dla zwierzat, indywidualne
praktyki lekarsko-dentystyczne praktyki weterynaryjne

W toku kontroli stwierdzono, iz liczba placéwek zaréwno obrotu aptecznego jak i pozaaptecznego
zmniejszyta sie odpowiednio o 13 placéwek nadzorowanych w rynku aptecznym oraz o 150 placéwek
obrotu pozaaptecznego, co powinno uwidocznié¢ sie w dywersyfikacji zadan realizowanych przez
inspektoréw farmaceutycznych.
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# obrot apteczny, obrét pozaapteczny

2022 Gl

2023

2024 DL i

(0] 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

Kontrola akt prowadzonych przez organ postepowan nie wykazata dywersyfikacji, co oznacza, iz ilos¢
nadzorowanych podmiotéw, w tym spadek o 163 placowki, nie wptynat na jakos¢ prowadzonych
postepowan i dziatann nadzorczych zachodniopomorskiego WIF.
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2.2 Realizacja zadan iobowigzkéw Inspekcji w zakresie spraw zastrzezonych do kompetencji
Zachodniopomorskiego Wojewaddzkiego Inspektora Farmaceutycznego

2.2.1. Kontrole przeprowadzone w wojewddztwie zachodniopomorskim w latach 2022-2024

M liczba nadzorowanych podmiotéw ($rednia) liczba przeprowadzonych kontroli

)]
O
0

786

2022-2024

Realizacja planu kontroli

W kontrolowanym okresie organ przeprowadzit 786 kontroli (kontrole planowe, kontrole dorazne,
lustracje):

M plan kontroli  m realizacja planu kontroli

[Yo]

o
%)
o
~
~
<
~
<))
— o —
— — ~
~ ~

2022 2023 2024

6
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W kontrolowanym okresie zrealizowano kontrole dorazne ( w tym lustracje)

liczba kontroli doraznych w latach 2022-2024

2022 IS
2023 I
2024 I —

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

M liczba kontroli doraznych 3

Srednia liczba podmiotédw nadzorowanych w latach 2022-2024 — 869
Srednia liczba przeprowadzonych kontroli (planowe i dorazne) - 300
Srednia liczba podmiotéw nadzorowanych w kazdym roku - ok 30%

Apteki Punkty Apteki Obroét Pozostate kontrole
ogodlnodostepne apteczne szpitalne, pozaapteczny
zaktadowe,
dziaty
farmacji
szpitalnej
Podmioty Zaktady
lecznicze lecznicze
dla
zwierzat
2022 164 12 10 18 10 7 221
2023 168 7 10 13 5 10 213
2024 231 13 17 26 24 41 352
Ogodtem 786

Kontrole w obrocie aptecznym

W kontrolowanym okresie organ przeprowadzit w aptekach ogélnodostepnych:

2022 - 164 kontrole,
2023 -168 kontrole,
2024 - 231 kontrole,

32 FASZ.8511.4.2025, FASZ.8511.6.2024, FASZ.8511.3.2023
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kontrole w aptekach ogdlnodostepnych

2022 I
2023 I
2024 |

0 50 100 150 200 250

M kontrole w aptechach ogélnodostepnych

W kontrolowanym okresie organ przeprowadzit w punktach aptecznych:

2022 - 12 kontrole,
2023 - 7 kontrole,
2024 - 13 kontrole,

kontrole punkty apteczne

2022 [
2023 I
2024 |

0 2 4 6 8 10 12 14 16

M kontrole punkty apteczne

W kontrolowanym okresie organ przeprowadzit w aptekach szpitalnych, zaktadowych i dziatach
farmacji szpitalnej:

2022 - 10 kontrole,
2023 -10 kontrole,
2024 - 17 kontrole.

kontrole w aptekach szpitalnych, zaktadowych i dziatach farmacji szpitalnej

2022 I
2023 I

2024 |

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18

W kontrolw w aptecha szpitalnych, zaktadowych i dziatach farmacji szpitalnej
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W zakresie obrotu aptecznego organ przeprowadzit ogétem:

2022 - 186 kontrole,
2023 - 185 kontrole,
2024 - 262 kontrole .

kontrole obrot apteczny (ogétem)

2022 I
2023 I

2024 I

0 50 100 150 200 250 300

M kontrole obrét apteczny (ogétem)

Kontrole w obrocie pozaaptecznym

W kontrolowanym okresie organ przeprowadzit w obrocie pozaaptecznym
2022 - 18 kontrole,

2023 -13 kontrole,

2024 - 26 kontrole.

kontrole - obrét pozaapteczny

2022 |
2023 I
2024 |

0 5 10 15 20 25 30

M obrét pozaapteczny

Pozostate kontrole:

- Kontrole w podmiotach leczniczych

W kontrolowanym okresie organ przeprowadzit w podmiotach leczniczych:

2022 - 10 kontroli,
2023 - 5 kontroli,
2024 — 24 kontrole.
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kontrole - podmioty lecznicze

I
2022 I
2023 NN
2024 I

0 5 10 15 20 25 30

W podmioty lecznicze
- Kontrole w zaktadach leczniczych dla zwierzat
W kontrolowanym okresie organ przeprowadzit w podmiotach leczniczych dla zwierzat:

2022 - 7 kontroli,
2023 - 10 kontroli,
2024 — 41 kontroli.

podmioty lecznicze dla zwierzat

2022
2023 I
2024 NN

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45

W podmioty lecznicze dla zwierzat

2.2.2. Proces — kontrole przeprowadzone w aptekach ogélnodostepnych
W kontrolowanym okresie organ przeprowadzit nw. liczbe kontroli:

2022 - 164 kontrole;
2023 — 168 kontroli;
2024 - 231 kontroli.
Badana proba kontrolna3? - srednia 3 %
2022 — 6 kontroli — 4 %;
2023 — 7 kontroli - 4 %;
Kontrole - apteki ogélnodostepne / préba kontrolna 2024 -5 kontroli — 2 %.

250

200
1.2.2.2022; FASZ.8521.2.5.2022;

150 3.2023;  FASZ.8521.1.39.2023;
-1.2023; FASZ.8521.2.4.2024;

100

50
0 I I —
2022 2023 2024
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Kontrola w zakresie prawidtowosci prowadzenia ww. postepowania wykazata uchybienia.
Uchybienia opisano w pkt. 2.2.8.

2.2.3. Proces - kontrole w punktach aptecznych

W okresie 2022 - 2024 organ przeprowadzit nw. liczbe kontroli:
2022 - 12 kontroli;

2023 - 7 kontroli;

2024 - 13 kontroli.

Préba kontrolna3* - Srednia 28 %

2022 - 3 kontrole — 25 %;

2023 — 3 kontrole — 43 %;

2024 - 3 kontrole - 23 %.

Kontrole - punkty apteczne / préba kontrolna

2022 2023 2024

[
o N B

o N b O

W tacznie M Proba

Kontrola w zakresie prawidtowosci ww. postepowania wykazata nieprawidtowosci i uchybienia.
Nieprawidtowosci i uchybienia opisano w pkt. 2.2.8.

2.2.4. Proces - kontrole przeprowadzone w aptekach szpitalnych, zaktadowych i dziatach farmacji
szpitalnej

34 analizie poddano sprawy - znak: FASZ.8531.3.1.2022; FASZ.8531.1.5.2022; FASZ.8531.1.3.2022; FASZ.8531.1.1.2023;
FASZ.8531.2.5.2023; FASZ.8531.2.8.2023; FASZ.8531.1.2.2024; FASZ.8531.1.8.2024; FASZ.8531.2.4.2024.
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W okresie 2022 - 2024 organ przeprowadzit nw. liczbe kontroli:
2022 - 10 kontroli;

2023 - 10 kontroli;

2024 - 17 kontroli

Préba kontrolna 3° - $rednia 19 %
2022 - 2 kontrole - 20 %;
2023 — 2 kontrole — 20 %;
2024 - 3 kontrole — 18 %.

Kontrole - apteki zaktadowe, szpitalne, dziaty farmacji szpitalnej /
préba kontrolna

2022 2023 2024

e e =
O N B OO

o N B O

W tacznie M Proba

Kontrola w zakresie prawidtowosci ww. postepowania wykazata uchybienia. Uchybienia opisano
w pkt.2.2.8.

2.2.5. Proces — kontrole w obrocie pozaaptecznym
W okresie 2022-2024 organ przeprowadzit nw. liczbe kontroli

2022 - 18 kontroli;
2023 — 13 kontroli;
2024 - 26 kontroli.

Préba kontrolna 36 - $rednia 5 %
2022 - 1 kontrole - 6 %;
2023 — 1 kontrole —8 %
2024 - 1 kontrole -4 % .

Kontrole - placdwki obrotu pozaaptecznego / préba kontrolna

30
25
20

15

2023; FASZ.8541.1.10.2023;
10

2024.

0 I I |

2022 2023 2024
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Kontrola w zakresie prawidtowosci ww. postepowania wykazata uchybienia. Uchybienia opisano
w pkt.2.2.8.

2.2.6. Proces - kontrole podmioty lecznicze
W okresie 2022 - 2024 organ przeprowadzit nw. liczbe kontroli:

2022 - 10 kontroli;

2023 -5 kontroli;

2024 - 24 kontrole.

Préba kontrolna 37 - $rednia 8 %
2022 - 1 kontrole — 10 %;

2023 — 0 kontroli— 0 %;

2024 - 2 kontrole — 8 %.

Kontrole - podmioty lecznicze (bez aptek, dziatéw farmacji szpitalnej) / préba

kontrolna

30

25

20

15

10

N

O — ] =

2022 2023 2024

M tacznie MW Préba

Kontrola w zakresie prawidtowosci ww. postepowania wykazata uchybienia. Uchybienia opisano w pkt.
2.2.8.
2.2.7. Proces - kontrole zaktady lecznicze dla zwierzat w latach 2022 - 2024

W okresie 2022- 2024 organ przeprowadzit nw. liczbe kontroli:
2022 - 8 kontroli;

2023 — 10 kontroli;
2024 - 41 kontroli.

37 analizie poddano sprawy - znak: FASZ.8562.3.1.2022; FASZ.857.6.46.2024; FASZ.8554.2.30.2024.

Strona 26 z 49



Préba kontrolna 38 - $rednia 5 %
2022 - 1 kontrole - 13 %;

2023 — 1 kontrole - 10 %;

2024 - 1 kontrole - 2 %.

Kontrole - zaktady lecznicze dla zwierzat / proba kontrolna

45
40
35
30
25
20
15

10
I u
0
2022 2023 2024

W tacznie Préba

Kontrola w zakresie prawidtowosci ww. postepowania wykazata uchybienia. Uchybienia opisano
w pkt.2.2.8.

2.2.8. Opis uchybien w postepowaniach kontrolnych prowadzonych w latach 2022 - 2024
W postepowaniach kontrolnych realizowanych w ramach proceséw kontroli:

— aptek ogdlnodostepnych ( pkt. 2.2.2)

— punktéw aptecznych (pkt. 2.2.3)

— aptek szpitalnych, zaktadowych, dziatéw farmacji szpitalnej ( pkt. 2.2.4)
— obrotu pozaaptecznego (pkt. 2.2.5)

— podmiotow leczniczych (pkt. 2.2.6)

— zaktaddw leczniczych dla zwierzat ( pkt. 2.2.7)

stwierdzono nieprawidtowosci i uchybienia.

Ww. dziatanie jest dziataniem nielegalnym i nierzetelnym. Procesy nie byly wiasciwie nadzorowane
i monitorowane przez Zachodniopomorskiego WIF, co nalezy oceni¢ negatywnie.

W procesie kontroli punktéw aptecznych stwierdzono nieprawidtowosci, polegajgce na wysytaniu
kazdorazowo zawiadomien do podmiotéw kontrolowanych w przypadku kontroli doraznej. Niniejsze
stanowi naruszenie zasad prowadzenia nadzoru farmaceutycznego w trybie ,nagtym”. Zgodnie z art.
37 at ust. 6 ustawy - Prawo farmaceutyczne, organ zezwalajacy jest uprawniony do przeprowadzenia
niezapowiedzianej kontroli dziatalnosci gospodarczej, na ktdérg zostato wydane zezwolenie, jezeli
stwierdzi, ze istnieje podejrzenie nieprzestrzegania wymogow okreslonych w ustawie. W niniejszym
przypadku nie stosuje sie Prawa przedsiebiorcow3?. Ustawa ta zawiera normy dotyczgce zasad kontroli
doraznej w niektérych sferach dziatalnosci gospodarczej, ale nie dotyczg one kontroli dziatalnosci
objetej ustawg - Prawo farmaceutyczne. Oznacza to, ze zasady przeprowadzania niezapowiedzianych
kontroli pozostaja poza ww. uprawnieniami przedsiebiorcéw. W zakresie wykonywania przez
inspektora farmaceutycznego kompetencji ustawowej — kontroli- stosuje sie odrebne przepisy, ktorymi
sg unormowania zawarte w ustawie — Prawo farmaceutyczne, w tym ww. art. 37at ust. 6. Nadzér
farmaceutyczny w ramach ekstraordynaryjnego dziatania przewidzianego w lex specialis uzyskat

38 analizie poddano sprawy - znak: FASZ.857.6.2.2022; FASZ.857.6.6.2023; FASZ.857.6.29.2024.

