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WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Jednostka kontrolowana: Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny, ul. Senatorska 12, 00-
082 Warszawa, dalej jako: ,/nspektorat”’lub ,jednostka’.

Jednostka kontrolujaca/departament: Ministerstwo Zdrowia, Departament Nadzoru
i Kontroli, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa.

Kontrole przeprowadzity:

— Aleksandra Pawtowska - radca w Departamencie Nadzoru i Kontroli Ministerstwa
Zdrowia, dziatajaca na podstawie upowaznienia nr 282/2025, waznego
od 15 grudnia 2025 r. do 13 marca 2026 r. - jako kierownik zespotu kontrolnego,

— Marta Skrzecz - gtéwny specjalista w Departamencie Nadzoru i Kontroli
Ministerstwa Zdrowia, dziatajaca na podstawie upowaznienia nr 283/2025, waznego
od 15 grudnia 2025 r. do 13 marca 2026 r. - jako cztonek zespotu kontrolnego,

— Urszula Jaczynska - gtéwny specjalista w Departamencie Polityki Lekowej i Farmacji
Ministerstwa Zdrowia, dziatajgca na podstawie upowaznienia nr 289/2025, waznego
od 15 grudnia 2025 r. do 13 marca 2026 r. - jako cztonek zespotu kontrolnego,

— Mateusz Pawtowski - radca prawny w Departamencie Polityki Lekowej i Farmacji
Ministerstwa Zdrowia, dziatajacy na podstawie upowaznienia nr 290/2025, waznego
od 15 grudnia 2025 r. do 13 marca 2026 r. - jako cztonek zespotu kontrolnego.

Temat kontroli: Wybrane zagadnienia polityki kadrowej oraz sprawowanie nadzoru nad:
wywozem poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub zbyciem podmiotowi
prowadzacemu dziatalnos$¢ poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktéw
leczniczych, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci i cbrotem produktami
leczniczymi w hurtowniach farmaceutycznych.

Okres objety kontrola: W zakresie wybranych zagadnieni polityki kadrowej:

od 1 stycznia 2024 r. do 31 grudnia 2025 r., w zakresie sprawowania nadzoru

nad wywozem poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub zbyciem podmiotowi
prowadzacemu dziatalnos¢ poza terytorium Rzeczypospolite]j Polskiej produktéw
leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci oraz obrotem produktami
leczniczymi w hurtowniach farmaceutycznych: od 31 paZdziernika 2022 r.

do 31 paZdziernika 2025 r.
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Czynnosci kontrolne przeprowadzono od 15 grudnia 2025 r. do 13 marca 2026 r., w trybie
zwyktym, na podstawie art. 6 ust. 3 pkt 1 w zwigzku z art. 51 ust. 1 ustawy z dnia
15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej?, dalej jako: ,ustawa o kontroll'.

Celem kontroli byto dokonanie oceny realizacji wybranych zagadnien polityki kadrowej
oraz prawidtowoséci sprawowania nadzoru nad wywozem poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej iub zbyciem podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych zagrozonych brakiem
dostepnosci oraz obrotem produktami leczniczymi w hurtowniach farmaceutycznych.

l.  Ocenaog6ina kontrolowanej dziatalno$ci.

Ocena dziatan podejmowanych przez Inspektorat w zakresie kontrolowanego obszaru
zostata przedstawiona w sposdb opisowy i obejmuje ponizsze oceny czastkowe.

Stan organizacyjno-prawny Inspektoratu oceniono pozytywnie. W wyniku kontroli
stwierdzono, ze Regulamin organizacyjny wprowadzony Zarzadzeniem Nr 10

Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 23 czerwca 2021 r., ze zmianami?,
Zarzadzeniem Nr 18 z dnia 31 sierpnia 2022 r., ze zmianami®, Zarzadzeniem Nr 10 z dnia
11 sierpnia 2023 r., ze zmianami4, dalej jako: , Regulamin organizacyjny’ i okreslona w nim
struktura byty zgodne ze Statutem stanowigcym zatacznik do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 czerwca 2021 r. w sprawie nadania statutu Gtéwnemu Inspektoratowi
Farmaceutycznemu, ze zmianami®, dalej jako: ,Statut’. Wprowadzenie zmian do struktury
organizacyjnej polegajacych na utworzeniu Departamentu Kontroli Wewnetrznej

i Zarzadzania Zgodnoscig oraz wyodrebnieniu Biura Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, dalej jako: , G/F’ oraz Biura Dyrektora Generalnego spowodowato,
7e struktura organizacyjna Inspektoratu byta dostosowana do zakresu realizowanych
celéw i zadan, szczegblnie zwigzanych z nadzorem nad rynkiem farmaceutycznym.
Dodatkowo struktura organizacyjna oraz system upowazniefi i petnomocnictw
zabezpieczaty prawidtowe wykonywanie zadan.

W aspekcie wybranych zagadnien polityki kadrowej, stwierdzono, ze w latach 2024-2025
w Inspektoracie nastapit systematyczny wzrost zatrudnienia, zaréwno w ujeciu liczby oséb,
jak i w przeliczeniu na etaty. Najliczniejszymi komérkami organizacyjnymi Inspektoratu
byty komérki organizacyjne realizujace zasadnicze zadania merytoryczne Inspektoratu i to
one na przestrzeni kontrolowanego okresu zanotowaty najwiekszy wzrost zatrudnienia.

Biorac pod uwage strukture kadry zarzadzajacej w Inspektoracie, ze szczegbélnym
uwzglednieniem liczby stanowisk kierowniczych w relacji do liczby pracownikéw,
stwierdzono, ze stanowiska te stanowig okoto 7% ogétu zatrudnionych, co oznacza,

ze jeden dyrektor sprawuje nadzér $rednio nad 14 pracownikami, przy czym rozktad ten
jest zréznicowany w zaleznosci od komérki organizacyjnej. W wyniku kontroli ustalono,
ze w Departamencie Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania Zgodnoscia funkcjonowaty
dwa stanowiska dyrektorskie przy tacznej liczbie 11 pracownikéw (wedtug stanu na dzieri
31 grudnia 2025 r.), sposrod ktérych Zastepca Dyrektora sprawowat nadzér nad

3 pracownikami. Powyzsze uzasadniono czestymi wyjazdami stuzbowymi, a takze

1Dz U.z2020r. poz. 224.

27arzadzenie Nr 12 z 17 sierpnia 2021.

8 Zarzadzenie Nr 1 z 14 stycznia 2022 r., Zarzadzenie Nr 19 z 19 wrzesnia 2022 r.

4 Zarzadzenie Nr 1z 12 lutego 2024 r., Zarzadzenia Nr 17 z 9 grudnia 2024 r.
5Dz.U.z2021r. poz. 1115. Zmiany Statutu: rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
18 sierpnia 2022 r. (Dz. U. z 2022 . poz. 1795), rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
17 lipca 2023 r. (Dz. U. 2 2023 r. poz. 1499), obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia

18 sierpnia 2023 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie nadania statutu Gtéwnemu Inspektoratowi Farmaceutycznemu
(Dz.U.z2023r.poz. 1812).
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petnieniem obowiazkéw Zastepujacego Dyrektora Generalnego przez Dyrektora
ww. Departamentu, co spowodowato powotanie Zastepcy Dyrektora, celem zapewnienia
biezacej realizacji zadan.

Przedtozone w toku czynnosci kontrolnych dane wskazywaty na fluktuacje na poziomie
15,8 % w 2024 r., ktéraw 2025 r. nieznacznie spadta do poziomu 15,4 %. Najwicksza
rotacja kadr wystapita w Departamencie Inspekcji oraz Biurze Dyrektora Generalnego.
Najczestszymi powodami odej$é pracownikéw byty przyczyny natury ekonomicznej oraz
przecigzenie zadaniami, a takze che¢ sprawdzenia sie w warunkach rynkowych. Dynamike
zmian zaobserwowano réwniez wérdd kadry zarzadzajacej Inspektoratem oraz

na stanowiskach naczelnikéw wydziatéw. Utrzymujacy sie na stosunkowo wysokim
poziomie wskaznik rotacji kadr mégt utrudniaé wykorzystanie dotychczasowej wiedzy,
doswiadczenia lub specjalistycznych kompetencji, niezbednych do efektywnej realizacji
biezacych zadan Inspektoratu.

Analiza form pozyskiwania nowych pracownikéw pokazata, ze w Inspektoracie
organizowano nabory na stanowiska niebedgce wyzszymi stanowiskami w stuzbie cywilnej,
zatrudniano w wyniku przeniesienia stuzbowego bez ogtaszania naboréw oraz powotywano
na wyzsze stanowiska w stuzbie cywilne;j.

Podstawa przeniesienia stuzbowego byto porozumienie Dyrektora Generalnego urzedu
dotychczasowego i Dyrektora Generalnego Inspektoratu. Przeniesienie stuzbowe bez
uprzedniego ogtoszenia naboru na wolne stanowisko pracy uzasadniano szybszym i mniej
czasochtonnym pozyskaniem pracownikéw o pozadanych kwalifikacjach, co byto mozliwe
na podstawie nawigzanych wczes$niej kontaktéw zawodowych.

Nabér na stanowiska niebedace wyzszymi stanowiskami w stuzbie cywilnej byt co do
zasady prowadzony w sposéb konkurencyjny, niemniej jednak stwierdzony brak petnej
dokumentacji z procesu oceny kandydatéw, tj. formularza indywidualnej oceny kandydata,
uchybit zasadzie przejrzystosci dokumentowania postepowania naborowego

w Inspektoracie. '

W okresie podlegajacym kontroli w Inspektoracie nie funkcjonowat plan zatrudnienia,
a dziatania zwigzane z zatrudnianiem nowych pracownikéw warunkowato posiadanie
$rodkéw finansowych na wynagrodzenia.

Kontroli poddano regulacje wewnetrzne okreslajace warunki pracy, a takze wynagradzania
pracownikéw wraz z przyznawaniem dodatkowych srodkéw finansowych petnigcych
funkcje motywacyjna, takich jak premie, nagrody, dodatki zadaniowe, dodatki specjalne.

W wyniku kontroli stwierdzono, ze powyzsze regulacje byty zgodne z przepisami prawa
powszechnie ocbowigzujacego. Jednakze ustalono, ze wprowadzone w Inspektoracie
regulacje wewnetrzne w zakresie przyznawania premii, a takze gromadzenia w aktach
osobowych pracownikéw informacji o przyznanych nagrodach i pienieznych srodkach
motywacyjnych nie byty przestrzegane.

Podkreslenia wymaga, Ze regulacje wewnetrzne w zakresie wynagradzania pracownikéw,
w tym przyznawania premii, nagréd czy dodatkowych srodkéw finansowych w postaci
dodatkéw zadaniowych byty lakoniczne, powielajace wytacznie zapis ustawowy,
nieaktualizowane od momentu ich wejscia w Zycie, tj. 2015 r. czy 2018 r. Choé
obowigzujace przepisy prawa nie naktadajg obowigzku ich cyklicznej aktualizacji, to z uwagi
na zmieniajace sie warunki funkcjonowania jednostki i stosowane narzedzia, zasadne jest
dokonanie ich przegladu. Dysproporcja pomiedzy wysokoscig nagréd i pienieznych
$rodkéw motywacyjnych przyznawanych kadrze kierowniczej, a pozostatym pracownikom
wynikata ze specyfiki petnionych funkcji, zakresu odpowiedzialnosci oraz poziomu
realizowanych zadan. Przyznawanie dodatkowych srodkéw finansowych pozostawato w
kompetencjach Dyrektora Generalnego, ktory jako pracodawca posiadat uprawnienia i
narzedzia zarzadcze wynikajace z petnionej funkcji. Decyzje w tym zakresie wymagaty
kazdorazowo indywidualnej oceny wykonywanej pracy, zakresu obowiazkéw oraz

telefon: +48 22 25001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie



uwzglednienia szerszego kontekstu organizacyjnego i budzetowego. Jednoczednie majac na
wzgledzie przejrzystosé procesu, warto wspierac przyznawanie dodatkowych srodkéw
finansowych mozliwie transparentnymi procedurami.

Ponadto, zidentyfikowano przypadek niesporzadzenia pracownikowi zakresu obowiazkow
oraz sporzadzenie zakresu obowigzkéw, w ktdrym nie wskazano zadan faktycznie
realizowanych przez pracownika. Pracownikowi temu przyznano réwniez mozliwos¢
wykonywania pracy zdalnej, pomimo Ze faktycznie realizowane zadania wykluczaty taka
opcje zgodnie z regulacjami wewnetrznymi w zakresie pracy zdalnej. Dodatkowo naruszono
regulacje zwiazane z prowadzeniem dokumentacji pracowniczej poprzez zamieszczenie

w aktach osobowych dokumentdéw, ktérym nadano niezgodne z kolejnoscia sporzadzania
numery porzadkowe.

W Inspektoracie nie obowigzywaty sformalizowane zasady przyznawania pracownikom
podwyzek. Kazda sytuacja dotyczaca potrzeby zwiekszenia wynagrodzenia analizowana
byta indywidualnie, w odniesieniu do wynagrodzer w danej grupie stanowisk w konkretnej
komérce oraz mozliwosci finansowych jednostki. W 2025 r. wydatki na wynagrodzenia
pracownikéw Inspektoratu wzrosty w stosunku do roku 2024, PowyZsze nie dotyczyto
wydatkéw na dodatkowe sktadniki wynagrodzenia pracownikéw w postaci premii, nagréd,
dodatkéw zadaniowych, dodatkdw specjalnych czy pienieznych $rodkéw motywacyjnych,
ktére zmniejszyty sie.

W Inspektoracie, we wspétpracy z Dyrektorami Generalnymi: Biura Rzecznika Praw
Pacjenta, Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Urzedu Zaméwieri Publicznych, opracowano procedure antymobbingowa.

W badanym okresie nie odnotowano zgtoszen dotyczacych mobbingu ani innych zachowan
noszacych jego znamiona. W badanym okresie nie wptynety réwniez Zadne zgtoszenia
wewnetrzne na podstawie ustawy z dnia 14 czerwca 2024 r. o ochronie sygnalistow?®, dalej
jako: ,ustawa o ochronie sygnalistow’. W Inspektoracie w badanym okresie miaty miejsce
3 - zgtoszone Dyrektorowi Generalnemu - sytuacje konfliktowe pomiedzy pracownikami,
polegajace na naruszeniu zasad wzajemnego poszanowania. -

W latach 2024-2025 zostaty natozone tacznie dwie kary porzadkowe w postaci
upomnienia.

W okresie objetym kontrolg pracownicy Inspektoratu skierowali 6 spraw wynikajacych ze
stosunku pracy na droge sadowa.

W Inspektoracie przeprowadzono kontrole Pafistwowej Inspekcji Pracy, dalej jako: , P/7,
ktéra nie wykazata nieprawidtowosci w obszarze przestrzegania prawa pracy w zakresie
ochrony stosunku pracy, w szczegblnosci dotyczacych nawiazania i rozwiazania stosunku
pracy, uprawnien zwiazanych z rodzicielstwem oraz Zaktadowego Funduszu Swiadczen
Socjalnych.

W zakresie sprawowania hadzoru nad wywozem poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
lub zbyciem podmiotowi prowadzacemu dziatalnos¢ poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej produktéw leczniczych, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci stwierdzono,
ze w latach 2022-2024 odnotowano wzrost liczby prowadzonych spraw ww. obszarze,

a tacznie rozpatrzono 1.154 sprawy. Dominujaca forma zakonczenia postepowan byt brak
whiesienia przez GIF sprzeciwu wobec zamiaru wywozu lub zbycia. W badanym okresie
liczba sprzeciwéw, pomimo tendencji wzrostowej, pozostawata na stosunkowo niskim
poziomie wzgledem catkowitej liczby spraw. Lacznie wniesiono 8 sprzeciwéw wobec
zamiaru wywozu lub zbycia. Rozpatrzenie zgtoszen zamiaru wywozu lub zbycia, w tym

6 Dz.U.722024r. poz. 928.
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whiesienie sprzeciwu nastepowato terminowo, tj. z zachowaniem 30-dniowego terminu
liczac od dnia zgtoszenia zamiaru wywozu lub zbycia. W latach 2024-2025 $redni czas
rozpatrzenia wniosku wynosit blisko 21 dni, przy czym najkrétszy termin rozstrzygniecia
to 4 dni, a najdtuzszy 30 dni. GIF, co do zasady rozpatrujac zgtoszenia, przestrzegat
przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne’, dalej jako: ,ustawa
Prawo farmaceutyczné’ i ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego?, dalej jako: ,KPA". Niemniej jednak zidentyfikowano przypadek,

w ktérym przedsiebiorca dokonat wywozu wyrobu medycznego z naruszeniem terminu
okreslonego w art. art. 37 av ust. 9 ustawy Prawo farmaceutyczne, jednakze GIF nie podjat
dziatan przewidziany przepisami ww. ustawy, uzasadniajac ten fakt brakiem podstaw
prawnych do podejmowania dziatan administracyjnych, analogicznych do tych
podejmowanych wobec podmiotéw prowadzacych dziatalno$¢ wymagajaca uzyskania
zezwolenia wydawanego przez GIF. Nalezy jednak podkresli¢, ze GIF nie jest ograniczony
wytacznie do zastosowania $rodkéw administracyjnych, lecz moze podjaé inne
przewidziane przepisami dziatania. Art. 126c ust.2 ustawy Prawo farmaceutyczne
przewiduje bowiem odpowiedzialno$¢ karng za ztamanie regut postepowania okreslonych
w art. 37av ww. ustawy.

W obszarze kierowania zawiadomien o podejrzeniu popetniania czynu zabronionego
do wtasciwych organéw $ciggania, na podstawie badanych spraw, ustalono istotng zwtoke
w podejmowaniu tych dziatan.

GIF nie naktadat kar pienieznych na przedsiebiorcéw prowadzacych dziatalnosé polegajaca
na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, ktéry whrew przepisom art. 37av ustawy
Prawo farmaceutyczne, nie poinformowat GIF o dokonanym wywozie lub zbyciu. W toku
kontroli zidentyfikowano przypadki, gdy przedsiebiorca nie poinformowat GIF w terminie
7 dni od dnia dokonania wywozu lub zbycia poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

tj. niezgodnie z art. 37av ust. 11 ustawy Prawo farmaceutyczne, a przekroczenia te siegaty
od 1 dnia do ponad 120 dni. W ocenie GIF w takich sytuacjach brak byto podstaw prawnych
do wszczynania z urzedu postepowan administracyjnych w sytuacji nieterminowego, lecz
faktycznego wykonania obowigzku informacyjnego. Wedtug GIF przepis sankcyjny
penalizuje bowiem wytacznie catkowite niewywigzanie sie z obowiazku informacyjnego
{,nie poinformowat”), a nie jego wykonanie z przekroczeniem ustawowego terminu.

W badanym okresie GIF prowadzit 9 postepowan administracyjnych w przedmiocie
cofniecia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w zwigzku z naruszeniem
przepiséw art. 37av ustawy Prawo farmaceutyczne, z czego 3 zakonczyty sie cofnieciem
zezwolenia GIF na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w zwigzku z dokonanym przez
przedsiebiorcéw wywozem lub zbyciem bez uprzedniego zgtoszenia zamiaru GIF,

tj. naruszeniem art. 81 ust. 1 pkt 2 lit. a ustawy Prawo farmaceutyczne.

W zakresie sprawowania nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi w hurtowniach
farmaceutycznych ustalono, ze Inspektorat przeprowadzat postepowania w przedmiocie
udzielania zezwolen na podjecie dziatalno$¢ gospodarczej polegajacej na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej, zmiany przedmiotowych zezwolen, odmowy wydania ww.
zezwolen, stwierdzenia wygasniecia udzielonych zezwolen oraz cofniecia zezwolen, a takze
naktadania administracyjnych kar pienieznych na przedsiebiorcéw prowadzacych
hurtownie farmaceutyczne, co do zasady zgodnie z regulacjami okreslonymi w ustawie
Prawo farmaceutyczne, jak i KPA. Stwierdzone w powyzszym zakresie nieprawidtowosci
dotyczyty przede wszystkim niedochowania terminéw okreslonych w art. 35 § 3 KPA oraz
nieinformowania stron o niezatatwieniu spraw w ww. terminach, zgodnie z art. 36 KPA.
Ustalenia wskazujg na opieszato$c¢ w prowadzeniu postepowarii administracyjnych oraz
niewystarczajace zapewnienie realizacji zasady szybkosci postepowania okreslonej

7Dz U.z2025r. poz. 750, z pdzn. zm.
8Dz U.z2025r.poz. 1691
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wart. 12 § 1 KPA, zgodnie z ktéra organy administracji publicznej powinny dziataé

w sprawie wnikliwie i szybko, postugujac sie mozliwie najprostszymi srodkami
prowadzacymi do jej zatatwienia. W zwigzku z powyzszym realizacjg przedmiotowego
zadania oceniono pozytywnie z zastrzezeniami.

Ponadto, w zakresie cofniecia zezwolenia na podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie
prowadzenia hurtowni farmaceutycznej, nie potwierdzono, ze o powyzszym fakcie zostaty
poinformowane wtasciwe organy celne.

Inspekcje dziatalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznych zostaty przeprowadzone zgodnie z obowiazujacymi w tym zakresie
przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne oraz procedurami wewnetrznymi
obowigzujacymi w Inspektoracie, co oceniono pozytywnie.

W kwestii nadzoru nad obowigzkami sprawozdawczymi z dziatalnosci objetej zezwoleniami
GIF obejmujacymi substancje kontrolowane, nie stwierdzono nieprawidtowosci.

ll. Ustalenia szczeg6towe.
1. Stanorganizacyjno-prawny Inspektoratu.

Inspektorat jest urzedem administracji rzadowej obstugujacym Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, tj. centralny organ administracji rzadowej. Inspektorat jest
nadzorowany przez Ministra Zdrowia.

Dziata w oparciu o Statut oraz Regulamin organizacyjny. W okresie objetym kontrola miaty
miejsce dwie zmiany Statutu, na skutek ktérych zmianie ulegta struktura organizacyjna
jednostki, tj. od 1 wrzesnia 2022 r. poszerzono strukture organizacyjna Inspektoratu

o Departament Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania Zgodnoscia, natomiast w wyniku
zmiany obowigzujacej od 16 sierpnia 2022 r. Departament Nadzoru zmienit nazwe

na Departament Nadzoru Farmaceutycznego, a Departament Inspekcji do Spraw
Whytwarzania - na Departament Inspekcji. Zmiany Statutu skutkowaty kazdorazowo
wprowadzeniem stosownych uaktualnier do Regulaminu organizacyjnego.

