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GtOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY
Departament Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania Zgodnoscig

KWZKW.0810.3.2025.KM.4

WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Jednostka kontrolujgca: GROWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
Jednostka kontrolowana: KUJAWSKO - POMORSKI WOJEWODZKI INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
Kontrole przeprowadzili pracownicy Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego:

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

Dariusz Gaska — gtéwny specjalista w Departamencie Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania Zgodnoscig
na podstawie upowaznienia, pismo z dnia 21 maja 2025r.,

Czynnosci kontrolne przeprowadzono jednostce kontrolowanej, w tym réwniez w siedzibie jednostki
kontrolowanej w dniach od 9 do 11 czerwca 2025 r., w trybie zwyktym, na podstawie art. 6 ust. 3 pkt
1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowe;j (tj. Dz.U. z 2020 r. poz. 224) w zw.
z art. 115 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo Farmaceutyczne (Dz.U. z 2024 r. poz.
686).

Na podstawie art. 45 ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzgdowej
(Dz. U. z 2020 r. poz. 224), w zwigzku z zastrzezeniami ztozonymi przez Kujawsko — Pomorskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego pismami z dnia 15 lipca 2025r. oraz 17 lipca 2025 r.
(znak WIFBY-KA.1610.1.2025) do projektu wystgpienia pokontrolnego z dnia 3 lipca 2025
(znak: KWZKW.0810.3.2025.KM.2) pismem z dnia (znak: KWZKW.0810.3.2025.KM.3) jednostka
kontrolujgca przedstawita stanowisko do zastrzezen.

Temat kontroli:

Sprawowanie nadzoru farmaceutycznego przez Kujawsko - Pomorskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w latach 2022 — 2024
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Zakres kontroli:

Lp. Obszar? Nazwa procesu Dziatania kontrolne
1. Kontrola Realizacja kontroli Weryfikacja dokumentacji postepowania
podmiotéw przeprowadzanych w kontrolnego wyznaczona préba
nadzorowanych | aptekach ogélnodostepnych z kazdego rodzaju kontroli (okresowa,
uproszczona, lustracja lokali, dorazna)
w kazdym z lat objetych kontrola.
Sporzadzenie protokotu z kontroli (liczba
protokotow/ilo$¢ kontroli w danym roku,
jakosc¢ protokotu)-Dziatania pokontrolne
2. Kontrola Realizacja kontroli Weryfikacja dokumentacji postepowania
podmiotéw przeprowadzanych kontrolnego wyznaczona préba z kazdego
nadzorowanych w punktach aptecznych rodzaju kontroli (okresowa, uproszczona,
lustracja lokali, dorazna) w kazdym z lat
objetych kontrolg. Sporzadzenie
protokotu z kontroli (liczba
protokotow/ilo$¢ kontroli w danym roku,
jakos¢ protokotu)-Dziatania pokontrolne
3. Kontrola Realizacja kontroli Weryfikacja dokumentacji postepowania
podmiotéw przeprowadzonych kontrolnego wyznaczona prdba z kazdego
nadzorowanych w aptekach szpitalnych, rodzaju kontroli (okresowa, uproszczona,
zaktadowych i dziatach lustracja lokali, dorazna) w kazdym z lat
farmacji szpitalne objetych kontrolg. Sporzadzenie
protokotu z kontroli (liczba
protokotow/ilo$é kontroli w danym roku,
jakos¢ protokotu)-Dziatania pokontrolne
4. Kontrola Realizacja kontroli Weryfikacja dokumentacji postepowania
podmiotéw przeprowadzonych kontrolnego wyznaczona préba z kazdego
nadzorowanych w placéwkach obrotu rodzaju kontroli (okresowa, uproszczona,
pozaaptecznego lustracja lokali, dorazna)
w kazdym z lat objetych kontrola.
Sporzadzenie protokotu z kontroli (liczba
protokotow/ilo$¢ kontroli w danym roku,
jakosc¢ protokotu)-Dziatania pokontrolne
5 Kontrola Realizacja kontroli Weryfikacja dokumentacji postepowania
podmiotéw przeprowadzonych kontrolnego wyznaczona préba
nadzorowanych w podmiotach leczniczych z kazdego rodzaju kontroli (okresowa,
bez apteki szpitalnej, dziatu uproszczona, lustracja lokali, dorazna)
farmacji szpitalnej w kazdym z lat objetych kontrola.
Sporzadzenie protokotu z kontroli (liczba
protokotow/ilo$¢ kontroli w danym roku,
jakos¢ protokotu)-Dziatania pokontrolne
6. Kontrola Realizacja kontroli Weryfikacja dokumentacji postepowania
podmiotéw przeprowadzonych kontrolnego wyznaczona prdéba
nadzorowanych w zaktadach leczniczych dla z kazdego rodzaju kontroli (okresowa,
zwierzat uproszczona, lustracja lokali, dorazna)
w kazdym z lat objetych kontrola.

1 obszar, w ktérym wydane byty w latach 2022-2024 rozstrzygniecia
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Sporzadzenie protokotu z kontroli (liczba
protokotow/ilo$é kontroli w danym roku,
jakos¢ protokotu)-Dziatania pokontrolne

Nadzoér —
ustawa o
przeciwdziataniu
narkomanii

Decyzje administracyjne -
Zgody w zakresie posiadaniai
stosowania w celach
medycznych lub w celu
prowadzenia badan
klinicznych preparatéw
zawierajgcych $rodki
odurzajgce grup I-N, II-N, llI-N
i IV-N lub substancje
psychotropowe grup II-P, IlI-P
i IV-P (zgody, zmiany,
wygaszenia, cofniecia,
odmowy) na podstawie art.
42 u.op.n.2- dla
podmiotéw leczniczych,
zaktaddéw leczniczych dla
zwierzat, indywidualnej
praktyki lekarskiej, lekarsko
dentystycznej lub
weterynaryjnej, inne
podmioty.

