WOJEWODA
WARMINSKO-MAZURSKI

Olsztyn, 6 lutego 2024 r.
Wydziat Finanséw i Kontroli
FK-1V.1611.5.2023

Szanowna Pani

mgr farm. Joanna Kowalczuk
Warminsko-Mazurski
Wojewaddzki Inspektor
Farmaceutyczny

Stosownie do art. 47 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzgdowej

(Dz.U. 2020 poz. 224), przekazuje Panu tres¢ wystgpienia pokontrolnego.

Wystgpienie pokontrolne

Kontrole problemowg przeprowadzono w Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym
w Olsztynie (NIP: 7391333636, REGON: 510044557) z siedzibg przy ul. 1 Maja 13, 13A, 13B
lok 104, 10-117 Olsztyn, zwanym dalej: ,WIF” lub ,Inspektoratem”.

W okresie objetym kontrolg oraz w okresie prowadzenia kontroli funkcje Warminsko -
Mazurskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego, zwanego dalej: ,, Wojewddzkim
Inspektorem”, petnili:

— Pani Joanna Kowalczuk — powotana na stanowisko z dniem 25 kwietnia 2022 r.
W okresie od 23 lutego 2022 r. do 24 kwietnia 2022 r. — petnigca funkcje p.o.
Wojewddzkiego Inspektora?.

— Pani Elzbieta Kuriata — petnigca funkcje kierownika jednostki w okresie od 15 stycznia
2008 r. do 22 lutego 2022 r.3

Kontrole przeprowadzit zespét pracownikdw Wydziatu Finanséw i Kontroli Warminsko-

1 Na podstawie powotania Wojewody Warminsko-Mazurskiego z 19 kwietnia 2022 r. znak: OK-11.0040.4.2022.

2 Na podstawie pisma Wojewody Warminsko-Mazurskiego z 22 lutego 2022 r. znak: OK-11.0040.1.2022
powierzajgcego petnienie obowigzkéw Wojewddzkiego Inspektora do czasu wytonienia kierownika jednostki
w drodze konkursu.

3 Na podstawie powotania Wojewody Warminsko-Mazurskiego z dnia 19 grudnia 2007 r. znak: OA.III.1120-
20/07 oraz odwotania Wojewody Warmirisko-Mazurskiego z dnia 22 lutego 2022 r. znak: OK.I1.0040.1.2022.
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Mazurskiego Urzedu Wojewddzkiego w Olsztynie w sktadzie:

1) Iwona Zajac-Kulesza — starszy inspektor wojewddzki, przewodniczgca zespotu
kontrolnego, postugujaca sie legitymacja stuzbowg nr 43/2021 wydang przez
Dyrektora Generalnego Urzedu, na podstawie pisemnego upowaznienia do kontroli
z 8 grudnia 2023 r. nr FK-IV.0030.1050.2023 wydanego przez Wojewode Warminsko
— Mazurskiego;

2) Michat Wasilewski — starszy inspektor wojewddzki, cztonek zespotu kontrolnego,
postugujgcy sie legitymacjg stuzbowg nr 23/2020 wydang przez Dyrektora
Generalnego Urzedu, na podstawie pisemnego upowaznienia do kontroli z 8 grudnia
2023 r. nr FK-1V.0030.1051.2023 wydanego przez Wojewode Warminsko -

Mazurskiego.

Kontrole rozpoczeto 11 grudnia 2023 r., a zakoriczono 29 grudnia 2023 r.

Kontrola zostata odnotowana w ksigzce kontroli jednostki kontrolowanej pod pozycjg
3/2023.

Przedmiotem kontroli byta ocena prawidtowosci prowadzenia i dokumentowania
dziatalnosci kontrolnej w ramach kompetencji ustawowych przypisanych jednostce. Okres
objety kontrolg: od 1 stycznia 2022 r. do 31 grudnia 2022 r.

Kontrole przeprowadzono w oparciu o art. 6 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r.,
o kontroli w administracji rzgdowej (Dz. U. z 2020 r. poz. 224), zwanej dalej: ,ustawg
o kontroli w administracji rzgdowej” oraz art. 28 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 23 stycznia 2009

r. o wojewodzie i administracji rzagdowej w wojewddztwie (Dz. U. z 2022 r. poz. 135 ze zm.).

Dziatalnos¢ jednostki w zakresie objetym kontrolg zostata oceniona pozytywnie
z nieprawidtowosciami.

Oceny dokonano w oparciu o nastepujgce ustalenia:
1. Przygotowanie organizacyjne jednostki do wykonywania zadan kontrolnych.

1.1. Zadania oraz strukture organizacyjng Inspektoratu okresla statut nadany przez

Wojewode Warmirnisko-Mazurskiego zarzadzeniem Nr 167 z dnia 7 czerwca 2010 r. 4 oraz