W zwiazku z powyzszym stwierdzono, ze Regulamin organizacyjny i okre$lona w nim
struktura organizacyjna byty zgodne ze Statutem Inspektoratu.

W ocenie GIF?, przed 2021 r. struktura organizacyjna Inspektoratu nie byta w petni
dostosowana do zakresu realizowanych celéw i zadan, szczegdlnie w kontekscie wyzwan
zwigzanych z nadzorem nad rynkiem farmaceutycznym. Jednak w ostatnich latach ulegta
ona korzystnym zmianom, m.in. poprzez powotanie Departamentu Kontroli Wewnetrznej

i Zarzadzania Zgodnoscia. Ponadto, zgodnie z Programem Zarzadzania Zasobami Ludzkimi
Inspektoratu na lata 2023-2025, korzystng zmiang byto réwniez wyodrebnienie Biura GIF
oraz Biura Dyrektora Generalnego, co pozwolito na rozdzielenie zadar\ i kompetencji

z zakresu dziatania Dyrektora Generalnego oraz GIF, jak réwniez na podniesienie rangi

i wagi obszaru komunikacji, w szczegélnosci z interesariuszami.

2. Kadrazarzadzajaca GIF.

GIF od 8 lutego 2021 r.1%do 27 listopada 2023 r.11 byta Pani Ewa Krajewska.
Zastepca GIF od 1 marca 2023 r.12 do 13 listopada 2023 r.13 byt Pan Pawet Kulka.

9 Pismo z 4 lutego 2026 r. 0 znaku KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.12.
10 Pismo Prezesa Rady Ministréw z 5 lutego 2021 r.

11 Pismo Prezesa Rady Ministréow z 27 listopada 2023 r.

12 Pismo z 27 lutego 2023 r. 0 znaku NKM.564.8.2023.2.MZ.

13 Pismo z 9 listopada 2023 r. 0 znaku NKM.564.34.2023.1.MZ.
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Od 28 listopada 2023 r.14 obowigzki GIF petnit Pan Marcin Wéjtowicz!5, zajmujacy
stanowisko Dyrektora Generalnego Inspektoratu od 19 kwietnia 2021 r.16
Z dniem 24 lipca 2024 r. na stanowisko GIF powotano Pana tukasza Pietrzaka?”.

Zgodnie z postanowieniami Statutu i Regulaminu organizacyjnego GIF kieruje
Inspektoratem przy pomocy Zastepcy, dyrektora generalnego oraz kierownikéw komorek
organizacyjnych. Z kolei, dziatalnoscig departamentdw i biur kieruja dyrektorzy
samodzielnie lub przy pomocy zastepcy lub zastepcéw dyrektora, a dyrektorom lub
zastepcom dyrektoréw podlegajq naczelnicy wydziatéw w zakresie powierzonych im zadan.

§ 3 ust. 2 Regulaminu organizacyjnego stanowi, ze GIF w przypadku jego nieobecnosci
zastepuja w nastepujacej kolejnosci: Zastepca, Dyrektor Generalny, upowazniony pisemnie
dyrektor komérki organizacyjnej. Po 2023 r. nie podjeto dziatart majacych na celu
powotanie Zastepcy GIF. Zgodnie ze stanowiskiem Inspektoratu®8, obecna struktura
organizacyjna oraz system upowaznien i petnomocnictw zabezpiecza prawidtowe
wykonywanie zadan, a w razie nieobecnosci GIF zastepuje go Dyrektor Generalny
Inspektoratu. W zwiazku z powyzszym na obecnym etapie nie zachodzi potrzeba
wytonienia Zastepcy GIF.

Regulamin organizacyjny stanowit, ze dyrektora komorki organizacyjnej podczas jego
nieobecnosci zastepuje jego zastepca albo w przypadku nieobsadzenia stanowiska zastepcy
dyrektora, wyznaczony przez niego pracownik komorki organizacyjnej. Informacje

o zastepstwie przekazuje sie do Dyrektora Generalnego i Biura Dyrektora Generalnego
oraz GIF.

Ponadto, GIF moze upowazni¢ pracownikéw Inspektoratu do zatatwiania spraw w jego
imieniu, w szczegdlnosci do wydawania decyzji administracyjnych, postanowien

i zaswiadczen. GIF oraz Dyrektor Generalny, w zakresie swojej wtasciwosci, udzielili
petnomocnictw i upowaznien do dokonywania okreslonych czynnosci cywilnoprawnych,
co odnotowano w prowadzonym przez Inspektorat rejestrze udzielonych petnomocnictw
i upowaznien.

Do wytacznej kompetencji GIF nalezy podpisywanie pism kierowanych do Prezydenta
Rzeczpospolitej Polskiej, Marszatkéw i wicemarszatkéw Sejmu i Senatu, Prezesa

i wiceprezeséw Rady Ministréw, ministréw, kierownikdw urzeddw centralnych oraz
Pierwszego Prezesa Sadu Najwyzszego, Prezesa NIK, Prezesa Trybunatu Konstytucyjnego,
Rzecznika Praw Dziecka, Rzecznika Praw Obywatelskich i Rzecznika Praw Pacjenta, takze
przedstawicieli dyplomatycznych innych panstw??,

3.  Wybrane zagadnienia polityki kadrowej, w tym organizacja pracy oraz prawidtowo$¢
i jako$€ zarzadzania zasobami ludzkimi.

3.1. Stanistruktura zatrudnienia.

W latach 2024-2025 w Inspektoracie nastapit systematyczny wzrost zatrudnienia, zaréwno
w ujeciu liczby 0s6b, jak i w przeliczeniu na etaty. W badanym okresie liczba pracownikéw
Inspektoratu zwiekszyta sie 0 28 oséb, co stanowi wzrost o 16,7%. Wymiar zatrudnienia

w przeliczeniu na etaty byt zblizony do liczby 0s6b i w okresie podlegajacym kontroli wzrdst
026,875 etatdw, co stanowi wzrost o 16,2%. Szczegétowe dane przedstawiono w ponizszej
tabeli.

14 Do czasu powotania Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

15 Pismo Prezesa Rady Ministréw z 27 listopada 2023 r.

16 Pismo z 16 kwietnia 2021r.

17 Pismo Prezesa Rady Ministréw z 22 lipca 2024 r.

18 Pismo z 4 lutego 2026 r. o0 znaku KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.12.
19 Zarzadzenie Nr 11 GIF z 17 sierpnia 2023 r. w sprawie zakresu czynnosci Zastepcy
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego oraz Dyrektora Generalnego Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego.
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Tabelanr 1. Stan i struktura zatrudnienia w Inspektoracie w latach 2024-2025.

Komérka organizacyjna Stosunek pracy
GIF stan na dziefi stan na dzieri stan na dziefi
1. stycznia 2024 31.grudnia 2024 31. grudnia 2025
liczba | wymiarw liczba wymiarw | liczba wymiarw
oséb etatach os6b etatach oséb etatach
Biuro Dyrektora 31 30,125 37 34,925 41 38,625
Generalnego
Biuro Gtéwnego
Inspektora 7 7 6 6 6 6
Farmaceutycznego
Departament Inspekgji 57 56,8 65 64,8 71 70,8
Departament Kontroli
Wewnetrznej i 7 6,8 10 9,5 11 10,5
Zarzadzania Zgodnosécig
Departament Nadzoru
Farﬁnaceutycinego 34 34 36 36 40 40
Departament Prawny 29 27,95 28 28 25 24,625
Kierownictwo 3 3 2 2 2 2
Razem 168 165,675 184 181,225 196 192,55

Najliczniejszymi komérkami organizacyjnymi Inspektoratu byty: Departament Inspekgji,
Biuro Dyrektora Generalnego oraz Departament Nadzoru Farmaceutycznego, ktdre
réwniez na przestrzeni badanego okresu zanotowaty najwiekszy wzrost zatrudnienia. Sg to
komorki organizacyjne realizujgce zasadnicze zadania merytoryczne GIF.

Analizujac stan i strukture zatrudnienia nalezy zauwazy¢, ze w Inspektoracie oprécz
cztonkow korpusu stuzby cywilnej zatrudnieni byli réwniez pracownicy niebedacy
cztonkami korpusu stuzby cywilnej, tj. 4 osoby (na 4 etatach)?,

Biorac pod uwage strukture kadry zarzadzajacej w Inspektoracie, ze szczegdlnym
uwzglednieniem liczby stanowisk kierowniczych w relacji do liczby pracownikéw,
stwierdzono, ze 14 os6b zajmowato wyzsze stanowiska kierownicze, tj. dyrektoréw

i zastepcow dyrektoréw. Stanowiska te stanowig okoto 7% og6tu zatrudnionych,

co oznacza, ze jeden dyrektor sprawuje nadzér $rednio nad 14 pracownikami, przy czym
rozktad ten jest zréznicowany w zaleznosci od komérki organizacyjnej. W toku kontroli
ustalono, ze w Departamencie Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania Zgodnoscia liczacym
nadzien 31. grudnia 2025 r. 11 pracownikéw, funkcjonuja dwa stanowiska dyrektorskie,
tj. Dyrektor oraz Zastepca Dyrektora. Zgodnie z wyjasnieniami, Zastepca Dyrektora
sprawuje nadzér nad 3 pracownikami. Dla poréwnania w innych komdrkach
organizacyjnych zastepcom dyrektora przypisano nadzér nad 19 pracownikami (Biuro
Dyrektora Generalnego), 22 i 25 (Departament Inspekcji), 18 {Departament Nadzoru
Farmaceutycznego), 14 (Departament Prawny)2L.,

W toku kontroli GIF22 wyjasnit, Ze utworzenie stanowiska zastepcy dyrektora

w Departamencie Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania Zgodnoscig uzasadniata przede
wszystkim liczba realizowanych przez te komérke organizacyjng zadan, m.in. zwigzanych

z kontrola wewnetrzng w catej Inspekcji Farmaceutycznej, obstuga kontroli zewnetrznych,
jak réwniez ogromng liczba spraw zwigzanych z wspétpraca z organami écigania przy

20 1 osoba w Biurze Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, 1 osoba w Departamencie
Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania Zgodnoscia, 2 osoby w Biurze Dyrektora Generalnego.
21 Pismo z 10 lutego 2026 r. 0 znaku KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.15.

22 Pismo z 10 marca 2026 r. o znaku KWZKW,080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.27.
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zwalczaniu nieprawidtowosci na rynku farmaceutycznym. Dotychczasowa formuta

z jednym cztonkiem kierownictwa departamentu, z uwagi na jego czeste wyjazdy stuzbowe
zwigzane z koniecznoscia reprezentowania GIF w organizacjach miedzynarodowych,
kwestie analityczne, jak réwniez petnienie przez niego obowigzkdéw Zastepujacego
Dyrektora Generalnego powodowata znaczne obciazenie. Zasadnos¢ utworzenia
stanowiska zastepcy dyrektora potwierdza zaobserwowana poprawa efektywnosci
realizowanych zadan?3,

Majac na uwadze przedstawione wyjasnienia nalezy wskazad, ze liczba stanowisk
dyrektorskich wzgledem ogdlnej liczby pracownikédw ww. komorki organizacyjnej,
pozostaje relatywnie wysoka. Niemniej jednak zasadnosc¢ struktury organizacyjnej
Departamentu Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania Zgodnoscia, powinna w dalszym ciagu
pozostawac w powiazaniu ze skalg realizowanych zadan, w szczegélnosci liczba

i charakterem realizowanych kontroli oraz potrzeba zapewnienia wtasciwej koordynacji
pracy komérki organizacyjnej.

Ponadto, ustalono, ze w Inspektoracie 20 oséb zajmuje stanowisko koordynujace w stuzbie
cywilnej, tj. naczelnika wydziatu, co stanowi 10,2 % ogdtu zatrudnionych.

Zgodnie zdanymi przekazanymi przez GIF2* w 2024 r. zatrudniono 46 oséb, natomiast
w 29 przypadkach rozwigzano stosunek pracy. W 2025 r. zatrudniono 39 os6b, zas
stosunek pracy zakonczono w 30 przypadkach. Biorac pod uwage powyzsze dane,
fluktuacja kadr?s byta na poziomie 15,8 % w 2024 r., aw 2025 r. nieznacznie spadta do
poziomu 15,4 %.

Najwieksza rotacja kadr wystapita w Departamencie Inspekcji oraz Biurze Dyrektora
Generalnego.

Analiza form rozwiazania stosunku pracy w okresie podiegajacym kontroli, wykazata ze:
— 25 pracownikéw ztozyto wypowiedzenie;
— w9 przypadkach doszto do przeniesienia stuzbowego;
— w7 przypadkach doszto do jego zakoriczenia na mocy porozumienia stron;
— w6 przypadkach pracodawca wypowiedziat stosunek pracy;
— w6 przypadkach odwotano pracownika z zajmowanego stanowiska;
— w5 przypadkach uptynat czas, na ktéry zawarta byta umowa;
— w1 przypadku doszto do zakorczenia stosunku pracy bez wypowiedzenia.

GIF wyjasnit?s, ze sposréd powodéw odejscia pracownikéw najczesciej podawane byty
przyczyny natury ekonomicznej oraz przecigzenie zadaniami, a takze che¢ sprawdzenia sie
w warunkach rynkowych.

Do rotacji kadr dochodzito réwniez wérdd wyzszej kadry zarzadzajacej Inspektoratu,

tj. dyrektoréw i zastepcéw dyrektoréw. W badanym okresie 5 oséb odwotano z wyzszego
stanowiska w stuzbie cywilnej w zwiazku z ich rezygnacja. W 1 przypadku doszto do
odwotania z wyzszego stanowiska w stuzbie cywilnej w zwigzku z decyzjg zarzadcza
Dyrektora Generalnego Inspektoratu w zwigzku z wyczerpaniem sie formuty wspotpracy.

Dynamike zmian zaobserwowano réwniez na stanowiskach naczelnikéw wydziatéw.
W badanym okresie doszto do 9 zmian na ww. stanowiskach, przy czym zachowana zostata
ciggtosc zarzadzania. W 2025 r. doszto do kumulacji zmian, bowiem prace zakoticzyto

23 Zwiekszeniu ulegta liczba ztozonych zawiadomien do organdw $cigania, tj. w 2024 r. - 42,
aw 2025r. - 76, liczba zrealizowanych kontroliw 2024 r. - 1,aw 2025 r. - 5.

24 Zatacznik nr 7 do pisma z 12 stycznia 2026 r. 0 znaku
KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.6.

25 Fluktuacja liczona jako stosunek liczby zwolnionych pracownikéw do ogélnej liczby
pracownikéw w danym roku.

26 Pismo z 12 stycznia 2026 r. 0 znaku KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.6
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5 0s6b. W 2 przypadkach?’ odnotowano petnienie funkcji naczelnika przez okres krotszy
niz 12 miesiecy, co zwiazane byto z przeniesieniem stuzbowym lub ztoZzonym
os$wiadczeniem o wypowiedzeniu umowy o prace.

Majac na wzgledzie powyzsze, utrzymujacy sie na stosunkowo wysokim poziomie wskaZznik
rotacji kadr mégt utrudniaé wykorzystanie dotychczasowej wiedzy, doswiadczenia lub
specjalistycznych kompetencji, niezbednych do efektywnej realizacji biezacych zadan
Inspektoratu. W zwigzku z powyzszym, zasadne jest podejmowanie dziatan ograniczajacych
fluktuacje kadr, w szczegdlnosci w celu zapewnienia stabilnosci zatrudnienia oraz
utrzymywania efektywnosci realizowanych zadan.

Analizujac formy pozyskiwania nowych pracownikéw w latach 2024-2025 ustalono,

Ze organizowano nabory na stanowiska niebedace wyzszymi stanowiskami w stuzbie
cywilnej, zatrudniano w wyniku przeniesienia stuzbowego bez ogtaszania naboréw oraz
powotywano na wyzsze stanowiska w stuzbie cywilnej.

W trybie art. 64 ustawy z dnia 21 listopada 2008 r. o stuzbie cywilnej?3, dalej jako: , ustawa
o stuzbie cywilnef’, do pracy w Inspektoracie w wyniku przeniesienia stuzbowego
pozyskano 3 pracownikow w 2024 r., natomiast w 2025 r. - 4 pracownikéw. Podstawa
przeniesienia byto porozumienie Dyrektora Generalnego urzedu dotychczasowego

i Dyrektora Generalnego Inspektoratu.

Jak wyjasnit GIF2?, pozyskanie pracownikéw wynikato z nawigzanych wczesniej kontaktow
zawodowych (czesto przez wtasciwych dyrektoréw departamentdw, pracownikéw
merytorycznych, a czasami samych dyrektoréw generalnych) w sytuacji, gdy konieczne byto
pozyskanie pracownika o uznanych i zweryfikowanych juz umiejetnosciach. Tryb ten
umozliwiat zatem szybsze i mniej czasochtonne pozyskanie niejednokrotnie cennych
pracownikéw. Ponadto, o$wiadczono, ze w zwigzku z przeniesieniami stuzbowymi

w Inspektoracie nie byty specjalnie tworzone stanowiska pracy.

W okresie podlegajacym kontroli w Inspektoracie nie funkcjonowat plan zatrudnienia.
Jak wyjasniono®°, wszelkie dziatania zwiazane z zatrudnianiem nowych pracownikéw
warunkowato posiadanie srodkéw finansowych na wynagrodzenia.

W badanym okresie obowiazujacy byt Program Zarzadzania Zasobami Ludzkimi

w Gfownym Inspektoracie Farmaceutycznym na lata 2023-2025, okreslajacy procesy
w obszarze zarzadzania zasobami ludzkimi, ktérych efektem miato byé skuteczne

i efektywne wykonywanie regulaminowych zadan Inspektoratu.

3.2. Rekrutacja pracownikéw.

Nabér do korpusu stuzby cywilnej w Inspektoracie przeprowadzano zgodnie z przepisami
ustawy o stuzbie cywilnej. W badanym okresie kwestie naboru okreslato réwniez
Zarzadzenie Nr 15 Dyrektora Generalnego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego

z dnia 31 sierpnia 2018 r. w sprawie zasad naboru do korpusu stuzby cywilnej

na stanowiska niebedace wyzszymi stanowiskami w stuzbie cywilnej w Gtéwnym
Inspektoracie Farmaceutycznym, ze zmianami3L. Powyzsze Zarzadzenie wprowadzito
Procedure naboru do korpusu stuzby cywilnej na stanowiska niebedace stanowiskam/s
wyZszymi w stuzbie cywilnej w Gtowny Inspektoracie Farmaceutycznym, dalej jako:

, Procedura naboru/'.

Procedura naboru szczegétowo okreslata zasady oraz tryb organizacji i prowadzenia
naboru do korpusu stuzby cywilnej w Inspektoracie na stanowiska niebedace wyzszymi

27 Dot. I

28 Dz.U.z 2024 r. poz. 409,z pbin. zm.

29 Pismo z 23 lutego 2026 r. 0 znaku KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.18.
30 Pismo z 4 lutego 2026 r. 0 znaku KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.13.
31Zarzadzenie Nr 2/2021 z 9 kwietnia 2021 r. oraz Nr 5/2021 222 czerwca 2021 r.
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stanowiskami w stuzbie cywilnej i byta zgodna z przepisami rozdziatu 3 ustawy o stuzbie
cywilnej.

W zakresie wyzszych stanowisk w stuzbie cywilnej, Zarzadzeniem Nr 8 Dyrektora
Generalnego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego z dnia 20 lipca 2021 r. w sprawie
zasad weryfikacji posiadania kompetencji kierowniczych na wyzszych stanowiskach oraz
stanowiskach zwiazanych z zarzadzaniem ludzmi w stuzbie cywilnej w Gtéwnym
Inspektoracie Farmaceutycznym, wprowadzono obowigzek sprawdzenia kompetencji
kierowniczych, przed planowanym powotaniem na wyzsze stanowisko w stuzbie cywilnej
lub do zatrudnienia na stanowisko pracy zwiazane z zarzadzaniem ludzmi niebedace
wyzszym stanowiskiem w stuzbie cywilnej.

Badania dokonuje osoba posiadajgca widze i umiejetnosci pozwalajace na rzetelng i
profesjonalng ocene. Zgodnie z wyjasnieniami®2, Inspektorat ma podpisang umowe z
psychologiem, ktéry w uzasadnionych przypadkach dokonuje badania tych kompetenc;ji.

Na podstawie podlegajacych badaniu akt osobowych pracownikéw Inspektoratu
stwierdzono, ze osoby powotane na wyzsze stanowiska w stuzbie cywilnej zostaty
zwolnione z przeprowadzenia badan kompetencji kierowniczych?33.

W 2024 r. przeprowadzono 58 naboréw, z czego 36 zakoriczyto sie wyborem kandydata,
17 naboréw zakonczyto sie brakiem wyboru kandydata, 3 nabory anulowano, w 1 naborze
nie ztozono ofert, w 1 przypadku kandydat zrezygnowat z zatrudnienia.

W 2025 r. przeprowadzono 52 nabory, z czego 24 zakonczyty sie wyborem kandydata,
19 zakonczyto sie brakiem wyboru kandydata, anulowano 5 naboréw, 4 nabory (rozpoczete
w grudniu 2025 r.) pozostawaty w toku34,

Na losowo wybranej prébie badawczej®> 10 postepowan rekrutacyjnych ustalono, jak
ponizej.

Sposrod badanych postepowan rekrutacyjnych 4 zakoriczylty sie wyborem kandydata,
3 - bez wyboru kandydata, 1 - kandydat zrezygnowat z zatrudnienia, 2 - anulowano.

Nabory zostaty wszczete na wniosek kierujacych pracami komérki organizacyjnej,
w sytuacji wystapienia wakatu na stanowisku pracy badz koniecznosci zastepstwa
nieobecnego pracownika.

Dyrektor Generalny Inspektoratu, do przygotowania i przeprowadzenia poszczegdlnych
postepowan konkursowych powotywat Komisje ds. Naboru, a cztonkowie sktadali
os$wiadczenia o braku bezstronnosci i konfliktu intereséw.

Zapewniono jawnos¢ postepowan poprzez zamieszczanie ogtoszen o naborze oraz o jego
wynikach na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow
oraz Biuletynu Informacji Publicznej Inspektoratu.

