Warszawa, 19 listopada 2025r.

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

KWZKW.0810.6.2025.KM.DG.3

SPRAWOZDANIE Z KONTROLI DORAZNE)

Jednostka kontrolujgca: GROWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
Jednostka kontrolowana: WOJEWODZKI INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY WE WROCLAWIU

Kontrole przeprowadzili pracownicy:

KAROLINA MALISZEWSKA - gtéwny specjalista Departament Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania
Zgodnoscig, Gtdwny Inspektorat Farmaceutyczny

DARIUSZ GASKA - gtéwny specjalista Departament Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania Zgodnoscig,
Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny

na podstawie upowaznienia z dnia 10 lipca 2025 r. (KWZKW.0810.6.2025.KM.1)

Czynnosci kontrolne przeprowadzono w trybie zdalnym, w trybie uproszczonym, na podstawie art. 6
ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzgdowej' w zw. z art. 115 ust. 1
pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne?

Temat i zakres kontroli:

Sprawowanie nadzoru farmaceutycznego przez Dolnoslgskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego — postepowania w zakresie wydania zezwolenia na prowadzenie apteki
ogdlnodostepnej, w tym wydawania promesy w latach 2023 — 2025 w przypadkach dotyczqcych
odstgpienia od ograniczen okreslonych w art. 99 ust. 3b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2025 r. poz. 750).

Rodzaj kontroli: uproszczona w trybie doraznym
Okres objety kontrola:
2023-20253

1 Dz.U. 22020 . poz. 224.
2Dz.U. 22024 r. poz. 686,
3 do dnia 18 lipca 2025 r.
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Ocena pokontrolna

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny ocenia negatywnie realizacje zadan przez Dolnoslaskiego WIF
w obszarze prowadzenia postepowania administracyjnego znak: WIF-WR-I-8520.1.2.2024
w przedmiocie udzielenia promesy na prowadzenie apteki ogélnodostepnej w przypadku ograniczen
okreslonych w art. 99 ust. 3b ustawy - Prawo farmaceutyczne. Analiza akt postepowania administracyjnego
pozwala stwierdzi¢, iz organ dopuscit sie nierownego traktowania przedsiebiorcy, co stanowi naruszenie zasad
postepowania administracyjnego oraz ustawy - Prawo przedsigbiorcow,

w szczegolno$ci zasady zaufania do organow administracji publicznej, tj. do Panstwowej Inspekcji
Farmaceutyczne;j.

W zakresie postepowan znak:

—-WIF-WR-1.8520.1.2.2023,
—-WIF-WR-1.8520.1.7.2023,
—WIF-WR-1.8520.1.9.2023,
—WIF-WR-1.8520.1.1.2024,
—WIF-WR-1.8520.1.3.2024.

nie stwierdzono nieprawidtowosci. Analiza akt postepowan wskazuje na uchybienia w zakresie
przewlektosci i zasadnosci podejmowanych dziatan w procesach udzielenia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogdlnodostepnej oraz udzielenia promesy zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne;j.

Ustalenia kontroli:

1. Organizacja Wojewddzkiego Inspektoratu we Wroctawiu

Dolnoslaski Wojewaddzki Inspektor Farmaceutyczny jest organem administracji zespolonej
w wojewddztwie dolnoslgskim w zakresie realizacji zadan przewidzianych w przepisach ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, w tym w zakresie nadzoru nad podmiotami oraz warunkami
prowadzenia obrotu detalicznego produktami leczniczymi przeznaczonymi dla ludzi.

Funkcje Dolnoslgskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego* w kontrolowanym okresie
petnit Pan mgr farm. Mariusz Koztowski.

Dolnoslaski  WIF wykonywat swoje zadania przy pomocy Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego we Wroctawiu®.

W okresie kontrolowanym organizacje Inspektoratu okreslat:
1) regulamin organizacyjny wprowadzony zarzqdzeniem Nr 6 /2009 z dnia 1 lipca 2009r.%
Regulamin zabezpieczat ciggtos¢ dziatania organu, wskazujgc w § 4, iz podczas nieobecnosci DWIF,

Zastepca DWIF przejmuje jego zadania i kompetencje w petnym zakresie. Zastepca DWIF kieruje pracg
inspektorow farmaceutycznych oraz wykonuje zadania inspektora farmaceutycznego.

4 zwany dalej ,,Dolnoslgskim WIF”.
> zwany dalej ,Inspektoratem”.
6 regulamin zatwierdzony przez Wojewode Dolnoslgskiego w dniu 1 lipca 2009 r.
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Regulamin okreslat schemat organizacyjny jednostki:

|]()|.N(l?xl.z\ﬁkl WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
WE WROCLAWIU

Z-ca DOLNOSLASKIEGO WOIEWODZKIEGO
| INSPERTORA FARMACEUTYCZNEGO W
WROCLAWIL

RADCA PRAWNY

* : SAMODZIELNI
T STANOWISKO INSPEKTORA
Euaupl FARMACEUTYCZNEGO
STANOWISKO DS,
PRACOWNICZYCH i DELEGATURY w:
. Jelenie) Garze
Legnicy
Walbrzychu

KOMORKA DS,
FINANSOWO KSIEGOwYCeH ¥

LABORATORIUM
o  KONTROLIJAKOSCI LEKOW
WE WROCLAWIU

KOMORKA DS,
ADMINISTRACYINO
ORGANIZACYINE)

W § 5 regulamin okreslat zadania Dolno$lgskiego WIF nie uwzgledniajac procesu wydawania decyzji
administracyjnych - udzielenia promesy w przypadku ograniczen okreslonych w art. 99 ust. 3b ustawy
- Prawo farmaceutyczne, mimo iz § 16 regulaminu wskazywat, ze to Dolnoslgski WIF sprawuje kontrole
wewnetrzng nad organizacjg i funkcjonowaniem Inspektoratu w zakresie realizacji zadan wynikajacych
Z przepisow prawa.

Zadania inspektoréw farmaceutycznych, okreslone w § 8 regulaminu, nie uwzgledniaty procesu
prowadzenia postepowan administracyjnych w zakresie udzielania promesy w przypadku ograniczen
okreslonych w art. 99 ust. 3b ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Dodatkowo, regulamin wskazywat (§ 7 ust. 2), iz zadania merytoryczne inspektoratu wykonujg osoby
majace kwalifikacje inspektoréw farmaceutycznych, nie precyzujac przy tym, czy za osoby takie nalezy
poczytywac osoby zatrudnione na stanowisku inspektora farmaceutycznego (zadania inspektorow
farmaceutycznych okreslone w § 8 regulaminu), czy tez osoby spetniajgce wymagania okreSlone
w ustawie — Prawo farmaceutyczne dla inspektoréw farmaceutycznych (kwalifikacje dotyczace
wyksztatcenia i doswiadczenia zawodowego) a nie zatrudnione na stanowisku inspektora
farmaceutycznego.

Zgodnie z regulaminem zadania merytoryczne wykonywac mieli pracownicy zatrudnieni na stanowisku
radcy prawnego, jednakze zadania wskazanego stanowiska okreslone w § 127 nie przewidywaty udziatu
w procesie udzielenia promesy w przypadku ograniczen okreslonych w art. 99 ust. 3b ustawy - Prawo
farmaceutyczne mimo, iz promesa udzielana jest w formie decyzji administracyjnej.

7°§ 12 ust. 1. Do obowigzkéw Radcy Prawnego nalezy:

1) udzielanie opinii i porad prawnych w zakresie stosowania prawa w dziatalnosci Inspektoratu;

2) przygotowywanie projektow decyzji administracyjnych w zakresie zleconym przez Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego, dotyczacych udzielenia, zmiany, cofniecia lub odmowy udzielenia zezwolenia oraz innych decyzji
administracyjnych.
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Z dniem 4 maja 2022r. ww. regulamin organizacyjny zostat zmieniony zarzadzeniem nr 1/2022.
Nowelizacja regulaminu w § 8 rozszerzyta uprawnienia inspektoréw farmaceutycznych, jednakze nadal
proces udzielenia promesy w przypadku ograniczen okreslonych w art. 99 ust. 3b ustawy - Prawo
farmaceutyczne nie zostat uwzgledniony w zadaniach inspektoréw farmaceutycznych.

Ww. zmiana wyznaczyta nowe zadania radcy prawnego w § 12 wskazujac, iz do zadan tych nalezy
zaréwno inicjowanie rozwigzan mogacych poprawic i usprawnic realizacje kompetencji przypisanych
prawem wojewddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu, jak i przygotowywanie projektow
zarzagdzen wydawanych przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego. W toku kontroli
Dolnoslaski WIF nie przedstawit dokumentow w ww. zakresie obejmujgcym proces udzielania promesy
w przypadku ograniczen okreslonych w art. 99 ust. 3b ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Regulamin obowigzywat do dnia 12 czerwca 2025 .
2) regulamin organizacyjny wprowadzony zarzqdzeniem nr 1/2025 r. z dnia 12 czerwca 2025r.

zatwierdzony zarzqdzeniem nr 399 Wojewody Dolnoslgskiego z dnia 1 lipca 2025r.

Regulamin okresla strukture jednostki.