4 Zarzadzenie Nr 167 Wojewody Warmirnsko-Mazurskiego z dnia 7 czerwca 2010 r. w sprawie nadania Statutu
Wojewddzkiemu Inspektoratowi Farmaceutycznemu w Olsztynie, zmienione zarzagdzeniem Nr 345 Wojewody
Warminsko-Mazurskiego z dnia 24 pazdziernika 2022 r.
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Regulamin organizacyjny ustalony przez Wojewddzkiego Inspektora zarzagdzeniem Nr 3/2022
z dnia 12 marca 2020 r.> Analiza ww. dokumentéw wykazata, ze zadania kontrolne,
wynikajgce z ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz.
2301 ze zm.), zwanej dalej: ,u.p.f.”, zostaty okreslone i przypisane do Dziatu nadzoru
i kontroli nad obrotem produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi. Zgodnie z § 17 ust.
1 Regulaminu organizacyjnego WIF do zadan ww. dziatu nalezy m.in.: kontrolowanie aptek
ogélnodostepnych, szpitalnych i zaktadowych, punktéw aptecznych, dziatéw farmacji i
innych jednostek prowadzacych obrét detaliczny produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi; kontrolowanie stacji sanitarno-epidemiologicznych w zakresie wymagan
jakosciowych oraz przechowywania i przekazywania szczepionek zgodnie z procedurami
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej; kontrolowanie jakosci lekdw recepturowych i aptecznych
sporzgdzanych

w aptekach; kontrolowanie wtasciwego oznakowania i reklamy aptek ogdlnodostepnych
i punktéw aptecznych; kontrolowanie witasciwego oznakowania produktéw leczniczych
i wyrobdw medycznych; kontrolowanie obrotu $rodkami odurzajgcymi, substancjami

psychotropowymi i prekursorami grupy I.
Zapisy dot. zadan kontrolnych ujeto w zakresach czynnosci inspektoréw farmaceutycznych.

W Regulaminie organizacyjnym WIF okreslono réwniez zasady kierowania Inspektoratem
(np. podpisywanie pism wychodzacych, wydawanie decyzji administracyjnych, wydawanie
upowaznien do kontroli) podczas nieobecnosci Wojewddzkiego Inspektora, zapewniajgc tym

samym ciggtos¢ pracy Inspektoratu, w tym dziatalnosci kontrolnej WIF.

[akta kontroli poz. 55 i 56]

1.2. Liczba pracownikéw zatrudnionych w WIF w okresie objetym kontrolg oraz w dniu
rozpoczecia kontroli przedstawiata sie nastepujgco: wg stanu na dzied 1 stycznia 2022 r.
zatrudnionych byto ogétem 12 oséb na 10,7 etatu, w tym 3 inspektoréw farmaceutycznych
wykonujgcych czynnosci kontrolne na 3 etatach, na dzien 31 grudnia 2022 r. — 10 osdb na
7,95 etatu, w tym 2 inspektorow farmaceutycznych na 2 etatach oraz Wojewddzki Inspektor
wykonujgcy czynnosci kontrolne (1 etat), natomiast na dzien 11 grudnia 2023 r. — 15 osdéb na
12,2 etatu, w tym 5 inspektoréw farmaceutycznych na 5 etatach oraz Wojewddzki Inspektor
(1 etat).

> Zarzadzenie Nr 3/2022 Warminsko-Mazurskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 12
marca 2020 r. w sprawie ustalenia Regulaminu Organizacyjnego Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Olsztynie, zmienione zarzadzeniem Nr 11/2022 Warmirisko-Mazurskiego
Wojewaddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 30 listopada 2022 r.
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W 2022 r. przeprowadzono 6 nabordow® na stanowisko inspektora farmaceutycznego, z czego
tylko dwa zakonczyly sie zatrudnieniem. Nabory pracownikébw na ww. stanowisko
przeprowadzano celem obsadzenia powstatych wakatéw. Na dzied 31 grudnia 2022 r.

nieobsadzone byty 2 stanowiska inspektoréow farmaceutycznych w wymiarze 1,5 etatu.

Wszystkie osoby zatrudnione w Inspektoracie w 2022 r. na stanowiskach inspektorow
farmaceutycznych posiadaty odpowiednig praktyke zawodowg i kwalifikacje wymagane
przepisami art. 114 ust. 2 u.p.f. Ztozyly one réwniez oswiadczenie o braku konfliktu
intereséw, o ktérym mowa w art. 114a ust. 2 u.p.f. wraz z informacjami, o ktérych mowa
w ust. 6 ww. artykutu ustawy. Nowozatrudnionym inspektorom wydano legitymacje

stuzbowe.

[akta kontroli poz. 54, 56 i 57]

1.3. W 2022 r. inspektorzy farmaceutyczni nie uczestniczyli w szkoleniach zewnetrznych
w zakresie procedur oraz obszaréw prowadzonych kontroli. Natomiast brali oni udziat
w cyklicznych spotkaniach dotyczacych obszaréw kontrolnych organizowanych przez
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego dla inspektoréw farmaceutycznych ze wszystkich
inspektoratéw. Inspektorzy farmaceutyczni uczestniczyli réwniez w naradach prowadzonych
przez kierownika jednostki w zakresie biezgcych spraw kontrolnych. Zgodnie z wyjasnieniami
Wojewddzkiego Inspektora czestotliwos¢ narad zalezata od zmian przepiséw prawa,

wytycznych Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego oraz biezgcych potrzeb.

W 2023 r. kierownik Dziatu nadzoru i kontroli nad obrotem produktami leczniczymi
i wyrobami medycznymi wzigt udziat w szkoleniu pt. ,Przygotowanie oraz postepowanie
kontrolne w praktyce w 2023 r., doskonalenie warsztatu kontrolerskiego”. Wedtug wyjasnien
Wojewddzkiego Inspektora po zakoriczonym szkoleniu wiedza oraz materiaty szkoleniowe

zostaty przekazane wszystkim inspektorom prowadzgcym postepowania kontrolne.