Proces selekcji kandydatéw byt konkurencyjny i sktadat sie z:

— etapu |, ktory obejmowat weryfikacje formalna ofert pod katem ich kompletnosci,
ztozenia ich w terminie oraz spetnienia wymagan dotyczacych posiadania w ogtoszeniu
o naborze wyksztatcenia i doswiadczenia zawodowego. Wyniki weryfikacji
zamieszczano w zestawieniu ofert kandydatéw;

— etapu ll, polegajacego na dokonaniu oceny wiedzy i umiejetnosci okreslonych
w ogtoszeniu o naborze jako wymagania niezbedne;

32 Pismo z 17 kwietnia 2026 r. 0 znaku KWZKW.080.8.2025.KM.34.

aees

34 Wedtug stanu na 12. stycznia 2026 .

35 Na podstawie zatacznika nr 9 do pisma z 12 stycznia 2026 r. o znaku
KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.6, w odniesieniu do 2024 r. postepowania
rekrutacyjne o Ip. nr 27, 39, 54, 55, 57 oraz w odniesieniu do 2025 r. Ip. 14, 16, 18, 29, 30.
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— etapulll, polegajacego na dokonaniu oceny wiedzy i umiejetnosci okreslonych
w ogtoszeniu o naborze jako wymagania dodatkowe.

Ocena na etapie Il i lll dokonywana byta z zastosowaniem testéw wiedzy, sprawdzianéw
ze znajomosci jezyka angielskiego oraz rozmdw kwalifikacyjnych.

Zgodnie z § 29 Procedury naboru, ocena dokonywana na H1 etapie postepowania byta
sporzadzana odrebnie dla kazdego kandydata na formularzu indywidualnej oceny
kandydata. W dokumentacji podlegajacej badaniu brak byto ww. formularzy, a wyniki
uzyskane przez poszczegdlnych kandydatdw znalazty odzwierciedlenie w Protokole z prac
Komisji ds. Naboru.

GIF wyjasnit3¢, ze formularze indywidualnej oceny kandydata nie byty sformalizowane,
oceny byty dokonywane zgodnie z wykorzystywanym przez urzad Podrecznikiem
Kompetencji i byty przechowywane w formie notatek przez okres 3 miesiecy

od zakonczenia naboru.

Zgodnie z § 32 Procedury naboru m. in. formularze oceny kandydatéw stanowia
dokumentacje naboru, wobec czego praktyka polegajaca na niszczeniu formularza
indywidualnej oceny kandydata pozostaje w sprzeczno$ci z zapisami wewnetrznej
procedury Inspektoratu. Niemniej jednak tre$c oceny kandydatéw znajduje
odzwierciedlenie w Protokole z prac Komisji ds. Naboru, co pozwala na weryfikacje
przebiegu postepowania konkursowego.

Z przeprowadzonego wyboru kandydatéw Komisja ds. Naboru sporzadzata protokoét, ktéry
nastepnie przekazywata Dyrektorowi Generalnemu Inspektoratu, celem podjecia
ostatecznej decyzji o zatrudnieniu.

Z wytonionym kandydatem zawierano umowe o prace.

W przypadku naboréw anulowanych, ostateczne decyzje podejmowat Dyrektor Generalny
Inspektoratu.

Majac na uwadze powyzsze ustalenia, mozna stwierdzié, Ze procedury rekrutacyjne

na stanowiska niebedace wyzszymi stanowiskami w stuzbie cywilnej byty prowadzone
w sposéb konkurencyjny, niemniej jednak jako niespdjnosc z § 32 w zwiazku z § 29
Procedury naboru nalezy oceni¢ brak przechowywania formularzy oceny kandydatéw.

3.3. Regulamin pracy.

Zgodnie z dyspozycja art. 25 ust. 4 pkt 1 lit. d ustawy o stuzbie cywilnej, Dyrektor
Generalny Inspektoratu ustalit regulamin pracy stanowiacy zatacznik do Zarzadzenia Nr 6
Dyrektora Generalnego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego z 14 czerwca 2019 .,
ze zmianami¥’, dalej jako: , Regulamin pracy’. § 1 ww. Regulaminu ustalat organizacje

i porzadek w procesie pracy w Inspektoracie oraz zwiazane z tym prawa i obowigzki
pracodawcy i pracownikéw. W § 2 Regulaminu pracy wskazano, Ze jego postanowienia
dotyczyty wszystkich pracownikéow Inspektoratu, bez wzgledu na rodzaj wykonywane;j
pracy, wymiar czasu pracy oraz zajmowane stanowisko. Natomiast w § 4 pkt 1

ww. Regulaminu doprecyzowano definicje pracownika jako zaréwno cztonka korpusu
stuzby cywilnej zatrudnionego na podstawie ustawy o stuzbie cywilnej, pracownika
zatrudnionego w trybie ustawy z dnia 16 wrzesnia 1982 r. o pracownikach urzedéw
panstwowych?8, jak réwniez pracownika zatrudnionego w trybie ustawy z dnia

26 czerwca 1974 r. - Kodeks pracy??, dalej jako: , Kodeks pracy’. Pomimo powyzszego,

3¢ Pismo z 12 lutego 2026 r. 0 znaku KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.16.
37 Zarzadzenia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego: Nr 14z 2 grudnia 2021 r.,Nr 6
z 5 kwietnia 2022 r.,, Nr 2z 23 marca 2023 r.

38Dz U.z2025r.poz. 1459.

%9 Dz. U.z2025r.poz. 277.
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w podstawie prawnej zarzadzenia ustalajacego Regulamin pracy nie odwotano sie do
przepiséw Kodeksu pracy.

Tres$c obowiazujacego w Inspektoracie Regulaminu pracy nie odzwierciedlata wymagan
zawartych w art. 10418 1 pkt 6 Kodeksu pracy w zakresie wykazu prac wzbronionych
kobietom oraz § 2 Kodeksu pracy. Zgodnie z wyjasnieniami*?, szczegétowy wykaz prac
uciazliwych, niebezpiecznych lub szkodliwych dla zdrowia kobiet w ciazy i karmiacych
dziecko piersig wprowadzono zatacznikiem nr 1 do Zarzadzenia Nr 19 Dyrektora
Generalnego Inspektoratu z 31 grudnia 2025 r. w sprawie ustalenia i wprowadzenia
Regulaminu pracy Inspektoratu. Natomiast w zakresie odpowiedzialnosci porzadkowej
podkreslono, ze cztonek korpusu stuzby cywilnej, na podstawie art. 113 ustawy o stuzbie
cywilnej, za naruszenie obowigzkéw odpowiada dyscyplinarnie, co wyklucza ponoszenie
odpowiedzialnosci porzadkowej przewidzianej w Kodeksie pracy. Jednakze z uwagi na fakt
zatrudniania pracownikéw niebedacych cztonkami korpusu stuzby cywilnej zasadnym jest
uzupetnienie Regulaminu pracy o stosowne zapisy dotyczace kar porzadkowych.

W zakresie regulacji dotyczacych wyposazenia pracownikéw w odziezZ i obuwie robocze
oraz w $rodki ochrony indywidualnej i higieny osobistej oraz zatrudniania mtodocianych -
Regulamin pracy nie zawierat informacji dotyczacych przedmiotowego wyposazenia,

jak réwniez wykazu prac wzbronionych pracownikom mtodocianym, rodzaju prac i wykazu
stanowisk prac dozwolonych pracownikom mtodocianym w celu odbywania przygotowania
zawodowego oraz wykazu lekkich prac dozwolonych pracownikom mtodocianym
zatrudnionym w innym celu niz przygotowanie zawodowe. Zgodnie z wyjasnieniami 4%,

w Inspektoracie nie przewidziano stanowisk, dla ktérych istniatby obowigzek wyposazenia
pracownikéw w odziez i obuwie robocze oraz w $rodki ochrony indywidualnej i higieny
osobistej oraz nie zatrudniano pracownikéw mtodocianych*2, Z uwagi na powyzsze,
Regulamin pracy nie musiat zawiera¢ regulacji w zakresie wszystkich elementéw
wymienionych w art. 1041 § 1 pkt 1, 7 i 7a Kodeksu pracy*3. Nalezy jednak podkresli¢,

ze w przypadku, gdyby stan faktyczny sie zmienit, pracodawca zobowigzany bytby

do stosowania wtasciwych w tym zakresie przepiséw. W takiej sytuacji nalezatoby
uzupetni¢ Regulamin pracy w zakresie wymogéw dotyczacych wyposazenia pracownikéw
w odziez i obuwie robocze oraz w srodki ochrony indywidualnej i higieny osobistej oraz
zatrudniania mtodocianych.

W toku kontroli uaktualniono Regulamin pracy stanowiacy zatacznik do Zarzadzenia Nr 19
Dyrektora Generalnego Inspektoratu z dnia 31 grudnia 2025 r. w sprawie ustalenia

i wprowadzenia Regulaminu Pracy Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

Na mocy przedmiotowego Zarzadzenia moc utracito Zarzadzenie Nr 6 z 14 czerwca 2019r.
wprowadzajace poprzedni regulamin. Powyzsze Zarzadzenie zawierato podstawe prawna
uzupetniona o regulacje wynikajace z Kodeksu pracy*4, aw zataczonym Regulaminie
wskazano aktualne ustalenia w zakresie organizacji i porzadku pracy w Inspektoracie.

3.4. Wynagrodzenia pracownikéw.

Zasady wynagradzania pracownikéw Inspektoratu oraz przyznawania im dodatkowych
$wiadczen zostaty uregulowane w nw. aktach prawnych:
1) ustawa o stuzbie cywilnej w zakresie cztonkéw korpusu stuzby cywilnej;
2) Regulamin pracy;
3) Regulamin premiowania pracownikdw niebedacych cztonkami korpusu stuzby
cywilnej zatrudnionych na stanowiskach pomocniczych oraz stanowiskach
robotniczych i obstugi, stanowiacy zatacznik do Zarzadzenia Nr 14 Gtdwnego

40 Pismo z 4 lutego 2026 1. o znaku KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.12.
41 Pismo z 4 lutego 2026 r. 0 znaku KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.12.
42 Pismo z 4 lutego 2026 r. o znaku KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.12.
43 Red. W. Muszalski, K. Walczak, Kodeks pracy. Komentarz, Wyd. 13, Warszawa 2021.
4 Tj, art. 104, 104! oraz art. 1042 § 2 Kodeksu pracy
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Inspektora Farmaceutycznego z 21 sierpnia 2018 r., dalej jako: , Regulamin
premiowanid’;

4) Zasady przyznawania nagréd oraz pienieznych srodkéw motywacyjnych pracownikom
Inspektoratu, wprowadzone Zarzadzeniem Nr 7 Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z 5 pazdziernika 2015 r., dalej jako: ,Zasady przyznawania nagrod'.

Zgodnie z § 9 ust. 1i 2 Regulaminu pracy, zasady wynagradzania pracownika bedacego
cztonkiem korpusu stuzby cywilnej okresla ustawa o stuzbie cywilnej, a zasady
wynagradzania za prace pracownikéw niebedacych cztonkami korpusu stuzby cywilnej
okreslaja przepisy odrebne oraz wewnetrzny regulamin premiowania.

§ 11 Regulaminu pracy stanowi, ze pracownikom Inspektoratu, z wyjatkiem oséb
zajmujacych kierownicze stanowiska panstwowe, przystuguje dodatkowe wynagrodzenie
roczne na zasadach okreslonych w odrebnych przepisach.

Regulamin premiowania stanowi, ze pracownikowi niebedacemu cztonkiem korpusu stuzby
cywilnej przystuguje premia w wysokosci nieprzekraczajacej 90% wynagrodzenia
zasadniczego za nalezyte i terminowe wykonanie zadan wskazanych w zakresie
obowiazkéw. W dokumencie wskazano rowniez przestanki obnizenia oraz pozbawienia
pracownika premii. Wedtug Regulaminu przyznanie premii nastepuje w drodze pisemnej
decyzji Dyrektora Generalnego wydanej na wniosek bezposredniego przetozonego.

W wyniku weryfikacji akt osobowych losowo wybranych pracownikéw Inspektoratu
stwierdzono, ze przyznanie premii nie nastepowato w drodze pisemnej decyzji Dyrektora
Generalnego, wydanej na wniosek bezposredniego przetozonego, lecz byto zapisane

w umowie o prace jako jeden ze sktadnikéw wynagrodzenia. Zgodnie z wyjasnieniami
Inspektoratu ani w 2024 r. aniw 2025 r. nie zaistniaty przypadki obnizenia czy pozbawienia
pracownika premii. Powyzsze wskazuje, ze wprowadzone w Inspektoracie regulacje
wewnetrzne nie byty przestrzegane, co oceniono negatywnie.

Art. 93 ustawy o stuzbie cywilnej stanowi, ze cztonkowi korpusu stuzby cywilnej mozna
przyznac nagrode za szczegodlne osiggnigcia w pracy, ze specjalnie utworzonego funduszu.
W przypadku pracownikéw niebedacych cztonkami korpusu stuzby cywilnej zastosowanie
w powyzszym zakresie miato rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 2 lutego 2010r.

w sprawie zasad wynagradzania pracownikéw niebedacych cztonkami korpusu stuzby
cywilnej zatrudnionych w urzedach administracji rzadowej i pracownikéw innych
jednostek4s, dalej jako: ,rozporzadzenie ws. zasad wynagradzania'.

W Zasadach przyznawania nagréd wskazano, ze utworzono fundusz nagréd stanowiacy
3% sumy planowanej na wynagrodzenia. Przyznawane nagrody miaty charakter uznaniowy,
a przestanka do ich przyznania byty szczegdlne osiagniecia w pracy. Nagrody przyznawat
Dyrektor Generalny Inspektoratu, w nastepstwie propozycji dyrektora komérki
organizacyjnej lub z whasnej inicjatywy. Ponadto, zgodnie z § 4 powyzszych Zasad, w celu
zwiekszenia efektywnosci wykonywania zadan przyznawane mogty by¢ pieniezne srodki
motywacyjne. Srodki finansowe na powyzszy cel gromadzone byty ze $rodkéw
zaoszczedzonych w ramach funduszu wynagrodzen. Przyznawat je Dyrektor Generalny,

w nastepstwie propozycji dyrektora komérki organizacyjnej. Zgodnie z §7 ust. 3 ww. Zasad,
informacja o przyznaniu nagrody oraz pienieznych srodkéw motywacyjnych powinna by¢
wiaczona do akt osobowych pracownika.

W toku czynnosci kontrolnych, w tym w wyniku weryfikacji akt osobowych wybranych
losowo pracownikéw Inspektoratu stwierdzono, Ze nagrody oraz pieniezne srodki
motywacyjne zostaty przyznane zaréwno cztonkom korpusu stuzby cywilnej,

jak i pracownikom niebedacym cztonkami korpusu stuzby cywilnej, na podstawie
zbiorczych wnioskéw kierownikéw komarek organizacyjnych. Do wnioskéw zawierajacych
merytoryczne uzasadnienia w zakresie przyznania nagréd oraz pienieznych sSrodkéw
motywacyjnych poszczegélnym pracownikom dotaczano zestawienia ze wskazaniem

45Dz U.z2023r.poz. 467.
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konkretnych kwot. Zgodnie z wyjasnieniami Inspektoratué, wszystkie przedtozone
zbiorcze wnioski zostaty rozpatrzone pozytywnie. Ostatecznie o wysokosci przyznanych
nagrdd czy pienieznych srodkéw motywacyjnych decydowat Dyrektor Generalny
Inspektoratu. Biorac pod uwage powyzsze, stwierdzono, ze co do zasady nagrody

i pieniezne srodki motywacyjne byty przyznawane zgodnie z obowigzujacymi regulacjami,
jednakze w aktach osobowych pracownikéw nie stwierdzono dokumentacji w zakresie
przyznawania nagréd i pienieznych $rodkéw motywacyjnych, czym naruszono § 7 ust. 3
Zasad przyznawania nagréd, co nalezy oceni¢ negatywnie

Zgodnie z art. 88 ustawy o stuzbie cywilnej i § 12 Regulaminu pracy, cztonek korpusu stuzby
cywilnej moze otrzymac dodatek zadaniowy za wykonywanie dodatkowych, powierzonych
mu przez pracodawce zadan na okres wykonywania tych zadan, ze $rodkéw
przeznaczonych na wynagrodzenia. W przypadku pracownikéw niebedacych cztonkami
korpusu stuzby cywilnej zastosowanie w powyzszym zakresie miat § 6 ust. 1 rozporzadzenia
ws. zasad wynagradzania, zgodnie z ktérym z tytutu okresowego zwiekszenia obowigzkéw
stuzbowych lub powierzenia dodatkowych zadan albo ze wzgledu na charakter pracy lub
warunki wykonywania pracy, mozna przyznac pracownikowi dodatek specjalny.

W wyniku weryfikacji akt osobowych wybranych losowo pracownikéw stwierdzono,

ze dodatek specjalny przyznano pracownikowi niebedacemu cztonkiem korpusu stuzby
cywilnej*’ z tytutu wykonywania dodatkowych zadan nieujetych w zakresie obowigzkéw.

Z kolei w przypadku poddanych kontroli akt osobowych cztonkéw korpusu stuzby cywilnej
ustalono, ze Pani | otrzymywata dodatek zadaniowy w okresie od 1 paZdziernika
2024 r.do 31 grudnia 2025 r. za powierzenie obowiazkdw zwigzanych z rozpatrywaniem
postepowan administracyjnych w il instancji, podczas gdy zgodnie z uzasadnieniem
whniosku wykonywata zadania zwigzane z obstuga sekretariatu. W opisie stanowiska
podreferendarza podpisanym zaréwno 2 maja 2024 r., jak réwniez 3 marca 2025 r. jako
zadanie dominujace wskazano przygotowywanie decyzji i postanowien w sprawach

z zakresu postepowan administracyjnych w Departamencie Prawnym o nizszym stopniu
trudnosci, doprecyzowujgc w opisie, ze analityczny charakter wykonywanych zadan polega
na dogtebnej analizie przekazanego przez organ | instancji materiatu oraz przygotowaniu
projektéw czy postanowien z proponowanym rozstrzygnieciem. W ww. opisach

nie wskazano, ze Pani | NN ykonuje zadania zwigzane z obstuga sekretariatu.

W opisie stanowiska specjalisty podpisanym 1 wrzeénia 2025 r. opis zakresu
wykonywanych zadan zmienit sie nieznacznie, jednak nadal jako zadanie dominujace
wskazano prowadzenie postepowan administracyjnych w postepowaniach o nizszym
stopniu ztozonosci, pomimo ze Pani I od 1 paZdziernika 2024 r. w ramach zadar
dodatkowych zajmowata sie rozpatrywaniem postepowan administracyjnych w l instancji.

Dodatkowo, z uwagi na stopien skomplikowania wykonywanych zadan dodatkowych oraz
niesprzyjajace w sekretariacie warunki do ich realizacji Pani | N uzyskata zgode

na wykonywanie pracy zdalnej, pomimo ze - zgodnie z § 5 pkt 1 Regulaminu pracy zdalnej*8
- ze wzgledu na specyfike zadan, w formie pracy zdalnej nie moga by¢ wykonywane zadania
sekretarskie. PowyZsze dziatania wskazuja na brak spéjnosci pomiedzy realnie
wykonywanymi zadaniami, a formalnym opisem stanowiska. W szczegdlnosci zadania
sekretarskie nie zostaty wprost ujete w zakresie obowigzkéw, co miato to wptyw na forme
$wiadczenia pracy. Brak formalnego potwierdzenia powierzanych zadan, przy
jednoczesnym réznicowaniu formy swiadczenia pracy, nalezy oceni¢ negatywnie.

Dodatkowo, analiza akt osobowych pracownikéw Inspektoratu wykazata, ze w czesci B akt
osobowych Pani I IIEEGEGEGEGEE- 2jdowaty sie dokumenty, ktérym nadano niezgodne
z kolejnoscia sporzadzenia numery porzadkowe. Zasady, ktorych nalezy przestrzegac

46 Pismo z 23 lutego 2026 r. 0 znaku KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.18.
+ Dot. NN

48 Wprowadzony Zarzadzeniem Nr 4 Dyrektora Generalnego Inspektoratu z 30 marca
2023r.
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prowadzac akta osobowe pracownikéw okresla rozporzadzenie w sprawie dokumentacji
pracowniczej. Zgodnie z § 4 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Rodziny, Pracy i Polityki
Spotecznej z dnia 10 grudnia 2018 r. w sprawie dokumentacji pracowniczej*?, oswiadczenia
lub dokumenty znajdujace sie w poszczegdlnych czesciach akt osobowych przechowuje sie
w porzadku chronologicznym oraz numeruje. Powyzsze dziatanie nalezy ocenic jako
niezgodne z powszechnie obowiazujacymi przepisami prawa, co nalezy oceni¢ negatywnie.

Regulacje wewnetrzne w zakresie wynagradzania pracownikéw, w tym przyznawania
premii, nagréd czy dodatkowych Srodkéw finansowych w postaci dodatkéw zadaniowych
byty lakoniczne, powielajace wytacznie zapis ustawowy. Ponadto, zostaty sporzadzone
w2015 r. lub 2018 r.i od tego czasu nie byty aktualizowane. Cho¢ obowigzujace przepisy
prawa nie naktadajg obowiazku ich cyklicznej aktualizacji, to z uwagi na zmiany w sposobie
organizacji jednostki i stosowanych narzedziach, zasadne wydaje sie przeprowadzenie
przegladu procedur i ich ewentualne dostosowanie do aktualnych potrzeb. 30 maja 2025r.
Dyrektor Generalny wystosowat do kierownikéw komérek organizacyjnych Inspektoratu
pismo?? przekazujace prezentacje wskazujaca ramy i rekomendacje obowiazujace

w jednostce przy prowadzeniu polityki kadrowej. Zgodnie z ww. pismem, tezy zawarte w
prezentacji miaty charakter wytycznych, co jednak nie wykluczato mozliwosci
podejmowania odmiennych decyzji w przypadkach, gdy sprawa bedzie wymagata
odrebnego podejscia. Jednakze powyzsze wytyczne stanowity wytacznie uzupetnienie
obowiazujacych w Inspektoracie regulacji wewnetrznych w zakresie prawa pracy i polityki
kadrowej.