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

Nadzér —
ustawa-Prawo
farmaceutyczne

Decyzje administracyjne-
Zgody (w tym zgody, zmiany,
wygaszenia, odmowy) dla
farmaceutéw na petnienie
rownoczesnie funkcji
kierownika aptek i dziatu
farmacji szpitalnej lub dwdch
dziatéw farmacji szpitalnej na
podstawie art. 88 ust. 1d w
zw. z ust. lcu.p.f.3

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

Nadzor —
ustawa-Prawo
farmaceutyczne

Decyzje administracyjne
pokontrolne na podstawie
art. 120 ust. 1 pkt 2 u.p.f. w
przedmiocie dostosowania

dziatalnosci podmiotu do

przepisédw u.p.f. i u. o p.n.

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

10.

Nadzor —
ustawa-Prawo
farmaceutyczne

Decyzja administracyjna w
przedmiocie natozenia
administracyjnych kar

pienieznych na podstawie art.

127cb ust. 4 u.p.f.
(potwierdzanie

autentycznosci i wycofywanie

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

unikalnych kodéw produktéw

2 ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. tj. z 2023 r. poz. 1939)
3 Ustawa - Prawo farmaceutyczne
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leczniczych).

11. Nadzor — Decyzja administracyjna w Weryfikacja dokumentacji postepowania
ustawa-Prawo przedmiocie natozenia administracyjnego wyznaczona préba
farmaceutyczne administracyjnych kar w kazdym z lat objetych kontrola.
pienieznych na podstawie art.
129d u.p.f. (wysytkowa
sprzedaz lekow
ograniczonych wiekiem
pacjenta)
12. Nadzoér — Decyzje administracyjne Weryfikacja dokumentacji postepowania
ustawa-Prawo dotyczace aptek administracyjnego wyznaczona préba
farmaceutyczne ogoélnodostepnych - w kazdym z lat objetych kontrola.
Zezwolenie na prowadzenie
13. Nadzér — Decyzje administracyjne Weryfikacja dokumentacji postepowania
ustawa-Prawo dotyczace aptek administracyjnego wyznaczona préba
farmaceutyczne ogoélnodostepnych- w kazdym z lat objetych kontrola.
Wygaszenie zezwolenia
14. Nadzér — Decyzje administracyjne Weryfikacja dokumentacji postepowania
ustawa-Prawo dotyczace aptek administracyjnego wyznaczona préba
farmaceutyczne | ogdlnodostepnych - Cofniecie w kazdym z lat objetych kontrola.
zezwolenia
15. Nadzér — Decyzje administracyjne Weryfikacja dokumentacji postepowania
ustawa-Prawo dotyczace aptek administracyjnego wyznaczona proba
farmaceutyczne ogodlnodostepnych - w kazdym z lat objetych kontrola.
Przeniesienia zezwolenia
16. Nadzor — Decyzje administracyjne Weryfikacja dokumentacji postepowania
ustawa-Prawo dotyczace punktow administracyjnego wyznaczona proba
farmaceutyczne aptecznych- Zezwolenie na w kazdym z lat objetych kontrola.
prowadzenie
17. Nadzor — Decyzje administracyjne Weryfikacja dokumentacji postepowania
ustawa-Prawo dotyczace punktow administracyjnego wyznaczona proba
farmaceutyczne aptecznych - Wygaszenie w kazdym z lat objetych kontrola.
zezwolenia
18. Nadzor - Decyzje administracyjne Weryfikacja dokumentacji postepowania
ustawa-Prawo dotyczgce punktow administracyjnego wyznaczona préba
farmaceutyczne aptecznych - Cofniecie w kazdym z lat objetych kontrola.
zezwolenia
19. Nadzér — Decyzje administracyjne Weryfikacja dokumentacji postepowania
ustawa-Prawo dotyczace punktow administracyjnego wyznaczona préba
farmaceutyczne aptecznych - Przeniesienia w kazdym z lat objetych kontrola.
zezwolenia
20. Nadzoér — Decyzje administracyjne Weryfikacja dokumentacji postepowania
ustawa-Prawo dotyczace aptek szpitalnych, administracyjnego wyznaczona préba
farmaceutyczne zaktadowych i dziatéw w kazdym z lat objetych kontrola.
farmacji szpitalnej-
Zezwolenie na prowadzenie
21. Nadzér — Decyzje administracyjne Weryfikacja dokumentacji postepowania
ustawa-Prawo dotyczace aptek szpitalnych, administracyjnego wyznaczona préba
farmaceutyczne zaktadowych i dziatéw w kazdym z lat objetych kontrola.

farmacji szpitalnej-
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wygaszenie zezwolenia

22. Nadzor — Decyzje administracyjne Weryfikacja dokumentacji postepowania
ustawa-Prawo dotyczace aptek szpitalnych, administracyjnego wyznaczona préba
farmaceutyczne zaktadowych i dziatéw w kazdym z lat objetych kontrola.
farmacji szpitalnej- Cofniecie
zezwolenia
23. Nadzoér — Decyzje administracyjne Weryfikacja dokumentacji postepowania
ustawa-Prawo dotyczace aptek szpitalnych, administracyjnego wyznaczona préba
farmaceutyczne zaktadowych i dziatéw w kazdym z lat objetych kontrola.

farmacji szpitalnej-
Przeniesienia zezwolenia

Rodzaj kontroli: planowa w trybie zwyktym

Oceny prawidtowosci realizacji zadan przez Kujawsko - Pomorskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego® dokonano na podstawie préby statystycznej losowej°.

Okres objety kontrola:

2022-2024

Ustalenia kontroli:

Ocena ogodlna: pozytywna z uchybieniami

W zakresie realizacji zadan przez Kujawsko - Pomorskiego WIF stwierdzono szereg faktdw kontrolnych
majacych wptyw na realizacje zadan Panistwowej Inspekcji Farmaceutycznej.