[akta kontroli poz. 28-30]

1.4. W okresie objetym kontrolg w WIF funkcjonowaty Standardowe Procedury Operacyjne
opracowane przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, tj. procedura pn. Kontrola
apteki ogdlnodostepnej, apteki szpitalnej, dziatu farmacji szpitalnej o symbolu
GIF/WIF/SOP/002/01, zwana dalej: ,procedurg SOP/002/01” oraz procedura pn. Kontrola
punktéw aptecznych, placowek obrotu pozaaptecznego oraz sklepu zielarsko-medycznego o
symbolu GIF/WIF/SOP/003/01, zwana dalej: , procedurg SOP/003/01”. Celem tych procedur
byto stosowanie na terenie catego kraju jednolitego postepowania zwigzanego

6 Ogtoszenie nr 92194 z 07.02.2022 r., nr 94616 z 15.03.2022 r., nr 105313 z 05.09.2022 r., nr 107413
205.10.2022 r., nr 111560 z 01.12.2022 r., nr 112573 2 20.12.2022 r.
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z przeprowadzaniem kontroli apteki ogélnodostepnej, szpitalnej, dziatu farmacji szpitalne;j,
punktu aptecznego, placoéwek obrotu pozaaptecznego oraz sklepu zielarsko-medycznego.
W oparciu o ww. procedury okreslono zasady prowadzenia kontroli i sposéb jej
dokumentowania. Zawiadomienie o zamiarze wszczecia kontroli, upowaznienie do kontroli
oraz protokoty kontroli dla poszczegdlnych rodzaju podmiotéw stanowity zatgczniki do
niniejszych procedur. Ponadto na podstawie zatgcznika nr 5 do procedury operacyjnej
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego o symbolu GIF/WIF/SOP/009/01 w sprawie
udzielania zezwolen uprawniajgcych do prowadzenia apteki ogdlnodostepnej okreslono wzér
protokotu z ogledzin lokalu przeznaczonego na apteke ogélnodostepna.

[akta kontroli poz. 4 i 5]
2. Plan kontroli i jego realizacja.
2.1. W Inspektoracie opracowany zostat Plan kontroli na 2022 rok w podziale na
poszczegdlne rodzaje placowek z wyszczegdlnieniem ich nazw i adreséw oraz wskazaniem
rodzaju kontroli (zwykta, uproszczona) i terminu (kwartatu) podjecia czynnosci kontrolnych.
Ustalono, ze
w okresie objetym kontrolg pierwotnie zaplanowano przeprowadzenie tacznie 80 kontroli,
tj.: apteki ogdlnodostepne — 41 kontroli, punkty apteczne — 10 kontroli, dziaty farmacji
szpitalnej — 3 kontrole, placdwki obrotu pozaaptecznego — 6 kontroli, stacje sanitarno-
epidemiologiczne — 20 kontroli (co stanowito odpowiednio 10,32%, 28,57%, 6,25%, 10,90%
i 95,23% podmiotow objetych nadzorem).
W zwigzku z tym, ze w ustawie Prawo farmaceutyczne, jak rowniez w procedurach Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego dotyczacych czynnosci kontrolnych brak jest zasad planowania
dziatalno$ci kontrolnej oraz z uwagi na brak udokumentowania analizy ryzyka prowadzonej
w toku prac nad rocznym planem kontroli, zwrécono sie do podmiotu kontrolowanego
o wskazanie sposobu typowania jednostek do planu kontroli. Wojewddzki Inspektor wyjasnit,
ze pierwotny Plan kontroli na 2022 r. opracowany zostat przez poprzedniego kierownika
jednostki, w zwigzku z czym nie wskazano w wyjasnieniach jakie kryteria doboru jednostek
do kontroli byty brane pod uwage przy sporzadzaniu ww. dokumentu. Wojewddzki Inspektor
wskazat natomiast, ze cyt.: ,(...) Po przekazaniu mi obowigzkéw przez Wojewode dokonatam
przegladu dokumentacji (teczek) kontrolowanych podmiotéw (zgodnie z procedurg GIF-SOP-
002-01) poprzez wygenerowanie z Rejestru Aptek zestawienia aktywnych podmiotéw,
a nastepnie poprzez analize kazdej teczki pod katem rodzaju kontroli oraz daty ostatniej
kontroli. Nastepnie dokonatam analizy ryzyka, w ktérej za najwazniejszy parametr przyjetam
date ostatniej kontroli, tj. wytypowatam takie podmioty, u ktérych kontrole przeprowadzono
najdawniej (...)".

W wyniku tych dziatan oraz z uwagi na zwiekszenie zatrudnienia oraz prowadzenie kontroli
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rowniez przez kierownika jednostki Wojewddzki Inspektor dokonat 1 korekty do Planu
kontroli na 2022 r., ktéra dotyczyta zwiekszenia liczby podmiotow do kontroli. Na podstawie
zgtoszonej zmiany ww. plan obejmowat przeprowadzenie tgcznie 199 kontroli (wzrost o 119
kontroli), w tym: apteki ogélnodostepne — 151 kontroli, punkty apteczne — 14 kontroli, dziaty
farmacji szpitalnej — 8 kontroli, placowki obrotu pozaaptecznego — 6 kontroli, stacje
sanitarno-epidemiologiczne — 20 kontroli (co stanowito odpowiednio 38,03%, 40%, 16,66%,
10,90% i 95,23% podmiotdéw objetych nadzorem).