Biorac pod uwage powyzsze ustalenia zasadny bytby przeglad regulacji wewnetrznych

w zakresie wynagradzania pracownikéw Inspektoratu, w tym przyznawania dodatkowych
dwiadczen, zaréwno cztonkdéw korpusu stuzby cywilnej, jak réwniez pracownikéw spoza
korpusu, uwzgledniajacy m.in. podejscie zaprezentowane przez Dyrektora Generalnego
Inspektoratu w maju 2025 r. oraz faktyczny sposéb procedowania ww. zagadnien.

Tabela nr 2. Wysoko$¢ srodkéw finansowych brutto przeznaczonych na wynagrodzenia
pracownikéw w latach 2024-2025, z wyodrebnieniem srodkéw przeznaczonych
na dodatkowe $rodki finansowe, w ztotych.

2024r. 2025r.
Wynagrodzenia brutto
2 dodatkowym 30.354.090,75 33.494.616,02
wynagrodzeniem rocznym
ogoétem
W tym:
Premie 208.066,44 - 114.562,64
Dodatki zadaniowe 263.359,48 138.352,83
Dodatki specjalne 2.450,00 6.000,00
Wyptaty z Funduszu Nagréd 740.000,00 1.673.215,83
Pieniezne $rodki motywacyjne 2.934.950,00 950.000,00
Wyptaty z dodatkowych
$rodkéw motywacyjnych z MZ 0,00 125.163,50
Wyp{atyw ramach prezydencji 9.969,47 23.354,88
Polski w UE

Z powyzszej tabeli wynika, ze wydatki na wynagrodzenia pracownikéw Inspektoratu

w 2025 r. wzrosty w stosunku do roku 2024. Dodatkowe sktadniki wynagrodzenia

w postaci premii i dodatkéw specjalnych dla pracownikéw niebedacych cztonkami korpusu
stuzby cywilnej, nagrod i pienieznych srodkéw motywacyjnych oraz dodatkéw zadaniowych
dla cztonkéw korpusu stuzby cywilnej stanowity tacznie okoto 13,7% w 2024 r. oraz okoto

49Dz, U.z2018r. poz. 2369,z pdzn. zm.
50 Pismo z 30 maja 2025 r., bez znaku wraz z prezentacja pn. , Polityka kadrowa w Gfownym
Inspektoracie Farmaceutycznyni’ z 28 maja 2025 r.
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8,6% w 2025 r. wynagrodzenia brutto z dodatkowym wynagrodzeniem rocznym ogétem,
co wskazuje na zmniejszenie wydatkéw na dodatkowe Srodki finansowe.

W 2024 r. nagrody dla dyrektoréw ksztattowaty sie na poziomie od 11.000 zt do 20.000 zt,
z kolei dla pracownikéw bedacych cztonkami korpusu stuzby cywilnej od 750 zt do 9.000 zt
51 adla pracownikéw niebedacych cztonkami korpusu stuzby cywilnej od 1.7000 zt

do 4.500 zt. W 2025 r. nagrody dla dyrektoréw ksztattowaty sie na poziomie od 5.000 zt

do 19.000 zt, dla pracownikéw bedacych pracownikami korpusu stuzby cywilnej — od 600 zt
do 10.000 zt52 oraz dla pracownikéw niebedacych cztonkami korpusu stuzby cywilnej

od 1.500 zt do 4.000 zt.

Ponadto, za okres od sierpnia do grudnia 2024 r. pracownicy Inspektoratu otrzymali
pieniezne Srodki motywacyjne w wysokosci: od 3.000 zt do 19.000 zt dla dyrektoréw,

od 1.000 zt do 9.000 zt dla pracownikdéw bedacych cztonkami korpusu stuzby cywilnej oraz
od 1.950 zt do 7.000 zt. W 2025 r. 166 pracownikom przyznano dodatkowe $rodki
motywacyjne>3 w wysokosci 770 zt54,

Zgodnie z obowigzujacymi w Inspektoracie regulacjami wewnetrznymi ostateczna decyzja
dotyczaca wysokosci przyznawanych nagréd nalezata do Dyrektora Generalnego.
Powyzsze kwoty wskazuja na znaczace dysproporcje pomiedzy poziomem nagréd
przyznawanych dyrektorom i ich zastepcom a kwotami otrzymywanymi przez pozostatych
pracownikéw. Brak jasnych, transparentnych kryteriéw przyznawania nagréd moze
sprzyjac nieproporcjonalnosci w podziale $rodkéw oraz prowadzi¢ do poczucia
niesprawiedliwosci wéréd pracownikéw.

Wedtug wyjasnien®>, w Inspektoracie nie obowigzywaty sformalizowane zasady
przyznawania pracownikom podwyzek. Kazda sytuacja dotyczaca potrzeby zwiekszenia
wynagrodzenia analizowana byta indywidualnie, w odniesieniu do wynagrodzen w danej
grupie stanowisk w konkretnej komérce oraz mozliwosci, po pokryciu zobowigzan z tytutu
wynagrodzen®s,

Wytyczne w zakresie polityki kadrowe]j zostaty opisane w ww. prezentacji, w ktérej
wskazano mozliwo$c¢ przyznania podwyzek statych oraz czasowych. Podwyzki state mogty
zostac przyznane tylko w sytuacji posiadania odpowiednich srodkéw finansowych. Decyzje
w powyzszym zakresie podejmowat Dyrektor Generalny na wniosek dyrektora komarki
organizacyjnej, zawierajacy szczegétowe uzasadnienie przyznania ww. rodzaju podwyzki.
Podwyzki czasowe byty przyznawane w przypadku, gdy w danych roku Inspektorat
posiadat stosowne $rodki finansowe. Decyzje o przyznaniu podwyzek czasowych
podejmowat réwniez Dyrektor Generalny.

Zgodnie z przedtozonym wykazem57, w okresie 2024-2025 podwyzki przyznano

43 pracownikom?8, ktére skutkowaty wzrostem mnoznika od 0,1 do 2,1. Ogétem w 2024 r.
na podwyzki przeznaczono $rodki w wysokosci 10.777,01 z15°, aw 2025 r. - 41.620,35 z140,
Nowe wytyczne ogtoszone przez Dyrektora Generalnego Inspektoratu 28 maja 2025r.

51 Nagrody przyznane w gérnej granicy dotyczyty naczelnikéw wydziatéw.

52 Jw,

53 Dodatkowe $rodki motywacyjne z Ministerstwa Zdrowia.

54 Zmniejszone proporcjonalnie do wymiaru etatu.

35 Pismo z 12 stycznia 2026 r. 0 znaku KWZKW.080.8.2025.DG.6.

56 Pismo z 5 lutego 2026 r. 0 znaku KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.14.
57 Wykaz przyznanych podwyzek stanowigcy zatacznik do pisma z 19 stycznia 2026 .
0 znaku KWZKW.080.8.2025.DG.8.

58 Cze$¢ pracownikéw otrzymata dwie podwyzki w jednym roku lub podwyzke zaréwno
w 2024 r,, jak réwniez w 2025 r.

5% Dane wykazane w zataczniku do pisma z 23 lutego 2026 r. 0 znaku
KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.18.
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dotyczyty 23 pracownikéw, ktérym przyznano podwyzki w 2025 r. Zachowano procedure
przyznawania podwyzek okreslong w wytycznych Dyrektora Generalnego. Z wyjasnien
Inspektoratu wynika, ze w 2025 r, 3 osoby otrzymaty podwyzki czasowe. Po uptywie czasu,
na ktory zostaty przyznane, powrécono do poprzednich warunkdw zatrudnienia. Zgodnie z
wyjasnieniami Inspektoratu®l, czasowe zwiekszenie wynagrodzen petnito funkcje
motywacyjng i uzaleznione byto od $rodkéw posiadanych przez pracodawce. Byto to jedno
z dziatan podejmowanych przez Dyrektora Generalnego Inspektoratu w celu zatrzymania
wykwalifikowanej kadry.

Przeprowadzona analiza wykazata, ze obowigzujace regulacje wewnetrzne miaty charakter
wysoce lakoniczny, czesto powielaty zapisy ustawowe i de facto nie byty stosowane.
Dodatkowo nie byty one aktualizowane, przez co nie odpowiadaty rzeczywistemu
sposobowi procedowania oraz realizacji poszczegélnych dziatan. Ponadto stwierdzono
brakiw aktach osobowych pracownikéw oraz niespoéjnosci pomiedzy formalnymi opisami
stanowisk a faktycznie wykonywanymi zadaniami. W toku ustalers odnotowano takze
przypadek stosowania utatwien w pracy, ktére formalnie nie powinny przystugiwac z uwagi
na zakres faktycznie wykonywanych zadan. Powyzsze dziatania oceniono negatywnie.

Przyznawanie dodatkowych $rodkéw finansowych pozostawato w kompetencjach
Dyrektora Generalnego, ktéry jako pracodawca posiadat uprawnienia i narzedzia zarzadcze
wynikajace z petnionej funkgji. Decyzje w tym zakresie wymagaty kazdorazowo
indywidualnej oceny wykonywanej pracy, zakresu obowiazkéw oraz uwzglednienia
szerszego kontekstu organizacyjnego i budzetowego. Jednoczesnie majac na wzgledzie
przejrzystosé procesu, warto wspiera¢ przyznawanie dodatkowych srodkéw finansowych
mozliwie transparentnymi procedurami. Dysproporcja pomiedzy wysokoscia nagréd i
pienieznych $rodkéw motywacyjnych przyznawanych kadrze kierowniczej, a pozostatym
pracownikom wynikata ze specyfiki petnionych funkgji, zakresu adpowiedzialnosci oraz
poziomu realizowanych zadan.

35. Kulturapracy.

Zarzadzeniem Nr 2 Dyrektora Generalnego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
zdnia 17 stycznia 2018 r. w sprawie wprowadzenia w Gtéwnym Inspektoracie
Farmaceutycznym Polityki Antymobbingowej, wprowadzono Polityke Antymobbingowa,
dalej jako: , Polityka Antymobbingows'.

Polityke Anymobbingowa ustalono na mocy Porozumienia z 3 stycznia 2018 r. zawartego
pomiedzy z Dyrektorami Generalnymi: Biura Rzecznika Praw Pacjenta, Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych, Urzedu
Zamdwien Publicznych i Inspektoratu, zawartego w celu zwiekszenia obiektywizmu,
przejrzystosci i transparentnosci w rozpatrywaniu spraw dotyczacych mobbingu

www. urzedach.

Pracownicy Inspektoratu majg obowiazek zapoznania sie z Polityka Antymobbingowa,
co potwierdzili o$wiadczeniem sktadanym do komérki kadrowej. Stosowne oswiadczenia
dotaczono do akt osobowych pracownikéw.

Polityka Antymobbingowa zawiera zasady przeciwdziatania mobbingowi i innym formom
przemocy psychicznej oraz procedure zgtaszania potencjalnych naruszen, z zachowaniem
zasady poufnosci zgtoszenia.

Zgodnie z obowiazujaca procedurg, pracownik, ktéry uznat, Ze zostat poddany mobbingowi,
moze wystapi¢ z pisemna skarga do dyrektora generalnego urzedu. W sytuacji, gdy skarga
dotyczy dyrektora generalnego urzedu, jest ona sktadana kierownikowi urzedu, ktéry
przekazuje ja przewodniczacemu Komisji. Skargom anonimowym nie nadaje sie biegu.

Ocena zebranego materiatu dowodowego i wydanie rozstrzygniecia w sprawie jest
zadaniem Komisji. W sktad Komisji wchodza po jednym wyznaczonym cztonku z kazdego
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urzedu, oprécz tego urzedu, ktérego skarga dotyczy oraz jeden wyznaczony cztonek,
bedacy przedstawicielem organizacji zwiazkowej/przedstawicielem pracownikéw urzedu,
ktérego skarga dotyczy. Cztonkiem Komisji nie moze by¢ osoba, ktérej dotyczy skarga lub
dotyczy osoby z komérki organizacyjnej, ktéra kieruje. Przewodniczacym Komisji,

w przypadku skarg dotyczacych Inspektoratu, jest przedstawiciel Urzedu Zamoéwien
Publicznych.

W okresie objetym kontrola, zgodnie z o$wiadczeniem GIF¢2, nie odnotowano zgtoszen
dotyczacych mobbingu ani innych zachowaii noszacych jego znamiona.

Zgodnie z wyjasnieniamié3, w Inspektoracie cyklicznie odbywaty sie szkolenia dotyczace
przeciwdziatania mobbingowi i dyskryminacji. Materiaty ze szkoler byty udostepnione
pracownikom na Portalu Internetowym w zaktadce Informacje kadrowe - Przeciwdziatanie
dyskryminacji i mobbingowi.

Jednoczesnie w celu sktadania oswiadczen dotyczacych zakresu kontroli, pracownikom
Inspektoratu udostepniono adres mailowy, na ktéry mozliwe byto kierowanie
korespondencji. Pracownicy Inspektoratu nie ztozyli w toku kontroli oswiadczen
dotyczacych zakresu kontroli.

Ponadto, w Inspektoracie powotano doradce ds. etyki, ktérego dziatanie miato réwniez
przyczynic sie do ksztattowania wtasciwych relacji pracowniczych.

W latach 2024-2025 dokonano dwéch zmian polegajacych na obnizeniu stanowiska
w drodze wypowiedzenia warunkéw umowy o prace, a sprawy te znajduja sie na drodze
sadowe;j.

W okresie objetym kontrolg pracownicy Inspektoratu skierowali 6 spraw wynikajacych

ze stosunku pracy na droge sadowa. Powodowie wnosili m.in. o zasadzenie odszkodowania
z tytutu: nieuzasadnionego wypowiedzenia warunkéw umowy o prace, rozwigzania umowy
0 prace na czas nieokreslony za wypowiedzeniem z powodu naruszenia przepisow

o rozwigzywaniu uméw w tym trybie, nieuzasadnionego wypowiedzenia umowy o prace,
naruszenia zasady rownego traktowania w zatrudnieniu, a takze przywrécenia do pracy

na dotychczas zajmowanym stanowisku i uznanie wypowiedzenia umowy o prace

za niezgodne z prawem (bezskuteczne) oraz o przywrécenie do pracy na poprzednich
warunkach, a takze przyznanie wynagrodzenia za okres pozostawania bez pracy. Na dzien
zakonczenia czynnosci kontrolnych, ww. sprawy pozostawaty w toku, za wyjatkiem jedne;j,
w ktérej zostat wydany wyrok oddalajgcy apelacje i zasadzajacy zwrot kosztéw zastepstwa
procesowego.

W zakresie udzielonych kar wyjasniono, ze w latach 2024-2025 zostaty natozone tacznie
dwie kary porzadkowe w postaci upomnienia. Kara upomnienia zostata dwukrotnie
natozona wobec tej samej osoby. W 2024 r, uzasadnieniem natozenia kary byto
nieprzestrzeganie terminéw sporzadzenia i przekazania sprawozdan z wykonania planéw
wydatkéw RB-28. W 2025 r. przyczyna natozenia kary byto nieterminowe przekazanie

do dalszej realizacji zatwierdzonego protokotu Komisji Zaktadowego Funduszu Swiadczen
Socjalnych, co doprowadzito do uchybienia w terminie wyptaty $wiadczen.

W Inspektoracie w 2025 r. prowadzona byta kontrola PIP. Kontrolg objeto zagadnienia
zwiazane z przestrzeganiem prawa pracy w zakresie ochrony stosunku pracy,

w szczegolnosci dotyczgcych nawigzania i rozwigzania stosunku pracy, uprawnien
zwigzanych z rodzicielstwem oraz Zaktadowego Funduszu Swiadczeri Socjalnych.

Na podstawie wynikéw kontroli, PIP wniést o , prawidfowe prowadzenie akt osobowych
pracownikow poprzez przechowywanie swiadectw pracy z poprzednich miejsc zatrudnienia
w czesci A akt osobowych’'.
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Zgodnie z wyjasnieniami GIF%4, do Dyrektora Generalnego Inspektoratu co do zasady
nie wptywaty zgtoszenia dotyczace konfliktéw pracowniczych, zachowania
nieakceptowalnego przez pracownikdw, naruszenia zasad kultury i wzajemnego
poszanowania, za wyjatkiem sytuacji w Wydziale Kadr i Szkolen polegajacej na poddaniu
pracownika ostracyzmowi przez dwéch innych.

Ponadto, wedtug wiedzy pozyskanej od dyrektoréw komérek organizacyjnych doszto
do 2 innych sytuacji konfliktowych. W jednym przypadku sytuacja skutkowata
wypowiedzeniem zmieniajagcym w zakresie warunkéw pracy i ptacy w stosunku

do naczelnika wydziatu, ktéry dopuscit sie nieetycznych i nieakceptowalnych zachowari
w stosunku do podlegtego pracownika. Sprawa ta stata sie elementem postepowania
sadowego i jest aktualnie rozpatrywana przez sad pracy. W drugim przypadku doszto
do nieetycznego i nieakceptowalnego zachowania pracownika, czego skutkiem byto
rozwiazanie z pracownikiem stosunku pracy w trybie natychmiastowym (w wyniku
porozumienia stron).

W badanym okresie nie wptynety zadne zgtoszenia wewnetrzne w trybie Zarzadzenia
Nr 18 Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 13 grudnia 2024 r. w sprawie
wprowadzenia Procedury zgtoszer wewnetrznych i zewnetrznych oraz podejmowania
dziatan nastepczych w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym (na podstawie ustawy
o ochronie sygnalistow).

4, Sprawowanie nadzoru nad wywozem poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub
zbyciem podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej produktéw leczniczych, sSrodkéw spoZzywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci.

Ustawodawca w art. 37av ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, natozyt na przedsigbiorce
obowigzek zgtoszenia GIF, zamiaru:

1) wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub

2) zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalnos¢ poza terytorium Rzeczypospolitej

Polskie;j,

ktérych przedmiotem sa produkty lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyroby medyczne, dalej jako: ,p/f, ssspz lub wn?’, zagrozone brakiem
dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zawarte w wykazie ogtaszanym przez
Ministra Zdrowia w drodze obwieszczenia.

GIF, na podstawie art. 37av ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, przyznano mozliwos¢
whiesienia sprzeciwu wobec zamiaru zbycia lub wywozu pl, $pspz lub wm, w terminie 30 dni
od dnia zgtoszenia zamiaru. Decyzji w sprawie wniesienia sprzeciwu nadaje sie rygor
natychmiastowej wykonalnosci.

Informacja o wydaniu decyzji o sprzeciwie lub uchyleniu sprzeciwu wobec zamiaru wywozu
lub zbycia podlega publikacji w Biuletynie Informacji Publicznej Inspektoratu, a informacja
w tym zakresie jest przekazywana Szefowi Krajowej Administracji Skarbowej oraz
wiasdciwym organom celnym. Z chwila publikacji sprzeciwu lub uchylenia sprzeciwu uznaje
sie go za skutecznie doreczony. Informacja o wniesieniu sprzeciwu oraz informacja

o wyniku ponownego rozpoznania sprawy zamieszczana jest réwniez w Zintegrowanym
Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, dalej jako: ,ZSMOPL”.

Jednoczesénie niewniesienie sprzeciwu w terminie 30 dniu, oznacza mozliwos¢ dokonania
przez przedsiebiorce w terminie 30 dni od dnia jego uptywu wywozu lub zbycia poza
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pl, $sspz lub wm.

GIF moze réwniez przed uptywem 30 dni, zawiadomi¢ przedsiebiorce zgtaszajacego zamiar
wywozu poza terytorium RP lub zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalnosé poza
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pl, $sspz lub wm, o braku sprzeciwu. W takim
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przypadku przedsiebiorca moze dokona¢ wywozu lub zbycia, w terminie 30 dni od dnia
doreczenia zawiadomienia o braku sprzeciwu.

4.1. Procedury wewnetrzne w zakresie procesu decyzyjnego dotyczacego zamiaru
wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub zbycia podmiotowi
prowadzacemu dziatalno$é poza terytorium RP pl, $sspz lub wm.

W badanym okresie, w Inspektoracie komérka organizacyjna, do zadar ktérej nalezato
prowadzenie w | instancji postepowan administracyjnych na podstawie art. 37av ust. 3
ustawy Prawo farmaceutyczne, byt Departament Nadzoru¢>, a nastepnie Departament
Nadzoru Farmaceutycznego®é.

Proces decyzyjny dotyczgcy zamiaru wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
lub zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ poza terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej pl, $sspz lub wm zostat poczatkowo uregulowany w Standardowej Procedurze
Operacyjnej o symbolu GIF/DN/SOP/014 - Postepowanie po wptynieciu zgtoszenia
Zzamiaru wywozu lub zbycia produktow zagroZonych brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitef Polskiej, z 14 wrzesnia 2020 .

Nastepnie spos6b postepowania z wnioskami dotyczacymi zamiaru wywozu lub zbycia poza

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pl, $sspz lub wm zostat uregulowany w:

— Procedurze operacyjnej DFN/SOP/01 z 30 kwietnia 2024 . , Postepowanie
po wplynieciu zgfoszenia zamiaru wywozu lub zbycia produktow zagrozonych brakiem
dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskief , dalej jako: ,, Procedurd’;

— Instrukcji DNF/ISOP/01 z 30 kwietnia 2024 r. , Instrukcja obstugi zgtoszeri zamiaru
wywozu poza terytorium RP lub zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalnosc poza
terytorium RP produktow leczniczych, srodkow spoZywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego lub wyrobdw medycznych zawartych w wykazie, o ktorych
mowa w art. 37av ust. 14 ustawy Prawo farmaceutyczne’, dalej jako: , Instrukcia’.

Procedura zapewniata prawidtowy i jednolity sposéb dziatan podejmowanych w Wydziale
ds. Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi Departamentu Nadzoru
Farmaceutycznego w obszarze rozpatrywania zgtoszen zamiaru wywozu poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalnosé poza
terytorium RP pl, $sspz lub wm zawartych w obwieszczeniu Ministra Zdrowia stanowigcym
wykaz produktéw zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej.