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

W toku kontroli stwierdzono:

— Niewystarczajgce przestrzeganie zasad postepowania administracyjnego wynikajacych z Kodeksu
postepowania administracyjnego.
— Niewystarczajgcy nadzér farmaceutyczny nad podmiotami nadzorowanymi w wojewddztwie
- w zakresie monitorowania i zarzadzania nieprawidiowosciami
stwierdzonymi w toku kontroli.
— Niewystarczajaca realizacje kontroli zarzadczej w Inspektoracie, poprzez:
1) brak wystarczajacego nadzoru nad realizacja zadan wykonywanych przez inspektorow
farmaceutycznych i pozostatych pracownikéw Inspektoratu w zakresie prowadzenia
postepowan kontrolnych i postepowan administracyjnych;
brak wystarczajacego nadzoru nad wykonywaniem przez pracownikéw Inspektoratu
czynnosci kancelaryjnych;
brak wtasciwego nadzoru nad wdrozonymi do wykonywania procedurami wewnetrznymi
i mapami proceséw.

kujawsko-pomorskim

2)

3)

4

zwanego dalej réwniez ,,Kujawsko - Pomorski WIF”
5 prdba okre$lona dla kazdego procesu opisana przy ocenie procesu.
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— Niewystarczajace przestrzeganie zasad archiwizacji przetwarzanej dokumentacji, poprzez brak
zapewnienia ochrony przed utratg ich integralnosci i poufnosci.

W zakresie dziatania Kujawsko — Pomorskiego WIF w kontrolowanym okresie stwierdzono
nieprawidtowosci i uchybienia, polegajgce na dziataniu nierzetelnym. W dziataniach Kujawsko —
Pomorskiego WIF brak jest wystarczajgcej przejrzystosci i przewidywalnosci dziatania.

Nadzér Kujawsko — Pomorskiego WIF nad realizacjg proceséw z obszaru nadzoru farmaceutycznego
byt niewystarczajgcy. Zakres narzedzi prawnych wynikajagcych z Kodeksu postepowania
administracyjnego nie byt w petni stosowany, zas kompetencje przynalezne Kujawsko - Pomorskiemu
WIF wynikajace z ustawy - Prawo farmaceutyczne byty stosowane w sposdb niewystarczajgcy.

W kontroli przeanalizowano kazdy proces odrebnie wyjasniajac dla kazdego z nich nature uchybien
administracyjnych.

Kujawsko — Pomorski WIF nie wdrozyt wystarczajgcych narzedzi minimalizujgcych ryzyko wystapienia
uchybien w wykonywaniu zadan nadzoru farmaceutycznego. Kujawsko — Pomorski WIF nie stosowat
wewnetrznego systemu kontroli jakosci podejmowanych dziatan i rozstrzygniec. Stosowany
W organizacji system prowadzenia czynnosci i postepowan nie spetnia wszystkich standardéw prawa
administracyjnego oraz przepiséw odrebnych. Nie zapewniono w sposdb wystarczajacy przejrzystego,
rzetelnego oraz zgodnego z zasadami prawa podejmowania czynnosci nadzoru farmaceutycznego.

Kujawsko-Pomorski WIF nie zapewnit prawidtowosci prowadzenia postepowan kontrolnych
i administracyjnych w zakresie wtasciwego dokumentowania przeprowadzonych w postepowaniach
przez organ dziatan, w tym réwniez w zakresie dokonanych analiz formalnych i merytorycznych oraz
w zakresie zarzgdzania dokumentacjg i przestrzegania przez organ zasad postepowania.

Stwierdzono, iz Kujawsko-Pomorski WIF ustalajgc plan kontroli nie uwzglednit w sposéb zadowalajgcy
koniecznosci sprawowania wystarczajgcego nadzoru pokontrolnego, co wskazuje na uchybienia
w zakresie wyznaczania witasciwych proporcji pomiedzy funkcjg zapobiegawczo-sprawdzajgcy
(kontrole planowe) oraz funkcjg inspekcyjng (kontrole dorazne i sprawdzajace), a zadaniami nadzoru
farmaceutycznego przy uwzglednieniu posiadanego zasobu kadrowego oraz funkcjonujgcej
w Inspektoracie organizacji pracy i zasad realizacji proceséw majgcych wptyw na realizacje kontroli
w podmiotach nadzorowanych.

W Inspektoracie przyjeta organizacja pracy nie gwarantowata wystarczajgcej realizacji proceséw mimo
funkcjonujacej w jednostce obstugi prawnej.

Prowadzenie postepowan przez wyznaczonych pracownikdw nie byto realizowane w sposoéb
wystarczajgcy. Nadzor na realizacjg zlecen nie byt realizowany przez Kujawsko — Pomorskiego WIF
w sposdb prawidtowy.

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

1. Organizacja Wojewddzkiego Inspektoratu w Bydgoszczy
1.1. Podstawa dziatania i organizacji pracy

Wojewddzki inspektor farmaceutyczny jest organem administracji zespolonej w wojewddztwie
wiasciwym w zakresie realizacji zadan przewidzianych w przepisach ustawy- Prawo farmaceutyczne.

Funkcje Kujawsko — Pomorskiego Wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego w kontrolowanym
okresie petnita mgr farm. Beata Stasiak.
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Wojewddzki inspektor farmaceutyczny wykonywat swoje zadania przy pomocy Wojewddzkiego

Inspektoratu Farmaceutycznego w Bydgoszczy®.

Inspektorat w okresie objetym kontrolg dziatat na podstawie statutu Inspektoratu, wprowadzonego
zarzadzeniem Wojewody Kujawsko — Pomorskiego oraz regulaminu organizacyjnego Inspektoratu,
zatwierdzonego przez Wojewode Kujawsko — Pomorskiego. Opis stanu prawnego obowigzujgcego

w okresie objetym kontrolg oraz wnioski w pkt 1.3. wystgpienia.

W zakresie uksztattowania i utrzymania struktury organizacyjnej kontrolowanej jednostki nie
stwierdzono nieprawidtowosci mogacych mie¢ wptyw na realizacje celéw i zadan Panstwowej Inspekcji

Farmaceutycznej.

1.2. Personel Inspektoratu

W kontrolowanym okresie w Inspektoracie byto zatrudnionych:

Liczba pracownikéw (stan na 31.12.2022r.)”