DOLNOSLASKI WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

z-ca Dolnoélaskiego
3 Wojewddekiego Inspekiora
Fammaceuty canego

Komirka ds.
Prawmo-Organizacynych -

! Samodzielne stanowisko
o nspektora farmaceutycmego

Stanowisko ds.
Pracownicevch | Administracyijnych [

Laboratorium
Kontroli Jakosci Lekow
Komirka ds.
Finansowo-Ksiggowych I*
Delegatura
* w Walbreychu

Ciggtosc dziatania organu zostata zapewniona (§ 6 ust. 6 -7 regulaminu).

Regulamin okresla zadania Dolnoslgskiego WIF w § 7, w tym wskazujgc na wydawanie decyzji
administracyjnych w sprawach wynikajacych z wfasciwosci ustawowej (ust. 10) oraz na zadania
z obszaru kontroli zarzadczej (ust. 7, 13), tj.m.in. sprawowanie wewnetrznej kontroli w szczegdlnosci
w zakresie prawidtowosci realizacji zadan wynikajgcych z przepiséw prawa.

Kwestie nadzoru nad pracg inspektoréw farmaceutycznych przypisano dwém stanowiskom, i tak w:

—§ 8 pkt 1 regulaminu wskazuje, iz do zadan Zastepcy Dolnoslgskiego WIF nalezy, w szczegdlnosci
sprawowanie nadzoru merytorycznego nad pracg inspektoréow farmaceutycznych;
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—§ 9 ust. 1 regulaminu wskazuje, iz Dolnoslaski WIF bezposrednio nadzoruje prace komodrek
organizacyjnych.

Do zadan komorki organizacyjnej - inspektoréw farmaceutycznych, zgodnie z § 10 pkt 1 regulaminu
nalezy prowadzenie postepowan administracyjnych w zakresie zleconym przez Dolnoslgskiego WIF.

Do zadan komorki ds. prawno-organizacyjnych nalezy, zgodnie z § 11 regulaminu m.in. prowadzenie
postepowan administracyjnych w zakresie zleconym przez Dolnoslaskiego WIF w sprawach
zatatwianych w drodze decyzji administracyjnych (pkt 2), jak i zadanie w obszarze inicjowania
rozwigzan mogacych poprawi¢ i usprawnié realizacje kompetencji przypisanych prawem
Dolnoslgskiemu WIF (ust. 6).

Regulamin nie uwzglednia procesu udzielenia promesy w przypadku ograniczen okreslonych w art. 99
ust. 3b ustawy - Prawo farmaceutyczne wprost. Wszystkie procesy realizowane przez organ zostaty
opisane i nazwane w regulaminie z wyfagczeniem ww. procesu.

Regulamin obowigzywat do dnia zakoniczenia kontroli.

3) dokument wewnetrzny -, Metodologia rozpoznawania wnioskéow o udzielenie zezwolenia, w tym
promesy zezwolenia w przypadkach dotyczgcych odstgpienia od ograniczeri okreslonych w art. 99
ust. 3b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. prawo farmaceutyczne” podpisana przez Dolnoslaskiego WIF
w dniu 18 lipca 2025r. wraz z mapg procesow.

Ww. normatyw stanowi dokument wewnetrzny systemu kontroli zarzadczej, opisujgcy ,,metodologie”

dwéch réznych procesdéw udzielania zarowno zezwolenia jak i jego promesy w przypadku niespetnienia

wymogow — art. 99 ust. 3b ustawy - Prawo farmaceutyczne. Dokument okresla podstawy prawne
prowadzenia dwodch odrebnych postepowan administracyjnych, wymagane dokumenty, obieg
dokumentow.

Dokument jest nieprecyzyjny nie rozgranicza bowiem wymogow ustawowych przewidzianych do

realizacji dwdch odrebnych proceséw jakimi sg udzielenie zezwolenia, udzielenie promesy zezwolenia.

Dokument nie uwzglednia charakteru instytucji promesy. Dokument traktuje ww. odrebne procesy

jako jeden proces udzielania zezwolenia, ktérego etapem jest udzielenie promesy. Dokument wskazuje

na nw. etapy domniemanego homogenicznego procesu:

—rejestracja;

—przeprowadzenie wstepnej analizy, ale tylko czesci dokumentdw;

—przeprowadzenie kolejne wstepnej analizy innej czesci dokumentow;

—przeprowadzenie kolejnej wstepnej analizy danych z rejestréw publicznych i wewnetrznych jednosci
dotyczacych statusu wnioskodawcy;

—analiza wniosku pod katem spetnienia warunkdéw formalnych, z uwzglednieniem art. 64 § 2 Kodeksu
postepowania administracyjnego oraz w zakresie statusu farmaceuty z uwzglednieniem art. 50 § 1
Kodeksu postepowania administracyjnego, jako przepisu uprawniajgcego do wzywania do
uzupetnienia brakdéw a nie przepisu wskazujgcego na koniecznos¢ ztozenia wyjasnien w zakresie
uprzednio ztozonych dokumentow;

—sprawdzenie, czy ztozony wniosek zawiera wskazane w przepisach prawnych elementy oraz czy
dotgczone sg do niego wymagane dokumenty;

—przeprowadzenie ogledzin lokalu, w przypadku promesy jesli lokal istnieje;

—wspotpraca z samorzagdem zawodowym farmaceutéw w zakresie rekojmi nalezytego wykonywania
obowigzkdw;

—analiza istnienia przestanki waznego interesu pacjentow — weryfikacja wiedzy organu z urzedu
w ramach sygnatéw od pacjentéw, wspodtpracy z samorzgdem zawodowym;

—whioski do wtodarza miasta;

—whniosek do Ministra Zdrowia;

—dziatanie organu na skutek pozytywnej lub negatywnej opinii Ministra Zdrowia.
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Etapy procesu okreslone w ww. dokumencie wewnetrznym nie gwarantujg prawidtowosci realizacji
procesu udzielania promesy. Dziatania nie s3 wykonywane w kolejnosci wynikajgcej z Kodeksu
postepowania administracyjne tj. pierwszym etapem powinna by¢ analiza spetnienia wymogow
formalnych z uwzglednieniem art. 64 § 2 Kodeksu postepowania administracyjnego, nastepnie analiza
tresci dokumentédw z uwzglednieniem ewentualnych wyjasnied co do ich tresci ze strony
whnioskodawcy z uwzglednieniem art. 50 § 1 Kodeksu postepowania administracyjnego w trakcie ktérej
organ powinien dokonywaé weryfikacji wnioskodawcy w dostepnych rejestrach publicznych
i wewnetrznych, co stanowi analize tresci dokumentow ztozonych przez wnioskodawce.

Etapy procesu nie wskazujg na obligatoryjnos¢ wydania postanowienia przez organ w zakresie opinii
dotyczgcej pominiecia ograniczen ustawowych. Dokument nie uwzglednia ,katalogu” podmiotdéw
niewskazanych w ustawie do ktérych organ moze sie zwrécié o opinie w zakresie pominiecia ograniczen
ustawowych przez wnioskodawce, co powoduje, iz organ moze stosowac , dowolnos$¢” w ciggtym
pozyskiwaniu opinii od podmiotédw zewnetrznych nie wskazujgc uzasadnienia potrzeby zwrdcenia sie
do innych podmiotdow niz wskazane w ustawie - Prawo farmaceutyczne. Niniejsze oznacza, iz ww.
dokument w sposdb nieprecyzyjny okresla granice analizy istnienia przestanki waznego interesu
pacjentéw, co moze wptywaé na ekonomike postepowania oraz na sytuacje przedsiebiorcy.

Ww. dokument zatwierdzony przez Dolnoslgskiego WIF w dniu 18 lipca 2025 r. stanowi de facto
opisowy zarys mapy dla dwdch odrebnych proceséw, ktdra nie spetnia standardéw prawidtowej
kontroli zarzadczej. Nie stanowi réwniez procedury wewnetrznej bowiem nie okresla
odpowiedzialnosci, wtasciwego obiegu dokumentéw oraz nie zapewnia efektywnosci i terminowosci
prowadzenia postepowania administracyjnego w przedmiocie udzielenia promesy zezwolenia
w przypadku ograniczen okreslonych w art. 99 ust. 3b ustawy - Prawo farmaceutyczne.

4) procedura wewnetrzna — Zarzqdzenie nr 9/2018 Dolnoslgskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego we Wroctawiu z dnia 28 grudnia 2018 r. w sprawie ustalenia procedury dotyczgcej
postepowania administracyjnego w sprawie wydania zezwolenia na prowadzenia aptek
ogdlnodostepnych.

Dokument reguluje proces dotyczacy udzielania zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej
Ww. procedura nie okresla procesu udzielania promesy w przypadku ograniczen okreslonych w art. 99
ust. 3b ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Procedura zatwierdzona w dniu 28 grudnia 2018 r. wymaga ponownej weryfikacja celem dostosowania
zaréwno do zasad techniki prawodawczej, jak i do przepiséw obecnie obowigzujgcych w przedmiocie
prowadzenia postepowania administracyjnego.

W toku kontroli nie przedstawiono zadnych innych dokumentéw z zakresu kontroli zarzadcze;j.
Stosownie do o$wiadczenia Dolnoslgskiego WIFE w Inspektoracie nie zostat udokumentowany system
zarzadzania jakoscia.