Procedura w schemacie blokowym procesu wskazuje, ze w przypadku, gdy przedsiebiorca
nie poinformowat GIF o dokonanym wywozie, wszczynane jest postepowanie z art. 127b
ust. 1 pkt 3 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Réwniez Instrukcja w zakresie niepoinformowania GIF o dokonanym wywozie lub zbyciu
lub zawiadomieniu po terminie, przewiduje skierowanie sprawy do wszczecia postepowania
zart. 127b ust. 1 pkt 3 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Nalezy jednak zwréci¢ uwage, zZe sankcja za brak poinformowania GIF o dokonanym
wywozie lub zbyciu, okreslona jest w art. 127b ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Zgodnie z wyjasnieniami GIF¢7, przyjecie art. 127b ust. 1 pkt 3 ustawy Prawo
farmaceutyczne jako podstawy prawnej skierowania sprawy do wszczecia postepowania
w przypadku niepoinformowania GIF o dokonanym wywozie lub zbyciu lub zawiadomieniu
po terminie, mimo ze ustawodawca dla tego rodzaju naruszenia przewidziat zastosowanie

%5 Na podstawie Zarzadzenia Nr 10 GIF z 23 czerwca 2021 r. w sprawie nadania
Regulaminu Organizacyjnego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

66 Od 17 sierpnia 2023 r. na podstawie Zarzadzenia Nr 10 GIF z 11 sierpnia 2023 r.
w sprawie ustalenia Regulaminu Organizacyjnego Gtéwnego Inspektoratu

Farmaceutycznego.

7 Pismo z 16 lutego 2026 r. 0 znaku KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.17.
telefon: +48 22 25001 46 ul. Miodowa 15
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art. 127b ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, stanowi omytke redakcyjna.
Wskazanie art. 127b ust. 1 pkt 3 nie byto zamierzone i nie odzwierciedla intencji GIF
ani praktyki stosowania prawa. Zostanie ona skorygowana niezwtocznie poprzez
wprowadzenie stosownej zmiany w obowigzujacych dokumentach wewnetrznych.

W odniesieniu do metodologii prowadzonych postepowan GIF%8 wyjasnit, ze kazdy wniosek
zgtoszenia podlega wstepnej ocenie formalnej oraz merytorycznej dokonywanej przez
referenta sprawy. Na tym etapie referent podejmuje decyzje co do koniecznosci
przeprowadzenia szczegétowej analizy dostepnosci- dokonywanej zgodnie z Instrukcjg
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi DNF/ISOP/02 - zgtaszanego produktu

na rynku krajowym. Decyzje w przedmiocie wniesienia badzZ niewnoszenia sprzeciwu
wobec zgtoszenia zamiaru wywozu lub zbycia pl, $sspz lub wm podejmowane sg
kazdorazowo w wyniku indywidualnej i merytorycznej oceny zgromadzonych danych

i okolicznosci faktycznych, z uwzglednieniem nadrzednego obowiazku zapewnienia
bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Zgodnie z postanowieniem pkt 5 ppkt 8 Instrukcji, w przypadku, gdy zgtoszenie nie zawiera
brakéw formalnych, a jego przyczyna jest reklamacja jakosciowa, pogtebiona analiza
dostepnosci nie jest wymagana. W tym kontekscie wyjasniono®?, ze przedmiotem zgtoszeii
zamiaru wywozu dotyczacych zwrotow do wytwdrcéw w ramach reklamacji jakosciowych
sg co do zasady pojedyncze opakowania produktéw leczniczych. Zaréwno ze wzgledu

na minimalng ilo$¢ produktu, jak i powdd wywozu (potencjalny deficyt jakosciowy),
przedmiotowe operacje z zatozenia, nie sg traktowane jako mogace pogorszy¢ dostepnosc
rynkowsg produktu.

W pozostatych sytuacjach, analiza dostepnosci dokonywana jest indywidualnie dla kazdego
przypadku i uwzglednia nastepujace dane i informacje:

— dane z ZSMOPL, w tym informacje o zgtoszeniach niedostepnosci z aptek,

stany magazynowe aptek i hurtowni farmaceutycznych na terenie kraju,

liczbe wystawianych recept w okreslonych przedziatach czasowych oraz poziomich
realizacji,

$redniomiesieczne obroty z uwzglednieniem sezonowosci oraz okreséw wstrzymania
dostaw przez podmioty odpowiedzialne,

wyliczenie zapasu w oparciu o dane o wystawionych receptach lub obrotach,

udziat produktu w rynku oraz plany dostaw,

dostepnos¢ odpowiednikéw wraz z ocena, czy ich zapas wystarczy na zabezpieczenie
potrzeb pacjentéw,

zgtoszenia pochodzace od wojewddzkich inspektoratéw farmaceutycznych, pacjentéw
oraz podmiotéw odpowiedzialnych badz ich przedstawicieli,

przewidywang sytuacje w zakresie dostepnosci (brak zagrozen, spodziewana poprawa
badZ uznanie dostepnosci za niedobdr krytyczny),

informacje o weczesniejszych wywozach - czy produkt przed wpisaniem do wykazu byt
przedmiotem transakcji z podmiotami zagranicznymi w znaczacym stopniu.

Za wystapienie problemow z dostepnosciag uznaje sie w szczegdlnosci:

— brak wystarczajacego zapasu produktu i jego odpowiednikdw na okres potencjalnego
wstrzymania, ustalany na podstawie aktualnych stanéw magazynowych oraz
$redniomiesiecznych wydan wedtug danych z ZSMOPL lub liczby wystawionych recept
w ostatnich 30 dniach wedtug systemu MERL (do obliczen przyjmowana jest wieksza
z wartosci),

— sytuacje, w ktdrej zapas produktu oscyluje wokét jednego miesiaca, przy czym pod
uwage brany jest réwniez kontekst rynkowy, tj. czestotliwos¢ i model dystrybucji,
sytuacja miedzynarodowa, dostepnosé odpowiednikdw oraz dynamika
zapotrzebowania.

68 Pismo z 30 grudnia 2025 r. 0 znaku KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.5.
69 Jw.
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Brak wniesienia sprzeciwu stanowi zatem konsekwencje przeprowadzonej analizy,
potwierdzajacej, ze zgtoszony zamiar wywozu nie zagrazat zapewnieniu dostepnosci
danego produktu leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Natomiast sprzeciw
byt wnoszony w sytuacjach, gdy zgromadzone dane i ich obiektywna ocena wskazywaty

na istnienie realnego ryzyka wystapienia niedoboréw, ktére mogtyby zagraza¢
bezpieczenstwu zdrowotnemu pacjentéw.

4.2, Procedowanie wnioskéw dotyczacych zamiaru wywozu poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalno$€ poza
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pl, $sspz lub wm.

W latach 2022-2024 odnotowano wzrost liczby prowadzonych spraw, przy czym najwyzsza
ich liczbe zanotowano w 2024 r. W 2025 r. liczba spraw byta co prawda nizsza, niemniej
jednak dane nie obejmowaty petnego roku. Szczegétowe dane przedstawiono w ponizszej
tabeli.

Tabela nr 3. Liczba ztozonych wnioskéw zamiaru wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej pl, $sspz lub wm wraz ze sposobem zatatwienia sprawy.

; Liczba
Liczba " \
i " domieri
Liczba rekomendacji zawia
Okres sprzeciwéw | o niewnoszeniu s:rgz'i(vl;u Inne RAZEM
Sprzeciwu zart. 37av ust. 9a
Od *

31.10.2022 0 18 62 10 90
2023 1 82 259 = 348
2024 3 66 447 9w 518

do 31.10. —

2025 4 6 188 2 200
RAZEM 8 172 956 18 1.154

*9 — anulowanie zgtoszenia, 1 - postanowienie o odmowie wszczecia postepowania; **2- anulowanie
zgtoszenia, 1 - decyzja o umorzeniu postepowania, 1 - produkt nie znajdowat sie na wykazie z
obwieszczenia; ***2 - anulowanie zgtoszenia; ****2 - produkt nie znajdowat sie na wykazie z
obwieszczenia.

W okresie objetym kontrolg rozpatrzono tacznie 1.154 sprawy. Dominujaca forma
zakoniczenia postepowar byt brak wniesienia przez GIF sprzeciwu wobec zamiaru wywozu
lub zbycia pl, $sspz lub wm poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, tj. tacznie w badanym
okresie 1.128 spraw, z czego w 965 przypadkach GIF zawiadomit przedsiebiorce o braku
sprzeciwu przed uptywem terminu 30 dni od dnia zgtoszenia zamiaru wywozu lub zbycia,
co byto jednoznaczne z mozliwoscig dokonania wywozu lub zbycia, w terminie 30 dni

od dnia doreczenia zawiadomienia o braku sprzeciwu, zas w 172 przypadkach to

tzw. ,milczaca zgoda”.

Odnoszac sie do spraw, dla ktérych nie wniesiono sprzeciwu, zauwazenia wymaga,

7e w 455 przypadkach zgtoszenie dotyczyto reklamacji jakosciowej produktu. Ponadto,
przedsiebiorcy sktadali wnioski, obejmujace swoim zakresem zamiar wywozu lub zbycia
poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pl, $sspz lub wm dotyczace m.in. badan
rejestracyjnych, przetargéw, préb do testéw, badania referentdw (50 spraw), zwrotu w celu
przepakowania (3 sprawy), zwrotu do magazynu dystrybutora/producenta (25 spraw),
produktow przeznaczonych nainny rynek (533 spraw), sprzedazy (57 spraw), zbycia

do podmiotu zagranicznego, jednak produkt pozostawat na terenie Polski i przeznaczony
byt dla polskich pacjentéw (4 sprawy), pomocy Ukrainie (1 sprawa).

W badanym okresie liczba sprzeciwéw pomimo tendencji wzrostowej, pozostawata
na stosunkowo niskim poziomie wzgledem catkowitej liczby spraw. tacznie wniesiono
8 sprzeciwéw wobec zamiaru wywozu lub zbycia pl, $sspz lub wm poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.
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Badaniem kontrolnym objeto 10 postepowan dotyczacych zamiaru wywozu lub zbycia poza
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pl, $sspz lub wm. W wyniku analizy przedmiotowych
spraw ustalono co nastepuje:

— przedsiebiorcy zgtaszali GIF zamiar wywozu lub zbycia poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej pl, $sspz [lub wm na formularzu udostepnionym na stronie
internetowej Inspektoratu, zawieraty dane okreslone w art. 37av ust. 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne;

— dokonywano analizy formalnej i merytorycznej ztozonych zgtoszen o zamiarze wywozu
lub zbycia, a wnioski i rekomendacje zawarto w Liscie kontrolnej sprawdzeri
wymaganych podczas rozpatrywania zgtoszenia zamiaru wywozu lub zbycia. Ww. listy
nie byty opatrzone podpisem osoby sporzadzajacej. Ponadto, przedmiotowy formularz
nie byt zatacznikiem do obowigzujacych procedur wewnetrznych w zakresie obstugi
zgloszer zamiaru wywozu/zbycia pl, $sspz lub wm poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej. Pomimo, ze listy kontrolne nalezy uzna¢ za dobra praktyke organizacyjna,
to jednak brak systemowego uregulowania tego rozwiazania, moze prowadzi¢ do braku
spéjnosci dokumentaciji;

— rozpatrzenie zgtoszen zamiaru wywozu lub zbycia, w tym wniesienie sprzeciwu
nastepowato terminowo, tj. z zachowaniem 30-dniowego terminu liczac od dnia
zgtoszenia zamiaru wywozu lub zbycia. W latach 2024-2025 sredni czas rozpatrzenia
whiosku wynosit blisko 21 dni, przy czym najkrotszy termin rozstrzygniecia to 4 dni,

a najdtuzszy 30 dni. Przedsiebiorcy - od sprzeciwdw - nie sktadali do GIF wnioskéw
0 ponowne rozpatrzenie sprawy;

—~ poddane badaniu decyzje zawieraty elementy okreslone w art. 107 § 1 KPA, podpisane
przez prawidtowo umocowane osoby;

— decyzje o sprzeciwie byty publikowane na stronie Biuletynu Informacji Publicznej
Inspektoratu, zgodnie z dyspozycja art. 37 av ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne”®.
Informacja w zakresie wniesienia sprzeciwu byta przekazywana Szefowi Krajowej
Administracji Skarbowej oraz wtasciwym urzedom celno-skarbowym;

— informacje o wniesieniu sprzeciwu zamieszczano w ZSMOPL, zgodnie z art. 37 av ust. 8
ustawy Prawo farmaceutyczne;

— GIFwydawat, w trybie art. 37 av ust. 9a ustawy Prawo farmaceutyczne, przed uptywem
30-dniowego terminu, zawiadomienie o braku sprzeciwu wobec zamiaru wywozu
lub zbycia pl, $sspz lub wm poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W takiej sytuacji,
przedsiebiorca mégt dokonaé wywozu lub zbycia, w terminie 30 dni od dnia doreczenia
zawiadomienia o braku sprzeciwu;

— zdarzaty sie przypadki, gdy przedsiebiorca nie poinformowat GIF w terminie 7 dni
od dnia dokonania wywozu lub zbycia poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
tj. niezgodnie z art. 37av ust. 11 ustawy Prawo farmaceutyczne. Na podstawie
przedtozonego rejestru wszystkich ztoZonych wnioskow dotyczacych zamiaru wywozu
poza terytorium Rzeczypospolitej Polskief lub zbycia podmiotowi prowadzacemu
dziatalnosc poza terytorium RP produktow leczniczych, srodkow spoZywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych’,
zidentyfikowano 65 przypadkéw, w ktérych przedsiebiorcy informowali GIF
o dokonanym wywozie lub zbyciu z przekroczeniem terminu okreslonego w art. 37av
ust. 11 ustawy Prawo farmaceutyczne, a przekroczenia te siegaty od 1 dnia do ponad
120 dni.

Z wyjasnien GIF72 wynika, ze w przypadkach stwierdzenia przekazania zawiadomien
o dokonanym wywozie lub zbyciu po uptywie terminu 7 dni od dnia dokonania wywozu
lub zbycia, Departament Nadzoru Farmaceutycznego nie wszczynat postepowan

70 https://www.gov.pl/web/gif/decyzje-o-sprzeciwie

71 Zatacznik do pisma z 30 grudnia 2025 r. o znaku
KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025. DG.5.

72 Pismo z 26 lutego 2026 r. 0 znaku KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.20.
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administracyjnych w tym zakresie. Powyzsze wynikato z przyjetej interpretacji
Departamentu Prawnego Inspektoratu, zgodnie z ktéra brak byto podstaw prawnych
do wszczynania z urzedu postepowan administracyjnych w sytuacji nieterminowego,
lecz faktycznego wykonania obowiazku informacyjnego. Zgodnie ze stanowiskiem GIF,
zgtoszenie dokonane z naruszeniem terminu okreslonego w art. 37av ust. 11 ustawy
Prawo farmaceutyczne nie stanowito podstawy do zastosowania sankgji przewidzianej
wart. 127b ust. 1 pkt 2 tej ustawy. Przepis sankcyjny penalizuje bowiem wytacznie
catkowite niewywigzanie sie z obowiazku informacyjnego (,nie poinformowat”}, a nie
jego wykonanie z przekroczeniem ustawowego terminu. Kierujac sie zasada
pierwszenstwa wyktadni literalnej oraz zasadg rozstrzygania watpliwosci
interpretacyjnych na korzys$¢ strony, o ktérej mowa w art. 7a KPA uznano, iz brak jest
podstaw do wszczynania postepowari administracyjnych w przypadku nieterminowego
przekazania zawiadomienia;

— zidentyfikowano przypadek?3, w ktérym przedsiebiorca dokonat wywozu wyrobu
medycznego z naruszeniem terminu okreslonego w art. art. 37 av ust. 9 ustawy Prawo
farmaceutyczne. Jak wyjasnit GIF74, po dokonaniu analizy sprawy stwierdzono,
ze w odniesieniu do wskazanego przedsiebiorcy brak jest podstaw prawnych
do podejmowania przez GIF dziatan administracyjnych, analogicznych do tych
podejmowanych wobec podmiotéw prowadzacych dziatalnos¢ wymagajaca uzyskania
zezwolenia wydawanego przez GIF, w tym m.in. hurtowni farmaceutycznych,

w stosunku do ktdrych prowadzone s3 postepowania w sprawie cofniecia zezwolenia,
o ktérym mowa w art. 81 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne. Podmiot LIFE+
Sp.z 0.0. nie posiadat zezwolenia/pozwolenia uprawniajacego do obrotu produktami
leczniczymi wydanego przez GIF. Przedmiotem dziatalnosci ww. przedsiebiorcy byta
przede wszystkim sprzedaz detaliczna wyrobéw medycznych prowadzona

w wyspecjalizowanych sklepach. Jako sklep medyczny nie pozostawat on zatem pod
nadzorem GIF. GIF w wyjasnieniach zwrdcit réwniez uwage, ze brak jest ustawowych
mechanizméw umozliwiajacych pozyskiwanie danych o obrocie wyrobami medycznymi
(w omawianym przypadku jednorazowy cewnik powlekany) oraz ocene ich dostepnosci
w ramach kompetencji GIF. Niezaleznie od powyzszego Departament Nadzoru
Farmaceutycznego przekazat kopie sprawy do wtasciwego departamentu

w Inspektoracie, celem rozwazenia zasadnosci zawiadomienia wtasciwych organéw
$cigania. Pomimo, Ze nieprawidtowos$¢ zostata zidentyfikowana w czerwcu 2024 r.,
przekazanie jej do dalszego procedowania nastapito dopiero 25 lutego 2025,

co wskazuje na istotng zwtoke w podjeciu dalszych czynnosci w sprawie. Powyzsze
nalezy ocenié negatywnie. Aktualnie w Departamencie Kontroli Wewnetrznej

i Zarzadzania Zgodnoscia przygotowywany jest projekt zawiadamiania GIF

o podejrzeniu popetnienia czynu zabronionego stypizowanego w art. 126c ust. 2 ustawy
Prawo farmaceutyczne??, ktérego ztozenie do organéw Scigania planowane jest

w drugiej potowie marca 2026 r.7¢

W tym kontekscie nalezy zauwazyé, ze przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne
w art. 37av, szeroko okreslajg krag podmiotéw zobowiazanych do realizacji obowigzkéw

73 W badanej prébie, w sprawie oznaczonej NFMQ.531.56.2024 - Podmiot LIFE+ Sp. z 0.0.
6 marca 2024 r. ztozyt uzupetnione zgtoszenie. GIF nie wnidst sprzeciwu, o ktérym mowa
w art. 37 av ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, wobec czego podmiot na podstawie

art. 37 av ust. 9 ww. ustawy maogt dokonadé w terminie 30 dni wywozu lub zbycia poza
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Z przedtozonej dokumentacji wynika, ze wywéz
towaréw nastapit 6 czerwca 2024 r. O powyzszym poinformowano GIF 21 czerwca 2024 r.
74 Pismo z 26 lutego 2026 r. 0 znaku KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.20.

75 Dot. sprawy o znaku KWZKW.070.85.2026.

76 Pismo z 5 marca 2026 r. o znaku KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.26.
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dotyczacych wywozu lub zbycia poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pl, $sspz lub
wm, a obowiazkiem tym sg objeci przedsiebiorcy, bez wskazania rodzaju prowadzonej
dziatalnosci. Ponadto, organ w sytuacji powziecia informacji o naruszeniu przepiséw
ustawy, nie jest ograniczony wytacznie do zastosowania srodkéw administracyjnych,
lecz moze podjac inne przewidziane przepisami dziatania, wtym skierowaé
zawiadomienie o podejrzeniu popetniania czynu zabronionego do witasdciwych organéw
$ciggania. Art. 126c ust.2 ustawy Prawo farmaceutyczne przewiduje bowiem
odpowiedzialno$¢ karna za zatamanie regut postepowania okreslonych w art. 37av
Ww. ustawy. '

43. Dokonanie wywozu lub zbycia pl, §sspz lub wm poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej niezgodnie z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne.

Dokonanie wywozu lub zbycia produktéw leczniczych wbrew przepisom art. 37av ustawy
Prawo farmaceutyczne stanowi przestanke z art. 81 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne, uzasadniajacg cofniecie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej.

W badanym okresie GIF prowadzit 9 postepowari administracyjnych w przedmiocie
cofniecia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w zwiazku z naruszeniem
przepiséw art. 37av ustawy Prawo farmaceutyczne, z czego:

— 3 postepowania zakonczyty sie cofnieciem zezwolenia GIF na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej w zwigzku z dokonanym przez przedsiebiorcéw wywozem lub zbyciem
bez uprzedniego zgtoszenia zamiaru GIF, tj. naruszeniem art. 81 ust. 1 pkt 2 lit. a ustawy
Prawo farmaceutyczne;

— 5 postepowar umorzono;

— 1 postepowanie zawieszono.

Kwestie prowadzenia postepowari administracyjnych w przedmiocie cofniecia zezwolenia

na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w zwiazku z naruszeniem przepisow art. 37av

ustawy Prawo farmaceutyczne, opisano w dalszej cze$ci dokumentu.

Przedsiebiorca prowadzacy dziatalnos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej, ktéry wbrew przepisom art. 37av ustawy Prawo farmaceutyczne,
nie poinformowat GIF o dokonanym wywozie lub zbyciu, podlega karze pienieznej
w wysokosci 10.000 zt, na podstawie art. 127b ust. 1 pkt 2 i ust. 3 ww. ustawy.

W badanym okresie GIF nie naktadat kar pienieznych, o ktérych mowaw art. 127b ust. 1
pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Ponadto, karze pienieznej w wysokosci od 50.000 zt do 100.000 zt, podlega przedsiebiorca,
ktéry wbrew przepisom art. 37av ustawy Prawo farmaceutyczne, odmawia wykonania
obowiazku zbycia produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

na podstawie art. 127b ust. 1 pkt 3 i ust. 2 pkt 2 ww. ustawy.

W badanym okresie GIF nie wydat decyzji naktadajacych administracyjne kary pienigzne

na podstawie art. 127b ust. 1 pkt 3 ustawy Prawo farmaceutyczne. Zgodnie z wyjasnieniami
GIF77, na podstawie danych z Systemu Zgtoszent Odméw Realizacji Zaméwien,

nie stwierdzono sytuaciji, w ktérych przedsiebiorcy, ktérzy otrzymali sprzeciw GIF,
odmawiali realizacji zaméwien sktadanych przez odbiorcéw krajowych w odniesieniu

do wskazanych produktéw.