39 ustawa z dnia 6 marca 2018r. Prawo przedsiebiorcéw (Dz. U. tj. z 2024 r. poz. 236).
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uprawnienie do dziatania doraznego bez zapowiedzi, co ma stuzyé weryfikacji podejrzenia nie
przestrzegania zasad prowadzenia obrotu produktami leczniczymi. Zawiadomienie o planowaniu
przeprowadzeniu kontroli doraznej wypacza sens ww. dziatania. Art. 37at ust. 6 ustawy- Prawo
farmaceutyczne stanowi samodzielng podstawe prawng do przeprowadzenia przez organ zezwalajgcy
kontroli doraznej dziatalnosci gospodarczej, na ktdrg zostato wydane zezwolenie, jezeli stwierdzi, ze
istnieje podejrzenie nieprzestrzegania wymogow okreslonych w ww. ustawie. Dziatanie
Zachodniopomorskiego WIF w ww. zakresie nalezy uznac¢ za dziatanie nieprawidtowe i stojgce
w sprzecznosci z celem dyspozycji ww. przepisu.

Weryfikacja akt postepowan prowadzonych przez Zachodniopomorskiego WIF wykazata uchybienia
w przedmiocie prowadzenia akt kontrolnych. Zakres dokumentacji sktadajacej sie na akta kontroli jest
Scisle okreslony w ustawie — Prawo farmaceutyczne. Ustawa okresla, iz kontrole przeprowadza
inspektor farmaceutyczny na podstawie upowaznienia do przeprowadzenia kontroli udzielonego przez
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego. W zaleznosci od rodzaju kontroli kontrola odbywa sie
za uprzednim zawiadomieniem (kontrola planowa, lustracja) lub bez (kontrola dorazna). Z kontroli
sporzgdza sie protokét z kontroli, ktéry staje sie ostatecznym po rozpatrzeniu przez organ ztozonych
zastrzezen.

Stwierdzono, iz akta postepowan kontrolnych sg niekompletne - brak zawiadomied o kontroli
planowej, brak stanowiska strony (zastrzezen ) mimo dalszych dziatann organu wskazujgcych na ich
rozpatrzenie, brak protokotu ostatecznego po uwzglednieniu/cze$ciowym uwzglednieniu zastrzezen,
brak dowoddw przekazania protokotu z kontroli do kontrolowanego, brak dowoddw dalszego dziatanie
organu w przypadku zalecen z terminem wykonania, brak stanowisk organu i rozstrzygnieé organu,
brak wezwan do wyjasnien mimo, iz w aktach sg wyjasnienia powotujace sie na uprzednie wezwania,
brak dowoddéw czynnosci organu wobec stwierdzenia w toku kontroli koniecznosci zmiany zezwolenia
ze wzgledu na zmiany administracyjne.

W aktach kontrolnych stwierdzono réwniez liczne btedy dotyczace oznaczen podmiotéw
kontrolowanych.

Analiza akt kontrolnych wykazata takie uchybienia w przedmiocie stosowania zasad dotyczgcych
weryfikacji przez organ prawidtowosci: umocowania osdb reprezentujgcych podmioty kontrolowane,
prawidtowosci doreczenia i rejestracji kontaktow elektronicznych (maile) inspektorow
farmaceutycznych z podmiotami kontrolowanymi. W toku postepowan kontrolnych z podmiotami
kontrolowanymi stosuje sie nieautoryzowane kanaty komunikacji niewynikajgce z przepiséw prawa
(korespondencja mailowa bez podpisu elektronicznego, odwzorowania cyfrowe zamiast dokumentéw
elektronicznych).

Ponadto, wzory dokumentdéw stosowanych w postepowaniach kontrolnych sg niezgodne ze wzorami
wdrozonymi do stosowania przez Zachodniopomorskiego WIF. Organ dowolnie stosuje wzory
blankietdw wewnetrznych nawet w ramach jednego postepowania (wzory protokotéw, wzory
zawiadomien, wzory upowaznien do kontroli).

W protokotach z kontroli organ stosuje terminy realizacji zalecen, ktdére nie s3 nadzorowane
i egzekwowane przez organ po zakonczeniu kontroli (brak dowodéw w aktach kontroli na realizacje
zalecenia np. w terminie 3 dni). Organ wyznacza terminy realizacji zalecen nie weryfikujgc ich
wykonania we wskazanych terminach. Organ w protokotach wyznacza terminy nieprecyzyjne ,do
korica tygodnia” . Niniejsze stoi w sprzecznosci z zasadami prowadzenia postepowania kontrolnego
wskazanymi w ustawie- Prawo farmaceutyczne. Zgodnie z art. 37at ustawy - Prawo farmaceutyczne,
organ zezwalajacy jest uprawniony do kontroli dziatalnosci gospodarczej, na ktdérg zostato wydane
zezwolenie. Organ zezwalajgcy moze wezwac przedsiebiorce do usuniecia, w wyznaczonym terminie,
stwierdzonych w toku inspekgcji lub kontroli uchybien. Na wezwanie organu zezwalajgcego i w terminie
przez niego wyznaczonym przedsiebiorca jest obowigzany przekaza¢ dokumentacje zwigzang
z prowadzong dziatalnoscig. Termin ustala sie, uwzgledniajgc charakter dowodu, przy czym nie moze
on by¢ krétszy niz 3 dni. W toku kontroli stwierdzono, iz organ istotnie wskazywat, opatrzone
terminami, zalecenia, jednakze nie przedstawit kontrolujgcym dowodoéw wskazujgcych na weryfikacje
wypetnienia przez przedsiebiorce wezwania. Dotyczy to kontroli stwierdzajgcych rdiny stopien
nieprawidtowosci prowadzenia dziatalnosci regulowanej, co moze wskazywac na prowadzenie przez
organ nadzoru farmaceutycznego ujednoliconego i nierzetelnego a nie indywidulanego dla kazdej
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kontroli i ukierunkowanego na osigganie celdéw Inspekcji Farmaceutycznej. Niniejsze wynika¢ moze
m.in. z mnogosci realizowanych dziatarh kontrolnych wynikajagcych z rocznego planu kontroli®
zatwierdzonego przez Zachodniopomorskiego WIF. Stosowanie przez organ termindw nieprecyzyjnych
uniemozliwia wtasciwe i precyzyjne egzekwowanie realizacji przedmiotu wezwan.

Zgodnie z przepisami regulujgcymi zasady przeprowadzania kontroli organ upowaznia kontrolera do
przeprowadzenia kontroli, jednakze w aktach prowadzonych postepowan kontrolnych np. kontrola
pozaapteczna nie stwierdzono upowaznienia do przeprowadzenia kontroli planowej mimo
zidentyfikowania protokotu z przeprowadzonej kontroli, co Swiadczy, iz upowaznienia zostaty wydane
przez organ lecz nie zostaty zintegrowane z aktami postepowania kontrolnego prowadzonego przez
organ lub wydane wytacznie w jednym egzemplarzu.

W zakresie dziatan pokontrolnych wskazania wymaga, iz zgodnie z art. 122 f ustawy- Prawo
farmaceutyczne, kontrolowany, ktéry nie zgadza sie z ustaleniami protokotu z kontroli, moze,
w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia, ztozyé pisemnie zastrzezenia lub wyjasnienia, wskazujac
jednoczesnie stosowne wnioski dowodowe. Inspektor jest obowigzany rozpatrzy¢ zgtoszone
zastrzezenia w terminie 7 dni od dnia ich otrzymania. W przypadku uwzglednienia zastrzezen inspektor
uzupetnia protokdét z kontroli i przedstawia go ponownie do podpisu. W aktach kontroli nie
zidentyfikowano wykonania przez inspektoréw farmaceutycznych oraz Zachodniopomorskiego WIF
czynnosci uzupetnienia protokotu oraz przedstawienia uzupetnionego protokotu kontrolowanemu do
podpisu. Niniejsze oznacza, iz organ moze btednie interpretowaé postanowienia ww. przepis poprzez
stosowanie w praktyce nastepujgcych czynnosci. Po pierwsze nie rozpatrywania zastrzezen
w przypadku zastrzezen nieistotnych dla organu. Po drugie uwzglednienie zastrzezen jednakze bez
uwidocznienia tego w formie okreslonej w art. 122f ustawy- Prawo farmaceutyczne, tj. bez ponownego
sporzadzenia protokotu (uzupetnienia protokotu), na co wskazuje dalsza korespondencja
z kontrolowanym podmiotem. Niniejsze oznacza, iz w Swietle przepisow ustawy - Prawo
farmaceutyczne protokotem ,pozostajgcym w mocy” jest protokoét ,pierwotny” z ustaleniami
obarczonymi zastrzezeniami podmiotu kontrolowanego.

Ponadto w zakresie dziatan pokontrolnych wskazaé nalezy, iz zgodnie z art. 120 ust. 1. pkt. 2 ustawy —
Prawo farmaceutyczne, w razie stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczgcych obrotu produktami
leczniczymi lub wyrobami medycznymi, wtasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie
w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien. W kontrolowanych postepowaniach kontrolnych
(aktach czesciowo w teczkach zbiorczych z réznymi postepowaniami administracyjnymi dotyczgcymi
podmiotu) nie stwierdzono dowoddw na podjecie przez organ czynnosci zmierzajgcych w kierunku
wszczecia z urzedu postepowania w przedmiocie nakazania usuniecia uchybien dotyczacych realizacji
przez podmiot kontrolowanych obowigzkéw wynikajgcych z przepisow prawa okreslajgcych
prawidtowy obrdét produktami leczniczymi.

W zakresie kontrolowania punktdw aptecznych wskaza¢ nalezy, iz zgodnie z art. 70 ust. 4 ustawy-
Prawo farmaceutyczne, prowadzenie punktéw aptecznych wymaga uzyskania zezwolenia. Przepisy art.
953, art. 99 ust. 2 i 3, art. 100 ust. 1-3, art. 101-104 oraz art. 107 stosuje sie odpowiednio. Niniejsze
oznacza, iz w przypadku niespetnienia przez punkt apteczny wymogoéw okreslonych w ustawie — Prawo
farmaceutyczne zasad obrotu produktami leczniczymi organ wydajacy zezwolenie ma obowigzek
przeprowadzi¢ postepowanie kontrolne, ktérego wynikowg jest wszczecie postepowania
administracyjnego, badZ w przedmiocie dostosowania prowadzenia dziatalnos$ci do wymogdw
regulowane;j dziatalnosci (art. 120 ustawy - Prawo farmaceutyczne) lub
w przedmiocie cofniecia zezwolenia (art. 103 ustawy — Prawo farmaceutyczne). W trakcie kontroli
nie zidentyfikowano zadnych dziatan organu w sytuacji, gdy punkt apteczny nie dziatat w sposéb ciggty
np. ze wzgledu na brak personelu.

Ponadto, stwierdzono uchybienia w zakresie prawidtowosci realizacji procesu doreczen i procesu
komunikacji z podmiotami kontrolowanymi. W postepowaniach kontrolnych realizowanych w oparciu
0 przepisy ustawy — Prawo farmaceutyczne, btednie realizowano doreczenia oraz nie dokonywano

40 211 kontroli w roku 2022, 246 kontroli w roku 2023, 306 kontroli w roku 2024.
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weryfikacji umocowan oséb reprezentujacych kontrolowanego. W tym zakresie nie stosowano zasad
okreslonych w Kodeksie postepowania administracyjnego.

Dodatkowo, w aktach kontrolnych nie zidentyfikowano dowoddw potwierdzajgcych weryfikacje
spetnienia przez podmiot kontrolowany obowigzkéw wynikajgcych z ustawy o optacie skarbowej,
tj. organ nie weryfikowat spetnienia przedtozenia dowoddéw zaptaty optaty skarbowej od
przedtozonych do akt kontroli petnomocnictw. Brak w aktach pism informujgcych strony o ww.
obowigzku, jak réwniez brak dowoddéw whniesienia optaty. Niniejsze stanowi naruszenie obowigzkéw
organu w zakresie monitorowania nieuiszczenia naleznej optaty skarbowej, ktérego efektem powinno
by¢ zawiadomienie do wtasciwego organu podatkowego.

W aktach postepowan kontrolnych znajdujg sie kopie dokumentéw wystawionych przez organ
dotyczacych tej samej sprawy kontrolnej. W aktach spraw kontrolnych znajduja sie réwniez kopie
dokumentow sktadanych przez podmioty kontrolowane (w tym réwniez na wezwanie organu
w formie elektronicznej) nieopatrzone potwierdzeniem za zgodnos$¢ z oryginatem mogace stanowic
wydruki odwzorowan cyfrowych dokumentéw przekazywanych do organu nieautoryzowanymi
kanatami komunikacyjnymi wskazanymi rzez organ (maile bezposrednio kierowane od podmiotu
kontrolowanego do inspektora farmaceutycznego nieopatrzone podpisami elektronicznymi i nie
opatrzone dowodami rejestracji w Inspektoracie).