8 pismo z dnia 18 lipca 2025r. znak: WIF-WR-1.1610.2.2025.
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2. Tryb postepowania Dolnoslaskiego WIF odnosnie wnioskdbw w przedmiocie postepowan
w zakresie wydania zezwolenia na prowadzenie apteki ogdélnodostepnej, w tym wydawania
promesy w latach 2023 - 2025 w przypadkach dotyczacych odstapienia od ograniczen
okreslonych w art. 99 ust. 3b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

W toku kontroli ustalono, iz w badanym okresie®, Dolnoslgski WIF prowadzit 6 postepowan.
Badana proba kontrolna0- 100%.

Wskazania wymaga, iz kontrola dotyczyta przebiegu dwdch odrebnych proceséw (udzielenie
zezwolenia/udzielenie promesy zezwolenia) i nie stanowi badania w trybie odwotawczym, okreslonego
jako prerogatywa Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, wskazanym w ustawie - Prawo
farmaceutyczne, realizowanym w nastepstwie decyzji administracyjnej wydanej przez organ | instancji
— Dolnoslaskiego WIF. Kontrola miata na celu zweryfikowanie poprawnosci prowadzenia procesow,
ktorych zasady zostaty okreslone w ustawie — Prawo farmaceutyczne.

zezwolenia/promesy 2023-2025

zezwolenia [ promesy

Tryb postepowania Dolnoslgskiego WIF odnosnie wnioskdw w przedmiocie postepowan w zakresie
udzielenia zezwolenia i udzielenia promesy zezwolenia w latach 2023 — 2025 w przypadkach
dotyczacych odstgpienia od ograniczen okreslonych w art. 99 ust. 3b ustawy — Prawo farmaceutyczne
nie spetnia standardéw kontroli zarzadczej. Ponizej przedstawiono stwierdzone nieprawidtowosci
i uchybienia.

1) w postepowaniu znak: WIF-WR-1.8520.1.2.2024 doszto do nierdwnego traktowania przedsigbiorcy-
wnioskodawcy, co stanowi naruszenie zasad postgpowania administracyjnego oraz ustawy - Prawo
przedsigbiorcow, w szczegdlnosci zasady zaufania do organdw administracji publicznej, tj. do Panstwowe;j
Inspekcji Farmaceutyczne.

W aktach ww. postepowania administracyjnego zidentyfikowano dokumenty wskazujgce na
nieprawidtowy przebieg procesu udzielania promesy. Przedsiebiorca w dniu 6 maja 2024 r. ztozyt
whniosek o udzielenie promesy zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej. Akta
postepowania zawierajg analize z dnia 6 maja 2024 r. w zakresie liczby aptek ogdlnodostepnych na
dzien ztozenia wniosku w okreslonej gminie, liczbe mieszkancow oraz liczbe mieszkancéw

9 tj. w latach 2023 — 2025 (do dnia 18 lipca 2025r.)
10 analizie poddano sprawy — znak: WIF-WR-1.8520.1.2.2023; WIF-WR-1.8520.1.7.2023; WIF-WR-1.8520.1.9.2023;
WIF-WR-1.8520.1.1.2024; WIF-WR-1.8520.1.2.2024; WIF-WR-1.8520.1.3.2024.
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w przeliczeniu na jedng apteke ogdlnodostepng. W dniu 7 maja 2024 r. organ sporzadzit analize
przedsiebiorcy zawierajgcg dane przedsiebiorcy, ilos¢ aptek prowadzonych na terenie wojewédztwa
dolnoslaskiego oraz pozostatych wojewddztw oraz weryfikacje w rejestrach dotyczacych obrotu
detalicznego i hurtowego produktami leczniczymi i orientacyjng odlegtos¢ planowanej dziatalnosci
gospodarczej od pozostatych aptek w rejonie. W dniu 8 sierpnia 2024 r. organ wskazat, iz wniosek nie
spetnia wymagan okreslonych w art. 99 ust. 3b ustawy - Prawo farmaceutyczne.

W toku postepowania organ wzywat do przedtozenia oswiadczen dotyczacych zakresu prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej, w tym opinii sanitarnej lokalu i spetnienia wymagan art. 88 ust. 2 ustawy -
Prawo farmaceutycznej'*na ktore przedsiebiorca udzielit odpowiedzi'?> w zakresie przysztej planowanej
dziatalnosci reglamentowanej. W dniu 7 sierpnia 2024 r. organ zwrdcit sie do urzedu statystycznego
w zakresie wskazania liczby ludnosci na dzien 31 grudnia 2023r.13 na ktdrg udzielono odpowiedzi®“.
Organ zwrdcit sie do wtasciwej izby aptekarskiej o wyrazenie opinii zaréwno w zakresie rekojmi
farmaceuty jak rowniez w zakresie ograniczen wynikajgcych z art. 99 ustawy - Prawo farmaceutyczne®>.
Przedsiebiorca w toku postepowania wskazywat na dodatkowe koszty zwigzane z brakiem wydania
przez organ rozstrzygniecial® w ustawowym terminie.

W dniu 5 wrzesnia 2024 r. organ wydat postanowienie (znak: WIF-WR-1.8520.1.2.2024), w ktérym
postanowit negatywnie zaopiniowac zasadnos$¢ pominiecia ograniczen, o ktérych mowa w art. 99 ust.
3b ustawy - Prawo farmaceutyczne. Nastepnie organ w dniu 9 wrzesnia 2024 r. wydat decyzje
administracyjng (znak: WIF-WR-1.8520.1.2.2024), w ktorej odmadwit udzielenia promesy zezwolenia na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej. Od wskazanej decyzji wnioskodawca ztozyt w dniu 28
pazdziernika 2024 r. odwotanie. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny rozpatrzyt ww. odwotanie wydajgc
w dniu 5 marca 2025 r. rozstrzygniecie w przedmiocie uchylenia zaskarzonej decyzji w catosci
i przekazania sprawy do ponownego rozpatrzenia organowi pierwszej instancji (znak:
POWII1.503.90.2024.KBU.3). Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazat, iz postepowanie prowadzone
byto w sposdb nieprawidtowy (rozstrzygniecie w aktach kontroli). Na skutek rozstrzygniecia organu |l
instancji organ podjat postepowanie, w tym m.in, zwrdcit sie ponownie do okregowej izby
aptekarskiej'” o wskazanie, czy podtrzymuje uprzednig negatywng opinie oraz “czy za negatywng
opinia stojg jeszcze inne argumenty... “ oraz o przedstawienie danych czy do izby wptywaty informacje
o ograniczeniu w dostepnie do produktéw leczniczych na obszarze objetych wnioskiem przedsiebiorcy.
Organ ponownie zwrdcit sie do wnioskodawcy o przedtozenie oswiadczen dotyczgcych charakteru
prowadzonej dziatalnosci gospodarczej i dokumentacji sanitarnej'®. Organ w ramach prowadzonego
postepowania zwrdcit sie rowniez do jednostki wtasciwej w zakresie komunikacji miasta o wskazanie
biezacej sytuacji komunikacyjnej dla obszaru objetego wnioskiem o udzielenie promesy, jak réwniez
o stanowisko w zakresie planowanego rozwoju komunikacyjnego obszaru planowane] dziatalnosci
gospodarczej, a takze o informacje w zakresie taryfikacji biletowej dla pasazeréw komunikacji'®. Akta
sprawy zawierajg stanowiska pacjentow w zakresie otwarcia apteki 2°. Przedsiebiorca ztozyt w dniu
8 kwietnia 2025 r. stanowisko w sprawie wskazujgc na zakres zgromadzonego materiatu dowodowego
uprawniajgcego organ do udzielenia promesy. W przedmiotowe] sprawie wtasciwa okregowa izba

11 1) wezwanie z dnia 24 maja 2024r. znak: WIF-WR-1.8520.1.2.2024.

2) wezwanie z dnia 11 czerwca 2024 r. znak: WIF-WR-1.8520.1.2.2024

12 1) pismo z dnia 6 czerwca 2024r.

2) pismo z dnia 17 czerwca 2025r.

3) pismo z dnia 23 lipca 2024r.

13 mail na adres:sekretariatuswr@stat.gov.pl

14 mail z dnia 7 sierpnia 2024r.

15 pismo z dnia 7 sierpnia 2024r. znak: WIF-WR-1.8520.1.2.2024

16 pismo z dnia 9 sierpnia 2024 r.