Dokonanie wywozu lub zbycia produktéw leczniczych wbrew przepisom art. 37av ustawy
Prawo farmaceutyczne powoduje odpowiedzialnos¢ karna na podstawie art. 126cust. 1i 2
ww. ustawy, tj.:

77 Pismo z 5 marca 2026 r. o znaku KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.26.
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— wywoz lub zbycie poza terytorium Rzeczpospolitej Polskiej produktu leczniczego bez
zgtoszenia, whrew sprzeciwowi albo przed uptywem terminu na zgtoszenie tego
sprzeciwu obarczony jest kara pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5;

—  wywoz lub zbycie $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego poza terytorium Rzeczpospolitej Polskiej obarczony jest karg
pozbawienia wolnosci do lat 2.

W badanym okresie GIF skierowat do Prokuratury Rejonowej Sosnowiec-Potudnie

w Sosnowcu zawiadomienie o mozliwosci popetnienia czynu zabronionego z art. 126c ust. 1
ustawy Prawo farmaceutyczne, polegajacego na dokonaniu przez osobe lub osoby
dziatajace w imieniu i na rzecz przedsiebiorcy Salus International sp. z 0.0. z siedziba

w Katowicach bez uprzedniego zgtoszenia, o ktérym mowa w art. 37av ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne, zamiaru zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalnosc poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, produktéw leczniczych zawartych w wykazie, o ktérym mowa

w art. 37av ust. 14 ustawy Prawo farmaceutyczne. Z posiadanych przez GIF informacji
wynika, ze prowadzone jest dochodzenie w przedmiotowym zakresie pod nadzorem
Prokuratury Rejonowej Sosnowiec-Potudnie w Sosnowcu.

Pomimo, ze Departament Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania Zgodnoscia, odpowiedzialny
za dokonanie analizy ww. przypadku pod wzgledem prawnokarnym, 28 marca 2025,
posiadt wiedze o okolicznosciach mogacych uzasadniac potrzebe ztozenia przedmiotowego
zawiadomienia, to zostato ono ztozone 31 pazdziernika 2025 r., a wiec po uptywie

7 miesiecy, co wskazuje na istotng zwtoke w podjeciu dalszych czynnosci w sprawie.
Powyzsze dziatanie nalezy oceni¢ negatywnie.

Ponadto, z przedtozonej dokumentacji’® wynika, ze GIF skierowat zawiadomienie

do Prokuratury Okregowej w Warszawie o mozliwosci popetnienia czterech czynéw
zabronionych typizowanych w art. 126c ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, polegajacych
na dokonaniu przez przedsiebiorce Polska Grupa Farmaceutyczna S.A. z siedziba w todzi,
przed uptywem terminu na zgtoszenie sprzeciwu, o ktérym mowa w art. 37av ust. 3

z zastrzezeniem art. 37av ust. 9a ww. ustawy, wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, produktu leczniczego, zawartego w wykazie, o ktérym mowa

w art. 37av ust. 14 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Ponadto, w sprawie zainicjowanej zawiadomieniem przekazanym przez Krajowa
Administracje Skarbowa zostato skierowane przez GIF do Komendy Powiatowej Policji

w Zgierzu zawiadomienie o mozliwosci popetnienia czynu zabronionego z art. 126c ust. 1
ustawy Prawo farmaceutyczne, polegajacego na dokonaniu bez uprzedniego zgtoszenia,

o ktérym mowa w art. 37av ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, wywozu poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, produktéw leczniczych zawartych w wykazie, o ktérym mowa
w art. 37av ust. 14 ustawy Prawo farmaceutyczne, tj. wywozu poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej produktéw leczniczych o nazwie GARDASIL 9 numer serii
3034161 wilosci 162 sztuki i GARDASIL 9, numer serii 3034588 w ilosci 914 sztuk.

W niniejszej sprawie zgtoszenia na podstawie art. 37 av ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne, nie dokonat ani podmiot bedacy wtascicielem produktéw - CC PHARMA
GmbH, ani podmiot CEFEA Sp. z 0.0. sp. k., ktdry na zlecenie wykonywat operacje
wytworcze w zakresie przepakowania ww. produktu leczniczego w inne opakowania
zewnetrzne.

W tym miejscu nalezy zwrdcié uwage, Ze zgodnie z przedtozong dokumentacja, GIF powziat
wiedze o okolicznosciach przedmiotowej sprawy z nadestanego 5 lipca 2024 r. pisma
Krajowej Administracji Skarbowej, a dopiero pismami z 4 kwietnia 2025 r. skierowat

do Komendy Powiatowej Policji w Zgierzu zawiadomienie o mozliwosci popetnienia

ww. czynu zabronionego oraz jednocze$nie do Sadu Rejonowego w Zgierzu | Wydziatu
Cywilnego wniosek o orzeczenie przepadku zatrzymanych towardéw, a wiec po uptywnie

78 Dot. sprawy o znaku NZD.5101.2.2022.
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znacznego czasu od powziecia informacji. Powyzsze byto o tyle istotne, ze kazda zwtoka

w orzeczeniu przepadku, w szczegdlnosci produktéw leczniczych, wigze sie z uptywem
terminu ich waznosci i mozliwosci ich péZniejszego wykorzystania, jak i naliczaniem optaty
za strzeZzenie i przechowywanie towardéw zatrzymanych.

Postanowieniem Komendy Powiatowe] Policji w Zgierzu, zatwierdzonym przez
prokuratora Prokuratury Rejonowej w Zgierzu z 15 grudnia 2025 r., sygn. 4202 - 4. Ds.
1809.2025, umorzono dochodzenie wobec stwierdzenia, Zze czyn nie zawierat znamion
czynu zabronionego.

Niezaleznie od powyzszego, dziatania GIF podejmowane w okolicznosciach przedmiotowej
sprawy, nalezy oceni¢ negatywnie z punktu widzenia rzetelnosci.

5. Sprawowanie nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi w hurtowniach
farmaceutycznych.

5.1. Udzielanie zezwoleri na podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie prowadzenia
hurtowni farmaceutycznych, dokonywanie zmian udzielonych zezwolefi, odmowy
wydania zezwoleri oraz stwierdzenie wygasniecia udzielonych zezwolefi.

Art. 74 ust. 1i 2 ustawy Prawo farmaceutyczne stanowi, Zze podjecie dziatalnosci
gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej wymaga uzyskania
zezwolenia GIF. Wydanie zezwolenia, odmowa jego wydania, zmiana zezwolenia
dokonywane sa w drodze decyzji. Za powyzsze czynnosci pobierana jest optata, zgodnie
zust. 6, 6ai 7 ww. przepisu.

W okresie objetym kontrola udzielono 41 zezwoleri na podjecie dziatalnosci gospodarczej
w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznych, dokonano 254 zmian udzielonych
zezwolen, w 59 przypadkach stwierdzono wygasniecie zezwolen, w jednym przypadku
odmoéwiono zmiany wydanego zezwolenia, aw 3 przypadkach odméwiono udzielenia
przedmiotowych zezwolen.

Badaniem kontrolnym objeto tacznie 10 postepowaii’?, w tym postepowania w przedmiocie
udzielenia zezwolen na podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie prowadzenia
hurtowni farmaceutycznych, zmiany udzielonych zezwolen, odmowy wydania zezwolen

w powyzszym zakresie oraz stwierdzenia wygasniecia zezwolen.

W odniesieniu do cofniecia zezwolenia na podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie
prowadzenia hurtowni farmaceutycznej, przestanki obligatoryjnego cofniecia zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej okreslone zostaty w art. 81 ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne. Fakultatywne cofniecie zezwolenia nastepuje w okolicznosciach
okreslonych w art. 81 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Cofniecie lub stwierdzenie wygasniecia nastepuje w drodze decyzji organu, ktéry wydat
zezwolenie na prowadzenie hurtowni. O cofnieciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej GIF zawiadamia wtasciwe organy celne oraz wtasciwe organy panfstw
cztonkowskich Unii Europejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym. .

W badanym okresie GIF prowadzit 12 postepowan administracyjnych w przedmiocie
cofniecia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, z czego 8 w zwigzku

ze stwierdzeniem dziatania przedsiebiorcy wbrew przepisom art. 37av ustawy Prawo
farmaceutyczne, zas$ w 4 przypadkach zidentyfikowano nieprawidtowosci w toku inspekji.
7 postepowan zakoriczyto sie umorzeniem, 3 - cofnieciem zezwolenia na prowadzenie

79 Na podstawie doboru losowego kontroli poddano nastepujace sprawy: 3 w zakresie
udzielenia zezwolen (IZOH.5100.14.2024, 1Z0H.5100.129.2024, 1Z0H.5100.10.2025),
3w zakresie zmiany udzielonych zezwolert (NZOH.5100.47.2023, IZOH.5100.64.2024,
]ZOH.5100.33.2023), 2 w zakresie odmowy udzielenia zezwolerr (NZOH.5100.3.2023,
1ZOH.5100.76.2024) oraz 2 w zakresie wygaszenia zezwoleri (NZOH.5101.18.2023,
NZOH.5101.1.2023).
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hurtowni farmaceutycznej, 2 postepowania pozostaja w toku postepowania w Il instancji.
Badaniem kontrolnym objeto 10 postepowan®! administracyjnych w przedmiocie cofniecia
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej.

W wyniku analizy przedmiotowych spraw ustalono, co nastepuje:
1) wprzypadku postepowan w przedmiocie wydania zezwolefi:

—  whnioski zostaty ztoZzone na formularzach zgodnych z wzorem stanowigcym
zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku o wydanie
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej82, zawieraty dane okreslone
w art. 75 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz zostaty ztozone w formie
papierowej lub elektronicznej, tj. zgodnie z ust. 1a ww. przepisu;

- dokumenty, o ktérych mowa w art. 75 ust. 2 ww. ustawy, zatgczono do wnioskéw
w formie wskazanej w ust. 2a powyzszego przepisu lub uzupetniono na skutek
przestanych przez Inspektorat pism;

—  whnioski zostaty rozpatrzone terminowo, zgodnie z art. 75 ust. 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne;

—  biegtermindw ulegt zawieszeniu, z uwagi na koniecznos$¢ uzupetnienia wnioskow
lub ztozenia dodatkowych wyjasnien, zgodnie z art. 75 ust. 4 ww. ustawy;

—  zawydanie zezwoler pobrano optaty w wysokosci zgodnej z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci optaty za udzielenie zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej8?;

—  wydane zezwolenia zawieraty elementy okreslone w art. 76 ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne. Zostaty wydane na czas nieokreslony, jak stanowi ust. 2
WW. przepisu;

—  stronom zapewniono czynny udziat w postepowaniu. W przedtozonych aktach
spraw udokumentowano czynnosci dowodowe, wezwania do ztozenia wyjasnien
i przedtozenia dokumentow;

—~  do Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznych wprowadzono
zmiany, o ktérych mowa w art. 83 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne;

2) w przypadku postepowan w przedmiocie zmiany wydanych zezwoler:
—  GIF wydat decyzje zgodnie z art. 74 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne,
za wydanie ktérych pobrano optaty w wysokosci okreslonej w art. 74 ust. 6a
ww. ustawy;
— stronom zapewniono czynny udziat w postepowaniu. W przedtozonych aktach
spraw udokumentowano czynnosci dowodowe, wezwania do ztozenia wyjasnien
i przedtozenia dokumentow;
— decyzje zawieraty elementy okreslone w art. 107 § 1 KPA, zostaty podpisane przez
prawidtowo umocowane osoby;
—  w podstawie prawnej decyzji wydanej w postepowaniu o numerze
NZOH.5100.47.2023 nie wskazano art. 155 KPAS84;
— do Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznych wprowadzono
zmiany, o ktérych mowa w art. 83 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne;
3) w przypadku postepowan w przedmiocie odmowy wydania zezwolen:
— whnioski zostaty ztozone na formularzach zgodnych z wzorem stanowigcym
zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku o wydanie

80 Dotyczy spraw o znaku: NOH.5101.2.2023, NM0.5101.3.2022, NPA.5101.3.2024.

81 Na podstawie doboru losowego kontroli poddano nastepujace sprawy:
NOH.5101.2.2023,NZD.5101.3.2022, NOH.5101.1.2023, NFM0.5101.1.2024,
NPA.5101.1.2024,NPA.5101.3.2024,NM0.5101.3.2022, NM0.5101.1.2022,
NZD.5101.2.2022, NFM0.5101.2.2024.

82Dz, U.z2019r.poz. 841.

8Dz, U.z2008r.Nr 171, poz. 1064.

84 W pozostatych poddanych kontroli postepowaniach w przedmiocie zmiany zezwolenia
przywotano art. 155 KPA w podstawie prawnej wydanych decyzji zmieniajacych.
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zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej®, zawieraty dane okreslone
w art. 75 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz zostaty ztozone w formie
papierowej lub elektronicznej, tj. zgodnie z ust. 1a ww. przepisu;

dokumenty, o ktérych mowa w art. 75 ust. 2 ww. ustawy, zataczono do wnioskéw
w formie wskazanej w ust. 2a powyzszego przepisu lub uzupetniono na skutek
przestanych przez Inspektorat pism;

whnioski zostaty rozpatrzone terminowo, zgodnie z art. 75 ust. 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne;

bieg terminéw ulegt zawieszeniu, z uwagi na konieczno$¢ uzupetnienia wnioskéw
lub ztoZenia dodatkowych wyjasnien, zgodnie z art. 75 ust. 4 ww. ustawy;

zostaty spetnione przestanki okreslone w art. 80 ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne;

stronom zapewniono czynny udziat w postepowaniu. W przedtozonych aktach
spraw udokumentowano czynnosci dowodowe, wezwania do ztozenia wyjasnien
i przedtozenia dokumentéw;

4) wprzypadku postepowan w przedmiocie stwierdzenia wygasniecia zezwoleri:

zaistniaty przestanki okreslone w art. 81 ust. 3 i 4 ustawy Prawo farmaceutyczne;

zawydanie decyzji przedsiebiorcy uiscili stosownga optate skarbowa, zgodnie

z art. 1 ust. 1 pkt 1a w zwigzku z art. 6 ust. 1 pkt ustawy z dnia 16 listopada 2006 r.

o optacie skarbowejss;

o stwierdzeniu wygasniecia zezwolen GIF zawiadomit wtasciwe organy celne,

zgodnie z art. 82 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne;

dtugotrwale prowadzono postgpowanie o numerze NZOH.5101.18.2023, ktérego

taczny czas trwania wynosit ponad rok, a pomimo Ze czas ten obejmowat réwniez

okresy, ktére z mocy art. 35 § 5 KPA podlegaja wytaczeniu z biegu terminéw

zatatwienia sprawy, to i tak doszto do przekroczenia o 16 dni terminu

rozstrzygniecia sprawy. W przedtozonych aktach sprawy brak byto dokumentéw

potwierdzajacych zawiadomienie stron o przyczynach zwtoki oraz wyznaczeniu

nowego terminu zatatwienia spraw

o w przypadku postepowania o numerze NZOH.5101.18.2023, z uwagi

na spetnienie przestanki okreslonej w art. 81 ust. 3 pkt 4a ustawy Prawo
farmaceutyczne, tj. toczace sie postepowanie o natozenie administracyjnej
kary pienieznej, postepowanie o stwierdzenie wygasniecia zezwolenia, zostato
przez GIF zawieszone®”, Decyzje o natozeniu administracyjnej kary pienieznej
wydano 18 wrzeénia 2023 .88, a GIF postanowienie o podjeciu postepowania
w sprawie stwierdzenia wygasniecia zezwolenia wydat 3 czerwca 2024 r.
Organ poinformowat przedsiebiorce pismem datowanym na 15 lipca 2024 r.
o zamiarze wydania decyzji koriczace] przedmiotowg sprawe oraz mozliwosci
wypowiedzenia sie w zakresie zebranych dowodéw i materiatéw w terminie
7 dni od dnia otrzymania przedmiotowego pisma. Decyzja koriczaca
przedmiotowa sprawe zostata wydana 7 sierpnia 2024 r.;

w toku postepowania o stwierdzenie wygasniecia zezwolenia o numerze

NZOH.5101.18.2023, GIF nie poinformowat strony o niezatatwieniu sprawy

w terminie okreslonym w art. 35 § 3 KPA podajac przyczyne zwtoki oraz wskazujac

nowy termin zatatwienia sprawy i pouczajac o prawie do wniesienia ponaglenia,

réwniez w przypadku zwtoki w zatatwieniu sprawy z przyczyn niezaleznych od

organu, jak stanowi art. 36 KPA;

85Dz.U.z22019r.poz. 841

8 Dz, 1).22025r. poz. 1154.

87 Postepowanie o numerze NZOH.5101.18.2023 zostato zawieszone na mocy
postanowienia z 22 sierpnia 2023 r.

88 Przedmiotowa decyzja stata sie prawomocna - zgodnie z pismem z 13 marca 2026 .
o0 znaku KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.29 - 25 pazdziernika 2023 r.
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— doRejestru Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznych wprowadzono

zmiany, o ktérych mowa w art. 83 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne.
5) w przypadku postepowar w przedmiocie cofniecia zezwoler:

~  postepowania byty wszczynane z urzedu, w szczegdlnosci obligatoryjnie w zwigzku
ze zidentyfikowanymi naruszeniami art. 37 av ustawy Prawo farmaceutyczne,

a takze w wyniku dziatan nastepczych, bedacych efektem stwierdzonych naruszen
w toku inspekgji planowych i doraznych;

—  stronom zapewniono czynny udziat w postepowaniu. W przedtozonych aktach
spraw dokumentowane byt czynnosci dowodowe, wezwania do ztozenia wyjasnien
i przedfozenia dokumentéw;

— poddane badaniu decyzje zawieraty elementy okreslone w art. 107 § 1 KPA,
podpisane przez prawidtowo umocowane osoby;

—  sprawy rozpatrywane byty bez dochowania terminéw okreslonych w art. 35 KPA.
W przedtozonych aktach spraw brak byto dokumentéw potwierdzajacych
zawiadomienie strony o przyczynach zwtoki oraz wyznaczeniu nowego terminu
zatatwienia sprawy. Powyzsze, dotyczy w szczegdlnosci spraw:

o POWIL5104.5.2024 - wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy wptyngt
do Inspektoratu 13 marca 2024 r., decyzja uchylajaca zaskarzong decyzje
w catosci i umarzajgca postepowanie pierwszej instancji w catosci zostata
wydana 30 kwietnia 2024 r.;

o NMO.5101.3.2022 - stanowisko strony w postepowaniu wptyneto
do Inspektoratu 28 listopada 2022 r., decyzje administracyjng w przedmiocie
cofnigcia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej wydano
13 stycznia 2023 r. Ponadto w sprawie 31 stycznia 2023 r. ztozono wniosek
o ponowne rozpatrzenie sprawy, a 31 maja 2023 r. wydano decyzje
administracyjng w przedmiocie umorzenia postepowania odwotawczego;

o NOH.51.01.1.2023 - strona ztozyta 16 lutego 2023 r. pismo dotyczace utraty
tytutu prawnego do lokalu, w ktérym znajdowata sie hurtownia farmaceutyczna,
a ponadto 25 maja 2023 r. wydano uchwate w sprawie rozwigzaniai
zakonczenia jej dziatalnosci bez przeprowadzenia likwidacji, natomiast decyzja
w przedmiocie umorzenia ww. postepowania zostata wydana 9 listopada
2023,

o NOH.5101.2.2023 - przedsiebiorca przedtozyt materiat dowodowy
w Inspektoracie 30 czerwca 2023 r., kt6éry wtaczono w poczet materiatu
dowodowego postanowieniem 5 pazdziernika 2023 r. Ponadto, zawiadomienie
o zamiarze zakonczenia postgpowania datowano na 5 pazdziernika 2023 r.,
adecyzja w przedmiocie cofniecia pozwolenia datowana jest na 8 grudnia
2023r,

o NPA.5101.3.2024 - wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy wptynat do
Inspektoratu 11 kwietnia 2025 r., natomiast postanowieniem z 14 lipca 2025 .
GIF stwierdzit niedopuszczalnos¢ wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy
zakoriczonej decyzjg organu z 11 marca 2025r.;

o POWI.5104.2.2023 - wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy wptynat
1 lutego 2023 r., zas postepowanie w |l instancji, na dzief zakoniczenia czynnosci
kontrolnych, jest w toku;

o NFMO0.5101.2.2024 - sprawe wszczeto 11 lipca 2024 r., zawieszono -
postanowieniem z dnia 22 lipca 2024 r. - postepowanie administracyjne
w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
w zwigzku z dokonaniem wywozu bez uprzedniego zgtoszenia GIF, na
podstawie art. 81 ust. 1 pkt 2 lit. a ustawy Prawo farmaceutyczne. Tymczasem
w sprawie toczyto sie postepowanie NPA.5101.1.2024, wszczete
10 stycznia 2024 r., w przedmiocie cofniecia zezwolenia w zwigzku
Z naruszeniem przez przedsiebiorce dyspozycji art. 37 ap ust. 1 pkt 3 ustawy
Prawo farmaceutyczne, polegajacym na braku realizacji przez omawianego
przedsiebiorce decyzji nakazowej z 14 lipca 2017 r. W sprawie
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NPA.5101.1.2024 przedsiebiorca 26 marca 2024 r. ztozyt wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy, dla ktérego obecnie toczy sie postepowanie w |1 instancji
pod znakiem POWI.5104.1.2024. W konsekwencji powyzszego, zakonczenie
postepowania w Il instancji pod znakiem POWI.5104.1.2024, determinuje
zasadno$¢ dalszego prowadzenia postepowania NFM0.5101.2.2024.

—  zmiany wynikajace z cofniecia zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej wprowadzano do Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni
Farmaceutycznej;

—  wzakresie informowania wtasciwych organéw panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym o cofnieciu
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, wyjasniono, ze obowigzek
ten realizowany jest poprzez umieszczanie odpowiedniej adnotacji i wykreslenie
hurtowni z europejskiej bazy EUDRA GMDP dostepnej publicznie dla wszystkich
krajow UEZ?;

—  wtoku kontroli nie przedtozono dokumentacji potwierdzajacej informowanie
wiasciwych organdw celnych o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej. Pomimo, ze ww. zawiadomienie jest jedynie konsekwencja
cofniecia zezwolenia i jako takie nie ma wptywu na to postepowanie, wypetnienie
tego obowigzku stanowi realizacje zasady bezpiecznego obrotu produktami
leczniczymi. Brak realizacji przedmiotowego obowiazku nalezy uznac za uchybienie
zasadzie rzetelnosci.