Procesy kontrolne prowadzone przez Zachodniopomorskiego WIF nie sg prowadzone w sposob
gwarantujgcych efektywne prowadzenie nadzoru farmaceutycznego. Uzasadnione watpliwosci budzi
fakt, ze przy zmniejszajacej sie liczbie podmiotdw nadzorowanych zwiekszyta sie liczba kontroli
a znikome s3 czynnosci nastepcze organu w zakresie np. weryfikacji realizacji zalecen
krotkoterminowych, czy tez nakazu dostosowania - art. 120 ustawy - Prawo farmaceutyczne co
uwidacznia watpliwosci pod wzgledem rzetelnosci i skutecznosci realizacji zadan przez
Zachodniopomorskiego WIF. Realizacja zwiekszajgcej sie ilosci kontroli bez ,efektow” w postaci
dalszego nadzoru nad podmiotem kontrolowanym — nastepczego nadzoru bezposrednio po dokonanej
kontroli uzna¢ nalezy za nie zmierzajace do realizacji celéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej.
Stosowana przez Zachodniopomorskiego WIF taktyka wiecej kontroli/mniej dalszych dziatan jest
niewtasciwa. Akta postepowan kontrolnych nie wskazywaty nastepczych czynnosci organu, tj. egzekucji
ww. zalecen krétkoterminowych. Organ nie przedstawit dowoddéw $wiadczgcych na weryfikacje
spetnienia zalecen inspektoréw farmaceutycznych wskazanych w protokotach z kontroli. Stosowane
nieprecyzyjne terminy do realizacji czynnosci naprawczych - ,do konca tygodnia” — nalezy uzna¢ za
wadliwe. Brak dostatecznego monitorowania realizacji zalecen kontrolnych, oznacza, wobec braku np.
koniecznego wszczecia postepowania administracyjnego, w tym w zakresie z art. 120 ustawy - Prawo
farmaceutyczne, iz weryfikacja spetnienia zalecern odbywa sie wytgcznie podczas kolejnej kontroli
planowej (Srednio po kilku latach) mimo obowigzku organu do biezgcej weryfikacji spetnienia wymagan
prowadzenia dziatalnosci regulowane;.

Kontrola wykazata mozliwe zagrozenie naruszenia tajemnicy akt postepowania kontrolnego poprzez
brak zachowania integralnosci akt sprawy wskazujacy na brak przeprowadzania i udokumentowania
postepowania dowodowego oraz stosowanie niewtasciwych form komunikacji.

Dodatkowo akta kontroli prowadzone sg w wiekszosci z aktami postepowania administracyjnego.
Sposdb prowadzenia akt podmiotdw kontrolowanych nie jest jednolity i stoi w sprzecznosci z zasadami
prowadzenia teczek zbiorczych.

Ustalono, ze dla proceséw kontrolnych Zachodniopomorski WIF nie wprowadzit zadnych procedur
wewnetrznych. Brak jest réwniez map proceséw. Prowadzenie akt postepowan kontrolnych nie byto
nadzorowane w sposéb wystarczajgcy, ktéry zapewniatby prawidtowosé jego prowadzenia oraz
integralnos¢ dokumentacji.

Ww. dziatania sg dziataniem nielegalnymi i nierzetelnym. Procesy kontrolne nie byty wtasciwie
nadzorowane i monitorowane przez Zachodniopomorskiego WIF. Kontrola zarzadcza nie byia
realizowana w sposéb prawidtowy.

W pozostatym zakresie nie stwierdzono nieprawidtowosci.
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2.3. Prawidtowos¢ prowadzonych postepowan administracyjnych

Kontrola wykazata nastepujace nieprawidtowosci i uchybienia w zakresie prowadzonych przez
Zachodniopomorskiego WIF postepowan administracyjnych:

1) nieprzestrzeganie przez organ zasad prowadzenia postepowania administracyjnego okreslonych
w Kodeksie postepowania administracyjnego;

2) wydawanie rozstrzygnie¢ bez podstawy prawnej;

3) brak rektyfikacji decyzji administracyjnych;

4) zagrozenie naruszenia tajemnicy akt postepowania administracyjnego poprzez brak zachowania
integralnosci akt sprawy wskazujgcy na brak przeprowadzania i udokumentowania postepowania
dowodowego oraz stosowanie niewtasciwych form komunikacji;

5) nieprawidtowa bipartycja postepowania kontrolnego i postepowania administracyjnego.

Ww. stanowi dziatanie nielegalne i nierzetelne wskazujgce na nieprawidtowy nadzér

Zachodniopomorskiego WIF nad realizacjg procesow.

Nieprawidtowosci i uchybienia zidentyfikowano dla kazdego procesu odrebnie.

2.3.1. Proces — decyzje administracyjne w zakresie nadzoru nad srodkami kontrolowanymi - art. 42
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii - zgody w zakresie posiadania i stosowania w celach
medycznych lub w celu prowadzenia badan klinicznych preparatéw zawierajacych srodki odurzajace
grup I-N, II-N, 1lII-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, llI-P i IV-P (zgody, zmiany,
wygaszenia, cofniecia, odmowy) dla podmiotéw leczniczych, zakladéw leczniczych dla zwierzat,
indywidualnej praktyki lekarskiej, lekarsko dentystycznej lub weterynaryjnej, inne podmioty.

W okresie 2022 - 2024 organ wydat nw. liczbe decyzji:
2022 - 185 decyzji;

2023 - 158 decyzji;

2024 - 167 decyzji.

Préba kontrolna 4! - $Srednia 6 %

2022 - 24 decyzje - 13%;

2023 - 4 decyzje - 3 %;

2024 - 4 decyzje - 2%.

decyzja art. 42 u o pn / préba kontrolna
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41 analizie poddano sprawy - znak: FASZ.857.1.2.2022; FASZ.857.1.3.2022; FASZ.857.1.4.2022; FASZ.857.1.11.2022;
FASZ.857.1.19.2022; FASZ.857.1.20.2022; FASZ.857.1.22.2022; FASZ.857.1.25.2022; FASZ.857.1.30.2022;
FASZ.857.1.33.2022; FASZ.857.1.36.2022; FASZ.857.1.13.2022; FASZ.857.1.14.2022; FASZ.857.1.39.2022;
FASZ.857.1.48.2022; FASZ.857.1.49.2022; FASZ.857.1.52.2022; FASZ.857.1.56.2022; FASZ.857.1.58.2022;
FASZ.857.1.61.2022; FASZ.857.1.66.2022; FASZ.857.1.68.2022; FASZ.857.1.77.2022; FASZ.857.1.201.2022;
FASZ.857.1.1.2023; FASZ.857.1.22.2023; FASZ.857.1.27.2023; FASZ.857.1.53.2023; FASZ.857.1.8.2024; FASZ.857.1.25.2024;
FASZ.857.1.35.2024; FASZ.857.1.41.2024.
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W postepowaniach administracyjnych stwierdzono uchybienia. Ww. dziatanie jest dziataniem
nierzetelnym. Proces nie byt wtasciwie nadzorowany i monitorowany przez Zachodniopomorskiego
WIF, co nalezy oceni¢ negatywnie.

Zasady wydawania zgdd przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego w przedmiocie posiadania
preparatéw zawierajgcych srodki odurzajgce grup I-N, II-N, llI-N i IV-N lub substancje psychotropowe
grup lI-P, llI-P i IV-P zostaty okreslone w art. 42 ustawy z dnia 29 lipca 2025 r. o przeciwdziataniu
narkomanii (Dz. U. tj. z 2023 r. poz. 1939). Dozwolone posiadanie zostato przyznane okreslonym
podmiotom po uzyskaniu zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego. Zgoda wydawana jest
w formie decyzji administracyjnej na wniosek. Zastosowanie majg tu zatem przepisy Kodeksu
postepowania administracyjnego. Zakres dokumentacji jaka powinna by¢ zgromadzona w aktach
postepowania administracyjnego okresla ww. ustawa. Na akta sktada sie wniosek (wraz zatgcznikami)
oraz decyzja organu. Kodeks postepowania administracyjnego wskazuje iz w aktach postepowania
powinien znajdowad sie materiat dowodowy na podstawie ktérego organ wydaje rozstrzygniecie, do
ktérego zaliczy¢é mozna wyjasnienia wnioskodawcy ztozone samoistnie lub ztozone po wezwaniu
organu.

Kontrola w zakresie prawidtowosci ww. postepowan wykazata, iz akta postepowan sg niekompletne
(brak wniosku o zgode; brak wezwan do uzupetnienia brakéw formalnych, brak wezwan do wyjasnien).

Dodatkowo zidentyfikowano, iz korespondencja pomiedzy organem a wnioskodawca - ustalenia
dotyczagce stanu faktycznego (materiat dowodowy) - prowadzona jest przy pomocy
nieautoryzowanego kanatu komunikacji, ktéry nie uwzglednia wiasciwego potwierdzenia stanowiska
whnioskodawcy (maile wnioskodawcéw bez podpiséw elektronicznych przekazywane na maile
stuzbowe referentéw spraw lub mail ogdlny Inspektoratu). Kontrola wykazata, iz przyjety przez organ
kanat komunikacji moze by¢ stosowany w celu niezwtocznego wydawania zgdd i nie uwzglednia przy
tym realizacji przez organ obowigzkéw stuzgcych przestrzeganiu zasad postepowania
administracyjnego.

Organ prowadzit postepowania nierzetelnie, kierujgc sie interesem wnioskodawcy tj. niezwtocznym
wydaniem zgody w zwigzku z prowadzong przez wnioskodawce dziatalnoscig np. realizacjg rejsu.
Stwierdzono, iz organ przeprowadzat analize formalng wnioskéw identyfikujgc braki formalne jednakze
pomijat wezwania podmiotu do uzupetnienia brakéw formalnych, tj. brak wezwania z art. 64 Kodeksu
postepowania administracyjnego, do czego byt zobligowany. Stwierdzono, iz organ identyfikujgc
w toku analizy merytorycznej niejasnosci wyjasniat niejasnosci niezbedne dla rozstrzygniecia sprawy z
pominieciem art. 50 Kodeksu postepowania administracyjnego, do czego byt zobligowany.

Organ, co stwierdzono podczas kontroli, przyjmowat ,uzupetnienia wniosku” oraz wyjasnienia
whnioskodawcy drogg elektroniczng bez potwierdzenia umocowania (brak podpiséw elektronicznych,
brak dokumentéw elektronicznych w zamian odwzorowania cyfrowe przekazane drogg mailows).
Organ administracji winien dgzy¢ do wyjasnienia i ustalenia istotnych dla rozpoznania wniosku
okolicznosci, m.in. poprzez prawidtowe, jednoznaczne i czytelne wzywanie strony do ich wskazania
oraz rzetelne informowanie o okoliczno$ciach majgcych wptyw na zakres objetych wnioskiem praw
i tym samym zasadno$¢ samego zadania. Jezeli strona dziata w sprawie samodzielnie bez fachowej
pomocy prawnej, to w przypadku rodzacych sie watpliwosci, zwtaszcza gdyby mogty one skutkowad
pozbawieniem strony konkretnych praw, organ winien dazyé do wyjasnienia stanu sprawy oraz ustalié
jednoznacznie okolicznosci majace bezposrednie przetozenie na rozstrzygniecie w zakresie
wywiedzionego zgdania strony wnoszacej podanie. Jednakze proces wyjasniania okolicznosci sprawy
nie moze byc¢ realizowany w sposéb dowolny, tj. w sposéb najbardziej wygodny dla organu
i wnioskodawcy. Realizacja tego procesu zostata scisle okreslona w przepisach prawa. Stosowane przez
organ uproszczenia stuzgce szybkiemu zakonczeniu postepowania administracyjnego zainicjowanego
whioskiem podmiotu stanowig dziatanie wadliwe.

Organ ma obowigzek, jezeli podanie nie spetnia innych wymagan ustalonych w przepisach prawa,
wezwaé wnoszgcego do usuniecia brakéw w wyznaczonym terminie, nie krétszym niz siedem dni,
z pouczeniem, ze nieusuniecie tych brakow spowoduje pozostawienie podania bez rozpoznania.
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W przedmiotowym stanie faktycznym organ nie stosowat art. 64 § 2 Kodeksu postepowania
administracyjnego. W aktach postepowan administracyjnych nie zidentyfikowano dowoddéw w tym
zakresie. Nie zidentyfikowano réwniez w jaki sposéb organ wzywat wnioskodawce do uzupetnienia
brakéw formalnych tj. jaki nieformalny kanat komunikacyjny jest stosowany przez organ.

Sposdb rozpatrywania wnioskdw o zgode wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego wskazuje na
stosowanie przez organ wytgcznie analizy wnioskow pod katem spetnienia wymogow okreslonych
w ustawie o przeciwdziataniu narkomanii bez uwzglednienia, iz postepowanie jest postepowaniem
administracyjnym, co oznacza, iz niezbedne jest stosowanie zasad wyznaczonych w Kodeksie
postepowania administracyjnego.

Ustalono, ze dla procesu Zachodniopomorski WIF nie wprowadzit zadnej procedury wewnetrznej. Brak
jest réwniez mapy procesu. Prowadzenie akt postepowan administracyjnych nie byto nadzorowane
w sposOb wystarczajacy, ktéry zapewniatby prawidtowos¢ jego prowadzenia oraz integralnosé
dokumentacji.

Ww. dziatania sg dziataniem nierzetelnym. Proces nie byt wiasciwie nadzorowany i monitorowany
przez Zachodniopomorskiego WIF. Kontrola zarzadcza nie byta realizowana w sposéb prawidtowy.

W pozostatym zakresie nie stwierdzono nieprawidtowosci.