Liczba inspektow farmaceutycznych z uwzglednieniem Kujawsko — Pomorskiego WIF 7

Liczba pozostatych pracownikéw 11
Liczba pracownikdéw (stan na 31.12.2023 r.)®

Liczba inspektow farmaceutycznych z uwzglednieniem Kujawsko — Pomorskiego WIF 8

Liczba pozostatych pracownikow 11
Liczba pracownikéw (stan na 31.12.2024 r)°

Liczba inspektow farmaceutycznych z uwzglednieniem Kujawsko — Pomorskiego WIF 8

Liczba pozostatych pracownikow 11

Liczba osdb realizujacych zadania nadzoru farmaceutycznego

INSPEKTORZY FARMACEUTYCZNI 2022-2024

# inspektorzy farmaceutyczni

6 zwanego dalej rowniez , Inspektoratem”
7 Sprawozdania WIF za rok 2022
8 Sprawozdanie WIF za rok 2023
9 Sprawozdanie WIF za rok 2024
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1.3. Struktura organizacyjna Inspektoratu

Na podstawie statutu Inspektoratul® ustalono Regulamin Organizacyjny!'. Regulamin Organizacyjny
zostat zatwierdzony przez Wojewode Kujawsko - Pomorskiego??.
W strukturze organizacyjnej Inspektoratu dziatajg Delegatury w Toruniu i Wtoctawku.
W skfad Inspektoratu wchodza:
1) Komoérka Kontroli Nad Obrotem i Jakoscig Produktéw Leczniczych oraz Wyrobéw Medycznych;
2) Komodrka Administracji;
3) Gtéwny Ksiegowy;
4) Biuro Obstugi Prawnej;
5) Delegatury w Toruniu i Wioctawku

Kujawsko - Pomorski WIF reprezentuje Inspektorat na zewnatrz, kieruje jego dziatalnoscig i ponosi
odpowiedzialnos$¢ za funkcjonowanie Inspektoratu. Do kompetencji Kujawsko — Pomorskiego WIF,
w zakresie nadzoru farmaceutycznego nalezy wydawanie rozstrzygng¢ administracyjnych we
wskazanym zakresie oraz w zakresie zarzadczym udzielanie pracownikom upowaznied do
wykonywania w jego imieniu okre$lonych zadan i kompetencji, sprawowanie kontroli wewnetrznej
w zakresie organizacji, funkcjonowania i wspétdziatania wewnetrznych komodrek organizacyjnych.
Zgodnie z § 9 ust. 1 Regulaminu Organizacyjnego, w czasie nieobecnosci Kujawsko-Pomorskiego WIF
oraz w czasie, kiedy Kujawsko Pomorski WIF nie petni obowigzkdw stuzbowych, jego obowigzki petni
Zastepca Wojewddzkiego Inspektora®. Delegaturami w Toruniu i Wtoctawku kierujg osoby posiadajgce
status inspektora farmaceutycznego®. W Inspektoracie w kontrolowanym okresie zapewniono
ciggtos¢ dziatania.’> W Inspektoracie stanowisko zastepcy Kujawsko-Pomorskiego WIF nie jest
obsadzone?®,
Do zadan Komérki Kontroli nad Obrotem i Jakoscig Produktéw Leczniczych oraz Wyrobéw Medycznych
(§ 13 Regulaminu Organizacyjnego) nalezy prowadzenie postepowan w zakresie zleceniowym przez
Kujawsko - Pomorskiego WIF w obszarze udzielenia, odmowy udzielenia, zmiany, cofniecia lub
stwierdzenia wygasniecia zezwolenia na prowadzenia apteki, dziatu farmacji i punktu aptecznego,
lustracja lokali, prowadzenie kontroli aptek, pobierania préb do badan, udzielania zezwolen
wskazanych w ustawie o przeciwdziataniu narkomanii.
Do zadan Biura Obstugi Prawnej, zgodnie z § 15 Regulaminu Organizacyjnego, nalezy Swiadczenie
pomocy prawnej zgodnie z ustawg z dnia 6 lipca o radcach prawnych, polegajgcej w szczegdlnosci na:
- przygotowywaniu projektow wewnetrznych aktéw prawnych wydawanych przez Wojewddzkiego
Inspektora,
- opiniowanie projektow decyzji administracyjnych,
- sporzgdzanie opinii prawnych ,
- prowadzenie spraw sadowych i sgdowo-administracyjnych.

Zgodnie z § 18 w Inspektoracie dziata system kontroli zarzadczej.

10 statut Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Bydgoszczy z dnia 25 maja 2010 r. — Zatacznik do zarzadzenia nr
89/2010 Wojewody Kujawsko — Pomorskiego.

11 Zarzadzenie nr 14/2018 Kujawsko Pomorskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Bydgoszczy z dnia 30
pazdziernika 2018r. w sprawie ustalenia Regulaminu Organizacyjnego Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w
Bydgoszczy — pismo WIFBY-KA.1610.1.2025

12 Brak oznakowania daty zatwierdzenia regulaminu- pismo WIFBY-KA.1610.1.2025

13 w kontrolowanym okresie stanowisko Zastepcy Wojewddzkiego Inspektora byto obsadzone w niepetnym okresie tj. od dnia
29.11.2019 do dnia 31.08.2023.

14 kwalifikacje dla stanowiska inspektora farmaceutycznego okre$la ustawa — Prawo farmaceutyczne .

15 pisma z dnia 29.11.2019 BKO.11.0040.4.2019; z dnia 7.04.2022 (brak znaku); z dnia 27.10.2022 (brak znaku) z dnia
30.03.2023 ( brak znaku); z dni 9.08.2023 (brak znaku ) z dnia 5.09.2023 ( brak znaku ); z dnia 22.09.2023 (brak znaku); z dnia
11.06.2024 (brak znaku).

16 stanowisko nieobsadzone od dnia 31.08.2023 r.
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Kujawsko - Pomorski WIF, zgodnie z § 19 Regulaminu Organizacyjnego, sprawuje kontrole wewnetrzng
organizacji, funkcjonowania i wspétdziatania Delegatur, komérek organizacyjnych i stanowisk pracy,
ktéra obejmuje w szczegdlnosci: realizacje zadan wynikajacych z aktéw prawnych oraz rzetelnosci
i terminowos$¢ zatatwiania spraw.