Majac na uwadze powyzsze ustalenia, wskazaé nalezy na opieszatos¢ w prowadzeniu
postepowai administracyjnych w przedmiocie stwierdzenia wygasnigcia zezwoleni

i cofniecia zezwoleh na podjecie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie prowadzenia
hurtowni farmaceutycznej oraz niewystarczajgce zapewnienie realizacji zasady szybkosci
postepowania okreslonej w art. 12 § 1 KPA, zgodnie z ktdra organy administracji publicznej
powinny dziata¢ w sprawie wnikliwie i szybko, postugujac sie mozliwie najprostszymi
$rodkami prowadzacymi do jej zatatwienia. PowyZzsze stoi réwniez w sprzecznosci

z obowiazkiem sprawnego i terminowego prowadzenia postepowarn administracyjnych,
wynikajacych z przepiséw KPA. PowyzZsze nalezy oceni¢ negatywnie na podstawie
kryterium legalnosci.

Podkreslenia wymaga, ze znaczacy wptyw na czas trwania ww. postepowan miaty toczace
sie postepowania w przedmiocie natozenia administracyjnych kar pienieznych prowadzone
przez Departament Prawny Inspektoratu, ktére uniemozliwiaty wydanie rozstrzygniecia
do czasu ich zakoriczenia, jak stanowi art. 81 ust. 4a ustawy Prawo farmaceutyczne.

Na przewlekto$¢ prowadzonych postepowani w zakresie cofniecia zezwoler wptyw miata
réwniez m.in. konieczno$é uzgadniania stanowisk z innymi departamentami, a takze stopien
skomplikowania spraw. Niemniej jednak wskazane okolicznosci nie zwalniajg organu

z obowiazku terminowego zatatwiania spraw oraz rzetelnego informowania stron

o przewidywanym terminie ich rozstrzygniecia.

5.2. Przeprowadzanie inspekcji dziatalnosci gospodarczej polegajacej na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznych.

Art. 76b ust. 1 2 ustawy Prawo farmaceutyczne stanowi, ze Inspektorat, w odstepach
nieprzekraczajacych 5 lat, zobowiazany jest do sprawdzania czy przedsiebiorca prowadzacy
dziatalnos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej spetnia obowiazki
wynikajace z ustawy Prawo farmaceutyczne. Z powyzszej inspekcji sporzadza sie raport
zawierajacy opinie o spetnianiu przez przedsiebiorce prowadzacego dziatalnos¢ polegajaca
na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.

W przypadku powziecia podejrzenia o uchybieniach przedsigbiorcy, powodujacych
zagrozenie dla bezpieczerstwa stosowania, jakosci lub skutecznosci produktéw

89 Pismo z 12 marca 2026 r. o znaku KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.28.
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leczniczych, ktérymi prowadzi obrét oraz o nieprzestrzeganiu wymogdw prowadzenia
dziatalnosci w zakresie obrotu hurtowego produktami leczniczymi, GIF - zgodnie z art. 76b
ust. 3i4 ustawy Prawo farmaceutyczne - moze przeprowadzi¢ inspekcje dorazna.

W Inspektoracie opracowano procedury w zakresie planowania i realizacji inspekcji

w podmiotach prowadzacych obrét hurtowy produktami leczniczymi, tj..

— Procedure operacyjng GIF/DN/SOP/011/01/01 Opracowywanie Rocznego Planu
Inspekcji przeprowadzanych przez DN, dalej jako: , Procedura
GIF/DN/SOP/011/01/01"%, kt6ra zastapiono Procedura operacyjng DI/SOP/08 -
Planowanie inspekcji w podmiotach prowadzacych obrdt hurtowy i posrednictwo
w obrocie produktami leczniczymi, dalej jako: ,Procedura DI/SOP/08'%1,

— Procedure operacyjng GIF/DN/SOP/010/02 Inspekcje przeprowadzane przez
Departament Nadzoru, dalej jako: ,, Procedura GIF/DN/SOP/010/02' 92, ktbra
zastgpiono Procedura operacyjng DI/SOP/09 - Prowadzenie inspekcji w podmiotach
prowadzgcych obrot hurtowy i posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi, dalej

Jako:,,Procedura DI/SOP/09'%3.

Celem opracowania Procedury GIF/DN/SOP/011/01/01 i Procedury DI/SOP/08 byto
zapewnienie prawidtowego i jednolitego postepowania podczas opracowywania rocznego
planu inspekcji dla przedsiebiorcéw prowadzacych obrét hurtowy produktami leczniczymi
oraz posrednikéw w obrocie produktami leczniczymi, a takze sprawozdawczosci z realizacji
wykonania ww. planu. Zatacznik do nich stanowit wzér rocznego planu inspekcji.

W okresie objetym kontrolg sporzadzono nastepujace dokumenty:

1) Roczny Plan Inspekcji Departamentu Nadzoru na rok 2022, zatwierdzony przez
GIF 21 stycznia 2022 r. wraz z zatacznikiem nr 1 stanowigcym wykaz
przedsiebiorcéw wytypowanych do inspekcji w podziale na kwartaty. Z uwagi
na konieczno$¢ dostosowania liczby inspekcji do mozliwosci Departamentu
Nadzoru sporzadzono korekte do ww. planu®4;

2) Roczny Plan Inspekcji Departamentu Nadzoru na rok 2023, zatwierdzony przez
GIF 30 grudnia 2022 r., wraz z zatacznikiem nr 1, stanowigcym wykaz
przedsiebiorcéw wytypowanych do inspekcji. Z uwagi na zmniejszenie sie zasobow
kadrowych, sporzadzono korekte do powyzszego planu?s;

3) Roczny Plan Inspekcji Departamentu Inspekcji na rok 2024, zatwierdzony przez
p.o. GIF 28 grudnia 2023 r., wraz z zatacznikiem nr 1 stanowigcym wykaz
podmiotéw wskazanych do ww. planu;

90 Procedura obowiazujaca od 14 wrzeénia 2020 r.

91 Data, od ktérej obowiazywata Procedura DI/SOP/08, wedtug pisma z 24 lutego 2026 r.
0 znaku KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.19, jest réwnoznaczna z data
podpisania jej w systemie EZD, tj. 8 kwietnia 2024 r.

92 Procedura obowiazujaca od 1 lipca 2021 r.

93 Data, od ktorej obowiazywata Procedura DI/SOP/09, wedtug pisma z 24 lutego 2026 r.
0 znaku KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.19, jest réwnoznaczna z data
podpisania jej w systemie EZD, tj. 8 kwietnia 2024 r.

94 Pismo z 8 czerwca 2022 r. 0 znaku NOH.0321.5.2021.AH z zatacznikiem nr 3
stanowigcym skorygowany wykaz przedsiebiorcéw wytypowanych do inspekcji,
zatwierdzone przez GIF.

%5 Pismo z 11 sierpnia 2023 r. 0 znaku NOH.0321.6.2022.AH wraz z zatacznikami nr 2
(wykaz przedsiebiorcéw wytypowanych do inspekcji w 2023 r. - 61 podmiotéw), nr 3
(wykaz przedsiebiorcéw wytypowanych do inspekcji - wskazanie NIK), nr 4 (wykaz
przedsiebiorcéw wytypowanych do inspekgji, ktérych termin zostat przesuniety na 2024 r.),
zatwierdzone przez Zastepce GIF.
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4) Roczny Plan Inspekcji Departamentu Inspekcji na rok 2025, zatwierdzony przez
GIF 23 grudnia 2024 r., wraz z zatgcznikiem nr 1 stanowigcym wykaz podmiotéw
wskazanych do ww. planu.

Roczne plany inspekcji Departamentu Nadzoru na rok 2022 i 2023 zostaty sporzadzone

co do zasady zgodnie z obowigzujgca w Inspektoracie Procedura GIF/DN/SOP/011/01/01,
jednakze w Rocznym Planie Inspekcji na 2022 r. wskazano, ze podczas prac planistycznych
i analitycznych uwzgledniono przedsiebiorcow wytypowanych poprzez ,modut losowy”,
stanowiacy 3% liczby przedsiebiorcéw ujetych w Rocznym Planie Inspekcji, podczas gdy
punkt 6.2.6 Procedury GIF/DN/SOP/011/01/01 wskazuje, ze ,model losowy” dotyczy 5%
przedsiebiorcéw ujetych w Rocznym Planie Inspekcji. Dodatkowo, zaréwno w przypadku
Rocznego Planu Inspekcji na rok 2022, jak réwniez na rok 2023 data akceptaciji planu przez
Dyrektora Departamentu Nadzoru, tj. odpowiednio 18 stycznia 2022 r. oraz

30 grudnia 2022 r. uniemozliwita przekazanie ww. planéw do zatwierdzenia GIF w terminie
wskazanym w obowigzujacej Procedurze, tj. do 15 grudnia.

Z kolei Roczny Plan Inspekcji na rok 2024 zostat sporzadzony dla Departamentu Inspekcji

i zaakceptowany przez Dyrektora ww. Departamentu 20 grudnia 2023 r., co byto niezgodne
z obowiazujaca wéwczas Procedurg GIF/DN/SOP/011/01/01. Roczny Plan Inspekcji na rok
2024 zostat opracowany zgodnie z Procedura DI/SOP/08, ktéra wedtug wyjasnien
Inspektoratu obowigzywata od 8 kwietnia 2024 r.

Natomiast Roczny Plan Inspekcji na rok 2025 r. zostat sporzadzony zgodnie z wytycznymi
ujetymiw Procedurze DI/SOP/08.

Sprawozdania roczne z realizacji planéw inspekcji za 2022 r., 2024 r. oraz 2025 r. zostaty
sporzadzone zgodnie z obowigzujacymi w Inspektoracie Procedurami.

Sprawozdanie roczne z realizacji planu inspekcji za rok 2023, zatwierdzone przez GIF

4 marca 2024 r. zostato sporzadzone niezgodnie z obowigzujaca woéwczas Procedura
GIF/DN/SOP/011/01/01. Powyzsze wynikato ze zmian w strukturze organizacyjnej
Inspektoratu polegajacych na wigczeniu Wydziatu ds. Inspekcji Obrotu Hurtowego

do utworzonego Departamentu Inspekcji w sierpniu 2023 r. Jednakze pomimo zmian
wprowadzonych do struktury organizacyjnej Inspektoratu, zastosowano Procedure
GIF/DN/SOP/011/01/01. Nowa Procedura DI/SOP/08, obejmujgca ww. zmiany,
obowigzywata dopiero od 8 kwietnia 2024 r.

Przebieg inspekcji zostat uregulowany w art. 122b-123 ustawy Prawo farmaceutyczne,
atakze w obowigzujacych w Inspektoracie procedurach GIF/DN/SOP/010/02 i DI/SOP/09.

Celem Procedury GIF/DN/SOP/010/02 i Procedury DI/SOP/09 byto zapewnienie
prawidtowego, jednolitego i spéjnego sposobu postepowania podczas przygotowywania,
przeprowadzania inspekcji, a takze podejmowanych dziatari po inspekcji. Procedury
wskazywaty m.in. podstawy prawne prowadzonych dziatan oraz tryb postepowania przed
inspekcja, przygotowania do inspekcji, dziatania, ktdre nalezy podjac podczas inspekdji,
spos6b dokumentowania przebiegu inspekcji, sporzadzanie raportu z inspekcji oraz
rozpatrywanie zastrzezen i wyjasnien do tresci raportu.

W okresie objetym kontrola przeprowadzono w hurtowniach farmaceutycznych 258
inspekcji w zakresie spetniania przez nie obowiazkéw wynikajacych z przepiséw prawa,
w tym 13 doraZnych oraz 4 na wniosek przedsiebiorcéw w celu wydania zaswiadczenia
stanowigcego certyfikat potwierdzajacy zgodnos$¢ warunkdw obrotu z wymaganiami
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.
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Badaniem kontrolnym objeto dokumentacje z 6 inspekcji®é. W wyniku analizy

przedmiotowych spraw ustalono, co nastepuje:

— w przypadku inspekcji planowych oraz jednej inspekcji przeprowadzonej na wniosek
przedsiebiorcy®” nie wskazano dat poprzednich inspekcji ani nie odniesiono sie do
realizacji zadan naprawczych z poprzedniej inspekcji, poniewaz byty to pierwsze
inspekcje u przedsiebiorcéw;

— GIF zrealizowat obowigzek wynikajacy z art 76b ust. 1 i przeprowadzit inspekcje
przedsiebiorcy w odstepach nieprzekraczajacych 5 lat;

— w przypadku drugiej z inspekcji na wniosek przedsiebiorcy?® stwierdzono wdrozenie
dziatan naprawczych wobec czesci ze stwierdzonych niezgodnosci. W stosunku
do czesci niezgodnosci wskazano zastrzezenia co do sposobu ich naprawy;

— w zadnej z inspekcji planowych oraz na wniosek przedsiebiorcy nie stwierdzono
niezgodnosci krytycznych. W podsumowaniu przeprowadzonych inspekcji wskazano,
ze przedsiebiorcy zapewnili spetnienie wymagar Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
w kontrolowanym zakresie;

— w przypadku jednej z inspekcji planowej??, przedsiebiorca wnidst zastrzezenia
iwyjasdnienia do raportu z ww. inspekcji. Powyzsze dotyczyto btedéw w raportowaniu
do systemu ZSMOPL1%, Zastrzezenia zostaty uwzglednione przez GIF, a raport
z inspekcji uzupetniony i ponownie przedstawiony kontrolowanemu przedsiebiorcy.
Whiesienie i rozpatrzenie zastrzezen odbyto sie zgodnie z regulacjami art. 122g ust. 5
ustawy Prawo farmaceutyczne;

— przedsiebiorcy, u ktérych przeprowadzono inspekcje planowe i na wniosek przedstawili
harmonogramy dziatan naprawczych, w terminach okreslonych w art. 122g ust. 2
ustawy Prawo farmaceutyczne, ktére zostaty zaakceptowane przez GIF w terminie
wynikajacym z art. 122g ust. 4 ww. ustawy;

— inspekcje na wniosek przedsiebiorcéw zostaty przeprowadzone na ich koszt, zgodnie
z art. 76d ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne. Koszty przeprowadzonych inspekcji
nie przekroczyty kwot wskazanych w art. 76d ust. 3 pkt 1 ww. ustawy, byty zgodne
z regulacjami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 marca 2015 r. w sprawie
wysokosci i sposobu pokrywania kosztéw zwiazanych z przeprowadzeniem inspekcji
przez inspektoréw do spraw obrotu hurtowego Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego0%;

—  GIF, w terminie wskazanym w art. 76c ust. 2 ww. ustawy, wydat zaswiadczenia
stanowiace certyfikaty potwierdzajgce zgodnos¢ warunkéw obrotu z wymaganiami
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej. Informacje o wydaniu ww. certyfikatdw zostaty

%6 Kontroli poddano 2 inspekcje planowe (nr ID: 103508, 109466), 2 inspekcje dorazne
(nr1D: 104714, 107263}, 2 inspekcje przeprowadzone na wniosek przedsiebiorcéw

(nr1D: 107066, 112178).

71D 112178.

% 1D 107066.

71D 109466.

100 W tresci 3 raportdw z poddanych kontroli inspekcji planowych i na wniosek
przedsiebiorcéw odniesiono sie do raportowania danych do systemu ZSMOPL wskazujac
na btedy w zakresie raportowania danych do ww. systemu. Jako przyczyny powyzszego
wskazano niepoddanie weryfikacji czesci proceséw, przeoczenie pracownika, ograniczenia
w funkcjonalnosci systemu, niewskazanie w procedurach, jakie procesy powinny by¢
raportowane. W przypadku dwéch inspekcji jako niezgodnos¢ wazng uznano brak
poprawnego raportowania do systemu ZSMOPL (ID 112178) oraz nieprawidtowe
zaprojektowanie badan walidacyjnych systemu komputerowego przeprowadzanych przez
rozpoczeciem z korzystania z funkcjonalnosci raportowania do systemu ZSMOPL

(ID 109466). Nie wydano zaleceA w ww. zakresie.

101Dz U.z2015r. poz. 325.
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wprowadzone przez GIF do europejskiej bazy danych EUDRA GMDP, zgodnie
z regulacjami art. 76c ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne;

— inspekcje doraZne zostaty przeprowadzone z powodu powziecia przez GIF informacji
o mozliwosci naruszenia przez przedsiebiorce wymagar w zakresie weryfikowania
zabezpieczen, o ktérych mowa w art. 54 lit. o Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzil%2 oraz w ustawie
Prawo farmaceutycznel%, a takze z powodu pozyskania przez GIF informacji
wskazujacej, ze w kontrolowanej hurtowni farmaceutycznej zweryfikowano
autentycznos¢ produktu leczniczego, ktéry byt przedmiotem decyzji GIF o wycofaniu®®4,
W raportach z ww. inspekcji nie stwierdzono, Ze przedsigbiorcy nie spetnili wymagan
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej. Przedsiebiorcy nie wniesli zastrzezen do raportéw,
przedstawili harmonogramy dziatari naprawczych, w terminach okreslonych w art. 122g
ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, ktére zostaty zaakceptowane przez GIF
w terminie wynikajacym z art. 122g ust. 4 ww. ustawy.

Biorac pod uwage powyzsze ustalenia, stwierdzono, ze poddane kontroli inspekcje zostaty
przeprowadzone zgodnie z obowigzujacymi w tym zakresie przepisami ustawy Prawo
farmaceutyczne oraz procedurami wewnetrznymi obowigzujacymi w Inspektoracie.

5.3. Prowadzenie postepowari w przedmiocie natoZenia administracyjnych kar pienigznych
na przedsiebiorcéw prowadzacych hurtownie farmaceutyczne.

W okresie objetym kontrolag w 27 przypadkach na przedsiebiorcdw prowadzacych
dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznych natozono
administracyjne kary pieniezne. Kontroli poddano 4 losowo wybrane sprawy?05,

W sprawach poddanych kontroli stwierdzono:

1) naruszenie art. 78 ust. 1 pkt 6a ustawy Prawo farmaceutyczne, tj. obowiazku
przekazywania do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych
i przesunieciach magazynowych do innych hurtowni farmaceutycznych - w jednym
przypadkul®, Na skutek powyzszego GIF wydat decyzje w przedmiocie natozenia
administracyjnej kary pienieznej w wysokosci 45.000 zt. Podstawa wydania
przedmiotowej decyzji byt art. 127c ust. 1i 2 w zwigzku z art. 127d ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne;

2) naruszenie art. 78 ust. 1 pkt 3a ustawy Prawo farmaceutyczne oraz brak realizacji
obowiazkéw, o ktérych mowa w art. 10-13, art. 201 art. 22-24 rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 paZdziernika 2015 r. uzupetniajacego
dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie

102 Dz U.UE.L.2001.311.67 - art. 54 lit. o: Nastepujace dane szczegdtowe musza by¢
umieszczone na opakowaniu zbiorczym produktéw leczniczych lub, w przypadku gdy
nie ma opakowania zbiorczego zewnetrznego, na opakowaniu zbiorczym bezposrednim:
o) w przypadku produktéw leczniczych innych niz radiofarmaceutyki, o ktérych mowa
w art. 54a ust. 1, zabezpieczenia umozliwiajace hurtownikom i osobom uprawionym lub
upowaznionym do dostawy produktéw leczniczych dla ludnosci: - weryfikacje
autentycznosci produktu leczniczego, oraz - identyfikacje opakowar jednostkowych;
jak réwniez elementy umozliwiajace sprawdzenie czy opakowanie zbiorcze zewnetrzne
zostato naruszone.

1031D 107263.

141D 104714.

105 Sprawy o numerach: NM0.535.9.2023, NKiS.535.3.2023, NSP.535.2.2023,
NSF.535.10.2023.

106 Dot. sprawy o numerze NM0O.535.9.2023.
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szczegbtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 2016 Nr 32, str. 1) -

w 2 przypadkach%’, Na skutek powyzszego GIF wydat decyzje w przedmiocie natozZenia
administracyjnej kary pienieznej w wysokosci 40.000 zt oraz 10.000 zt. Podstawa
wydania przedmiotowych decyzji byt art. 127cb ust. 3 oraz art. 127d ust. 1 ustawy
Prawo farmaceutyczne;

3) naruszenie obowiazku, o ktérym mowa w art. 20 lit. a) rozporzadzenia delegowanego
Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajacego dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegétowych zasad
dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 2016 Nr 32, str. 1) - w 1 przypadku. Na skutek
powyzszego GIF wydat decyzje w przedmiocie natozenia administracyjnej kary
pienieznej w wysokosci 4.300 zt1%8, Podstawa wydania przedmiotowej decyzji byt
art. 127cb ust. 3w zwiazku z art. 127d ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Ponadto w wyniku kontroli ww. spraw stwierdzono, ze:
— postepowania zostaty wszczete z urzedu na podstawie art. 61 § 1 KPA, w tym dwa z nich
wszczeto w wyniku przeprowadzonych wezesniej inspekcji planowych;
— stronom zapewniono czynny udziat w postepowaniu. W przedtozonych aktach spraw
dokumentowane byt czynnosci dowodowe, wezwania do ztozenia wyjasnieri
i przedtozenia dokumentéw;
— poddane badaniu decyzje zawieraty elementy okreslone w art. 107 § 1 KPA, podpisane
przez prawidtowo umocowane osoby;
— w przypadku jednego postepowania w przedmiocie natoZenia kary1%? nie dochowano
terminéw okreslonych w art. 35 § 3 KPA, a GIF nie poinformowat strony
o niezatatwieniu sprawy w terminie, jak stanowi art. 36 § 1 KPA;
— w przypadku dwéch postepowann!?? zakoriczonych wydaniem decyzji o natozenie
administracyjnych kar pienieznych, strony wniosty o ponowne rozpatrzenie spraw,
na skutek czego jedna z decyzji uchylono w catosci i orzeczono administracyjna kare
pieniezng w nizszej wysokos$cilll, natomiast druga utrzymano w mocy12
— ponizsze sprawy w przedmiocie ponownego rozpatrzenia zostaty rozstrzygniete
z przekroczeniem terminéw, o ktérych mowa w art. 35 § 3 KPA; dodatkowo GIF
nie poinformowat stron o niezatatwieniu sprawy w terminie, jak stanowi art. 36 § 1 KPA,
tj.:
o w przypadku postepowania o numerze NKI5.535.3.2023 strona ztozyta wniosek
o ponowne rozpatrzenie sprawy 20 kwietnia 2023 r., decyzja zostata wydana
26 lutego 2025r.;
o w przypadku postepowania o numerze NM0.535.9.2023 strona ztozyta wniosek
0 ponowne rozpatrzenie sprawy 5 czerwca 2023 r., decyzja zostata wydana
17 maja 2024y.