2.3.2. Proces — decyzje administracyjne - art. 88 ust. 1d w zw. z ust. 1c ustawy - Prawo
farmaceutyczne - zgody (w tym zgody, zmiany, wygaszenia, odmowy) dla farmaceutéw na petnienie
réownoczesnie funkcji kierownika aptek i dziatu farmacji szpitalnej lub dwéch dziatéw farmacji
szpitalnej.

W okresie 2022-2024 organ wydat nw. liczbe rozstrzygniec:

2022 -13,
2023 -8,
2024 -5.

Préba kontrolna®? — $rednia 15%
2022 - 2 - 15%,
2023 —1-12 %,
2024-1-20%.
decyzje art. 88 upf / préba kontrolna
14

12
10

o N b O

2022 2023 2024
art.. 88 upf M prdba kontrolna

Zgodnie z art. 88 ust. 1c. ustawy — Prawo farmaceutyczne, farmaceuta moze by¢ réwnoczesnie
kierownikiem apteki i dziatu farmacji szpitalnej albo dwdch dziatéw farmacji szpitalnej po uzyskaniu
zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, ktory uwzgledni wymiar zatrudnienia farmaceuty
w tych jednostkach, zakres wykonywanych ustug farmaceutycznych oraz godziny czynnosci kazdej
z nich. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny udziela zgody, w drodze decyzji administracyjnej, co
oznacza, iz do prowadzonego postepowania zastosowanie majg przepisy Kodeksu postepowania
administracyjnego.

4 analizie poddano sprawy- znak: FASZ.8544.4.2022; FASZ.8544.6.2022; FASZ.8544.1.7.2023;FASZ.8544.1.12.2024
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Kontrola w zakresie prawidtowosci prowadzenia ww. postepowania administracyjnego wykazata
uchybienia.

Weryfikacja akt postepowan prowadzonych przez Zachodniopomorskiego WIF wykazata, iz akta
postepowan sg niekompletne (brak wezwan do uzupetnienia wnioskéw, w zawiadomieniu
o zakonczeniu postepowania informacja o przysztym rozstrzygnieciu, brak stanowiska -decyzji WIF
mimo zakonczonego postepowania).

Ww. dziatanie jest dziataniem nielegalnym i nierzetelnym. Proces nie byt wtasciwie nadzorowany
i monitorowany przez Zachodniopomorskiego WIF, co nalezy oceni¢ negatywnie.

Zgodnie z art. 14 Kodeksu postepowania administracyjnego, sprawy nalezy prowadzi¢ i zatatwiac na
pismie utrwalonym w postaci papierowej lub elektronicznej (zasada pisemnosci). Przedmiot regulacji
procesowego prawa administracyjnego obejmuje: zorganizowany cigg czynnosci procesowych organu
administracji publicznej oraz strony (stron), podmiotdw na prawach strony, uczestnikéw postepowania
podejmowanych w celu rozpoznania i rozstrzygniecia sprawy; wymagania co do tresci i formy czynnosci
procesowych. Zewnetrznym sposobem utrwalenia dokonanych czynnosci procesowych jest
zachowanie formy pisma.

Akta postepowan prowadzonych przez organ nie uwidaczniajg czynnosci procesowych realizowanych
przez organ, co moze oznaczad, iz czynnosci te nie zostaty wykonane np. brak decyzji organu w aktach
sprawy, mimo wyjasnien organu, iz decyzja zostata wydana w przedmiocie odmowy i jest prawomocna.
Akta sprawy powinny stanowi¢ materiat do oceny zgodnosci z przepisami prawa rozpoznania
i rozstrzygniecia sprawy, co oznacza, iz ich integralno$é¢ powinna by¢ zachowana i monitorowana na
biezgco. Zachowaniu integralnosci akt sprawy stuzy metryka sprawy. Zgodnie z art. 66a Kodeksu
postepowania administracyjnego, w aktach sprawy zaktada sie metryke sprawy, w tresci ktérej
wskazuje sie wszystkie osoby, ktdre uczestniczyty w podejmowaniu czynnosci w postepowaniu
administracyjnym oraz okresla sie wszystkie podejmowane przez te osoby czynnosci wraz
z odpowiednim odestaniem do dokumentéw okreslajgcych te czynnosci. Metryka sprawy, wraz
z dokumentami do ktérych odsyta, stanowi obowigzkowg cze$¢ akt sprawy i jest na biezgco
aktualizowana.

Ustalono, iz akta sprawy, prowadzone sg w formie papierowej (teczki aktowe), nie zawieraty metryki
spraw. Postepowania z zakresu art. 88 ust. 1 ¢ ustawy - Prawo farmaceutyczne nie zostaty zwolnione
z obowigzku prowadzenia metryki sprawy. Akta administracyjne powinny by¢ prowadzone zgodnie
z wymogami przewidzianymi w art. 66a Kodeksu postepowania administracyjnego, a wiec przede
wszystkim w sposéb chronologiczny i oddzielnie dla kazdej sprawy, tj. odrebnie dla sprawy z odrebnie
ztozonych wnioskéw, poniewaz kazdy wniosek zainicjowat inng sprawe administracyjng (inny zakres
zadania).

W aktach sprawy brak adnotacji stuzbowych w zakresie czynnosci organu. Zgodnie zart. 71 § 1 Kodeksu
postepowania administracyjnego, czynnosci organu administracji publicznej, z ktérych nie sporzadza
sie protokotu, a ktére majg znaczenie dla sprawy lub toku postepowania, utrwala sie w aktach w formie
adnotacji podpisanej przez pracownika, ktory dokonat tych czynnosci. Przepis art. 72 Kodeksu
postepowania administracyjnego musi by¢ rozpatrywany w tgcznosci z art. 14 § 2, ktéry wprowadza
szczegblny rodzaj adnotacji utrwalajgcej dokonane ustnie czynnosci zwigzane z zatatwieniem sprawy.

Ustalono réwniez, iz zawiadomienie o zakoniczeniu postepowania zawierato informacje o planowanym
rozstrzygnieciu organu. Zgodnie z zasadg wystuchania stron (art. 10 Kodeksu postepowania
administracyjnego), organy administracji publicznej obowigzane sg zapewnic¢ stronom czynny udziat
w kazdym stadium postepowania, a przed wydaniem decyzji umozliwi¢ im wypowiedzenie sie co do
zebranych dowoddw i materiatéw oraz zgtoszonych zgdan. Strona ma prawo do zajecia stanowiska
wobec catosci dowodow i zgdan zawartych w aktach sprawy. Zatem strona postepowania powinna by¢
poinformowana o mozliwosci zajecia stanowiska, jak réwniez o mozliwos¢ zapoznania sie z ich trescia
(art. 73 Kodeksu postepowania administracyjnego), natomiast rozstrzygniecie organu (zatatwienie
sprawy) moze by¢ wyrazone wytgcznie w formie decyzji administracyjnej. Zawiadomienie
o zakonczeniu postepowania nie ma i nie moze mie¢ waloru decyzji administracyjnej.
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Ustalono, ze dla procesu Zachodniopomorski WIF nie wprowadzit zadnej procedury wewnetrznej. Brak
jest rdGwniez mapy procesu. Prowadzenie akt postepowan administracyjnych nie byto nadzorowane
w sposob wystarczajgcy, ktéry zapewniatby prawidtowos¢ jego prowadzenia oraz integralnosé
dokumentacji.

Ww. dziatania sg dziataniem nierzetelnym. Proces nie byt wiasciwie nadzorowany i monitorowany
przez Zachodniopomorskiego WIF. Kontrola zarzgdcza nie byta realizowana w sposdb prawidtowy.

W pozostatym zakresie nie stwierdzono nieprawidtowosci.

2.3.3. Proces - decyzje administracyjne - art. 120 ust. 1 pkt 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne - decyzje
pokontrolne w przedmiocie dostosowania dziatalnosci podmiotu do przepiséw ustawy - Prawo
farmaceutyczne i ustawy o przeciwdziataniu narkomanii

W badanym okresie 2022-2024 organ wydat nw. liczbe rozstrzygniec:

2022 - 14,
2023-5,
2024 - 15.
Préba kontrolna® — 100%
2022- 14,
2023-5,
2024 - 15.
decyzje art. 120 upf / préba kontrolna
16
14
12
10
8
6
4
2
0

2022 2023 2024

W art.. 120 M préba kontrolna

Zgodnie z art. 120 ustawy - Prawo farmaceutyczne, w razie stwierdzenia naruszenia wymagan
dotyczacych obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi, wtasciwy organ nakazuje,
w drodze decyzji, usuniecie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien. Niniejsze oznacza, iz
postepowanie prowadzone jest w oparciu o zasady okreslone w Kodeksie postepowania
administracyjnego. Uchybienia organ stwierdza w drodze kontroli, tj. w toku postepowania
kontrolnego okreslonego w ustawie - Prawo farmaceutyczne. Ustalenia pokontrolne sporzadzane sg
w protokole z kontroli. Po zakoriczeniu postepowania kontrolnego wobec stwierdzonych uchybien
organ wszczyna odrebne postepowanie - postepowanie administracyjne w przedmiocie wydania
decyzji nakazujacej w okreslonym terminie usuniecie uchybien.

Rekojmie nalezytego prowadzenia obrotu produktami leczniczymi daje podmiot, ktérego zachowanie
Swiadczy o przestrzeganiu ustawowych zasad prowadzenia okreslonego rodzaju dziatalnosci.

43 analizie poddano sprawy- znak: FASZ.8521.2.1.2022; FASZ.8522.25.2022; FASZ.8522.23.2022; FASZ.8522.25.2022;
FASZ.8522.23; FASZ.8522.17.2022; FASZ.8522.16.2022; FASZ.8522.12.2022; FASZ.8522.18.2022; FASZ.8522.14.2022;
FASZ.8522.19.2022; FASZ.8521.2.17.2022; FASZ.8521.1.91.2022; FASZ.8521.2.22.2022; FASZ.8521.3.2.2023;
FASZ.8521.2.16.2023; FASZ.8521.3.8.2023; FASZ.8522.94.2023; FASZ.8522.95.2023; FASZ.8522.2.2024; FASZ.8522.4.2024;
FASZ.8521.3.9.2024; FASZ.8541.1.24.2023; FASZ.8521.1.3.2024; FASZ.8541.2.3.2024; FASZ.8541.2.5.2024;
FASZ.8521.3.5.2024; FASZ.8521.3.12.2.2024; FASZ.8522.71.2024; FASZ.8521.2.54.2024; FASZ.8521.2.46.2024;
FASZ.857.6.41.2024; FASZ.8521.1.94.2024; FASZ.8541.1.12.2024
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Obowiazki natozone na ten podmiot przepisami ustawy - Prawo farmaceutyczne, ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii wyznaczajg granice, w jakich prowadzacy regulowang dziatalno$é moze
poruszac sie prowadzac te reglamentowang dziatalnos¢. Wymodg rekojmi nalezytego prowadzenia
apteki jest warunkiem, jaki przedsiebiorca musi spetniac nie tylko na etapie ubiegania sie o uzyskanie
zezwolenia, ale takze w czasie prowadzenia apteki.

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. Zasady prowadzenie postepowania
administracyjnego okresla Kodeks postepowania administracyjnego. Realizacja zasad prowadzenia
postepowania administracyjnego gwarantuje, iz postepowanie zostanie przeprowadzone sprawnie
a prawa strony zostang zabezpieczone.

Ustalono, iz postepowania administracyjne prowadzone przez Zachodniopomorskiego WIF
prowadzone bylty z uchybieniami tj. akta spraw sg prowadzone z naruszeniem zasad okreslonych
w Kodeksie postepowania administracyjnego:

- akta zawierajg kopie dokumentdow bez potwierdzenia za zgodno$¢ z oryginatem,
- akta sg niekompletne - brak raportéw z kontroli w aktach postepowania administracyjnego,

-akta sprawy przedzielone aktami z innych czynnosci i innymi postepowaniami kontrolnymi lub
uczestnictwie pracownika Inspektoratu w czynnosciach organu $cigania (nieprecyzyjne notatki
z czynnosci przestuchania na policji; - prowadzona jest korespondencja ze strong postepowania przy
uzyciu nieprawidtowych narzedzi elektronicznych ( korespondencja mailem nie opatrzona podpisem
elektronicznym, wezwania do wyjasnien drogg mailowa, niewtasciwe doreczenia),oraz w zasadach
archiwizacji dokumentacji - btedna klasyfikacja dokumentéw.

Akta kontrolne nie sg aktami postepowania administracyjnego a zasady prowadzenia postepowania
kontrolnego (a wiec i rodzaje dokumentéw) okresla ustawa — Prawo farmaceutyczne. Zasady
prowadzenia akt postepowania administracyjnego wszczetego z urzedu w nastepstwie zakoriczonego
postepowania kontrolnego regulujg zasady okreslone w Kodeksie postepowania administracyjnego.
W teczkach spraw nie prowadzono prawidtowej bipartycji.