17 Pismo z dnia 1 kwietnia 2025r. znak: WIF-WR-1.8520.1.2.2024

18 pismo z dnia 4 kwietnia 2025r. znak WIF-WR-1.8520.1.2.2024

13 pismo z dnia 7 kwietnia 2025r. znak WIF-WR-1.8520.1.2.2024. W odpowiedzi z dnia 22 kwietnia miejskie
przedsiebiorstwo komunikacyjne opisato siatke potaczen i czestotliwosci potaczen na danym obszarze oraz wskazujac jakie
ulgi sg realizowane w komunikacji komunikacyjnego tez czesci miasta

20 1) petycja z dnia 7 kwietnia 2025r. skierowana do

Prezydenta Wroctawia

2) pismo z dnia 7 kwietnia 2025r. do Dolnoslgskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z prosba o zwiekszenie
liczby aptek na terenie objetym wnioskiem
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aptekarska ponownie wydata opinie w dniu 18 kwietnia 2025 r. podtrzymujac uprzednio ztozong
w postepowaniu opinie. Przedsiebiorca pismem z dnia 23 kwietnia 2025 r ponownie zwrdcit sie do
organu o wydanie rozstrzygniecia wskazujac, iz dziatanie organu doprowadzito do sytuacji w ktorej
przedsiebiorca ponad rok oczekuje na wydanie promesy i ponosi dodatkowe koszty. Brak ostatecznego
stanowiska organu uniemozliwiato podjecie przez przedsiebiorce decyzji o kontynuacji prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej wobec braku w aktach sprawy stanowiska wtodarza miasta, o ktére organ
nie wystgpit od wszczecia postepowania. W odpowiedzi organ ponownie wezwat wnioskodawce do
przedtozenia oswiadczen i opinii sanitarnej?!. Mimo uzyskanej informacji dotyczgcej zasad komunikacji
miejskiej na obszarze objetym wnioskiem o wydanie promesy organ zwrécit sie ponownie do miasta
o wskazanie planéw rozwoju komunikacyjnego dla obszaru objetego wnioskiem oraz ponowne
wskazanie siatek potgczen ze wskazanych przez organ ulic mieszczacych sie na ww. obszarze?? . W rok
od wszczecia postepowania tj. pismem z dnia 13 maja 2025 r. (znak: WIF-WR-1.8520.1.2.2024) organ
zwrdcit sie do wtodarza miasta o wyrazenie opinii w przedmiocie wniosku przedsiebiorcy z dnia 5 maja
2024 r. Organ otrzymat réwniez wniosek lekarza rodzinnego z wnioskowanego obszaru wskazujgcy na
koniecznos$¢ uruchomienia dodatkowej apteki?3. Wtodarz miasta wyrazit pozytywng opinie w zakresie
whniosku przedsiebiorcy?“.

W dniu 13 czerwca 2025 r. Dolnoslgski WIF wydat postanowienie (znak: WIF-WR-1.8520.1.2.2024) —
opinie dotyczacg zasadnosci pominiecia ograniczen o ktédrych mowa w art. 99 ust. 3b ustawy - Prawo
farmaceutyczne, wydanym w nastepstwie wniosku ztozonego przez przedsiebiorce w dniu 5 maja
2024r. Organ wydat , opinie warunkowga”, w ktdrej réznicowat wniosek przedsiebiorcy wskazujgc na
wniosek innego przedsiebiorcy ztozony w terminie pdzniejszym, tj. w dniu 11 czerwca 2024 r.?>
wskazujgc, iz opinie organu nalezy poczytywaé pozytywnie pod warunkiem braku realizacji inwestycji
przez odrebnego przedsiebiorce?®, ktérego wniosek o udzielenie promesy dotyczy obszaru tozsamego
z wnioskiem innego przedsiebiorcy?’.

W ww. postanowieniu organ wskazat, iz: ,W przypadku w ktorym apteka ogdlnodostepna o nazwie
(...)%¢ nie zostanie uruchomiona (...) zasadne jest uruchomienie drugiej apteki (..) w przypadku
uwzglednienia wniosku przedsiebiorcy? (..) wyrazenie zgody na dziatanie kolejnej apteki bedzie
zbyteczne.”

Pismem z dnia 16 czerwca 2025 r. (znak: WIF-WR-1.8520.1.2.2024) Dolnoslaski WIF ztozyt do Ministra
Zdrowia wniosek o wyrazenie ,warunkowej zgody” na wydanie promesy zezwolenia na prowadzenie
apteki ogdlnodostepnej z pominieciem ograniczen demograficznych w przypadku braku uruchomienia
apteki innego przedsiebiorcy3?, wskazujgc jednoczesnie, iz instytucja ,zgody warunkowej” wynika
wprost z ustawy — Prawo farmaceutyczne.

W oparciu o ww. opinie, w zwigzku z art. 106 § 5 Kodeksu postepowania administracyjnego Minister
Zdrowia w zw. z art. 37 an ust. 2 oraz art. 99 ust. 3e ustawy - Prawo farmaceutyczne wydat
postanowienie z dnia 14 lipca 2025r. (znak: PLPR.4510.9.2025.MBP). W rozstrzygnieciu organ wyrazit
zgode na wydanie przez Dolnoslgskiego WIF promesy zezwolenia dla przedsiebiorcy w oparciu
0 pozytywny wymiar opinii Dolnoslagskiego WIF bez uwzglednienia zastosowania nieistniejgcej
instytucji prawnej jakg jest ,,warunkowa zgoda”.

W dniu 29 lipca 2025 r. Dolnoslgski WIF wydat decyzje (znak: WIF-WR-1.8520.1.2.2024) w przedmiocie
udzielenia przedsiebiorcy promesy zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej. Promesa jest
wazna do dnia 29 lipca 2027r.

21 pismo z dnia 29 kwietnia 2025r. znak WIF-WR-1.8520.1.2.2024

22 pismo z dnia 29 kwietnia 2025r. znak WIF-WR-1.8520.1.2.2024. W odpowiedzi z dnia 23 maja 2025r. znak: WTR-
ZT.7240.2.91.2025.MNa, miasto przedstawito informacje dotyczace rozstrzygnietego przetargu na wykonanie kompletnej
dokumentacji projektowo- budowlanej w ramach rozwoju komunikacji na obszarze objetym wnioskiem przedsiebiorcy. oraz
wskazujac na siatke komunikacyjna.

23 mail z dnia 27 maja 2025r.

24 data wptywu 2 czerwca 2025 r. znak: WZD-0.8031.17.2025

25 znak: WIF-WR-1.8520.1.3.2024

26 znak: WIF-WR-1.8520.1.3.2024

27 znak: WIF-WR-1.8520.1.3.2024

28 znak: WIF-WR-1.8520.1.3.2024

29 znak: WIF-WR-1.8520.1.2.2024

30 WIF-WR-1.8520.1.3.2024
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W aktach ww. sprawy znajduje sie dokumentacja dotyczgca innego przedsiebiorcy3?, ktdra potwierdza
wplyw na opiniowanie przez organ wobec przedsiebiorcy przez pryzmat innego postepowania
w sprawie udzielenia promesy.

Jednoczesnie wskazania wymaga, iz ww. postepowanie nosi znamiona przewlektosci. W aktach
postepowania nie zidentyfikowano uzasadnienia dla czynnosci organu polegajgcych na wielostronnym
ustalaniu rozktadu biezacej i planowanej komunikacji dla obszaru, w ktérym miata by¢ prowadzona
dziatalnos¢ gospodarcza wnioskodawcy, czy tez potwierdzania w izbie aptekarskiej czy izba
podtrzymuje uprzednie stanowisko, co niewatpliwie wydtuzyto postepowanie. Sposdb prowadzenia
postepowania o udzielenie promesy wskazuje, iz organ traktuje wskazany proces tozsamo z procesem
udzielania zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, nie uwzgledniajac przy tym charakteru
instytucji przyrzeczenia. Ponadto, sposdb przeprowadzania analizy dokumentacji wskazuje na
dowolnos¢ zbierania materiatu dowodowego, w tym bez uwzgledniania rézni¢ w stosowaniu art. 50 §
1iart. 64 § 2, jak réwniez w ramach weryfikacji istnienia przestanki waznego interesu pacjentéow
stosowanie art. 80 Kodeksu postepowania administracyjnego.

Ponadto, w aktach sprawy nie znajdujg sie postanowienia o przedtuzeniu postepowania, co wskazuje
na to, iz przedsiebiorca nie byt informowany o powodach przedtuzenia postepowania. Takiego waloru
nie spetnia pismo organu z dnia 13 sierpnia 2024 r. znak: WIF-WR-1.8520.1.2.2024, w ktérym organ
wskazuje ze postepowanie trwa, co stanowi naruszenie art. 37 Kodeksu postepowania
administracyjnego.

Majac na uwadze ww. nieprawidtowosci i uchybienia w postepowaniu znak: WIF-WR-1.8520.1.2.2024
wskazania wymaga, co nastepuje.

Zgodnie z art. 37an ustawy — Prawo farmaceutyczne, przedsiebiorca, ktory zamierza podjgé dziatalnos¢
gospodarczg w dziedzinie podlegajgcej zezwoleniu, moze ubiegaé sie o przyrzeczenie wydania
zezwolenia, tzw. "promese". W promesie mozna uzalezni¢ udzielenie zezwolenia od spetnienia
warunkow wykonywania dziatalnosci gospodarczej objetej zezwoleniem. Instytucja promesy zostata
w ustawie ustanowiona jako szansa na uzyskanie zezwolenia w okres$lonej przysztosci i stwarza
przedsiebiorcy mozliwos¢ zbadania swoich szans na podjecia niezbednych naktadéw inwestycyjnych
na zorganizowanie dziatalnosci gospodarczej oraz daje pewnos$¢ uzyskania zezwolenia. Promesa
stanowi decyzje administracyjng, dlatego tez do procesu udzielenia promesy stosuje sie przepisy
Kodeksu postepowania administracyjnego. W postepowaniu o udzielenie promesy zezwolenia beda
miaty zastosowanie przepisy dotyczgce udzielania zezwolen w zakresie warunkdéw prowadzenia
przysztej dziatalnosci dotyczagce wymogdéw formalnych i technicznych na tym etapie planowanej
przysztej dziatalnosci gospodarczej.

Prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w obszarze detalicznego obrotu produktami leczniczymi jest
dziafalnoscia reglamentowang nadzorowang przez Panstwowag Inspekcje Farmaceutyczng.
Prerogatywe w tym zakresie ustawa - Prawo farmaceutycznego nadata wojewddzkiemu inspektorowi
farmaceutycznemu. Proces udzielania promesy zostat $cisle okreslony w art. 99 ustawy — Prawo
farmaceutyczne i okresla udziat wiodarza miasta w ktéorym ma by¢ podjecia reglamentowana
dziatalnos¢ gospodarcza oraz wspoétdziatanie Ministra Zdrowia. Podkre$lenia wymaga, ze
rozstrzygniecie Ministra Zdrowia nie ma charakteru zwigzanego, gdyz ustawodawca pozostawit mu
w art. 99 ustawy - Prawo farmaceutyczne swobode decyzyjng. Przepis ten wskazuje bowiem, ze
postanowienie Ministra Zdrowia w przedmiocie wyrazenia zgody na wydanie zezwolenia na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej z pominieciem ograniczen przewidzianych w art. 99 ust. 3b ww.
ustawy moze by¢é wydane "ze wzgledu na wazny interes pacjentow i koniecznos¢ zapewnienia im
dostepu do produktow leczniczych" w oparciu o uprzednio zgromadzony przez wojewoddzkiego
inspektora farmaceutycznego materiat dowodowy i pozytywng opinie ww. organu Panstwowej
Inspekcji Farmaceutyczne;.

31 WIF-WR-1.8520.1.3.2024
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Analiza przedmiotowych przepiséw, jak rowniez relewantnych przepisow Kodeksu postepowania
administracyjnego wskazuje na charakter dziatania Ministra Zdrowia, ktérego akt stanowi akt organu
wspétdziatajgcego z organem administracji publicznej prowadzgcym postepowanie administracyjne,
o ktérym mowa w art. 106 § 1 Kodeksu postepowania administracyjnego. Zgodnie z ww. przepisem
jezeli przepis prawa uzaleznia wydanie decyzji od zajecia stanowiska przez inny organ (wyrazenia opinii
lub zgody albo wyrazenia stanowiska w innej formie), decyzje wydaje sie po zajeciu stanowiska przez
ten organ. Przedmiotowa regulacja oznacza, ze w praktyce dla wydania zezwolenia na prowadzenie
apteki ogdlnodostepnej z pominieciem ograniczen geograficznych i demograficznych lub promesy
potrzebne jest zgodne stanowisko organdéw - wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
prowadzgcego postepowanie administracyjne, wdjta, burmistrza albo prezydenta miasta wtasciwego
ze wzgledu na wskazane we wniosku miejsce potozenia apteki ogdlnodostepnej oraz Ministra Zdrowia.
Stanowiska te muszg by¢ przyjmowane w okreslonej kolejnosci (wojewddzki inspektor
farmaceutyczny, nastepnie woijt, burmistrz albo prezydent miasta, nastepnie Minister Zdrowia),
a negatywna opinia na ktérymkolwiek etapie automatycznie powoduje, ze zajecie stanowiska przez
kolejny organ jest bezprzedmiotowe. Ustawodawca dla ww. procesu okreslit mape procesu przyjmujgc
rozbudowany model zajmowania stanowiska przez organy opiniujgce i wspdtdziatajgce i wskazujac, ze
uzyskanie zgody, o ktérej mowa w art. 99 ust. 3e ustawy - Prawo farmaceutyczne bedzie mozliwe
w okreslonych okoliczno$ciach. Warunkiem niezbednym do zainicjowania procedury udzielenia przez
Ministra Zdrowia zgody, o ktérej mowa w art. 98 ust. 3e jest zawsze ztozenie wniosku o udzielenie
zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej albo wniosku o przyrzeczenie (promesy) wydania
takiego zezwolenia przez przedsiebiorcéw. Ustawodawca przy tym nie rdznicuje przedsiebiorcow jako
whnioskodawcéw. Zgoda Ministra Zdrowia nie stanowi samodzielnego rozstrzygniecia organu
administracji publicznej, ale jedynie akt podejmowany przez niego w toku postepowania
administracyjnego prowadzonego przez inny organ, w trybie art. 106 § 1 Kodeksu postepowania
administracyjnego. Ustawodawca nie wyznaczyt dla Ministra Zdrowia zadnych przestanek do
réznicowania wnioskodawcéw w stosunku do ktérych ma wydac zgode.

Tres¢ przepisow ustawy - Prawo farmaceutyczne jako prawa materialnego w kwestii regulacji rynku
detalicznego obrotu produktami leczniczymi determinuje zakres ustalen faktycznych niezbednych do
rozstrzygniecia danej sprawy, pozwalajac na ocene zasadnosci wniosku o zwolnienie z wymogow
przewidzianych dla regulowanej dziatalnosci gospodarczej. Prawo to nie przewiduje instytucji ,,opinii
warunkowej” czy tez ,zgody warunkowej” wydawanej zarowno przez wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego, jak i organ wspodtdziatajacy jakim jest Minister Zdrowia. Niniejsze stanowitoby
réznicowanie przedsiebiorcéw i naruszenie zasad prowadzenia postepowania administracyjnego
zgodnie z ktdrymi organ prowadzacy postepowanie powinien w terminach przynaleznych dla danego
procesu wyjasni¢ wszystkie okolicznosci faktyczne istotne dla prawidtowego rozstrzygniecia sprawy
bez uszczerbku dla tychze zasad gwarantujgcych tozsame traktowanie wnioskodawcow -
przedsiebiorcéw ubiegajgcych sie o uprawnienia.

Dolnoslaski WIF w postepowaniu znak: WIF-WR-1.8520.1.2.2024 naruszyt zasade réwnego traktowania
przedsiebiorcow na co wskazujg czynnosci podejmowane przez organ oraz tres¢ wniosku
skierowanego do Ministra Zdrowia3? mimo, iz kryteria demograficzne oraz geograficzne dla
przedsiebiorcy — wnioskodawcy i przedsiebiorcy w innym postepowaniu3?® byly tozsame i dotyczyty
podjecia dziatalnosci gospodarczej na tym samym obszarze. Badanie zasadnosci wniosku
przedsiebiorcy ztozonego przez przedsiebiorce w dniu 5 maja 2024 r. zakoriczone rozstrzygnieciem
w dniu 29 lipca 2025 r. wskazuje réwniez na przewlektosci prowadzenia postepowania. To wojewddzki
inspektor farmaceutyczny, ktéry ostatecznie wydaje rozstrzygniecie musi uwzglednic szerszy katalog
przestanek niz Minister Zdrowia jednakze niniejsze nie oznacza dowolnosci w prowadzeniu
postepowania w ramach ,usprawiedliwionej prawnie” weryfikacji istnienia przestanki waznego
interesu pacjentéw. Istotnym z punktu widzenia intereséw pacjenta nie jest faworyzowanie

32 znak sprawy: WIF-WR-1.8520.1.2.2024
3 znak sprawy: WIF-WR-1.8520.1.3.2024
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whioskodawcéw (intencjonalne lub nie), o czym Swiadczy zakres podejmowanych przez Dolnoslgskiego
WIF czynnosci wobec przedsiebiorcy oraz ekonomika ww. postepowania.

Powyzsze oznacza, iz postepowanie prowadzone w stosunku do wnioskodawcy naruszyto zasady
prowadzenia postepowania administracyjnego w stosunku do przedsiebiorcy okreslone w art. 8
Kodeksu postepowania administracyjnego oraz w art. 12 ustawy - Prawo przedsiebiorcow.

We wskazanym postepowaniu3* organ dokonat oceny statusu przedsiebiorcy przez pryzmat statusu
innego przedsiebiorcy3> w oderwaniu od zasady sprawy indywidualnej zainicjowanej wnioskiem z 5
maja 2024 r.

Ponadto organ wprowadzit ,warunkowos¢” sugerujgc tym sposdb procedowania Ministrowi Zdrowia
wskazujac, iz organ ten réowniez powinien réznicowaé wnioskodawce poprzez wydanie ,warunkowej
zgody”. Niniejsze nie znajduje oparcia w obowigzujacych przepisach prawa. Prawo przedsiebiorcy
ostatecznie zostato w sposdb prawidtowy zabezpieczone przez rozstrzygniecie Ministra Zdrowia, co
determinowato dalsze czynnosci Dolnoslgskiego WIF - udzielenie promesy dla przedsiebiorcy.
Naruszona w ww. postepowaniu zasada pogtebiania zaufania obywateli do wifadzy publicznej,
okreslona w art. 8 Kodeksu postepowania administracyjnego, dotyczy sposobu prowadzenia
postepowania administracyjnego zgodnie z przepisami prawa materialnego i przepisami prawa
procesowego. Postepowanie administracyjne prowadzone jest w sprawie indywidualnej i jest to
zorganizowany cigg czynnosci prowadzacy do zatatwienia sprawy w drodze decyzji administracyjne;j.