Struktura organizacyjna jednostki kontrolowanej nie jest w petni dostosowana do realizacji zadan
nadzoru farmaceutycznego, regulamin nie okresla komérek odpowiedzialnych za realizacje kontroli
podmiotéw innych niz apteki, co oznacza, iz realizowane procesy nie znajdujg odzwierciedlenia
w ustalonych komédrkach organizacyjnych. Odpowiedzialnosci nie zostaty prawidtowo przypisane.
Préba kontrolna wykazata realizacje proceséw kontrolnych wobec ww. podmiotéw.

W regulaminie organizacyjnym obowigzujgcym w kontrolowanym okresie okreslono podziat
pozostatych zadan i odpowiedzialnosci. Uwzgledniono réwniez ciggtos¢ dziatania organu.

W zakresie ciggtosci dziatania wskazania wymaga, iz przedstawione w toku kontroli upowaznienia'’
prawidtowo wskazujg na zakres upowaznienia pracownikéw obstugujacych organ, tj. zatatwianie
w imieniu Kujawsko Pomorskiego WIF wszystkich spraw nalezgcych do organu wynikajgcych z ustawy-
Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, w tym do wydawania decyzji,
postanowien i zaswiadczen. Upowaznienia te wskazujg na umocowanie do wykonywania kompetencji
organu i nie stanowig przeniesienia kompetencji. Niniejsze oznacza, ze zaréwno piastun organu, jak
i wskazany w upowaznieniu pracownik obstugujacy organ mogg dokonywaé czynnosci przypisane w
ww. przepisach jednoczesnie. Przedstawiony w toku kontroli obieg dokumentéw (mapy proceséw) nie
przewiduje ww. synchronizacji. Organ nie stosuje znakdw na pismach stanowigcych umocowania do
dziatania w imieniu i na rzecz organu, co moze utrudniaé przejrzystosc¢ tego procesu i weryfikacje
integralnosci obiegu dokumentéw.

Odpowiedzialno$¢ w zakresie wydawania rozstrzygnie¢ administracyjnych zostata okreslona zgodnie
z Kodeksem postepowania administracyjnego. W Inspektoracie zapewniono obstuge prawna.
Struktura organizacyjna wymaga weryfikacji pod katem prawidtowosci przypisanych
odpowiedzialnosci, co powinno znalez¢ odzwierciedlenie w procedurach wewnetrznych Inspektoratu.

1.3.3. System zarzadzania jakoscig w Wojewddzkim Inspektoracie Farmaceutycznym w Bydgoszczy

W Inspektoracie, zgodnie z wyjasnieniami Kujawsko - Pomorskiego WIF'8, wdrozono system
zarzadzania jakoscig®®, w ramach ktérego obowigzujg procedury wewnetrzne regulujgce realizacje
wyznaczonych procesdw, w tym mapy procesow.

Kujawsko-Pomorski WIF wdrozyt do SZJ obowigzujgcego w Inspektoracie wytyczne Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia 19 kwietnia 2016 r.:

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

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

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

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

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

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

— GIF/WIF/SOP/008/01 Pobieranie préb do badan jakosciowych,

17 7 dnia 7. 04.2022 (brak znaku); z dnia 27.10.2022 (brak znaku) z dnia 30.03.2023 ( brak znaku); z dni 9.08.2023 (brak
znaku ) z dnia 5.09.2023 (brak znaku); z dnia 22.09.2023 (brak znaku); z dnia 11.06.2024 (brak znaku).

18 pismo z dnia 29.05.2025 (znak:WIFBY-KA.1610.1.2025)

19 zwany dalej ,, SZJ”
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oraz procedure: , Instrukcja opracowywania decyzji dotyczacych zgody na posiadanie i stosowanie
w celach medycznych preparatéw dopuszczonych do obrotu jako produkty lecznicze, zawierajgcych
Srodki odurzajagce grup I-N, II-N, lllI-N, i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, IllI-P i IV-P.

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

W Inspektoracie obowigzujg nastepujace mapy procesow:

- mapa procesu ,Nadzér nad zakupem, posiadaniem i stosowaniem s$rodkéw odurzajacych
i psychotropowych”

@ 121 — | 4+ Sxabautomatyzna v LT ZE & D|»

A

Nadzér nad zakupem, posiadaniem i stosowaniem srodkéw odurzajgcych i psychotropowych

I jednostka naukowa / prowadzenie badan |

I whiosek |

2

I weryfikacja wniosku (w tym wniesienie optaty) |

* gdy braki:
wezwanie do uzupeinienia

wydanie zezwolenia

ponowna weryfikacja

nieuzupetnienie brakéw / wydanie zezwolenia
niespeinienie wymogdw ustawy i

rozporzadzen wykonawezych

pismo o pozostawieniu wniosku bez
rozpatrzenia / decyzja odmowna

Podstawy Prawne:

1. Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego.

2. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne | rozporzadzenia wykonawcze
do niej.

3. Ustawa z dnia 29 lipca 2005r. o
przeciwdziataniu ii i rozp
wykonawcze do niej.

- mapa procesu ,,Kontrola nad aptekami, punktami aptecznymi i sklepami zielarsko-medycznymi”

[an) 121 — |+ Ssalautomatycna v LTZ2E & »

Kontrola nad aptekami, punktami aptecznymi i sklepami zielarsko-medycznymi

| KONTROLA |
l z zawiadomieniem o kontroli kontrola bez zawiadomienia
« kontrola planowa « kontrola dorazna na podstawie
« kontrola sprawdzajaca art. 37at ust 6 UPF
- ] « kontrola ze wzgledu na
‘ ‘ Upowaznienie do kontroli zagrozenie zycia lub zdrowia
[ Zawiadomienie o kontroli } !
[ Kontrola
‘ Protokét z kontroli J
[ bez zastrzezen z zastrzezeniami
wpis do ewidencji ustosunkowanie sie kontrolowanego do
niep sci zawartych w p