Ze wzgledu na to, ze proces planowania kontroli nie zostat okreslony w przepisach prawa ani
w regulacjach wewnetrznych brak udokumentowania przez Wojewddzkiego Inspektora
przeprowadzonych analiz poprzedzajgcych sporzadzenie planu kontroli oraz dokonanie w
nim zmian odstgpiono od formutowania ocen w ww. zakresie w kategoriach
nieprawidtowosci lub uchybien. Jednakze zwraca sie uwage na to, ze planowanie kontroli
stuzy wyznaczeniu do realizacji celéw i zadan w jednostce. Elementem planowania jest
analiza stuzgca wyborowi jednostek i tematéw do kontroli, powigzana z analiza dostepnych
zasobéw i mozliwosci organizacyjnych Inspektoratu. Koniecznym jest przeprowadzenie
analizy ryzyka, w tym okreslenie czynnikdw majgcych negatywny wptyw na dziatalnos¢
jednostki kontrolowanej.
W celu zapewnienia rekojmi zachowania wfasciwego wyboru jednostek do kontroli
przedmiotowa analiza powinna zosta¢ nalezycie udokumentowana. Roéwniez w przypadku
dokonywania korekt w rocznym planie kontroli nalezatoby udokumentowac ich przyczyny
poprzez np. pisemne uzasadnienie zmian do planu kontroli. Dzieki temu bedzie wiadomo, ze

zmiany te byty celowe i wynikaty z aktualnych potrzeb zarzgdzajgcego kontrola.

[akta kontroli poz. 28, 29, 59 i 60]

2.2. Na podstawie informacji przekazanych przez Wojewoddzkiego Inspektora przy piSmie z 26
wrzesnia 2023 r., znak: WIFOL-I11.1610.3.2023 (zaktualizowanym pismem z 12 pazdziernika
2023 r., znak jw.) oraz przedtozonych spiséw spraw odnoszgcych sie do zrealizowanych
kontroli ustalono, ze w 2022 r. Inspektorat przeprowadzit 125 kontroli planowanych, w tym
kontrola: aptek ogdlnodostepnych — 85, punktéw aptecznych — 12, dziatéw farmacji
szpitalnej — 6, placéwek obrotu pozaaptecznego — 2, stacji sanitarno-epidemiologicznych -
20. Wedtug wyjasnien Wojewddzkiego Inspektora przyczyng zrealizowania zatozonego planu
tylko

w 62,81% byto niespodziewane zwolnienia dwdch inspektoréw farmaceutycznych’ z puli
trzech zatrudnionych w Inspektoracie. Ponadto w roku 2022 przeprowadzono kontrole

dorazne we wszystkich powiatowych stacjach sanitarno- epidemiologicznych na terenie

7 Umowy o prace inspektorow farmaceutycznych odpowiednio do 30.11.2022 r. oraz 31.12.2022r.
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wojewddztwa?.

W 2022 r. Inspektorat poza planem przeprowadzit 24 kontrole dorazne oraz 9 lustracji lokalu

przed i po uruchomieniu placowki.

[akta kontroli poz. 2-19, 28 i 29]

2.3. Kontrola wykazata, ze w 2022 r. w przypadku stwierdzenia ryzyka niewykonania planu
kontroli nie podejmowano dziatan zapobiegawczych lub korygujacych, co oceniono
w kategorii nieprawidtowosci. Wojewddzki Inspektor wyjasnit, ze cyt.: ,W ciggu roku
prowadzitam biezgcy monitoring wykonania planu kontroli (...) W zwigzku z duzym nattokiem
obowigzkéw w IV kwartale 2022 roku nie zdecydowatam sie na korekte planu kontroli.
Jednostki, ktérych nie skontrolowano w roku 2022 przeniesiono do planu kontroli na rok
2023. Nadmieniam, ze w roku 2023 skutkiem biezgcego monitoringu realizacji planu kontroli
byta korekta planu w Il pétroczu 2023 r.”
Odnoszac sie do ww. wyjasnied nalezy wskaza¢, ze plan kontroli jest narzedziem
utatwiajgcym kierownikowi jednostki kontrolujgcej zarzadzanie jednostkg poprzez wtasciwe
programowanie oraz realizacje dziatalnosci kontrolnej. Zrozumiatym jest, ze moze dojs¢ do
sytuacji gdy z rdéinych przyczyn losowych (np. koniecznos¢ przeprowadzenia kontroli
doraznych, absencja kontroleréw, braki kadrowe, rotacja kadr) przyjety plan kontroli nie
bedzie mozliwy do zrealizowania. W zwigzku z tym nie czyni sie zarzutu w zakresie
niewykonania wszystkich zaplanowanych kontroli. Jednakze w tym miejscu nalezy wskazaé,
ze przedmiotowy dokument z uwagi na planistyczny charakter cechuje sie elastycznoscia, a
wiec mozliwe jest jego dostosowanie do aktualnych potrzeb zarzgdzajgcego kontrolg. Z
punktu widzenia kontroli zarzadczej w razie pojawienia sie ryzyka niewykonania planu
kontroli wtasciwym jest podjecie stosownych dziatan zapobiegawczych lub korygujacych. Nie
podjecie zadnych dziatan zaradczych w tym zakresie stanowi nieprawidtowos$é, ktéra naraza
kierownika jednostki kontrolujgcej na zarzut niewfasciwego procesu planowania, tj.
niezapewnieniu nalezytej rezerwy czasu i zasobow na zadania dorazne. Osobg
odpowiedzialng za ww. nieprawidtowos¢ jest Wojewddzki Inspektor.

[akta kontroli poz. 28 i 29]

2.4. Kontrola wykazata, ze okresowo (miesiecznie oraz rocznie) sktadane sg Gtéwnemu

Inspektorowi Farmaceutycznemu sprawozdania z dziatalnosci Inspektoratu.

3. Realizacja czynnosci kontrolnych w prowadzonych postepowaniach oraz opracowywanie

dokumentacji pokontrolnej przez kontroleréow.