Stwierdzono, iz sposéb prowadzenia akt postepowania administracyjnego przez Zachodniopomorski
WIF wskazuje na przyjecie przez organ kwalifikacji, iz akta te stanowig kontynuacje postepowania
kontrolnego, co nalezy uznaé za dziatanie nieprawidtowe wbrew zasadom Kodeksu postepowania
administracyjnego. Kodeks postepowania administracyjnego normuje postepowanie przed organami
administracji publicznej w nalezacych do wfasciwosci tych organdéw sprawach indywidualnych
rozstrzyganych w drodze decyzji administracyjnych. Postepowania w przedmiocie art. 120 ustawy
- Prawo farmaceutyczne nie zostaty wytgczone z zasad Kodeksu postepowania administracyjnego, co
oznacza, iz czynnosci wykonywane przez organ, sposoby komunikacji ze strong postepowania w tym
kwestie doreczen oraz sposdb prowadzenia akt sg szczegdétowo uregulowane.

Zgodnie z art. 10 Kodeksu postepowania administracyjnego, organy administracji publicznej
obowigzane sg zapewnié stronom czynny udziat w kazdym stadium postepowania, a przed wydaniem
decyzji umozliwi¢ im wypowiedzenie sie co do zebranych dowodéw i materiatéw oraz zgtoszonych
zadan. Niniejsze nie oznacza, iz ww. zasada wystuchania stron moze sie odbywaé w sposéb dowolny,
tj. dowolnym kanatem komunikacji. W postepowaniu administracyjnym obowigzuje zasada pisemnosci
€0 oznacza, iz zaréwno pisma sporzadzane przez organ jak i przedtozone do organu, w tym stanowiska
strony, muszg czyni¢ zado$¢ zasadom dotyczacym podpisu (podpis wtasnoreczny dla dokumentacji
papierowej oraz podpis elektroniczny dla pism utrwalanych w formie elektronicznej. Pisma
- stanowiska strony przedktadane w trakcie postepowania administracyjnego w formie elektronicznej
muszg by¢ opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym. Zasady doreczen elektronicznych
realizowanych przez organ okresla art. 39' Kodeksu postepowania administracyjnego. Wezwania do
wyjasnien w toku postepowania wymagajgce potwierdzenia doreczenia nie mogg sie zatem odbywac
drogg mailowa. Doreczenia elektroniczne w postepowaniu administracyjnym nie przewidujg takiego
kanatu komunikacyjnego. Taki kanat komunikacyjny nie gwarantuje potwierdzenia doreczenia, co
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oznacza, iz organ nie jest w stanie wykazac nie tylko czy wezwanie do wyjasnien zostato dostarczone
ale kiedy i od jakiej daty nalezy liczy¢ zobowigzanie do ztozenia wyjasnien.

W analizowanych sprawach organ nie wzywat do uzupetnienia poprzez ztozenie wyjasnien za pomoca
wskazanego w Kodeksie postepowania administracyjnego kanatu komunikacyjnego oraz nie wzywat do
uzupetnienia braku formalnego jakim jest brak podpisu elektronicznego w zwigzku ze stanowiskami
strony przedktadanymi za pomocg kanatu komunikacyjnego — poczty elektronicznej. Pisma w formie
dokumentu elektronicznego powinny spetnia¢ wymagania wifasciwej technologii komunikacji
elektronicznej, dlatego istotne jest ustalenie, w jaki sposdb zostato podpisane pismo oraz czy
prawidtowo zostato doreczone. Organ jest obowigzany dorecza¢ swe pisma stronie droga
elektroniczng, jezeli strona uprzednio ztozyta organowi tg drogg podanie w formie dokumentu
elektronicznego. W aktach nie zidentyfikowano podan elektronicznych w tym zakresie.

Kontrola wykazata, iz klasyfikowanie dokumentéw znajdujgcych sie w aktach postepowania
administracyjnego nie jest stosowane prawidtowo. Klasyfikacja powinna by¢ prowadzona zgodnie
z zasadami archiwizacji. Zgodnie z art. 5 ustawy o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach,
dokumentacja powstajgca w organach panistwowych i pafistwowych jednostkach organizacyjnych oraz
w organach jednostek samorzadu terytorialnego i samorzagdowych jednostkach organizacyjnych,
a takze naptywajgca do nich, jest przechowywana przez te organy i jednostki organizacyjne. W aktach
postepowania administracyjnego zidentyfikowano duza ilo$¢ tozsamych znakdédw na pismach (znaki
btedne, znaki powielone na pismach o innej tresci), co oznacza niewtasciwe prowadzenie dokumentacji
nadzér nad nig. Niniejsze utrudnia ustalenie wtasciwej integralnosci akt przy jednoczesnym braku
stosowania metryki akt.

Organ nie zapewnit prowadzenia akt postepowan administracyjnych w sposéb odzwierciedlajgcy
przebieg zatatwiania i rozstrzygania spraw. Jezeli zatem akta przestane organowi nie zostaty w sposdb
trwaty pofaczone, ich strony nie zostaty ponumerowane nie dotgczono do nich réwniez dokumentu
zawierajgcego wykaz dokumentdw, uznac trzeba, ze akta te uniemozliwiajg swobodne rozeznanie sie
w przebiegu zafatwienia i rozstrzygniecia sprawy.

Lex specialis wobec ww. zasad archiwizacji wyznacza Kodeks postepowania administracyjnego ktéry
jasno wskazuje, iz integralno$¢ akt ma zapewnic¢ metryka sprawy na biezgco aktualizowana, co oznacza,
iz akta powinny by¢ prowadzone chronologicznie co do meritum sprawy nie zas w formie rozproszonej,
gdzie kryterium ich przechowywania jest podmiot ktérego dotyczg. Prowadzenie tzw. teczki zbiorczej
podmiotu nadzorowanego nie zwalnia organu od zasad prowadzenia akt wynikajgcych z Kodeksu
postepowania administracyjnego.

Akta administracyjne powinny by¢ prowadzone zgodnie z ww. wymogami, a wiec przede wszystkim
oddzielnie dla kazdej sprawy. Organ nie stosuje poprawnej partycji akt. Do akt sprawy nie powinna by¢
zatgczona wewnetrzna korespondencja referenta sprawy, nie stanowi ona bowiem merytorycznej
dokumentacji sprawy, w zwigzku z czym winna znajdowac sie w podrecznych aktach sprawy. Jednakze
jezeli notatka stuzbowa dotyczy prowadzonego postepowania i jej tres¢ moze mie¢ wplyw na
rozstrzygniecie powinna by¢ ona sporzgdzona w sposdb jasny tak by zawarte w niej stanowisko byto
jednoznaczne.

Ustalono, ze dla procesu Zachodniopomorski WIF nie wprowadzit zadnej procedury wewnetrznej. Brak
jest réwniez mapy procesu. Prowadzenie akt postepowan administracyjnych nie byto nadzorowane
W sposOb wystarczajacy, ktéry zapewniatby prawidtowos¢ jego prowadzenia oraz integralnosé
dokumentacji.

Ww. dziatania sg dziataniem nierzetelnym. Proces nie byt wiasciwie nadzorowany i monitorowany
przez Zachodniopomorskiego WIF. Kontrola zarzadcza nie byta realizowana w sposdb prawidtowy, co
nalezy oceni¢ negatywnie.

W pozostatym zakresie nie stwierdzono nieprawidtowosci.

2.3.4. Proces - decyzje administracyjne - art. 127cb ust. 4 ustawy - Prawo farmaceutyczne - decyzje

w przedmiocie natozenia administracyjnych kar pienieznych (potwierdzanie autentycznosci
i wycofywanie unikalnych kodéw produktéw leczniczych).
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W badanym okresie 2022-2024 organ natozyt nw. liczbe kar:
2022 -0,

2023 - 30,

2024 -9.

Préba** — 100%

2022 -0,

2023 -30,

2024 - 9.

decyzje art. 127cb / préba kontrolna
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(9]

2022 2023 2024

M art..127cb M préba kontrolna

Zgodnie z art. 127cb ust. 4 ustawy - Prawo farmaceutyczne, podmiot prowadzacy apteke
ogoélnodostepna, apteke szpitalng, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej, ktéry nie realizuje
obowigzkdéw, o ktérych mowa w art. 10-13 i art. 27-30 rozporzadzenia nr 2016/161%°, podlega karze
pienieznej w wysokosci do 20 000 zt.

Organ, zgodnie z art. 127 d ustawy - Prawo farmaceutyczne, jest uprawniony do nakfadania kar
pienieznych w formie decyzji administracyjnej. Przepis ten, o charakterze procesowym reguluje tryb
postepowania w przedmiocie natozenia kary pienieznej za wskazany delikt. Do postepowania
w przedmiocie natozenia kar pienieznych majg zastosowanie przepisy Kodeksu postepowania
administracyjnego. W tym zakresie organ prowadzi postepowania administracyjne wszczete z urzedu
na podstawie zakoriczonego postepowania kontrolnego. Postepowanie kontrolne jest postepowaniem
odrebnym i zgodnie z ustawg - Prawo farmaceutyczne konczy sie z dniem sporzgdzenia ostatecznego
protokotu z kontroli (rozpatrzenie ewentualnych zastrzezen do tresci protokotu). Weryfikacja akt
postepowan pozwala na stwierdzenie, iz zasady prowadzenia postepowania administracyjnego
okreslone w Kodeksie postepowania administracyjnego zostaty naruszone poprzez zidentyfikowane
nastepujgce uchybienia:

44 analizie poddano sprawy- znak: FASZ.8541.2.8.2023; FASZ.8541.2.7.2023; FASZ.8531.2.4.2023; FASZ.8521.2.16.2023;
FASZ.8521.2.18.2023; FASZ.8521.2.17.2023; FASZ.8531.2.3.2023; FASZ.8531.2.6.2023; FASZ.8541.2.10.2023;
FASZ.8541.2.6.2023; FASZ.8541.2.4.2023; FASZ.8521.2.34.2023; FASZ.8521.2.36.2023; FASZ.8521.2.42.2023;
FASZ.8521.2.47.2023; FASZ.8521.2.48.2023; FASZ.8541.2.13.2023; FASZ.8541.2.14.2023; FASZ.8541.2.15.2023;
FASZ.8521.2.35.2023; FASZ.8521.2.37.2023; FASZ.8521.2.39.2023; FASZ.8521.2.41.2023; FASZ.8521.2.44.2023;
FASZ.8521.2.45.2023; FASZ.8521.2.49.2023; FASZ.8521.2.43.2023; FASZ.8521.2.38.2023; FASZ.8521.2.40.2023;
FASZ.8521.2.38.2023; FASZ.8521.1.55.2024; FASZ.8521.3.12.1.2024; FASZ.8521.1.85.2024; FASZ.8521.1.91.2024;
FASZ.8531.2.3.2024; FASZ.8521.2.46.2024; FASZ.8554.2.43.2024; FASZ.8521.3.28.2024; FASZ.8521.1.107.2024;

4> Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajace dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczern umieszczanych na
opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi z dnia 2 pazdziernika 2015 r. (Dz.Urz.UE.L 2016 Nr 32, str. 1)
wskazuje na obowigzek: weryfikacji zabezpieczen (autentycznos$c niepowtarzalnego identyfikatora, integralnosé elementu
uniemozliwiajgcego naruszenie opakowania); weryfikacji autentyczno$ci niepowtarzalnego identyfikatora; weryfikacji
w kresie wycofania i przywrdcenia niepowtarzalnego identyfikatora; weryfikacji przy dostawie czesci opakowania oraz
obowigzki w przypadku niemoznosci weryfikacji autentycznosci i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora.
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— brak stosowania wezwan organu do uzupetnienia brakéw formalnych w przedmiocie sktadania
wyjasnien przez strone postepowania w nieprawidtowy sposéb ( brak podpisu elektronicznego),

— brak partycji akt prowadzonych akt postepowania administracyjnego i postepowania kontrolnego,

— przedtuzenia terminu na ztozenie wyjasnien w oparciu o wyjasnienia i wnioski ztozone telefonicznie,

— akta kontrolne niekompletne (brak upowaznienia),

— zawiadomienia o kontroli doraznej,

— brak monitorowania wniesienia optaty skarbowej — brak dowoddéw wniesienia optaty skarbowej
brak kierowania informacji przez organ o koniecznosci przedtozenia dowodu wniesienia optaty
skarbowej.

— brak oryginatéw dokumentow aktach, kopie niepotwierdzone za zgodnosc¢ z oryginatem

— wezwania do sktadania wyjasnien — wskazywanie kanatu komunikacyjnego nie gwarantujgcego
potwierdzenia umocowania do reprezentowania strony postepowania administracyjnego,

— w aktach postepowania administracyjnego znajdujg sie pisma niebedace dokumentami
stanowigcymi cze$¢ akt sprawy,

— w aktach postepowania brak rozstrzygniecia organu.

Ww. dziatania nalezy uznac za dziatania nierzetelne.