Analiza akt ww. postepowania oraz weryfikacja organizacji Inspektoratu pozwala stwierdzi¢, iz proces
udzielania promesy nie jest zorganizowany w Inspektoracie w sposdb gwarantujacy przestrzeganie
zasad kontroli zarzadczej, co nalezy do obowigzkéw Dolnoslgskiego WIF. Dla procesu nie
zidentyfikowano dedykowanej procedury ani mapy wyznaczajgcej zarowno odpowiedzialnosci,
znajdujace odzwierciedlenie w regulaminie organizacyjnym, jak czynnosci niezbedne do prawidtowego
ustalenia danych niezbednych do wydania przez organ rozstrzygniecia zapewniajgce wiasciwy
monitoring przestrzegania zasad postepowania administracyjnego przy wykorzystaniu personelu
fachowego Inspektoratu i wykluczeniu dowolnosci podejmowanych czynnosci.

Dyspozycja art. 8 ww. kodeksu to przeniesienie do regulacji prawnej tresci standardow
konstytucyjnych dziatania panstwa wtadzy publicznej gwarantujgcej réwnos¢ wobec prawa i zakaz
dyskryminacji®®. Organy administracji publicznej sg zobligowane do prowadzenia postepowan
w sposéb budzacy zaufanie jego uczestnikdw do wtadzy publicznej, kierujgc sie zasadami
proporcjonalnosci, bezstronnosci i rownego traktowania, co oznacza, iz organy administracyjne
prowadzgce postepowanie obowigzane sg z urzedu przeprowadzi¢ dowody stuzgce ustaleniu stanu
faktycznego sprawy oraz podjac¢ wszelkie starania niezbedne do dokfadnego jego wyjasnienia, jako
niezbednego warunku wydania decyzji zgodnej z prawem. Nie oznacza to podejmowania czynnosci,
ktérych uzasadnienie nie wynika wprost z akt postepowania a ktdre przyczyniajg sie do dtugiego okresu
prowadzenia postepowania, co moze naruszaé pozycje przedsiebiorcy, jak np. wielokrotne ustalenie
rozwoju komunikacji miejskiej na wnioskowanym obszarze jako niezbednej do potwierdzenia
zasadnosci wniosku, a w konsekwencji przedtuzajgcej czas trwania postepowania z potencjalng szkoda
dla przedsiebiorcy, o czym przedsiebiorca zawiadamiat organ w toku postepowania.

Ww. dziatania organu oraz przetwarzanie w aktach postepowania dotyczgcego przedsiebiorcy czesci
akt innego postepowania, dla celdw réznicowania wnioskodawcy, stanowi naruszenie art. 8 Kodeksu
postepowania administracyjnego stanowigc tym samym uzasadnione podwazenie zaufania obywateli
do organdw panstwa — Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej oraz wptyngé ujemnie na swiadomosé
i kulture prawng obywateli.

34 znak sprawy: WIF-WR-1.8520.1.2.2024
35 znak sprawy: WIF-WR-1.8520.1.3.2024
36 art. 32 Konstytucji RP
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Organy administracyjne prowadzace postepowanie obowigzane sg podjgc¢ wszelkie starania niezbedne
do doktadnego jego wyjasnienia, jako niezbednego warunku wydania decyzji zgodnej z prawem.
Podejmowanie ,wszelkich staran” nie oznacza jednak dowolnosci w dazeniu do wyczerpujgcego
zebrania materiatu dowodowego. Ocena czy dana okolicznos$¢ zostata udowodniona nastepuje na
podstawie catoksztattu materiatu dowodowego (art. 80 Kodeksu postepowania administracyjnego).
Niniejsze ma wykluczy¢ dziatania organu w stanie przewlektego prowadzenia postepowania.

Niniejsze oznacza, iz tym samy naruszono ustawe — Prawo Przedsiebiorcéw. Zgodnie z art. 12 ustawy
— Prawo Przedsiebiorcéw, organ prowadzi postepowanie w sposdb budzacy zaufanie przedsiebiorcow
do  wtadzy publicznej, kierujgc ~ sie  zasadami proporcjonalnosci, bezstronnosci
i rownego traktowania. Przepis ten to nakaz jednolitego traktowania podmiotéow prawa w obrebie
okreslonej kategorii. Sprawa przedsiebiorcy (znak: WIF-WR-1.8520.1.2.2024) stoi w sprzecznosci z ww.
zasadg czego dowodem jest nie tylko ww. wielokrotne prowadzenie tych samych czynnosci, ale przede
wszystkim wydanie przez organ ,opinii warunkowej” i zadanie od organu wspdtuczestniczacego
takiego samego postepowania.

Z akt sprawy nie wynika jaki byt powdd rdznicowania wnioskodawcy, dlaczego wobec przedsiebiorcy
wydano ,opinie warunkowg” nie przewidziang w przepisach prawa. Organ w toku kontroli réwniez nie
wskazat desygnatow dajacych podstawe zidentyfikowanego rdznicowania przedsiebiorcy, a takze
whnioskowania do Ministra Zdrowia o nastepcze réznicowanie. Zasada rownego traktowania w sferze
dziafalnosci gospodarczej ma kluczowe znaczenie dla ksztattowania tadu gospodarczego
w szczegdlnosci w obszarze bezpieczenstwa pacjentéw poprzez wiasciwie prowadzony nadzér obrotu
detalicznego produktami leczniczymi.

Reasumujac, zasada réwnego traktowania, oznacza traktowanie, zgodne z przepisami prawa
materialnego (taki sam podmiot taki sam stan faktyczny).

Postepowanie byto prowadzone w sposéb przewlekty, gdyz promesa zostata wydana po 449 dniach od
dnia ztozenia wniosku (wszczecia postepowania). Z przewlektoscig postepowania mamy do czynienia,
gdy organ nie zatatwia sprawy w terminie a podejmowane przez niego dziatania nie charakteryzuja sie
koncentracjg. O przewlektym prowadzeniu postepowania mozna mowi¢ wdwczas, gdy organowi
bedzie mozna skutecznie przedstawi¢ zarzut niedochowania nalezytej starannosci w takim
zorganizowaniu postepowania administracyjnego, by zakonczyto sie ono w rozsgdnym terminie,
wzglednie zarzut przeprowadzania czynnosci (w tym dowodowych), pozbawionych dla sprawy
jakiegokolwiek znaczenia. Przewlektos¢ postepowania zachodzi zatem, gdy jest ono dtugotrwate,
prowadzone rozwlekle i trwa ponad konieczno$¢ wyjasnienia okolicznosci faktycznych i prawnych
niezbednych do finalnego rozstrzygniecia. Ocena, czy postepowanie trwa dtuzej niz to konieczne,
dokonywana musi by¢ przy tym jednak na podstawie zaréwno analizy charakteru podejmowanych
czynnosci, jak i stanu faktycznego sprawy. Przewlekios¢ postepowania obejmowac bedzie wiec
niesprawne dziatanie organu, w sytuacji gdy sprawa mogta by¢ zatatwiona w terminie krétszym, jak
rowniez nieuzasadnione przedfuzanie terminu zatatwienia sprawy. W ww. postepowaniu nie
zidentyfikowano postanowien o przedtuzeniu postepowania, w ktérych organ wskazywatby stronie
postepowania powody przedtuzenia postepowania oraz uzasadnienie czynnosci podejmowanych przez
organ. Niniejsze niewatpliwie wptyneto na prowadzenie dziatalnosci gospodarczej przez
whnioskodawce.

Organy administracji publicznej majg obowigzek dziata¢ wnikliwie i szybko, postugujgc sie mozliwie
najprostszymi srodkami prowadzgcymi do zatatwienia sprawy, a takze obowigzek podejmowania
wszelkich krokéw niezbednych do jej wyjasnienia i zatatwienia. Z punktu widzenia sprawnosci
postepowania znaczgca jest zasada szybkosci postepowania wyrazona w art. 12 Kodeksu
postepowania administracyjnego. Jej realizacja zagwarantowana zostata przepisami okreslajgcymi
terminy zatatwienia sprawy. Oznacza to, iz wszystkie podmioty charakteryzujgce sie dang cechg
relewantng w réwnym stopniu majg by¢ traktowane réwno, tj. wg. jednakowej miary, bez zréznicowan
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zaréwno dyskryminujgcych jak i faworyzujgcych. Granice wyznaczone zasadg praworzadnosci
wyznaczone w ustawie — Prawo farmaceutyczne gwarantujg jednolitos¢ rozstrzygnie¢ tozsamych
przedmiotéw spraw indywidualnych. Ustawa - Prawo farmaceutyczne nie przewiduje instytucji opinii
warunkowej, ktdra rdéznicuje przedsiebiorcéw.