8 Pismo Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z 23.08.2023 r. znak: NWIF.501.66.2022.MKU.1
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Oceny powyzszego obszaru dokonano na podstawie préby sktadajgcej sie fgcznie z 35 spraw,
tj. 30 kontroli planowych (25 kontroli uproszczonych - problemowe, sprawdzajgce

i 5 kontroli zwyktych - petnozakresowych); 5 kontroli doraznych oraz 5 ogledzin lokalu.

3.1. W oparciu o analize dokumentacji przed i pokontrolnej spraw objetych kontrolg

ustalono, ze:

¢+ Kontrole planowe i dorazne

W przypadku 29 kontroli zawiadomiono podmiot o zamiarze wszczecia kontroli zgodnie
z dyspozycjg art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsiebiorcéw (Dz. U.
z 2023 r. poz. 221 ze zm.), zwana dalej: ,u.p.p.” oraz procedurg wewnetrzng. Powyzsze
uczyniono z zachowaniem terminu wynikajgcego z ust. 2 ww. artykutu, tj. kontrole wszczeto
nie wczesniej niz po uptywie 7 dni i nie pézniej niz przed uptywem 30 dni od dnia doreczenia
stronie zawiadomienia o zamiarze wszczecia kontroli. Zawiadomienia sporzadzone zostaty
w oparciu o wzor formularza stanowigcego zatgcznik nr 1 do procedury odpowiednio
SOP/002/01 i SOP/003/01 oraz zawieraty elementy okreslone w art. 48 ust. 3 u.p.p., tj.:
oznaczenie organu; date i miejsce wystawienia; oznaczenie podmiotu; wskazanie zakresu
przedmiotowego kontroli; imie, nazwisko oraz podpis osoby upowaznionej do
zawiadomienia z podaniem zajmowanego stanowiska lub funkcji. W przypadku jednej
kontroli doraznej odstgpiono od zawiadomienia przedsiebiorcy o zamiarze wszczecia kontroli
na podstawie art. 37at ust. 6 u.p.f., zgodnie z ktédrym organ zezwalajgcy jest uprawniony do
przeprowadzenia niezapowiedzianej inspekcji lub kontroli dziatalnosci gospodarczej, na ktérg
zostato wydane zezwolenie, jezeli stwierdzi, ze istnieje podejrzenie nieprzestrzegania
wymogow okreslonych w ustawie. Stosownie do art. 48 ust. 10 u.p.p. uzasadnienie przyczyny
braku zawiadomienia
0 zamiarze wszczecia kontroli umieszczono w protokole kontroli.

Co do zasady® kontrole przeprowadzane byty w sktadzie jednoosobowym, tj. przez
Wojewddzkiego Inspektora lub inspektora farmaceutycznego dziatajgcego na podstawie
upowaznienia kierownika jednostki. Upowaznienia wydawane byly w oparciu o wzor
formularza stanowigcego zatgcznik nr 2 do procedury odpowiednio SOP/002/01
i SOP/003/01. Zawieraty one obligatoryjne elementy okreslone w art. 122b ust. 3 u.p.f.
Wszyscy kontrolowani przedsiebiorcy potwierdzili na pismie, ze zostali pouczeni

° W sprawach znak: WIFOL-1.8541.1.3.2022, WIFOL-1.8521.1.21.2022 i WIFOL-1.8521.1.1.2022 czynnosci
kontrolne zostaty przeprowadzone przez zespdl kontroleréw w sktadzie dwuosobowym. W przypadku
2 pierwszych spraw byto to spowodowane tym, ze jednym z cztonkéw zespotu byt nowozatrudniony
inspektor farmaceutyczny, natomiast w przypadku trzeciej sprawy zdecydowata o tym obszernos¢
dokumentacji objetej kontrola.
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o przystugujacych im prawach i cigzacych na nich obowigzkach. We wszystkich badanych
postepowaniach kontrolnych inspektorzy farmaceutyczni dziatali w zakresie i w terminach
okreslonych w upowaznieniach.

Kazdorazowo ustalenia z kontroli zostaty przedstawione w protokole zgodnie z art. 122e ust.
1 2 u.p.f. oraz procedurami wewnetrznymi jednostki. Protokét z kontroli przeprowadzonej
u przedsiebiorcy sporzgdzano w 2 jednobrzmigcych egzemplarzach. Ustalono, ze
w 2 przypadkach podpisanie protokotu z kontroli nastgpito z naruszeniem art. 122e ust. 3
u.p.f., zgodnie z ktérym protokét z kontroli podpisuja: kontrolowany albo osoba przez niego
upowazniona, inspektorzy przeprowadzajacy kontrole oraz osoby, ktorych wyjasnienia jako
istotne dla czynnosci kontrolnych przytoczone zostaty w protokole. Kontrola wykazata,
ze w przypadku sprawy znak: WIFOL-1.8541.1.3.2022 brakowato na protokole podpisu osoby
reprezentujgcej kontrolowanego i sktadajgcego wyjasnienia podczas kontroli. Natomiast
w przypadku sprawy znak: WIFOL-1.8562.7.2022 stwierdzono, ze dokument pokontrolny
zostat podpisany przez pracownika podmiotu kontrolowanego, jednakze w aktach sprawy
nie odnotowano dla tej osoby upowaznienia do dokonania ww. czynnosci. Wojewddzki
Inspektor wyjasnit, ze przyczyng ww. nieprawidtowosci byto przeoczenie inspektoréw
farmaceutycznych prowadzacych kontrole. Niepodpisanie lub podpisanie protokotu z
kontroli przez osobe nieupowazniong skutkuje naruszeniem art. 122e ust. 3 u.p.f. Osobami
odpowiedzialnymi za ww. nieprawidtowos¢ sg inspektorzy farmaceutyczni prowadzacy

kontrole oraz Wojewddzki Inspektor.