¥

Podstawy Prawne: | nieusunigte nieprawidlowosci l

1. Ustawa 2 dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks N

postepowania administracyjnego

2. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo ‘ zawiadomienie o wszczeciu | wpis do ewidencji

usuniecie nieprawidiowosci

farmaceutyczne | rozporzadzenia wykonawcze do niej
3. Ustawa 2 dnia 29 lipca 2008 1. 0
narkomanil | rozporzadzenia wykonawcze do niej iyt
4. Ustawa z dnia 6 marca 2018 r. Prawo ‘

zawiadomienie o zakoficzeniu
postepowania administracyjnego

przedsiebiorcow.
5. Procedury GIF z 19.04.2016 1.; Kontrola apteki
ogéinodostepnej, apteki szpitainej, dzialu farmacji
szpitalnej; Kontrola punkidw aptecznych, placowek
‘obrotu pozaaptecznego oraz skiepu |

decyzja administracyjna

Zzielarsko-medycznego; Udzielanie na
enie apteki epnej. prob
do badaf jakosciowych.
[ wpis do ewidendji |
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- mapa procesu ,,Kontrola nad aptekami, punktami aptecznymi i sklepami zielarsko-medycznymi”

[an]

12z1 — =+ Skalaautomatyczna v

Kontrola nad aptekami, punktami aptecznymi i sklepami zielarsko-medycznymi

\ LUSTRACJA LOKALU |

‘ Whiosek J

‘ Upowaznienie do kontroli ‘

‘ Kontrola (lustracja) ‘

‘ Protokét z kontroli (lustracji) ]

ST

ie sie go do
nieprawidiowosci zawartych w protokole

usunigcie nieprawidtowosci |

2T 2@ 6| »

A

‘ Podstawy Prawne:

ie o lokalu w aptek i punktow

W przyp sklepow
zZielarsko-medycznych

s 4

wpis do ewidencji

przedsiebiorcow.

1. Ustawa z dnia 14 czerwca 19601 Kodeks
postepowania administracyjnego

2. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 1. Prawo
farmaceutyczne | rozporzadzenia wykonawcze do niej.
3. Ustawa z dnia 29 lipca 2005 1. 0 przeciwdzialaniu
narkomanii | rozporzadzenia wykonawcze do niej.

4. Ustawa z dnia 6 marca 2018 r. Prawo

5. Procedury GIF z 19.04.2016 1 Kontrola apteki

ogéinodostepnej, apleki szpitalnej, dziatu farmacji

szpitainej; Kontrola punkidw aptecznych, plactwek

obrotu pozaaptecznego oraz sklepu
jarsk

na

. Udzielanie

apleki
do badar jakosciowych

mapa procesu ,Postepowanie administracyjne” dot. udzielania

ogdlnodostepna

z1 — |+ Sxalaautomatyczna v

POSTEPOWANIE ADMINISTRACYJNE ‘

wszczecie na wniosek

wszczecie z urzedu

prob

zezwolenia na apteke

2T 2@ |8 0| »

zawiadomienie strony / stron o wszczeciu weryfikacja wniosku i analiza zebranego materiatu
postepowania i inf. 0 mozliwosci wziecia dowodowege
udziatu w kazdym etapie postgpowania
zawiadomienie 0 * gdy braki
‘ prowadzenie postepowania dowodowego dou
omienie o anie do ziozenia dodatkowych decyzja uzupetnienie nie uzupetnienie
zakonczeniu wyjasnien / uzupetnienie materiatu administracyjna brakéw brakow
postepowania dowodowego
8 liza zeb ie wniosku
decyzja ponowna analiza zebranego Ly 2 ana ‘ ‘
‘ administracyjna ‘ ’ materiatu dowodowego materiau dowodowsgo bez rozpoznania

2

zawiadomienie o zakonczeniu

L 2

zawiadomienie o zakonczeniu N
post nia postepowania
e [ decyzjaauministracyina |
[ decyzja administracyjna |

Podstawy Prawne:

Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego.

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne i rozporzadzenia wykonawcze do niej
Ustawa z dnia 29 lipca 2005r. o p iwdzi jil i rozp ia wy do niej.
Procedur GIF z 19.04.2016 . ie zezwolenia na p ie apteki ogo gpnej

FOTIITIN
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- mapa procesu ,Nadzér nad zakupem, posiadaniem i stosowaniem $rodkow odurzajacych i
psychotropowych”
[En) 1z1 — |+ Skalaautomatyzna v LT Z & & M| >»

Nadzér nad zakupem, posiadaniem i stosowaniem srodkéw odurzajgcych i psychotropowych

podmiot leczniczy, zaktad leczniczy dla zwierzat i
inne podmioty wymienione w art. 42 u.o.p.n.

b 4

| il |

H wydanie decyzji |

weryfikacja wniosku
nie uzupelinienie pozostawienie wniosku
brakéw bez rozpoznania

L 2

ponowna weryfikacja

$ @

* gdy braki:
wezwanie do uzupetnienia

nieuzupetnienie brakéw / ’ wydanie decyzji |
niespeinienie wymogoéw ustawy i
rozporzadzen wykonawczych
‘ Podstawy Prawne:
pismo o pozostawieniu wniosku bez &;;mai;";:mnféﬁm;g? " Kodeks

rozpatrzenia / decyzja odmowna 2. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
fe i L i 7
do niej.
3. Ustawa z dnia 29 lipca 2005 1. 0

iwdzi iu narkomanii i rozpor
wykonawcze do niej.
-  mapa procesu ,Dokument umoiliwiajacy wewnatrzwspdlnotowa dostawe lub

wewnatrzwspdlnotowe nabycie srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych na witasne
potrzeby”

[an) 1|z1 — |+ salaavtomatyana LTZE &M »

Dokument umozliwiajacy wewnatrzwspdlnotowq dostawe lub wewnatrzwspdinotowe nabycie srodkéw odurzajacych lub
substancji psychotropowych na wiasne potrzeby.