2) w zakresie pozostatych postepowan3’ prowadzonych przez Dolnoslaskiego WIF w nastepstwie
whnioskow w przedmiocie postepowan w zakresie wydania zezwolenia na prowadzenie apteki
ogélnodostepnej, w tym wydawania promesy w latach 2023 — 2025 w przypadkach dotyczacych
odstgpienia od ograniczen okreslonych w art. 99 ust. 3b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne nie stwierdzono nieprawidtowosci. Stwierdzono uchybienia w przedmiocie
stosowania art. 35 oraz 80 Kodeksu postepowania administracyjnego w nastepujgcym zakresie:

a) w sprawie znak: WIF-WR-1.8520.1.3.2024 Dolnoslaski WIF w dniu 3 wrzesnia 2024 r. wydal decyzje
w przedmiocie odmowy udzielenia promesy na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;j.
W nastepstwie odwotania od ww. decyzji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat
rozstrzygniecie z dnia 30 kwietnia 2025 r. (znak: POWII.503.80.2024.KBU.4) w przedmiocie
uchylenia zaskarzonej decyzji w catosci i przekazania sprawy do ponownego rozpatrzenia
organowi | instancji, wskazujac, iz uznaniowy charakter rozstrzygniecia nie zwalnia organu od
obowigzku przeprowadzenia prawidtowego postepowania. Ocena dowoddéw nie moze nosi¢ cech
dowolnosci. W nastepstwie niniejszego organ ponownie wezwat przedsiebiorce do ztozenia
os$wiadczen i ponownie zwrdcit sie do wtasciwej izby aptekarskiej o zajecie stanowiska®® juz
uprzednio zajetego w sprawie. Organ w ww. postepowaniu zwrdcit sie do miejskiego
przedsiebiorstwa komunikacyjnego o wskazanie siatki potgczen oraz analizy ukfadu
komunikacyjnego dla obszaru objetego wnioskiem o wydanie promesy oraz rowniez w zakresie
planéw rozwoju komunikacyjnego ww. obszaru3®. Jednoczesnie przedmiotem zainteresowania
organu byta polityka udzielania ulg komunikacyjnych pasazerom. Z akt sprawy nie wynika
uzasadnienie dla pozyskania przez organ na potrzeby ww. postepowania danych dotyczgcych
biezgcej i przysztej polityki komunikacyjnej dla obszaru objetego wnioskiem przedsiebiorcy.
Pismem z dnia 13 maja 2025r. w nastepstwie wniosku ztozonego w dniu 11 maja 2024r. organ
zwrdcit sie od wtodarza miasta o opinie. Zostata wydana pozytywna opinia “°. Postanowieniem
z dnia 4 czerwca 2025 r. (znak: WIF-WR-1.8520.1.3.2024) Dolnoslaskiego WIF wydat opinie
dotyczacg zasadnosci pominiecia ograniczen o ktérych mowa w art. 99 ust. 3b ustawy - Prawo
farmaceutyczne, wydang w nastepstwie wniosku ztozonego przez przedsiebiorce w dniu
11 czerwca 2024 r. Pismem z dnia 12 czerwca 2025 r. (znak: WIF-WR-1.8520.1.3.2024) Dolnoslaski
WIF ztozyt do Ministra Zdrowia wniosek o wyrazenie zgody na wydanie promesy zezwolenia na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej z pominieciem ograniczern demograficznych. W oparciu
o ww. opinie, w zwigzku z art. 106 § 5 Kodeksu postepowania administracyjnego Minister Zdrowia
w zw. z art. 37 an ust. 2 oraz art. 99 ust. 3 e ustawy - Prawo farmaceutyczne wydata postanowienia
z dnia 14 lipca 2025 r. (znak: PLPR.4510.8.2025.MBP), w ktdrym wyrazit zgode na wydanie przez
Dolnoslaskiego WIF promesy zezwolenia dla przedsiebiorcy. W dniu 29 lipca 2025 r. Dolnoslaski
WIF wydat decyzje (znak: WIF-WR-1.8520.1.3.2024) w przedmiocie udzielenia przedsiebiorcy
promesy zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej. Promesa jest wazna do dnia
29 lipca 2027 r. i zostata wydana po 413 dniach od dnia ztozenia wniosku (wszczecia
postepowania). W aktach sprawy nie zidentyfikowano postanowien o przedtuzeniu
postepowania. Przedsiebiorca nie byt informowany o powodach przedtuzenia postepowania.

37 znak: WIF-WR-1.8520.1.7.2023; WIF-WR-1.8520.1.9.2023; WIF-WR-1.8520.1.1.2024; WIF-WR-1.8520.1.2.2024;
WIF-WR-1.8520.1.3.2024

38 pisma z dnia 9 maja 2025r.

39 pismo z dnia 9 maja 2025 r.

40 pismo z 2 czerwca 2025r. znak: WZD-0.8031.17.2025
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Sposbéb prowadzenia postepowania przez organ wskazuje na uchybienia w stosowaniu art. 80
Kodeksu postepowania administracyjnego oraz art. 35 Kodeksu postepowania administracyjnego
€O oznacza, iz postepowanie prowadzone byto w sposdb przewlekty a czynnosci wyjasniajgce
podejmowane przez organ mogg nosic¢ cechy dowolnosci.

b) w zakresie sprawy znak: WIF-WR-1.8520.1.7.2023 ocena merytoryczna sprawy zostanie dokonana
w rozstrzygnieciu Gtownego Inspektora Farmaceutycznego zainicjowanego odwotaniem
przedsiebiorcy z dnia 9 lipca 2024 r. Wskazania jednakze wymaga, iz przedsiebiorca ztozyt wniosek
o wydanie promesy w dniu 4 grudnia 2023 r., co wskazuje na to ze postepowanie prowadzone
byto przez Dolnoslaskiego WIF w sposéb przewlekty. Jednoczesnie z akt sprawy nie wynika by
organ informowat przedsiebiorce o powodach przedtuzenia postepowania, co stanowi uchybienie
w stosowaniu zasad prowadzenia postepowania administracyjnego,

c) w sprawie znak: WIF-WR-1.8520.1.2.2023 w wyniku wniosku przedsiebiorcy z dnia 15 lutego
2023r. o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki organ wydat w dniu 19 czerwca 2023 r.
rozstrzygniecie w przedmiocie odmowy udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogodlnodostepnej. Decyzja nie zostata zaskarzona. Wskazania wymaga jednakze, iz z akt sprawy nie
wynika by organ informowat przedsiebiorce o powodach przedtuzenia postepowania, co stanowi
uchybienie w stosowaniu zasad prowadzenia postepowania administracyjnego,

d) w sprawie znak: WIF-WR-1.8520.1.9.2023 w wyniku wniosku przedsiebiorcy z dnia 27 grudnia
2023 r. o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej organ wydat w dniu 20
czerwca 2024 r. rozstrzygniecie w przedmiocie odmowy udzielenia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogdlnodostepnej. Decyzja nie zostata zaskarzona. Z akt sprawy nie wynika by organ
informowat przedsiebiorce o powodach przedtuzenia postepowania, co stanowi uchybienie
w stosowaniu zasad prowadzenia postepowania administracyjnego,

e) w sprawie znak: WIF-WR-1.8520.1.1.2024 w wyniku wniosku przedsiebiorcy z dnia 26 stycznia
2024 r. o udzielenie promesy zezwolenia na prowadzenia apteki ogélnodostepnej organ wydat
w dniu 27 czerwca 2024 r. rozstrzygniecie w przedmiocie odmowy udzielenia promesy zezwolenia
na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej. Decyzja nie zostata zaskarzona. Jednocze$nie z akt
sprawy nie wynika by organ informowat przedsiebiorce o powodach przedtuzenia postepowania,
co stanowi uchybienie w stosowaniu zasad prowadzenia postepowania administracyjnego.

Majgc na uwadze powyzsze wskazania wymaga, iz dziatania organu w ww. postepowaniach stanowig
uchybienie w zakresie przestrzegania przez organ art. 35 i 80 Kodeksu postepowania
administracyjnego.

Art. 35 Kodeksu postepowania administracyjnego wskazuje, iz organy administracji publicznej
obowigzane sg zatatwia¢ sprawy bez zbednej zwtoki, co oznacza, iz zatatwienie sprawy wymagajacej
postepowania wyjasniajgcego powinno nastgpi¢ nie pdzniej niz w ciggu miesigca, a sprawy szczegdlnie
skomplikowanej - nie pdzniej niz w ciggu dwdch miesiecy od dnia wszczecia postepowania. Analiza ww.
postepowan pozwala stwierdzi¢, iz ww. terminy nie zostaly zachowane. O kazdym przypadku
niezatatwienia sprawy w terminie organ administracji publicznej jest obowigzany zawiadomié strony
postepowania, podajac przyczyny zwtoki, wskazujgc nowy termin zatatwienia sprawy oraz pouczajac
o prawie do wniesienia ponaglenia. W aktach ww. postepowan nie stwierdzono ww. zawiadomien.
Kontrola wykazata, iz organ prowadzac ww. postepowania pozostawat w stanie przewlektosci.
Przewlektos¢ wystepuje w postepowaniu prowadzonym w sposdb, ktdry przez czas diuiszy niz
wymagany do jego zakoniczenia i bez uzasadnionej i waznej przyczyny nie zmierza do bezposredniego
zatatwienia sprawy (art. 12 Kodeksu postepowania administracyjnego). Organy administracji
zobowigzane sg do przestrzegania zasad ogdlnych postepowania administracyjnego, w tym zasady
ekonomiki postepowania, nakazujgcej organom wnikliwe i szybkie dziatanie w sprawie przy
wykorzystaniu mozliwie najprostszych srodkéw prowadzacych do jej zatatwienia. Przedtuzenie
postepowania administracyjnego winno by¢ uzasadnione i dokonane w postaci postanowienia
doreczonego stronie postepowania. Postanowienie o przedtuzeniu postepowania to decyzja
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procesowa, ktdra formalnie wydtuza pierwotnie wyznaczony termin na zakonczenie sprawy.
Zawiadomienie strony o przekroczeniu terminu zatatwienia sprawy ma charakter czynnosci
procesowej, ktéra wptywa na jej uprawnienia procesowe. Z tego tez wzgledu powinna ona miec forme
postanowienia, co tym bardziej jest uzasadnione, ze wzgledu na stuzgce stronie Srodki obrony,
a ponadto na cywilnoprawne skutki zwtoki w zatatwieniu sprawy. Nie bedzie to postanowienie
zaskarzalne zazaleniem, co wynika z tresci art. 37 § 1 oraz art. 141 § 1 Kodeksu postepowania
administracyjnego.