Analiza postepowan objetych badaniem kontrolnym wykazata réwniez, ze WIF przy
rozpatrywaniu zastrzezen do protokotu z kontroli postepowat zgodnie z obowigzujgcymi
w tym zakresie przepisami oraz procedurami wewnetrznymi. W przypadku nieuwzglednienia
zgtoszonych zastrzezen WIF - stosownie do pkt 7.7 tiret 4 zdanie 4 procedury SOP/002/01 —
wystosowano do strony pisemng odpowiedZ o bezzasadnosci zastrzezen. Natomiast
w przypadku uznania przez kontrolera zasadnos$ci ztozonych zastrzezen uzupetniano protokét
z kontroli w zakresie zgtoszonych uwag i przekazywano go stronie ponownie do podpisu,
zgodnie z dyspozycjq art. 122f ust. 2 u.p.f. Stwierdzono jednakze, ze zmiana tresci protokotu
z kontroli nastepowata w 2 réinych formach, tj. poprzez dodanie lub usuniecie tresci
okreslonego fragmentu zapisu w protokole albo poprzez sporzadzenie odrebnego pisma
bedgcego uzupetnieniem do protokotu. Kontrolujgcy w trakcie kontroli zwrdcili uwage
na koniecznos¢ ujednolicenia przez Inspektorat sposobu dokonywania zmian w protokole
w zwigzku z uwzglednieniem zastrzezen.

Jeden przedsiebiorca skorzystat z prawa do odmowy podpisania protokotu, co zostato w nim
odnotowane.

Ponadto w wyniku analizy 30 postepowan kontrolnych przeprowadzonych przez Inspektorat

Strona9z14


http://www.olsztyn.uw.gov.pl/

w 2022 r. ustalono, ze w przypadku 8 kontroli biezgce zalecenia pokontrolne wpisane zostaty
do ksigzki kontroli. Postepowanie to byto zgodne z art. 122k u.p.f., pkt 7.7 tiret 9 procedury
SOP/002/01 i pkt 6.6 tiret 9 zdanie 1 procedury SOP/003/01.

[akta kontroli poz. 31-51, 58, 61 i 62]

X/

% Ogledziny lokalu przeznaczonego na apteke ogdlnodostepng

Kontrola wykazata, ze kazdorazowo kontroler telefonicznie uzgadniat z podmiotem termin
przeprowadzenia ogledzin lokalu. Co do zasady powyzsza czynnos$é byta utrwalana w aktach
sprawy w formie notatki stuzbowej Ilub adnotacji podpisanych przez inspektora
farmaceutycznego. Wyjatek stanowita sprawa znak: WIFOL-1.8522.44.2022, w ktérej przez
przeoczenie kontrolera naruszono o0gdlng zasade pisemnosci w postepowaniach
administracyjnych wyrazong w art. 14 § 1a kpa. Powyzsze uznano za uchybienie formalne,
ktore nie powoduje negatywnych skutkéw dla kontrolowanej dziatalnosci.

Ponadto kontrola wykazata, ze ogledziny przeprowadzane byly przez inspektoréw
farmaceutycznych na podstawie pisemnych upowaznien wydanych przez Wojewddzkiego
Inspektora. Wyniki przeprowadzonych ogledzin przedstawiane byty w stosownym
dokumencie, tj. w protokole sporzagdzonym w oparciu o wzér formularza stanowigcego
zatacznik nr 5 do procedury GIF/WIF/SOP/009/01.

[akta kontroli poz. 31, 32 i 63]
3.2. Nastepstwa prowadzonych kontroli

Zgodnie z pkt 7.8 tiret 2 procedury SOP/002/01, w przypadku stwierdzenia niezgodnosci
waznych badz takiej ilosci niezgodnosci innych, ktére mogg mieé wptyw na jakos¢ produktow
leczniczych, WIF bezzwtocznie wszczyna wzgledem podmiotu kontrolowanego postepowanie
administracyjne w przedmiocie dostosowania prowadzonej dziatalnosci gospodarczej do
przepisbw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne oraz aktéw
wykonawczych. Po zakoniczeniu postepowania administracyjnego WIF nakazuje, w drodze

decyzji, usuniecie w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien.

Stosownie do pkt 7.8 tiret 3 procedury SOP/002/01 i pkt 6.7 tiret 3 procedury SOP/003/01,
w przypadku stwierdzenia niezgodnosci innych, ktdre nie majg bezposredniego wptywu na
jakos¢ produktow leczniczych oraz nie stanowig zagrozenia dla zdrowia lub zycia pacjentdw,

WIF wydaje kontrolowanemu podmiotowi wezwanie do usuniecia uchybien.