Zgodnie z art. 50 Kodeksu postepowania administracyjnego, organ administracji publicznej moze
wzywac osoby do ztozenia wyjasnien lub zeznan osobiscie, przez petnomocnika, na pismie, jezeli jest
to niezbedne dla rozstrzygniecia sprawy lub dla wykonywania czynnosci urzedowych. Wezwania sa
czynnos$ciami procesowymi organu administracji publicznej o charakterze technicznym, wywotujacymi
skutki prawne przez fakty. Dyspozycja art. 50 nie wytgcza stosowania zasad doreczenia oraz
potwierdzania umocowania do reprezentowania strony postepowania. Organ w wezwaniach wskazuje
stronom postepowania kanat komunikacji niegwarantujgcy mozliwosci potwierdzenia strony
postepowania i jej ewentualnych petnomocnikéw. Ztozenie wyjasnien na wskazany przez organ adres
mailowy nie oznacza ztozenia dokumentu elektronicznego a jedynie ztozenie odwzorowania cyfrowego
przez dowolng osobe niepotwierdzong jako strona postepowania lub jej petnomocnik, jest
bezskuteczne. Zgodnie z art. 63 Kodeksu postepowania administracyjnego wyjasnienia wnosi sie na
pismie, zas te utrwalone w postaci elektronicznej wnosi sie na adres do doreczen elektronicznych lub
za posrednictwem konta w systemie teleinformatycznym organu administracji publicznej. Jezeli
przepisy odrebne nie stanowig inaczej, podania wniesione na adres poczty elektronicznej organu
administracji publicznej pozostawia sie bez rozpoznania. Niniejsze oznacza, iz wyjasnienia,
w szczegoblnosci te na wezwanie organu nie powinny i nie mogg by¢ przekazywane do organu na maila
niebedgcego adresem do doreczen spetniajgcym wymogi dla przesytania dokumentu w formie
elektroniczne;j.

Stopka wygenerowana w tresci wiadomosci elektronicznej z poczty elektronicznej nie stanowi podpisu
osoby sktadajacej wyjasnienia. Podpis warunkuje, ze wyjasnienia pochodzg od osoby wezwane;j.
Podanie, ktore nie jest podpisane przez wnoszgcego, nie wywotuje zadnych skutkéw prawnych
zwigzanych z jego wniesieniem, przede wszystkim za$ nie daje mozliwosci jego merytorycznego
rozpatrzenia. Z powyzszego przepisu wynika, ze podpis jest niezbednym elementem kazdego podania
wnoszonego do organu administracji publicznej. W takiej sytuacji organ byt obowigzany stosowac sie
do art. 64 § 2 Kodeksu postepowania administracyjnego, tj. wzywac strone do usuniecia brakéw
W wyznaczonym terminie, nie krotszym niz siedem dni, z pouczeniem, ze nieusuniecie tych brakow
spowoduje pozostawienie podania bez rozpoznania poniewaz podanie takie jest obarczone brakami
formalnymi ( art. 64). Ustalono, iz organ nie dokonywat wezwan i rozpatrywat podania obarczone
btedami formalnymi, ktére nie powinny by¢ rozpoznane.

Poczta elektroniczna (adres e-mail) stanowi bez watpienia srodek komunikacji elektronicznej i jest
objeta definicjg w art. 3 pkt 4 ustawy o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania
publiczne, nie jest jednak tozsama z pojeciem elektronicznej skrzynki podawczej, ktéra stanowi
dostepny publicznie $rodek komunikacji elektronicznej i stuzy do przekazywania dokumentu
elektronicznego. Za btedne nalezy przyjg¢ uznanie przez Zachodniopomorskiego WIF, iz adres mailowy
Inspektoratu/ inspektora farmaceutycznego jest elektroniczng skrzynkg podawczg organu, co wynika
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z akt postepowan administracyjnych. Pojecie elektronicznej skrzynki podawczej nie jest wiec tozsame
z adresem e-mail, choc¢by ten drugi byt dostepny w przestrzeni publicznej. Podanie skfadane
w badanych sprawach za posrednictwem poczty elektronicznej nie spetniaty wymogdéw formalnych
podania wniesionego drogg elektroniczng, gdyz nie byty ztozone przez elektroniczng skrzynke
podawczg organu i nie byty opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym
albo podpisem osobistym, lub uwierzytelniane w sposdb zapewniajgcy mozliwos$¢ potwierdzenia
pochodzenia i integralnosci weryfikowanych danych w postaci elektronicznej. Warunek skutecznosci
whniesienia podania nie zostat zweryfikowany przez organ. Niezachowanie tego warunku powoduje
bezskutecznos¢ czynnosci, czego organ nie uwzglednit.

Ustalono, iz w aktach postepowania administracyjnego znajdujg sie pisma niebedgce dokumentami
stanowigcymi czes¢ akt sprawy. Terminem ,,akt sprawy” obejmuje sie cato$¢ materiatéw postepowania
bedacych w posiadaniu organu, a odnoszacych sie do strony, jej pozycji procesowej i toku
postepowania oraz moggcych mie¢ wptyw na tres¢ decyzji. Warunku takiego nie spetniajg brudnopisy
planowanego rozstrzygniecia réznigce sie trescig i ostatecznym rozstrzygnieciem (rézne wysokosci kar,
zwlaszcza bez wskazanej analizy sposobu okreslenia wartosci).

Ponadto wskazania wymaga, iz majac na uwadze zasady dostepu do akt postepowania
administracyjnego, okreslone w art. 73 Kodeksu postepowania administracyjnego, w aktach sprawy
powinny znajdowac sie wytgcznie dokumenty dotyczace sprawy nie zas pisma, ktérych integracja
z aktami jest prawnie wykluczona.

Weryfikowane akta spraw zawierajg réwniez inne pisma, ktdre nie stanowig akt sprawy,
administracyjnej i sg to akta sprawy kontrolnej stanowigc, wg. wyjasnien organu. ,teczke zbiorczy”.
Tak prowadzone ,teczki zbiorcze , nalezy uzna¢ za pozorne, gdyz nie uwzgledniajg one nie tylko
dochowania ich kompletnosci ( brak catosci materiatu dowodowego dotyczagcego podmiotu
nadzorowanego), jak réwniez ich wymagane bipartycji, co jest dziataniem nielegalnym i nierzetelnym.
Brak spetnienia wymogow okreslonych w Kodeksie postepowania administracyjnego, w tym, art. 66
stanowi naruszenie gwarancji ich uporzadkowania i jawnosci.

Kara pieniezna wynikajgca z art. 127cb ustawy - Prawo farmaceutyczne, zgodnie z art. 127d, naktadana
jest w drodze decyzji administracyjnej. W weryfikowanych aktach postepowan administracyjnych nie
zidentyfikowano tresci rozstrzygniecia, co wskazuje nie niewfasciwy sposdb prowadzenia akt sprawy
i naruszenie zasad Kodeksu postepowania administracyjnego .

Ustalono, ze dla procesu Zachodniopomorski WIF nie wprowadzit zadnej procedury wewnetrznej. Brak
jest rdwniez mapy procesu. Prowadzenie akt postepowan administracyjnych nie byto nadzorowane
W sposob wystarczajgcy, ktéry zapewniatby prawidtowos¢ jego prowadzenia oraz integralnosé
dokumentacji.

Ww. dziatania sg dziataniem nierzetelnym. Proces nie byt wtasciwie nadzorowany i monitorowany
przez Zachodniopomorskiego WIF. Kontrola zarzadcza nie byfta realizowana w sposéb prawidtowy, co
nalezy ocenié negatywnie.

W pozostatym zakresie nie stwierdzono nieprawidtowosci.

2.3.5. Proces - decyzje administracyjne - art. 129d ustawy - Prawo farmaceutyczne - decyzje
w przedmiocie natozenia administracyjnych kar pienieznych (wysytkowa sprzedaz lekéw
ograniczonych wiekiem pacjenta)

W badanym okresie 2022-2024 organ wydat 1 decyzje .
Préba“ — 1 decyzja (100%)
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decyzje art. 129d / préba kontrolna

1.2
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2022 2023 2024
M ilosc wydanych decyzji W prdba

Ustalono, iz decyzja administracyjna zostata wydana bez podstawy prawnej.

W dniu 19 stycznia 2022 r. organ na podstawie ,art. 68 ust. 3 i 3a, art. 120 ust. 1. pkt 2 oraz art. 129d
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 Prawo Farmaceutyczne (...) oraz art. 104 i 105 (...) Kodeks postepowania
administracyjnego” — wydat rozstrzygniecie*” w przedmiocie natozenia na sklep zielarsko-medyczny
kary administracyjnej w zwigzku z prowadzeniem przez przedsiebiorce sprzedazy wysytkowej
produktow leczniczych”. W ww. rozstrzygnieciu dodatkowo umorzono postepowanie w przedmiocie
art. 120 ust. 1. pkt 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Organ 6 grudnia 2021 r. powziat informacje w zakresie prowadzenia przez sklep zielarsko-medyczny
sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych. Postepowanie potwierdzito sprzedaz wysytkowa. Organ
wszczgt postepowanie z urzedu w sprawie prowadzenia reklamy dziatalnosci placéwki obrotu
pozaaptecznego w zakresie produktéw leczniczych wskazanych w art. 68 ust. 3 i 3a ustawy - Prawo
farmaceutyczne, sprzedazy wysytkowej. W toku postepowania strona postepowania potwierdzita
sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych i poinformowata o zakoriczeniu wysytkowej sprzedazy.
Organ stwierdzit, iz przedsiebiorca prowadzit niezgodng z art. 69 ust. 3 i 3a sprzedaz wysytkowg
produktami leczniczymi nad ktérg nadzér prowadzi organ, ktéry w drodze decyzji wydanej na
podstawie art. 120 ust. 1. pkt 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne nakazuje usuniecie uchybien
w ustalonym terminie. Organ w decyzji z dnia 19 stycznia 2022 r. umorzyt postepowanie uznajac za
bezprzedmiotowe prowadzenie postepowania, ktdrego celem miata byto by¢ wydanie decyzji
nakazujgcej usuniecie uchybien w okreslonym terminie, gdyz przedsiebiorca wycofat z oferty
internetowej produkty lecznicze w trakcie prowadzonego postepowania. Organ, wobec stwierdzenia
naruszenia art. 68 ust. 3 i 3 a ustawy- Prawo farmaceutyczne oraz wobec umorzenia postepowania
w przedmiocie nakazania usuniecia uchybien (art. 120 ustawy - Prawo farmaceutyczne), natozyt kare
pieniezng przewidziang w art. 129 d ustawy — Prawo farmaceutyczne. Decyzja jest prawomocna.

Ustalono, iz organ wszczat postepowanie administracyjne bez podstawy prawnej, zmienit kwalifikacje
czynu bez podstawy prawnej, a nastepnie wydat rozstrzygniecie bez podstawy prawne;.

Zgodnie z art. 68 ust 3 ustawy - Prawo farmaceutyczne, dopuszcza sie prowadzenie przez apteki
ogodlnodostepne i punkty apteczne wysytkowe] sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez
przepisu lekarza, z wyjgtkiem produktow leczniczych, ktérych wydawanie ograniczone jest wiekiem
pacjenta. Niniejsze oznacza, iz jedynie apteki ogdlnodostepne oraz punkty apteczne mogg prowadzié
wysytkowga sprzedaz produktéw leczniczych. Zestawiajgc tres¢ art. 68 ust. 3 ustawy - Prawo
farmaceutyczne z trescia art. 2 pkt 37aa tej ustawy przyjac nalezy, ze sprzedaza wysytkowa produktéw
leczniczych jest umowa sprzedazy tych produktéw zawierana pomiedzy aptekg ogdlnodostepna lub
punktem aptecznym a pacjentem bez jednoczesnego udziatu obu stron przy wykorzystaniu srodkow
porozumiewania sie na odlegtosc
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Zgodnie z art. 68 ust. 3a ustawy - Prawo farmaceutyczne, Minister Zdrowia okreslit, w drodze
rozporzadzenia*®, warunki wysytkowej sprzedazy produktéow leczniczych wydawanych bez przepisu
lekarza, sposdb dostarczania tych produktéw do odbiorcéw, warunki, jakie musi spetnia¢ lokal apteki
i punktu aptecznego prowadzacego wysytkowg sprzedaz produktdw leczniczych, okres
przechowywania dokumentéw zwigzanych z prowadzeniem sprzedazy wysytkowej produktow
leczniczych oraz minimalny zakres informacji umieszczanych na stronach internetowych, na ktérych
oferowane sg te produkty, majac na wzgledzie zapewnienie odpowiedniej jakosci tych produktéw,
dostep do dokumentow umozliwiajgcy organom Panstwowe] Inspekcji Farmaceutycznej odpowiedni
nadzoér nad dziatalnoscig w zakresie sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych oraz dostep do
informacji na temat warunkéw wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych.

Powyzsze oznacza, iz jedynymi podmiotami ktdre posiadajg uprawnienie do wysytkowej sprzedazy
produktow leczniczych sg apteki ogdlnodostepne oraz punkty apteczne. Podmioty realizujgce obrét
pozaapteczny nie majg uprawnienia do ww. obrotu. Oznacza to, iz wszczecie przez organ
jakiegokolwiek postepowania administracyjnego w zakresie prowadzenia dziatania nielegalnego przez
podmiot nieuprawniony do sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych nie znajduje podstawy
prawnej. Podstawa prawna wszczecia postepowania zastosowana przez organ tj. art. 120 ustawy
— Prawo farmaceutyczne nie znajduje zastosowania. Zgodnie z art. 120 ust. 1 pkt 2 ustawy - Prawo
Farmaceutyczne, w razie stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczgcych obrotu produktami
leczniczymi lub wyrobami medycznymi, witasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie
w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien. Niniejsze dotyczy dokonanego przez podmiot
nadzorowany deliktu administracyjnego w przedmiocie naruszenia praw i obowigzkéw przyznanych
w drodze ustawy - Prawo farmaceutyczne. Stwierdzenie naruszenia wymagan dotyczgcych obrotu
produktami musi zatem dotyczyé podmiotédw uprawnionych do obrotu. W przedmiotowym stanie
faktycznym organ nie moze uznaé nielegalnego obrotu produktami leczniczymi w formie sprzedazy
wysytkowej jako uchybienia w realizacji legalnego obrotu, co do ktdrego stwierdzono uchybienia
i wobec ktérego mozina nastepczo zastosowaé nakaz polegajacy na zobowigzaniu podmiotu do
usuniecia uchybien w ustalonym terminem. Organ w przedmiotowe]j sprawie przyznaj samoistnie
nienalezne uprawnienia.