| WNIOSKODAWCA ‘
L L4
do strefy Schengen poza strefe Schengen
$ $ b g 4
dckgmenl wypetniony i dokument wypeiniony przekazujemy pismo do kierujemy
podpisany przez lekarza przez pacjenta GIFu interesariusza do GIFu
+ recepta (najlepiej szczegdlowa) + recepla (najlepiej szczegdlowa)
’ weryfikacja wniosku I ’ weryfikacja wniosku I . | wystawienie dokumentu
« sprawdzenie czy dana substancia » sprawdzenie czy dana substancia
wymaga dokumentu wymaga dokumentu
« sprawdzenie PWZ lekarza - sprawdzenie PWZ lekarza
. ie miejsca feni . ie miejs jeni
wniosku wmiosky
L . 2
uwierzytelnienie “ gdy stwierdzono braki
dokumentu wezwanie do uzupetnienia
$ $ Podstawy Prawne:
1. Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
uzupetniono braki nie uzupetniono brakéw postepowania administracyjnego.
3 3 2. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farm i wykonawcze
| wystawienie dokumentu whiosek pozostawiono do niej
bez rozp 3. Ustawa z dnia 29 lipca 2005 1. o
przeciwdziataniu i i
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- mapa procesu , Nadzér nad zakupem, posiadaniem i stosowaniem sSrodkéw odurzajacych
i psychotropowych - ZWOLNIENIA APTEKI Z HANDLU SUBSTANCJAMI PSYCHOAKTYWNYMI
| ODURZAJACYMI”

@ 1lz1 — |+ Skalaautomatyazna v LT Z & & | »

Nadzor nad zakupem, posiadaniem i stosowaniem srodkéw odurzajacych i psychotropowych

ZWOLNIENIAAPTEKI Z HANDLU SUBSTANCJAMI
PSYCHOAKTYWNYMI | ODURZAJACYMI

APTEKA OGOLNODOSTEPNA

zgoda, zmiana, wygaszenie, odmowa udzielenia 2gody -

§14 ust. 2 razporzadzenia ws. podstawowych warunkow
prowadzenia apleki wzw. z an 95 ust 2up

‘ whniosek ‘

L 2

weryfikacja wniosku
(w tym wniesienie oplaty)

2

‘ wydanie decyzji ‘

Podstawa Prawna

1. Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 1. Kodeks
postepowania administracyjnego

2. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne i rozporzadzenia wykonawcze do niej

3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia ws. podstawowych
warunkdw prowadzenia apteki

4. Procedur GIF z 19.04.2016 r. Udzielanie zezwolenia na
prowadzenie apleki ogdinodostgpne;.

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

W analizowanym zakresie miato miejsce szereg nieprawidtowosci w zakresie prawidtowego wdrozenia
i utrzymania systemu SZJ przez Kujawsko - Pomorskiego WIF.

SZJ%° jednostki kontrolowanej nie zapewnia wtasciwych ram dla organizacji w celu spetnienia wymagan
podmiotéw nadzorowanych i przepisdw oraz konsekwentnego doskonalenia procesow.

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

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

Do de facto ,nieistniejgcego” SZJ Kujawsko- Pomorski WIF wtgczyt wytyczne Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z 2016r. Procedury wskazane przez organ nie stanowig czesci SZJ Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego, o czym organ zostat powiadomiony pismem z dnia 13 listopada 2024
r. (znak: NNJ.070.228.2024). Wydane w 2016r. przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
procedury stanowity wytyczne do wykorzystania i do dalszego doskonalenia w ramach standardow

20 system oparty o norme 1SO 9001.
21 elementy procesu ciggtosci dziatania (,,zastepowalno$¢” Kujawsko - Pomorskiego WIF) zostaty uwzglednione w
regulaminie organizacyjnym jednostki
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zarzadzania w danej jednostce, w tym w ramach SZJ jesli takowy zostat wdrozony w jednostkach
zgodnie z zasadami wdrozenia.

W toku kontroli nie przedstawiono wewnetrznych aktualnych edycji stosowanych procedur oraz ich
zatgcznikéw opracowanych i wdrozonych w Inspektoracie. W Inspektoracie stosowane sg wzory pism
nie oznaczone jako czes$¢ SZJ%2.

Mapy procesow przedstawione w toku kontroli sg czeSciowo nieaktualne i wskazujg na nieaktualne
podstawy prawne. W mapach proceséw jako podstawy prawne wskazano wytyczne wydane przez
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w 2016r. ktére organ nadzorczy wskazat za nie posiadajgce
umocowania. Kontrolowany w ww. mapach proceséw utrzymuje wytyczne Gtédwnego Inspektora
Farmaceutycznego z 2016 r. jako podstawe prawng dziatania w realizacji proceséw nadzorczych.
Podstawa prawna to przepis lub zestaw przepisow, ktére okreslajg legalnos¢ dziatan, czynnosci
prawnych lub faktycznych. W praktyce, oznacza to wskazanie konkretnych artykutéw ustaw,
rozporzadzen lub innych aktéw normatywnych, ktére pozwalajg na podjecie danej czynnosci lub
stanowig podstawe do wydania okreslonej decyzji. Bez odpowiedniej podstawy prawnej, dziatanie
moze by¢ uznane za nieprawidtowe.

Mapy procesdw nie wskazujg odpowiedzialnosci w danym procesie, w tym réwniez w sytuacji, gdy
referentem sprawy i osobg zatwierdzajaca rozstrzygniecie jest ta sama osoba, zgodnie z wydanym
przez organ upowaznieniem. Ponadto, mapy procesdw nie zawierajg podstaw prawnych dla
wyznaczonym w postepowaniu czynnosci, tak by mapa procesu w sposéb jednoznaczny wskazywata
referentowi sprawy wilasciwy rezim prawny.

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

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

W toku kontroli nie stwierdzono po stronie organu dziatan podejmowanych w zakresie reakcji na
ryzyko (brak zaistnienia procesu zmiany proceséw wewnetrznych i map proceséw), co zwiekszytoby
prawdopodobienstwo osiggniecia przez organ celéw i realizacji zadan nadzoru farmaceutycznego
w sposéb prawidtowy. Brak aktualizacji map i procedur wdrozonych przez organ do SZJ stanowi
naruszenie zasad kontroli zarzadczej?*. Niniejsze nie powinno mie¢ miejsca w poprawnie zarzgdzanym
SZJ. Niniejsze wskazuje na brak wtasciwej organizacji jednostki i naruszenie standardéw kontroli
zarzadczej przez Kujawsko - Pomorskiego WIF.

Mechanizmy kontroli wdrozone w jednostce kontrolowanej nie funkcjonujg prawidtowo. SZJ
w jednostce kontrolowanej jest pozorny i opiera sie na czesciowo nieaktualnych mapach i procedurach.
Zarzadzenie dokumentacjg jest niewystarczajgce. Struktura dokumentéw nie stanowi SZJ. Kazda

22 prak wskazania czy dany wzér zostat zatwierdzony przez Kujawsko — Pomorskiego WIF w procedurze wewnetrznej lub w
innej formie zatwierdzenia.