3.2.1. W oparciu o analize 30 protokotéw zrealizowanych kontroli planowych i doraznych
oraz wykazu postepowan administracyjnych  wszczetych w  wyniku  kontroli
przeprowadzonych przez WIF w 2022 r. ustalono, ze w 14 przypadkach Wojewddzki

Inspektor skierowat do przedsiebiorcow decyzje nakazujgce usuniecie w trybie
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natychmiastowym uchybien stwierdzonych podczas kontroli. Postepowania administracyjne
w zakresie dostosowania przez podmioty kontrolowane prowadzonej dziatalnosci
gospodarczej do obowigzujacych przepisdw wszczynane byty w okresie od 22 do 134 dni od
wptyniecia do Inspektoratu podpisanego protokotu z kontroli, natomiast wydanie decyzji
administracyjnej w sprawie nastepowato w ciggu od 54 do 252 dni od wszczecia tego

postepowania. Doktadne terminy prezentuje ponizsza tabela:

Data wptywu do WIF
podpisanego protokotu / Data wszczecia Data wydania
Lp. Znak sprawy pisma wyjasniajacego postepowania decyzjiw
odmowe podpisania administracyjnego sprawie
protokotu
1 WIFOL-1.8521.1.1.2022 17.04.2022 10.05.2022 29.07.2022
2 WIFOL-1.8521.1.6.2022 06.04.2022 28.04.2022 15.07.2022
3 | WIFOL-1.8521.1.16.2022 06.06.2022 21.06.2022 18.10.2022
4 | WIFOL-1.8521.1.21.2022 22.06.2022 08.07.2022 06.10.2023
5 | WIFOL-1.8521.1.26.2022 01.07.2022 14.07.2022 23.03.2023
6 | WIFOL-1.8521.1.31.2022 04.07.2022 27.09.2022 25.01.2023
7 | WIFOL-1.8521.1.36.2022 26.07.2022 03.11.2022 23.01.2023
8 | WIFOL-1.8521.1.41.2022 19.07.2022 30.11.2022 10.03.2023
9 | WIFOL-1.8521.1.46.2022 brak danych 23.08.2022 27.01.2023
10 | WIFOL-1.8521.1.56.2022 02.09.2022 30.11.2022 23.01.2023
11 | WIFOL-1.8521.1.61.2022 23.09.2022 29.09.2022 05.04.2023
12 | WIFOL-1.8521.1.66.2022 06.09.2022 22.09.2022 30.03.2023
13 | WIFOL-1.8521.1.71.2022 27.12.2022 07.02.2022 07.07.2023
14 | WIFOL-1.8521.1.76.2022 08.12.2022 16.01.2023 11.04.2023

Wedtug Wojewddzkiego Inspektora opdznienia we  wszczynaniu  postepowan
administracyjnych oraz dtugi czas ich prowadzenia wynikat z niewystarczajgcej ilosci
inspektorow farmaceutycznych i radcéw prawnych zatrudnionych w Inspektoracie
w stosunku do ilosci prowadzonych spraw.
Odnoszac sie do przedstawionej argumentacji dotyczgcej opdzinien wskazaé nalezy, ze
wszczynanie postepowan administracyjnych  po kontroli zgodnie z regulacjami
wewnetrznymi  powinno  nastgpi¢  bezzwtocznie. Podejmowanie  postepowania
administracyjnego w wyniku przeprowadzonej kontroli po uptywie 2 miesiecy od jej
zakonczenia (sprawa znak: WIFOL-1.8521.1.31.2022 wszczecie postepowania
administracyjnego nastgpito 85 dni po wptynieciu do Inspektoratu podpisanego protokotu;
WIFOL-1.8521.1.56.2022 - 89 dni; WIFOL-1.8521.1.36.2022 - 100 dni; WIFOL-
1.8521.1.41.2022 - 134 dni) nie spetnia kryterium bezzwtocznosci. Opdinienia w
procedowaniu spraw spowodowaty przeciggniecie w czasie wydania decyzji zobowigzujgcych
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przedsiebiorcow do usuniecia nieprawidfowosci
W wyznaczonym terminie (rozstrzygniecie w ww. sprawach nastgpito po uptywie
odpowiednio 205, 134, 181 i 234 dni od otrzymania przez Wojewddzkiego Inspektora
podpisanego protokotu). Powyzsze oceniono w kategorii nieprawidtowosci skutkujacej
naruszeniem pkt 7.8 tiret 2 procedury SOP/002/01. Osobami odpowiedzialnymi za ww.
nieprawidtowos¢ sg inspektorzy farmaceutyczni prowadzacy kontrole oraz Wojewddzki

Inspektor.

[akta kontroli poz. 31, 32, 58 i 64]

3.2.2. W przypadku wszystkich kontroli (8), w wyniku ktérych stwierdzono uchybienia
niemajace bezposredniego wptywu na jakos¢ produktow leczniczych oraz niestanowigce
zagrozenia dla zdrowia lub zycia pacjentdw, nie wezwano kontrolowanego do ich usuniecia,
do czego zobowigzywata procedura wewnetrzna jednostki, a jedynie ograniczono sie do
wpisania w ksigzce kontroli doraznych zalecen. Wojewddzki Inspektor wyjasnit, ze cyt.:
»Zalecenie pokontrolne, ktére wpisywane sg do ksigzki kontroli, dotyczg z zasady uchybien
matej wagi, np. problematyki z prowadzeniem ewidencji personelu fachowego w aptece.
W zwigzku z tym, Ze naruszenia te nie majg wptywu na jako$é produktu leczniczego oraz nie
stanowig zagrozenia dla zdrowia lub zycia, wykonanie ww. zalecen sprawdzane jest podczas
nastepnej kontroli. Kserokopia ksigzki kontroli wraz z wpisem dotyczgcym zalecen stanowig
akta kontroli.”
Odnoszac sie do ww. wyjasnien nalezy wskazaé, ze wpisanie do ksigzki przez inspektora
farmaceutycznego doraznych zalecen moze dotyczyé uchybien zaréwno matej jak i duzej
wagi. Charakter tych zalecen wskazuje, ze wynikajg one z potrzeby chwili i majg na celu jak
najszybszg poprawe zastanego stanu rzeczy. W regulacjach wewnetrznych Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wskazat wprost, jakie czynnosci nalezy podja¢ w zwigzku z dang kategorig
uchybien stwierdzonych podczas kontroli. Zgodnie z procedurg wewnetrzng wezwanie
nakazujgce usuniecie niezgodnosci kieruje sie do podmiotu kontrolowanego w przypadkach,
o ktérych mowa w ww. wyjasnieniu. Niewzywanie kontrolowanego do usuniecia uchybien
niemajacych bezposredniego wptywu na jako$¢ produktdw leczniczych oraz nie
stanowigcych zagrozenia dla zdrowia lub Zycia pacjentéw, oceniono w kategorii
nieprawidtowosci skutkujgcej naruszeniem pkt 7.8 tiret 2 procedury SOP/002/01. Osobami
odpowiedzialnymi za ww. uchybienie sg inspektorzy farmaceutyczni prowadzacy kontrole
oraz Wojewoddzki Inspektor.