Powyzsze ustalenia wskazuja na opieszato$é w prowadzeniu postepowar
administracyjnych oraz niewystarczajace zapewnienie realizacji zasady szybkosci
postepowania okreslonej w art. 12 § 1 KPA, zgodnie z ktéra organy administracji publicznej
powinny dziata¢ w sprawie wnikliwie i szybko, postugujac sie mozliwie najprostszymi

107 Dot. spraw o numerach: NKI1S.535.3.2023 (w wyniku ponownego rozpatrzenia sprawy
administracyjna kara pieniezna zostata zmniejszona do 40.000 zt), NSP.535.3.2023.

108 Dot. postepowania o numerze NSF.535.10.2023.

109 Dot. postepowania o numerze NSP.535.3.2023.

110 Dot, postepowaii o numerach: NKI15.535.3.2023, NM0.535.9.2023.

111 Dot. decyzji z 26 lutego 2025 r. o numerze POWI.535.9.2023.5K.2.

112 Dot. decyzji z 17 maja 2024 r. o numerze POWI.533.2.2023.KBU.3.
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$rodkami prowadzacymi do jej zatatwienia. Powyzsze stoi réwniez w sprzecznosci

z obowiazkiem sprawnego i terminowego prowadzenia postepowan administracyjnych,
wynikajacych z przepiséw KPA. Powyzsze nalezy oceni¢ negatywnie na podstawie
kryterium legalnosci.

W wyjasnieniach!® wskazano, ze istotne utrudnienia w terminowej realizacji zadan przez
Departament Prawny Inspektoratu wynikajg z wieloletnich zalegtosci, pilnej realizacji
zadan dodatkowych w latach 2022-2023 w przedmiocie ustalenia wysokosci kosztéw
poboru préby i przeprowadzenia badarn jakosciowych produktéw leczniczych pobranych
z rynku farmaceutycznego, nowego rodzaju postepowan w przedmiocie natozenia kar
pienieznych za brak realizacji obowiazku serializacji produktéw leczniczych oraz kar
pienieznych za nieprzekazywanie w terminie préb produktéw leczniczych do badan
jakosciowych przed pierwszym wprowadzeniem produktu leczniczego do obrotu, jak
réwniez wptywu kilkuset spraw dotyczacych wznowien postepowar w przedmiocie
natozenia administracyjnych kar pienieznych z tytutu naruszenia przez strony postepowan
zakazu reklamy aptek, punktéw aptecznych i ich dziatalnosci przy niezmienionej obsadzie
kadrowej Departamentu.

6. Nadz6r nad substancjami farmaceutycznymi, ze szczegéinym uwzglednieniem
substancji kontrolowanych.

GIF sprawuje m.in. nadzér nad warunkami wytwarzania i importu produktéw leczniczych,
obrotu hurtowego produktami leczniczymi i posrednictwa w obrocie produktami
leczniczymi oraz nad warunkami wytwarzania, importu i dystrybucji substancji czynnej.

Nadzér GIF nad surowcami farmaceutycznymi, w szczegélnosci nad substancjami
kontrolowanymi prowadzony jest poprzez wykonywanie zadan wynikajacych z ustawy

z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii'!4, dalej jako: , ustawa

o przeciwdziataniu narkomanil'. miedzynarodowych konwencji Organizacji Narodéw
Zjednoczonych dotyczacych srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych oraz
przepiséw prawa Unii Europejskiej w zakresie prekursoréow narkotykowych. Obejmuje on
w szczegdlnosci realizacje obowiazkow sprawozdawczych wobec Migdzynarodowego
Organu Kontroli Srodkéw Odurzajacych (INCB) oraz obstuge systeméw i baz danych
dotyczacych obrotu prekursorami narkotykowymi. Nadzér obejmuje réwniez prowadzenie
postepowari administracyjnych w sprawach udzielenia/zmiany zezwolenia na wytwarzanie,
przetwarzanie, przeréb, przywéz, dystrybucje albo obrét hurtowy srodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych lub prekursordw kategorii 1 albo stosowanie w celu
prowadzenia badan naukowych prekursoréw kategorii 1.

Podijecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub importu surowca
farmaceutycznego, o ktérym mowa w art. 33a ustawy o przeciwdziataniu narkomanii,
wymaga zgodnie z art. 38 ust. 1i 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, uzyskania zezwolenia

na wytwarzanie lub import produktu leczniczego, wydawanego przez GIF. Powyzsze
zezwolenia wydawane s3 po stwierdzeniu przez Paristwowa Inspekcje Farmaceutyczna,

7e podmiot ubiegajacy sie o zezwolenie spetnia tacznie nastepujace wymagania: dysponuje
odpowiednimi pomieszczeniami oraz urzadzeniami technicznymi i kontrolnymi
niezbednymi do wytwarzania lub importu, kontroli i przechowywania surowcéw
farmaceutycznych oraz zatrudnia Osobe Wykwalifikowana, jak stanowi art. 39 ust. 3
ustawy Prawo farmaceutyczne. Podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania,
importu lub dystrybucji substancji czynnej wymaga uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru
Wytwércéw, Importerdéw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych, o ktérym mowa

w art. 51c ust. 1 ww. ustawy. W celu uregulowania postepowan w zakresie uzyskania lub

113 Pismo z 13 marca 2026 r. o znaku KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.29.
114 Pz U.z2023r. poz. 1939,z pézn. zm.
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odmowy wpisu, zmiany lub wykreslenia z ww. rejestru w GIF obowiazuje stosowna
procedura, o ktérej mowa w dalszej czesci niniejszego dokumentu.

Zgodnie z przedtozonym przez GIF wykazem podmiotdw posiadajgcych zezwolenia

na wykonywanie dziatalnosci zwigzanej z substancjami kontrolowanym 167 podmiotéw
posiada zezwolenie w zakresie wytwarzanie surowca, 42 podmioty - licencje

na wytwarzanie surowca, 156 podmiotéw - zezwolenie na obrét, 72 podmioty - licencje
na obrot, 15 podmiotéw - zezwolenie na obrét pozafarmaceutyczny, 4 podmioty -
zezwolenie na uprawe.

W celu oceny spetnienia obowiazkéw wytwarcy lub importera produktu leczniczego
okreslonych w art. 42 ustawy Prawo farmaceutyczne lub obowiazkéw wytwércy, importera
lub dystrybutora substancji czynnych okreslonych w art. 51d i 51e ww. ustawy oraz
wymagan rozporzadzenia Dobrej Praktyki Wytwarzania lub Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej, przeprowadzane s3 przez inspektorow do spraw wytwarzania inspekcje
wytworcow lub importerow produktow leczniczych oraz wytwdrcow, importerdw

i dystrybutoréw substancji czynnej, na podstawie: art. 46 ust.1,art. 47aust. 1,art. 51 g

ust. 2, art. 51i ust. 1, ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Zgodnie z wyjasnieniami Inspektoratulls, sprawdzenia inspekcyjne w zakresie obrotu
hurtowego substancjami kontrolowanymi w hurtowniach farmaceutycznych realizowane s
podczas inspekcji przeprowadzanych w hurtowniach farmaceutycznych, ktére posiadaja
zezwolenie na obrét hurtowy srodkami odurzajacymi lub substancjami psychotropowymi.
W przypadku powziecia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach wytwércy lub
importera produktu leczniczego powodujgcych zagrozenie dla jakosci, bezpieczenstwa
stosowania lub skutecznosci wytwarzanych lub importowanych przez niego produktow
leczniczych GIF zarzadza doraZna inspekcje miejsca wytwarzania lub miejsca prowadzenia
dziatalno$ci w zakresie importu produktu leczniczego bez uprzedzenia na postawie art. 46
ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, a w przypadku powziecia uzasadnionego podejrzenia
o uchybieniach powodujacych zagrozenie dla bezpieczenistwa lub jakosci substancji
czynnych zarzadza inspekcje dorazna na podstawie art. 51g ust. 4, ust 5 ww. ustawy.

W okresie objetym kontrolg przeprowadzono 61 inspekciji w przedmiotowym zakresie.
Wszelkie spostrzezenia i nieprawidtowosci zostaty ujete w raportach z inspekcji w obszarze
pn. nadzér nad srodkami kontrolowanymi. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci
kontrolowany przedsiebiorca ma obowiazek przedtozenia do Inspektoratu harmonogramu
dziatan naprawczych stanowigcego odpowiedz na niezgodnosci stwierdzone w trakcie
inspekcji. Ocena wdrozenia dziatan poinspekcyjnych przedstawionych przez
kontrolowanego przedsiebiorce weryfikowana jest podczas kolejne] inspekcji planowej.

6.1. Procedury wewnetrzne w zakresie prowadzenia nadzoru nad surowcami
farmaceutycznymi.

Zadania GIF w obszarze nadzoru nad surowcami farmaceutycznymi ze szczegdlnym
uwzglednieniem substancji kontrolowanych, na podstawie Regulaminu organizacyjnego
Inspektoratu, realizuje Departament Inspekcji.

W zakresie uzyskania zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego
opracowano procedure DI/SOP/01 z 10 kwietnia 2024 r. , Wydanie, zmiana, odmowa
wydania lub zmiany, stwierdzenie wygasniecia zezwolenia na wytwarzanie lub import
produktu leczniczego, udzielenie promesy’.

Podjecie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie wytwarzania, importu lub dystrybucji
substancji czynnej wymaga uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru Wytwarcow,
Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych, o ktérym mowaw art. 51cust. 1
ustawy Prawo farmaceutyczne. W tym zakresie obowigzuje procedura DI/SOP/05 z

8 kwietnia 2024 r. , Postepowanie w zakresie uzyskania lub odmowy wpisu, zmiany oraz

115 Pismo z 13 marca 2026 r. 0 znaku KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.30.
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wykreslenia z Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow oraz Dystrybutordw
Substancji Czynnych'.

W celu oceny spetnienia obowigzkéw wytwdérey lub importera produktu leczniczego
okreélonych w art. 42 ustawy Prawo farmaceutyczne lub obowiazkéw wytwércey, importera
lub dystrybutora substancji czynnych okreslonych w art. 51d i 51e ww. ustawy oraz
wymagar Dobrej Praktyki Wytwarzania produktéw leczniczych okres$lonych

w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagar Dobrej
Praktyki Wytwarzania oraz Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych
okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 grudnia 2015 r. w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych, przeprowadzane sa przez
inspektoréw do spraw wytwarzania inspekcje wytwércéw lub importeréw produktéw
leczniczych oraz wytwdrcdw, importeréw i dystrybutordw substancji czynne;.

W powyzszym zakresie opracowano procedure DI/SOP/06 z 16 kwietnia 2024 .

, Prowadzenie inspekcji wytworcow i importerow produktow leczniczych i substanci

czynnycH'. Procedura okresla zasady przeprowadzania inspekcji wytwércéw, importeréw

produktéw leczniczych i substancji czynnych. Czescia ww. procedury sa instrukcje
postepowania regulujace poszczegdlne czynnosci podejmowane w obszarze inspekgiji, tj.:

— DI/ISOP/6-1/ edycja 1, /nstrukcia przeprowadzenia inspekcji doraznej lub
niezapowiedzianef';

— DI/ISOP/6-2/ edycja 1 ,Monitorowanie dziatari poinspekcyjnych’;

— DI/ISOP/6-3/ edycja 1, Postepowanie przy wydawaniu opinii o fokalu na potrzeby
Departamentu Nadzoru Farmaceutycznego';

— DI/ISOP/6-4/ edycja 1, Wytyczne do zakresu sprawdzeri oraz instrukcia opracowania
raportu z inspekci”;

— DVISOP/6-5/ edycja 1, Postepowanie w Departamencie Inspekcii w przypadku
podejrzenia wady jakosciowej produktu leczniczego zgfoszonego lub stwierdzonego
podczas inspekcji, wstrzymania, wycofania z obrotu lub czasowego zakazu
wprowadzania do obrotu produktu leczniczego wytwarzanego lub impotrtowanego
przez podmioty nadzorowane przez GIF.

Ponadto, obowigzujaca pozostaje Procedura DI/SOP/07 z 11 pazdziernika 2024 r.

. Planowanie i organizacja inspekcfi wytwdrcow i importerow produktow leczniczych

i substancji czynnych. Planowanie inspekeii w RCKIK”, ktdrej celem jest okreslenie zasad
postepowania w zakresie opracowywania rocznych planéw inspekgji dla wytwdércéw

i importeréw produktéw leczniczych, wytworcdw produktu leczniczego terapii
zaawansowanej - wyjatek szpitalny (HE-ATMP) oraz wytwércéw, importeréw

i dystrybutordw substancji czynnych oraz zasady postepowania w zakresie opracowywania
rocznych planéw inspekcji w Regionalnych Centrach Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa

z uwzglednieniem elementéw oceny ryzyka inspekcji.

W celu zapewnienia prawidtowego i terminowego trybu wydawania zaswiadczen
stanowiacych certyfikat potwierdzajacy zgodnos$é warunkdw wytwarzania lub importu
produktu leczniczego z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz certyfikat
potwierdzajacy zgodnosé warunkéw importu /dystrybucji z wymaganiami Dobrej Praktyki
Dystrybuciji dla substancji czynnych, opracowano Procedure DI/SOP/14, zaktualizowana
14 lipca 2025 r. pn. , Certyfikacja dobrej praktyki wytwarzania i dobrej praktyki
dystrybucyjne/'.

Sposéb postepowania w przypadku stwierdzenia w trakcie inspekcji niezgodnosci, ktére
wymagaja podjecia dziatan z udziatem organéw kompetentnych krajéw cztonkowskich
EOG, celem ochrony zdrowia ludzi i zwierzat, uzyskania informacji o otrzymanych

od organéw kompetentnych krajow cztonkowskich EOG w zakresie niespetnienia wymagan
GMP/GDP dla API lub innej informacji $wiadczacej o ztej jakosci produktu leczniczego lub
substancji czynnej, dotyczacych wytwércéw produktéw leczniczych lub substancii
czynnych dziatajacych na terenie EOG lub krajéw trzecich oraz uzyskania informacji
otrzymanych od organéw kompetentnych z krajéw trzecich lub Organizacji
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Miedzynarodowych w zakresie niespetnienia wymagar GMP, dotyczacych podmiotéw
posiadajacych zezwolenie na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych wydane przez
GIF oraz podmiotéw wpisanych do Krajowego Rejestru Wytwdrcéw, Importeréw oraz
Dystrybutoréw Substancji Czynnych, reguluje Procedura DI/SOP/22 z 8 kwietnia 2024 r.
«Procedura postepowania z powaznym niespefnieniem wymagari GMP wymagajacym
podjjecia skoordynowanych dziatari w celu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat. Monitorowanie
skrzynki Rapid Alert'.

Do zadan GIF nalezy réwniez zabezpieczenie substancji u podmiotu lub przedsigbiorcy,
ktérzy w ramach swojej dziatalnosci posiadaja podrobione, zepsute, sfatszowane $rodki
odurzajace, substancje psychotropowe i prekursory kategorii 1, ich mieszaniny, réwniez
jako sktadniki produktéw leczniczych, lub ktérym uptynat termin waznosci. Zasady
postepowania GIF podczas zabezpieczania u wytwércow/importeréw/dystrybutoréw
substancji czynnych stanowigcych $rodki odurzajace, substancje psychotropowe lub
prekursory kategorii 1iwytwércéw/importeréw produktéw leczniczych substancji
czynnych lub produktéw leczniczych, stanowiacych/zawierajacych w swoim sktadzie srodki
odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1, okre$la Procedura
DI/SOP/18 z 10 kwietnia 2024 r. , Procedura postepowania podczas zabezpieczania
Srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursoréw kategorii 1.

6.2. Sprawozdawczo$€ z dziatalnosci objetej zezwoleniami na dziatalno$¢ zwigzana
z substancjami kontrolowanymi.

Wedtug wyjasnien Inspektoratul!é, przedsiebiorcy, ktérzy uzyskali zezwolenia GIF

na dziatalnos¢ zwiazana z substancjami kontrolowanymi, zobowiazani sg do sktadania
sprawozdari z dziatalnosci objetej tymi zezwoleniami, na podstawie przepiséw ustawie
zdnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomaniitt?,

Szczegdtowy zakres danych, tryb oraz terminy sktadania sprawozdan okreéla
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 stycznia 2003 r. w sprawie szczegétowych
warunkéw i trybu sktadania sprawozdan z dziatalnosci w zakresie wytwarzania,
przetwarzania lub przerabiania Srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych,
przywozu z zagranicy i wywozu za granice $srodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych, prekursoréw grupy I-R lub stomy makowej oraz obrotu hurtowego
Srodkami odurzajacymi lub substancjami psychotropowymit18,

Sprawozdania obejmowaty okres jednego roku kalendarzowego i byty sktadane

na formularzu sprawozdawczym MZ-76. Sprawozdania byty sktadane nie pdzniej niz
ostatniego dnia lutego roku nastepujacego po roku, ktérego dotyczg i obejmuje zaréwno
produkty lecznicze jak i surowce farmaceutyczne.

Zgodnie z wyjasnieniami Inspektoratut!?, nie wszystkie podmioty figurujace w wykazie
podmiotéw posiadajacych zezwolenia na wykonywanie dziatalnosci zwigzanej

z substancjami kontrolowanymi ztozyty sprawozdania za lata 2022-2025. W przypadku
stwierdzenia przez Inspektorat nieztozenia przez podmiot sprawozdania, GIF skierowat
do podmiotu pismo przypominajace o obowiazku sprawozdawczym wynikajgcym z art. 43
ust. 1 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz wezwat do przedfozenia zalegtego
sprawozdania w terminie 7 dni od dnia doreczenia pisma. W wiekszoéci przypadkéw
podmioty dosytaty sprawozdania lub informowaty o braku dziatarn w zakresie substancji
kontrolowanych w danym roku. W toku kontroli przedtozono przyktadowe sprawozdania
sktadane przez podmioty w okresie objetym kontrolg, zaréwno w zakresie obrotu
produktami leczniczymi, jak i wytwarzania surowca farmaceutycznego.

116 Pismo z 26 lutego 2026 r. 0 znaku KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.21.
117 Dz.U. 2 2023 r. poz. 1939, dalej jako: ,ustawa o przeciwdziataniu narkomanil'.

118Dz U.Nr 37, poz. 325.

119 Pismo z 13 marca 2026 r. o znaku KWZKW.080.8.2025KWZKW.080.8.2025.DG.30.
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Nie stwierdzono nieprawidtowosci w powyzszym zakresie.

Biorac pod uwage ustalenia kontroli, na podstawie art. 46 ust. 3 pkt 1 ustawy o kontroli,
zalecam Panu Ministrowi:

1) wdrozenie dziataht majacych na celu przeciwdziatanie fluktuacji kadr w celu zapewnienia
stabilnoéci zatrudnienia oraz utrzymywania efektywnosci realizowanych zadan;

2) dostosowanie do faktycznie stosowanej praktyki zasad naboru do korpusu stuzby
cywilnej na stanowiska niebedace wyzszymi stanowiskami w stuzbie cywilnej w
Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym, stanowigcych zatacznik do Zarzadzenia Nr
15 Dyrektora Generalnego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego z dnia 31
sierpnia 2018r.;

3) dostosowanie regulacji wewnetrznych w zakresie przyznawania dodatkowych $rodkéw
finansowych, w szczegdlnosci Regulaminu premiowania pracownikow niebedacych
cztonkami korpusu stuzby cywilnej zatrudnionych na stanowiskach pomocniczych oraz
stanowiskach robotniczych i obstugi, stanowiacy zatacznik do Zarzadzenia Nr 14
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z 21 sierpnia 2018 r. oraz Zasad przyznawania
nagrod oraz pienieznych srodkéw motywacyjnych pracownikom Inspektoratu,
wprowadzone Zarzadzeniem Nr 7 Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznegoz 5
pazdziernika 2015 r. do faktycznie stosowanej praktyki funkcjonowania Inspektoratu;

4) sporzadzanie zakreséw obowigzkéw pracowniczych z uwzglednieniem faktycznie
realizowanych zadan;

5) przestrzeganie zasad prowadzenia akt osobowych pracownikéw okreslonych w
rozporzadzeniu Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 10 grudnia 2018 .
w sprawie dokumentacji pracowniczej;

6) zaktualizowanie Procedury operacyjnej DFN/SOP/01 z 30 kwietnia 2024 r. oraz
Instrukcji DNF/ISOP/01 z 30 kwietnia 2024 r. w zakresie podstawy prawnej wszczecia
postepowania w przypadku braku poinformowania GIF o dokonanym wywozie lub
zbyciu produktu leczniczego poza terytorium Polski;

7) rozwazenie wprowadzenia do procedur wewnetrznych w zakresie postepowania z
whioskami dotyczacymi wywozu lub zbycia produktu leczniczego poza terytorium
Polski Listy kontrolnej sprawdzeri wymaganych podczas rozpatrywania zgfoszenia
zamiaru wywozu lub zbycia;

8) niezwtoczne dokonywanie oceny prawnokarnej spraw obarczonych ryzykiem sankcji
karnych, celem wzmocnienia prewencyjnego charakteru podejmowanych dziatari i
skutecznosci dalszych krokoéw procesowych;

9) sprawne i terminowe prowadzenie postepowan administracyjnych, w szczegdlnosci:

— wydawanie decyzji administracyjnych w terminach wynikajacych z art. 35 § 3 KPA;

— realizowanie obowigzku wynikajacego z art. 36 KPA;

— wskazywanie w podstawach prawnych decyzji administracyjnych w przedmiocie
zmiany zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, jednolitych
przepisow.

Przedstawiajac powyzsze zalecenia, oczekuje od Pana Ministra, w terminie 30 dni od daty

otrzymania niniejszego wystapienia pokontrolnego, informacji o sposobie wykonania

zalecen, wykorzystaniu wnioskéw, a takze o podjetych dziataniach w celu ich realizacji lub
przyczynach ich niepodijecia.

Ponadto, informuje Pana Ministra, ze stosownie do art. 48 ustawy o kontroli, od
wystagpienia pokontrolnego nie przystuguja srodki odwotawcze.

Zwyrazami szacunku
Z upowaznienia Ministra Zdrowia
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Ernest Bober
Zastepca Dyrektora
/dokument podpisany elektronicznie/
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