Organ umorzyt postepowanie wszczete w przedmiocie art. 120 ustawy- Prawo farmaceutyczne,
jednakze nie ze wzgledu na brak podstawy do jego wszczecia ale ze wzgledu na wycofanie przez
przedsiebiorce produktéw leczniczych ze sprzedazy wysytkowej, co zdaniem organu uniemozliwiato
wydanie decyzji z nakazem usuniecia uchybien skoro uchybienia zostaty samoistnie przez
przedsiebiorce usuniete. Organ jako podstawe umorzenia postepowania wskazat art. 105 Kodeksu
postepowania administracyjnego W przedstawionym stanie faktycznym organ powinien byt umorzy¢
na podstawie art. 105 § 1 Kodeksu postepowania administracyjnego lecz nie ze wzgledu na
zaprzestanie nielegalnej praktyki przez przedsiebiorce lecz ze wzgledu na brak podstawy prawnej do
wszczecia postepowania administracyjnego. Nie ma bowiem podstawy prawnej do wydania przez
organ nakazu usuniecia uchybien obowigzkéw wynikajacych z ustawy — Prawo farmaceutyczne jezeli
podmiot prowadzi nielegalny obrét. Prowadzona przez organ sprawa administracyjna byfa
bezprzedmiotowa w rozumieniu art. 105 § 1 Kodeksu postepowania administracyjnego, wobec braku
materialnoprawnych podstaw do wtadczej ingerencji organu administracji publicznej. Jakiekolwiek
rozstrzygniecie merytoryczne organu - zaréwno pozytywne, jak i negatywne - jest prawnie
niedopuszczalne. W przypadku postepowania wszczetego z urzedu, umorzenie postepowania przed
organem niewtasciwym do jego prowadzenia jest uzasadnione, albowiem stanowi forme zakonczenia
wszczetego i prowadzonego postepowania, jednakze nie w przypadku nielegalnego obrotu,. Organ nie
zidentyfikowat pierwotnie w przedmiotowej sprawie nielegalnego obrotu, co stoi w sprzecznosci
z zasadami prowadzenia przez Zachodniopomorskiego WIF nadzoru farmaceutycznego, ktérego
granice w tym przypadku okresla ustawa - Prawo farmaceutyczne.

W rozstrzygnieciu z dnia 19 stycznia 2022 r. organ natozyt, na podstawie art. 129d ustawy - Prawo
farmaceutyczne, kare pieniezng na podmiot nieuprawniony do wysytkowej sprzedazy produktéw
leczniczych tj. podmiot prowadzacy nielegalny obrét produktami leczniczymi. Organ btednie
zinterpretowat dyspozycje art. 129d ustawy - Prawo farmaceutyczne, wskazujaca, iz wojewddzki

48 Rozporzadzenie z dnia 26 marca 2015 r. (Dz. U. poz. 481)
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inspektor farmaceutyczny nakfadajac kare pieniezng w drodze decyzji, przy ustalaniu jej wysokosci
uwzglednia w szczegdlnosci okres, stopien oraz okoliczno$ci naruszenia przepisdw ustawy, a takze
uprzednie naruszenie przepiséw, ustawy — Prawo farmaceutyczne. Niniejsze dotyczy naruszenia
uprawnien przyznanych w ustawie- Prawo farmaceutycznym przy zatozeniu ze te uprawnienia w ogodle
zostaty podmiotowi przyznane ww. ustawa. Niniejsze nie dotyczy dziatanie wbrew uprawnieniom nigdy
podmiotowi nieprzyznanym. Z regulacji art. 68 ust. 3 wprost wynika niedopuszczalnos¢ wysytkowej
sprzedazy przez placowki obrotu pozaaptecznego, do ktdrych nalezg sklepy zielarsko-medyczne.
Organ nie miat podstawy do natozenia kary pienieznej na podmiot nieuprawniony do wysytkowej
sprzedazy mimo, iz jest to podmiot nadzorowany przez Zachodniopomorskiego WIF.

Obrét produktami leczniczymi jest $cisle reglamentowany. Istotnym sg zatem granice reglamentacji
i sposdb jej przeprowadzania. Organ btednie zidentyfikowat przystugujagce mu uprawnienia organu
nadzoru farmaceutycznego.

Reasumujac, zgodnie z art. 104 Kodeksu postepowania administracyjnego, organ administracji
publicznej zatatwia sprawe przez wydanie decyzji, chyba Zze przepisy stanowig inaczej. Prawo
farmaceutyczne nie przyznato przedsiebiorcy prowadzacemu obrét pozaapteczny produktami
leczniczymi prawa do sprzedazy wysytkowe] produktéw leczniczych, co oznacza, iz takie dziatanie nie
moze by¢ kwalifikowane jako naruszenie praw i obowigzku przedsiebiorcy, regulowane w formie
decyzji administracyjnej, gdyz prawo do sprzedazy wysytkowej nie zostato przedsiebiorcy przyznane.
W niniejszym przypadku Zachodniopomorski WIF nie posiadat uprawnienia do wszczecia postepowania
z urzedu zaréwno w przedmiocie art. 120 ustawy - Prawo Farmaceutyczne (postepowania umorzone),
jak rowniez w przedmiocie art. 129d ustawy — Prawo farmaceutyczne. O witasciwosci organu i formie
jego dziatania w indywidualnej sprawie rozstrzyga norma zrekonstruowana na podstawie przepiséw
prawa, a takiej w ww. przypadku nie ma.

W przedmiotowym stanie faktycznym decyzja czesciowa zostata wydana rowniez bez podstawy
prawnej. Ewentualne niejasnosci regulacji materialnoprawnej nie mogg by¢ eliminowane przez organ
odwotaniem sie do tresci art. 104 Kodeksu postepowania administracyjnego jako zasady ogdlnej
rozstrzygania kazdej sprawy nadzorowanego podmiotu w formie decyzji. Decyzja administracyjna jest
bowiem kwalifikowang czynnoscig konwencjonalng, totez kompetencja do jej wydania powinna by¢
wyraznie przewidziana.

Zatem w sytuacji, gdy nie obowigzuje zaden przepis prawa materialnego uprawniajgcy do zatatwienia
sprawy przez wydanie decyzji administracyjnej, czyli brak jest wyraznego przyzwolenia ustawodawcy
do uksztattowania stosunku prawnego w drodze decyzji administracyjnej, nie mozna domniemywac,
ze mozliwe jest wydanie tego rodzaju aktu przez organ administracji publicznej. Fakt nadzorowania
przez organ punktéw obrotu pozaaptecznego nie oznacza uprawnienia do wydawania decyzji
administracyjnej za naruszenie postanowien ustawy- Prawo farmaceutyczne w sytuacji gdy podmiot
nie jest uprawniony do wykonywana danej czynnos¢ ergo wykonuje jg bez podstawy prawnej. Takie
postepowanie organu jest bezprzedmiotowe od dnia jego wszczecia. O bezprzedmiotowosci
postepowania, stanowi brak substratu sprawy o charakterze podmiotowym lub przedmiotowym
(brakiem podstaw prawnych i faktycznych). Kazde dziatanie polegajgce na nielegalnej sprzedazy
wysytkowej powinno skutkowaé ztozeniem przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
zawiadomienia do organdw S$cigania, co organ uczynit nastepczo.

Dziatanie Zachodniopomorskiego WIF jako dziatanie wtadzy publicznej stoi w sprzecznosci z przepisami
powszechnie obowigzujgcego prawa i jest nielegalne.

Ustalono, ze dla procesu Zachodniopomorski WIF nie wprowadzit zadnej procedury wewnetrznej.
Brak jest réwniez mapy procesu. Prowadzenie akt postepowania administracyjnego nie byto
nadzorowane w sposOb wystarczajacy, ktory zapewniatby prawidtowos$¢ jego prowadzenia oraz
integralnos¢ dokumentacji.

Ww. dziatania sg dziataniem nierzetelnym. Proces nie byt wiasciwie nadzorowany i monitorowany
przez Zachodniopomorskiego WIF. Kontrola zarzadcza nie byta realizowana w sposéb prawidtowy, co
nalezy ocenic¢ negatywnie.
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W pozostatym zakresie nie stwierdzono nieprawidtowosci.
2.3.6 Proces - Decyzje administracyjne dotyczgce aptek ogélnodostepnych

W badanym okresie 2022-2024 organ wydat rozstrzygniecia w przedmiocie zezwolenie na
prowadzenie/ wygaszenie zezwolenia/cofniecie zezwolenia/przeniesienie zezwolenia) w nw. liczbie:
2022- 45;

2023- 81;

2024 -53.

Proba* —Srednia 30%

2022- 10;

2023-11;

2024- 13.

decyzje - apteki ogdlnodostepne / préba kontrolna
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2022 2023 2024
W decyzje - apteki ogélnodostepne M prdba kontrolna

Kontrola w zakresie prawidtowosci prowadzenia postepowan administracyjnych wykazata
nieprawidtowosci. Akta postepowan sg prowadzone niezgodnie z zasadami okreslonymi w Kodeksie
postepowania administracyjnego. Akta sg niekompletne, o czym swiadczy tres¢ rozstrzygnie¢ organu,
w ktérych organ powotuje sie na dokumenty nie znajdujgce sie w aktach postepowania.
Niekompletnos¢ akt obejmowata rowniez brak w aktach sprawy oryginatu rozstrzygniecia lub
rozstrzygniecia bez podpisu organu mimo, iz wykazy przedstawione przez organ w toku kontroli
wskazywaty na wydanie rozstrzygniecia. W zakresie lustracji lokalu, stwierdzono w aktach
postepowania administracyjnego brak protokotéw z lustracji bedgcych podstawg do wydanego
nastepczo rozstrzygniecia.

Ponadto stwierdzono réwniez, iz w toku postepowan administracyjnych organ nie identyfikuje brakéw
formalnych, w tym wyjasnienia sktadane przez strony postepowania lub w imieniu strony
postepowania nie sg opatrywane podpisem, co oznacza, iz organ nie ma mozliwosci weryfikacji czy
wyjasnienie de facto zostaty ztozone przez strone postepowania lub w imieniu tejze, co skutkowaé
powinno przedtozeniem do akt postepowania stosowanych umocowan. Organ nie wzywat oséb
sktadajgcych wyjasnienie do uzupetnienia brakéw formalnych. Organ ma obowigzek wezwad
wnoszgcego podanie do uzupetnienia brakéw formalnych. Zgodnie z ast. 64 Kodeksu postepowania
administracyjnego, jezeli podanie nie spetnia innych wymagan ustalonych w przepisach prawa (brak
podpisu, brak umocowania), nalezy wezwaé wnoszgcego do usuniecia brakow w wyznaczonym
terminie, nie krétszym niz siedem dni, z pouczeniem, ze nieusuniecie tych brakéw spowoduje

4 analizie poddano sprawy- znak: FASZ.8520.3.3.2020; ASZ.8520.1.25.2021; FASZ.8520.1.2.2022; FASZ.8520.1.3.2022;
FASZ.8520.2.3.2022; FASZ.8520.2.1.2022; FASZ.8521.1.7.2022; FASZ.8520.2.6.2022; FASZ.8520.3.2.2022;
FASZ.8520.1.6.2022; FASZ.8520.1.1.2023; FASZ.8520.1.2.2023; FASZ.8520.1.4.2023; FASZ.8520.3.3.2023;
FASZ.8520.3.5.2023; FASZ.8520.4.1.2023; FASZ.8520.1.17.2023; FASZ.8520.1.15.2023; FASZ.8520.1.25.2023;
FASZ.8520.3.9.2023; FASZ.8520.3.8.2023; FASZ.8520.2.2.2023; FASZ.8520.3.3.2024; FASZ.8520.2.1.2024;
FASZ.8520.2.52.2017; FASZ.8520.4.1.2024; FASZ.8520.1.1.2023; FASZ.8520.4.2.2024; FASZ.8520.2.9.2024;
FASZ.8520.3.6.2024; FASZ.8520.2.13.2024; FASZ.8520.2.18.2024; FASZ.8520.2.19.2024; FASZ.8520.3.7.2024.
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pozostawienie podania bez rozpoznania. W weryfikowanych aktach administracyjnych organ nie
wzywat do uzupetnienia a wskazane w toku postepowania wyjasnienia byly rozpoznane przez organ
mimo, iz zgodnie z przepisami Kodeksu postepowania administracyjnego powinny pozosta¢ bez
rozpoznania. Niedotgczenie dokumentu petnomocnictwa stanowi brak formalny pisma, bez
uzupetnienia ktérego sprawie nie mozna nadac dalszego biegu. Co wiecej, prowadzenie postepowania
bez wezwania do usuniecia takiego braku lub gdy braki takie nie zostaty uzupetnione prowadzi do
naruszenia zasady skargowosci, co stanowi o razgcym naruszeniu prawa.