[akta kontroli poz. 28 i 29]

4. Monitorowanie usuniecia przez podmiot uchybien stwierdzonych podczas kontroli.
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Na podstawie weryfikacji postepowan wchodzacych w sktad préby ustalono, ze na
8 kontroli, w wyniku ktérych inspektorzy farmaceutyczni wpisali do ksigzki kontroli biezgce
zalecenia tylko 2 podmioty kontrolowane =z wtasnej inicjatywy poinformowaty
Wojewddzkiego Inspektora o dziataniach podjetych w celu usuniecia uchybien
stwierdzonych podczas kontroli WIF. W zwigzku z tym, ze ww. przypadkach nie wzywano
podmiotu kontrolowanego do usuniecia uchybien, o czym byta mowa powyzej w pkt 3.2.2
niniejszego dokumentu, zwrdécono sie do Wojewddzkiego Inspektora o wskazanie sposobu
monitorowania realizacji zalecen wpisanych do ksigzki kontroli. Wojewddzki Inspektor
wyjasnit, ze w takim przypadku wykonanie zalecenn weryfikowane jest w drodze nastepne;j
kontroli. Odnosnie monitorowania wykonania decyzji administracyjnej nakazujgcej
dostosowanie sie do przepiséw prawa Wojewddzki Inspektor wyjasnit, ze cyt.: ,(...)
sprawdzenie wykonania decyzji odbywa sie w drodze kontroli sprawdzajgcej. Ze wzgledu na
ilos¢  kontrolowanych jednostek oraz niski poziom zatrudnienia inspektorow
farmaceutycznych, do planu kontroli typuje podmioty, wobec ktérych stwierdzono razgce

naruszenia przepiséw.”

[akta kontroli poz. 28 i 29]

Do ustalen kontroli nie zostaty wniesione zastrzezenia.

Majgc na uwadze powyzsze ustalenia i oceny wnosze o:

1. Biezgce monitorowanie realizacji planu kontroli, a w przypadku stwierdzenia ryzyka jego
niewykonania, podejmowanie dziatan zapobiegawczych lub korygujgcych.

2. Podpisywanie protokotéw z kontroli przez osoby do tego upowaznione, zgodnie z art.
122e ust. 3 u.p.f, tj. kontrolowanego albo osobe przez niego upowazniong, inspektoréw
przeprowadzajgcych kontrole oraz osoby, ktérych wyjasnienia jako istotne dla czynnosci
kontrolnych przytoczone zostaty w protokole.

3. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci waznych badz takiej ilosci niezgodnos$ci innych,
ktdre mogg mie¢ wplyw na jakos¢ produktow leczniczych, bezzwtoczne wszczynanie
wzgledem podmiotu kontrolowanego postepowania administracyjnego w przedmiocie
dostosowania prowadzonej dziatalnosci gospodarczej do przepiséw ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne oraz aktéw wykonawczych, stosownie do pkt 7.8
tiret 2 procedury SOP/002/01.

4. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci innych, ktére nie majg bezposredniego wptywu
na jakos¢ produktoéw leczniczych oraz nie stanowig zagrozenia dla zdrowia lub Zzycia
pacjentéw, wzywanie kontrolowanego podmiotu do usuniecia uchybien, stosownie do
pkt 7.8 tiret 3 procedury SOP/002/01 i pkt 6.7 tiret 3 procedury SOP/003/01.

Strona 13z 14


http://www.olsztyn.uw.gov.pl/

5. Utrwalanie w aktach kontroli czynnosci, ktére maja znaczenie dla sprawy poprzez
sporzadzanie stosownych adnotacji / notatek stuzbowych z telefonicznego uzgodnienia

z podmiotem terminu przeprowadzenia ogledzin lokalu.

Prosze o podjecie dziatan majgcych na celu usuniecie stwierdzonych uchybien i
nieprawidtowosci oraz o poinformowanie Wojewody Warminsko — Mazurskiego, w terminie
14 dni od dnia otrzymania niniejszego wystgpienia, o sposobie wykorzystania uwag i
whnioskéw oraz wykonania zalecen, a takie o podjetych dziataniach lub przyczynach

niepodjecia dziatan.

Jednoczesnie informuje, ze stosownie do art. 48 ustawy o kontroli w administracji

rzgdowej od wystgpienia pokontrolnego nie przystugujg srodki odwotawcze.

WOJEWODA
WARMINSKO-MAZURSKI

Radostaw Krol
(podpisano podpisem elektronicznym)
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