Zgodnie z zasadg wyrazong w art. 7 Kodeksu postepowania administracyjnego organ administracji ma
obowigzek podjecia wszelkich czynnosci niezbednych do doktadnego wyjasnienia stanu faktycznego
oraz do zatatwienia sprawy, majac na wzgledzie interes spoteczny i stuszny interes obywateli. Realizacje
zasady prawdy obiektywnej zapewniajg przede wszystkim gwarancje procesowe zawarte w przepisach
regulujacych postgpowanie dowodowe. Organ administracji publicznej jest obowigzany w sposéb
wyczerpujacy zebraé i rozpatrzyé caty materiat dowodowy (art. 77 § 1 Kodeksu postepowania
administracyjnego). Ocena czy dana okoliczno$¢ zostata udowodniona nastepuje na podstawie
catoksztattu materiatu dowodowego (art. 80 Kodeksu postepowania administracyjnego). Kazde
dziatanie organu w sprawie indywidualnej powinno znalez¢ nie tylko swoje odzwierciedlenie w aktach
sprawy ale réwniez by¢ uzasadnione dla rozstrzygniecia organu. Niniejsze nie oznacza jednak
dowolnosci czynnosci podejmowanych przez organ w dtugim okresie czasu. Z akt ww. spraw nie wynika
np. zasadno$é¢ tak szczegdétowe] analizy biezgcej i przysztej polityki komunikacyjnej czy tez
potwierdzanie dziatan izby aptekarskiej uprzednio nie wycofywanych przez samg izbe. Co wiecej,
w przypadku spraw inicjowanych jednorakim wnioskiem (wniosek o udzielenie promesy) organ
podejmuje nie jednorakie czynno$ci, nie uzasadniajac tych czynnosci ani w toku prowadzenia
postepowania ani w rozstrzygnieciu koicowym. Organ rozpoznajgc kontrolowang sprawe, w pierwszej
kolejnosci powinien ustali¢ w sposéb wyczerpujacy i doktadny stan faktyczny, a nastepnie dokonad jego
oceny prawnej. Prawidtowe ustalenie stanu faktycznego sprawy stanowi warunek konieczny do
prawidtowego rozstrzygniecia sprawy. Niewyjasnienie lub niedostateczne wyjasnienie stanu
faktycznego sprawy moze prowadzi¢ do wydania wadliwej decyzji. Dowolno$¢ dziatania organu moze
prowadzi¢ do gromadzenia nadmiarowych danych, ktérych uzasadnienia przetwarzania nie wynika
z akt postepowania. Organ powinien opierac swoje ustalenia na dowodach weryfikowanych pod katem
obowigzujgcych przepiséw prawa, elementarnej wiedzy, doswiadczenia zyciowego i zdrowego
rozsgdku (logiki). To te kryteria powinny by¢ brane pod uwage przy zbieraniu a nastepnie ocenie
materiatu dowodowego. Strona postepowania nie moze domniemywaé zasadnosci podjetych przez
organ czynnosci. Niniejsze bowiem moze stanowi¢ naruszenie zasady zaufania przedsiebiorcéw do
organdw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej.

3. Whnioski

W ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego tryb postepowania Dolnoslaskiego WIF
w kontrolowanym obszarze nalezy oceni¢ jako nierzetelny i nieskuteczny powodujacy nieréwne
traktowanie przedsiebiorcow (proces udzielania promesy) oraz przewlektos¢ postepowan (procesy
udzielania zezwolenia oraz udzielania promesy).

W ocenie Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego nie mozna oceni¢ pozytywnie trybu i dtugosci
prowadzenia czynnosci, ktérych uzasadnienie nie zawsze wynika z akt postepowania. Niniejsze moze
powodowac utrudnienia w prowadzeniu dziatalnosci gospodarczej przez podmiot wnioskujacy
0 udzielenie zezwolenia lub udzielenie promesy. Czynnosci byly realizowane wbrew zasadzie
ekonomiki i koncentracji, a wiec w sposdb rozproszony, niejako na raty wg. nieokreslonych zasad (brak
procedury wewnetrznej), co mogto mieé negatywny skutek dla szybkosci i jakosSci ustalen oraz realizacji
zasady prawdy materialnej.

Podkreslenia wymaga, iz ani przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego, ani ustawy - Prawo

Przedsiebiorcow, jak rowniez lex specialis — ustawy — Prawo farmaceutyczne, nie wymagaja
prowadzenia postepowan administracyjnych w sposob konfrontatywny.
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Lex specialis nie przewiduje rdwniez instytucji ,opinii warunkowej” zastosowane] przez Dolnoslgskiego
WIF w procesie udzielania promesy. Proces udzielania promesy z wytgczeniem ograniczen przy
wspétudziale Ministra zostat Scisle okreslony w ww. normatywnie.

Procedura udzielania zgody na pominiecie ograniczen demograficznych i geograficznych przy
udzielaniu zezwolenia na prowadzenie apteki powinna przebiegac nastepujgco (wizualizacja gtdwnych
etapow procesu):

> D> D DD D )

Zasady prowadzenia postepowania administracyjnego, w tym zasada czynnego udziatu strony
w postepowaniu i zasada zbierania i oceny dowoddéw zostaty okreslone w Kodeksie postepowania
administracyjnego. Normatyw ten nie przewiduje dziatan ,nieuzasadnionych” w postepowaniu
administracyjnym, zapewniajgc réwne traktowanie stronom postepowania, poprzez gwarancje
postepowania indywidualnego.

Wskazania wymaga, iz w toku kontroli Dolnoslaski WIF nie przedstawit Zzadnych wyjasnien
wskazujgcych dlaczego w procesie udzielania promesy stosuje instytucje prawng nieprzewidziang
w przepisach prawa, tj.: ,opinie warunkowg”, ktdrej zastosowanie skutkowato nieréwnym
traktowaniem przedsiebiorcy*'.

W ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego adekwatnym i prawidtowym sposobem
realizowania zasad postepowania administracyjnego, w tym w szczegélnosci zasady rownego
traktowania przedsiebiorcow oraz zasady ekonomiki prowadzenia postepowania, powinno by¢
zapewnienie przez Dolnoslaskiego WIF prowadzenie postepowan zgodnie z regulacjami ustawy —
Prawo farmaceutyczne, co oznaczac¢ rowniez bedzie realizowanie przez wskazan organ zasad kontroli
zarzadczej obowigzujgcej w Inspektoracie. Przebieg procesu zostat réwniez wyjasniony w komunikacie
Ministra Zdrowia z dnia 5 lipca 2018 r.*?

Przepisy art. 8 § 1 i 2 Kodeksu postepowania administracyjnego naktada na organy administracji
publicznej nie tylko obowigzek prawidtowego rozwazenia stanu faktycznego i prawnego rozstrzyganej
sprawy, lecz takie obowigzek rozwazenia skutkéw prawnych, ktére wywotujg wszelkie akty
administracyjne funkcjonujgce w obrocie prawnym i pozostajgce w zwigzku z wydanym
rozstrzygnieciem w indywidualnej sprawie. Brak zaufania obywateli do wtadzy publicznej jest zazwyczaj
skutkiem naruszenia prawa przez organy panstwowe, a zwilaszcza takich wartosci jak réwnos¢
i sprawiedliwos¢. W celu realizacji tej zasady konieczne jest Sciste przestrzeganie prawa, zwtaszcza
w zakresie doktadnego wyjasnienia okolicznosci sprawy, konkretnego ustosunkowania sie do zadan
i twierdzen stron oraz uwzgledniania zaréwno interesu spotecznego, jak i stusznego interesu obywateli,
przy zatozeniu, ze wszyscy obywatele sg réwni wobec prawa.

4. Zalecenia pokontrolne:

4l znak: WIF-WR-1.8520.1.2.2024
42 https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-dot-procedury-udzielania-zgody-na-pominiecie-ograniczen-
demograficznych-i-geograficznych-przy-udzielaniu-zezwolenia-na-prowadzenie-apteki

Strona 17 z 18



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

1) dokona¢ zmiany zasad i trybu prowadzenia przez Dolnoslgskiego WIF postepowan
w kontrolowanym zakresie poprzez przeprowadzenie dziatan zarzadczych, tj. aktualizacje
dokumentédw wewnetrznych, uwzgledniajacych zasady prowadzenia kontrolowanych proceséw
wynikajgce z ustawy- Prawo farmaceutyczne, ustawy- Prawo przedsiebiorcéw oraz Kodeksu
postepowania administracyjnego, w tym rowniez przypisanie odpowiedzialnosci dla procesow;

2) dokona¢ zmian w organizacji pracy Inspektoratu, polegajagcych na wprowadzeniu
sformalizowanych rozwigzan umozliwiajacych efektywne i szybkie prowadzenie postepowania
administracyjnego - prowadzenie zarzgdzania procesowego.

Pouczenie :

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

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/
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