Ustalono réwniez, iz w rozstrzygnieciach organu sg btedy pisarskie. Nie wszystkie rozstrzygniecia
zostaty rektyfikowane. Rektyfikacja jest koniecznym sprostowaniem lub uzupetnieniem decyzji
administracyjnej zawierajgcej wade mato istotna. Z takg wadg mamy do czynienia, gdy jej wystgpienie
pozostaje bez wptywu na prawa badz obowigzki stron wynikajace z decyzji. Zgodnie z art. 113 Kodeksu
postepowania administracyjnego, organ administracji publicznej moze z urzedu prostowaé w drodze
postanowienia btedy pisarskie oraz inne oczywiste omytki w wydanych przez ten organ decyzjach.
Sprostowania bteddéw i oczywistych omytek dokonuje organ, ktory wydat decyzje dotknietg wadami
i nie jest w tym ograniczony zadnym terminem.

Wszystkie btedy prostowane w trybie art. 113 § 1 ww. ustawy, powinny cechowac sie oczywistoscia,
ktéra winna wynikac z natury samego btedu lub z porédwnania tresci rozstrzygniecia z uzasadnieniem,
trescig wniosku, innymi dokumentami znajdujgcymi sie w aktach sprawy albo z innymi czynnikami.
Podstawowym wyznacznikiem oczywistosci omytki pisarskiej w rozumieniu ww. przepisu jest moznosé
natychmiastowego i niepozostawiajacego watpliwosci wykrycia uchybienia w drodze nawet
powierzchownego zestawienia tresci rozstrzygniecia z dokumentami znajdujacymi sie w aktach
sprawy, co znajduje uzasadnienie w weryfikowanych aktach postepowan. Odpowiednie zastosowanie
przepisow Kodeksu postepowania administracyjnego o sprostowaniu oczywistej omytki w procedurze
nadzorczej polega¢ bedzie na mozliwosci wydania aktu nadzoru o sprostowaniu oczywistej omytki.
Postanowienie o sprostowaniu btedéw i omytek w decyzji ma ten skutek, ze po jego wydaniu decyzja
musi by¢ wykonywana stosownie do tresci zgodnej ze sprostowaniem, a w przypadku jej zaskarzenia
powinna byc¢ réwniez wraz z nim oceniana Prawidtowo dokonane sprostowanie btedéw i omytek staje
sie bowiem integralng czescig tresci decyzji.

Reasumujac, poprawnos¢ prowadzenia postepowania, zgodnie z okre$lonymi prawnymi wymogami
nie jest wystarczajgca i moze wptyngc na waznos$¢ rozstrzygniecia. Prowadzenie akt postepowan nie
jest nadzorowane w sposéb wystarczajacy, ktéry zapewniatby integralnosé dokumentacji.

Ustalono, ze dla procesu Zachodniopomorski WIF nie wprowadzit zadnej procedury wewnetrznej. Brak
jest rowniez mapy procesu. Prowadzenie akt postepowan administracyjnych nie jest nadzorowane
W sposOb wystarczajacy, ktéry zapewniatby prawidtowos¢ jego prowadzenia oraz integralnosé
dokumentacji.

Ww. dziatania sg dziataniem nierzetelnym. Proces nie byt wiasciwie nadzorowany i monitorowany
przez Zachodniopomorskiego WIF. Kontrola zarzadcza nie byta realizowana w sposéb prawidtowy.

W pozostatym zakresie nie stwierdzono nieprawidtowosci.

2.3.7. Proces- Decyzje administracyjne dotyczace punktéw aptecznych

W badanym okresie 2022-2024 organ wydat rozstrzygniecia w przedmiocie zezwolenia na
prowadzenie/ wygaszenie zezwolenia/cofniecie zezwolenia/przeniesienie zezwolenia) w nw. liczbie :
2022 - 12,

2023 - 11,

2024 -7.

Proba®® —$rednia 30%

50 analizie poddano sprawy- znak: FASZ.8530.3.1.2022; FASZ.8530.1.4.2021; FASZ.8530.2.1.2022; FASZ.8530.3.2.2022;
FASZ.8530.1.2.2022; FASZ.8530.3.3.2022; FASZ.8530.1.1.2023; FASZ.8530.3.1.2023; FASZ.8530.1.2.2023;
FASZ.8530.1.3.2023; FASZ.8530.1.4.2023; FASZ.8530.1.5.2023; FASZ.8530.2.5.2023; FASZ.8530.2.1.2024;
FASZ.8530.3.3.2024;
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2022 - 6,
2023 -3,
2024- 3.

decyzje - punkty apteczne / préba kontrolna

2022 2023 2024

e el
o N b

o N B OO

M decyzje - punkty apteczne M proba kontrolna

Kontrola w zakresie prawidtowosci prowadzenia postepowan administracyjnych wykazata na
nieprawidtowosci: Weryfikacja akt postepowania pozwala na stwierdzenie, iz akta postepowania
administracyjnego sg prowadzone niezgodnie z zasadami okreslonymi w Kodeksie postepowania
administracyjnego, w tym organ nie identyfikowat brakow formalnych (wyjasnienia przekazywane
drogg elektroniczng bez podpisu), akta zawieraty projekty rozstrzygnie¢ oraz niepodpisane
rozstrzygniecia. Organ nie wypetniat obowigzku wskazanego w art. 64 Kodeksu postepowania
administracyjnego. Art. 64 § 2 Kodeksu postepowania administracyjnego podlega wyktadni scistej, a
jego stosowanie stuzy usunieciu brakéw formalnych pisma wynikajgcych ze Scisle okreslonych
przepisOw prawa, a wiec innymi stowy usunieciu brakéw w zakresie odnoszgcym sie do ustalonych tymi
przepisami prawa wymagan. Wobec tego, ze brakami podania sg niewatpliwie takie tylko braki, ktére
uniemozliwiajg nadanie mu biegu. Organ zobowigzany jest do wezwania wnioskodawcy w celu
usuniecia okreslonego braku, a jezeli brak zostanie konwalidowany, przyjmuje sie fikcje, ze podanie nie
byto dotkniete brakiem od chwili wniesienia. Braki nie zostaty konwalidowane.

Stopien poprawnosci prowadzenia postepowania, zgodnie z okres$lonymi prawnymi wymogami, nie
jest wystarczajgcy i moze wptynaé na waznosé rozstrzygniecia.

Ustalono, ze dla procesu Zachodniopomorski WIF nie wprowadzit zadnej procedury wewnetrznej. Brak
jest réwniez mapy procesu. Prowadzenie akt postepowan administracyjnych nie jest nadzorowane
w sposob wystarczajgcy, ktéry zapewniatby prawidtowos¢ jego prowadzenia oraz integralnosé
dokumentaciji.

Ww. dziatania sg dziataniem nierzetelnym. Proces nie byt wtasciwie nadzorowany i monitorowany
przez Zachodniopomorskiego WIF. Kontrola zarzadcza nie byta realizowana w sposéb prawidtowy, co
nalezy ocenié negatywnie.

W pozostatym zakresie nie stwierdzono nieprawidtowosci.

2.3.8. Proces — Decyzje administracyjne dotyczgce aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatéw farmac;ji
szpitalnej

W badanym okresie 2022-2024 organ decyzje w nw. liczbie
2022 -5,
2023 -7,
2024 -4,
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Préba>! — srednia 60%
2022 -3,
2023 - 4,
2024 - 3,

decyzje - inne apteki / préba kontrolna

2022 2023 2024

O P N W b U1 O N

W decyzje - inne apteki M préba kontrolna

Kontrola w zakresie prawidtowosci prowadzenia postepowan administracyjnych wykazata na
nieprawidtowosci. Weryfikacja akt postepowania pozwala na stwierdzenie, iz akta postepowania
administracyjnego sg prowadzone niezgodnie z zasadami okreslonymi w Kodeksie postepowania
administracyjnego, w tym akta sg niekompletne (brak rozstrzygniecia, braki dokumentacji na
podstawie ktérej wydano rozstrzygniecie).

Stopien poprawnosci prowadzenia postepowania, zgodnie z okresSlonymi prawnymi wymogami, nie
jest wystarczajacy i moze wptyngc¢ na waznos$é rozstrzygniecia.

Ustalono, ze dla procesu Zachodniopomorski WIF nie wprowadzit zadnej procedury wewnetrznej. Brak
jest rowniez mapy procesu. Prowadzenie akt postepowan administracyjnych nie jest nadzorowane
w sposOb wystarczajacy, ktéry zapewniatby prawidtowos¢ jego prowadzenia oraz integralnosé
dokumentacji.

Ww. dziatania sg dziataniem nierzetelnym. Proces nie byt wiasciwie nadzorowany i monitorowany
przez Zachodniopomorskiego WIF. Kontrola zarzadcza nie byta realizowana w sposéb prawidtowy.
W pozostatym zakresie nie stwierdzono nieprawidtowosci.

3. Zalecenia i wnioski

3.1. Zalecenia dotyczace usuniecia nieprawidtowosci.

1) wprowadzenie w Inspektoracie systemu nadzoru przestrzegania zasad postepowania
kontrolnego wynikajacych z ustawy - Prawo farmaceutyczne;

2) wprowadzenie w Inspektoracie systemu nadzoru przestrzegania zasad postepowania
administracyjnego wynikajgcych z Kodeksu postepowania administracyjnego;

3) wprowadzenie w Inspektoracie systemu zapewniajgcego prawidtiowy nadzér farmaceutyczny
nad podmiotami nadzorowanymi w wojewddztwie zachodniopomorskim- nadzér
zapewniajacy, iz zalecenia ze wskazaniem terminu realizacji wynikajgce z protokotéw z kontroli
s3 realizowane we wskazanych terminach;

4) wprowadzenie w Inspektoracie mechanizméw zapewniajgcych prawidtowgq realizacje kontroli
zarzadczej, w celu wzmocnienia nadzoru nad:

a) realizacjag zadan wykonywanych przez inspektorow farmaceutycznych w zakresie
prowadzenia postepowan kontrolnych i postepowan administracyjnych,

51 analizie poddano sprawy- znak: FASZ.8540.1.2022; FASZ.8540.4.2022; FASZ.8540.6.22; FASZ.8540.1.2023;
FASZ.8540.2.2023; FASZ.8540.2.2022; FASZ.8540.7.2023; FASZ.8540.1.2024; FASZ.8540.3.2024; FASZ.8540.5.2024;
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5)

b) wykonywaniem przez pracownikéw Inspektoratu czynnosci kancelaryjnych,
c¢) wdrozonymi do wykonywania procedurami wewnetrznymi, wzorami dokumentéw
i mapami proceséw.

wzmocnienie analizy ryzyka przy przygotowywaniu planu kontroli, w celu wyznaczania
wtasciwych proporcji pomiedzy funkcja zapobiegawczo-sprawdzajgca (kontrole planowe) oraz
funkcja inspekcyjna (kontrole dorazne i sprawdzajace), a zadaniami nadzoru farmaceutycznego
przy uwzglednieniu posiadanego zasobu kadrowego oraz funkcjonujacej w Inspektoracie
organizacji pracy i zasad realizacji procesow majacych wptyw na realizacje kontroli w
podmiotach nadzorowanych.

3.2. Whnioski dotyczgce usprawnienia funkcjonowania jednostki kontrolowane;j.

1)

2)

3)

4)

zapewnienie mechanizmu cyklicznej weryfikacji wdrozonych w Inspektoracie procedur
wewnetrznych, map proceséw oraz przyznanych odpowiedzialnosci w procesach i
dokonanie niezbednych aktualizacji oraz planowanych wdrozen procedur wewnetrznych i map
procesow oraz pozostatych wytycznych;

zapewnienie mechanizmu wykorzystania narzedzi minimalizujacych ryzyko wystgpienia
nieprawidtowosci i uchybien w wykonywaniu zadan nadzoru farmaceutycznego -
wewnetrznego systemu kontroli jakosci podejmowanych dziatan i rozstrzygnied, tj. spetnienia
standardéw prawa administracyjnego oraz przepiséw odrebnych, prawidtowosci prowadzenia
postepowan kontrolnych i administracyjnych w zakresie wtasciwego dokumentowania
przeprowadzonych w postepowaniach przez organ analiz formalnych i merytorycznych oraz w
zakresie zarzgdzania dokumentacjq i przestrzegania przez organ zasad postepowania.
zapewnienie mechanizmu wykorzystania narzedzi zapewniajacych przestrzeganie zasad
archiwizacji przetwarzanej dokumentacji, poprzez zapewnienie odpowiedniej ewidencji i
przechowywania, w tym ochrony przed utratg ich integralnosci i poufnosci;

zapewnienie organizacji pracy gwarantujacej prawidiowa realizacje procesow,
z uwzglednieniem funkcjonujacej w jednostce obstugi prawnej.

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

1 miesigc o dnia powotania piastuna organu

Wystgpienie pokontrolne sporzgdzone zostafo w dwdch egzemplarzach, po jednym dla
kontrolowanego i kontrolujgcego.
Od wystgpienia pokontrolnego nie przystugujqg srodki odwotawcze.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/
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