23 Komunikat nr 23 Ministra Finanséw z dnia 16 grudnia 2009 r. w sprawie standardéw kontroli zarzadczej dla sektora
finanséw publicznych

24 Komunikat nr 6 Ministra Finanséw z dnia 6 grudnia 2012 r. w sprawie szczegétowych wytycznych dla sektora finanséw
publicznych w zakresie planowania i zarzadzania ryzykiem
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potrzeba zmiany procesu badZz dokumentacji (mapy i procedury) powinna by¢ zidentyfikowana
w ramach wewnetrznej analizy ryzyka oraz powinna by¢ dokonana w kontrolowanym procesie zmian
zakonczonym zatwierdzeniem przez Kujawsko - Pomorskiego WIF.

2. Nadzoér farmaceutyczny w wojewoddztwie kujawsko - pomorskim
2.1. llo$é podmiotéw nadzorowanych w kontrolowanym okresie?5:
2022 rok

Placowki obrotu aptecznego (apteki ogdlnodostepne 591, punkty apteczne 87, apteki szpitalne,
zaktadowe oraz dziaty farmacji szpitalnej - 81 - (ogétem 759)26.

Pozostate nadzorowane placéwki (sklepy zielarsko-medyczne, specjalistycznego zaopatrzenia
medycznego - 98, stacje sanitarno-epidemiologiczne - 19?7 (20%8) podmioty lecznicze bez apteki
szpitalnej, dziatu farmacji szpitalnej, indywidualne praktyki lekarskie i lekarsko-dentystyczne - 104,
zaktady lecznicze dla zwierzat, indywidualne praktyki weterynaryjne - 303, pozostate: placéwki
naukowe, hurtownie, wytwdrnie, Inne placowki - 3 — (ogétem 527)%°.

2023 rok

Placéwki obrotu aptecznego (apteki ogdlnodostepne 581, punkty apteczne 87, apteki szpitalne,
zaktadowe oraz dziaty farmacji szpitalnej - 81- (ogétem 749)3°,

Pozostate nadzorowane placéwki (sklepy zielarsko-medyczne, specjalistycznego zaopatrzenia
medycznego - 99, stacje sanitarno-epidemiologiczne - 20, podmioty lecznicze bez apteki szpitalnej,
dziatu farmacji szpitalnej, indywidualne praktyki lekarskie i lekarsko-dentystyczne - 129, zaktady
lecznicze dla zwierzat, indywidualne praktyki weterynaryjne - 359, pozostate: placéwki naukowe,
hurtownie, wytwdrnie, inne placéwki - 2 — (ogdtem 609)3.

2024 rok

Placéwki obrotu aptecznego (apteki ogdlnodostepne 577, punkty apteczne 84, apteki szpitalne,
zaktadowe oraz dziaty farmacji szpitalnej - 79 - (ogétem 740)32.

Pozostate nadzorowane placéwki (sklepy zielarsko-medyczne, specjalistycznego zaopatrzenia
medycznego - 100, stacje sanitarno-epidemiologiczne - 20, podmioty lecznicze bez apteki szpitalnej,
dziatu farmacji szpitalnej, indywidualne praktyki lekarskie i lekarsko-dentystyczne - 135, zakfady
lecznicze dla zwierzat, indywidualne praktyki weterynaryjne - 342, pozostate: placéwki naukowe,
hurtownie, wytwdrnie, Inne placowki -4 — (ogdtem 601)33.

25 wartoéci na podstawie Sprawozdari z WIF za lata 2022- 2024

26 Sprawozdanie z WIF za 2022

27 warto$¢ ze Sprawozdania z WIF za 2022

28 wedtug oéwiadczenia Kujawsko- Pomorskiego WIF z dnia 17 lipca 2025 r. (znak: WIFBY-KA.1610.1.2025 )
29 Sprawozdanie z WIF za 2022

30 Sprawozdanie z WIF za 2023

31 Sprawozdanie z WIF za 2023

32 Sprawozdanie z WIF za 2024

33 Sprawozdanie z WIF za 2024
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Analiza nadzorowanych podmiotéw w kontrolowanym okresie w ujeciu graficznym34:

Obrét apteczny (ogétem)
obrét apteczny (ogdtem)

760
755
750
745

735
2022 2023 2024

M obrét apteczny (ogdtem)

Obrét detaliczny (szczeg6towo):

l punkty apteczne Il apteki szpitalne, zaktadowe oraz dziaty farmacji
szpitalnej
2022 I 2oz, —————
20230 2023 A
2024 I 2024 MMM

785 79 795 80 805 81 815
835 84 845 85 855 86 86,5 87 875

Obroét pozaapteczny (ogétem)
obrot pozaapteczny

620
600
580
560
540

520

2022 2023 2024

M obrét pozaapteczny

34 wg. danych ze Sprawozdan z WIF za lata 2022-2024
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Obrét pozaapteczny (szczegétowo)

Il sklepy zielarsko-medyzne, sklepy specjalistycznego il stacje sanitarno-epidemiologiczne
zaopatrzenia medycznego

2022 T 2022 M
2023 " 2023 N nnnnnnnnn—n—n—
2024 T mmnmnmnmnm 2024 nmmmn=————————————————n———n——w—ie
97 98 99 100 1 188 19 19.2 194 196 198 20 20.2
Il podmioty lecznicze bez apteki szpitalnej, dziatu Il zaktady lecznicze dla zwierzat, indywidualne
farmacji szpitalnej, indywidualne praktyki lekarskie, praktyki weterynaryjne

praktyki lekarsko-dentystyczne

2022 IO

2022 I
2023 Hn———————————————————————————————e—wn, 2023 U
2024 I 2024 IR

0 20 40 60 80 100 120 140 160 300 310 320 330 340 350 360 370

W toku kontroli stwierdzono, iz liczba placéwek zaréwno obrotu aptecznego jak i pozaaptecznego
zwiekszyta sie w roku 2023r. w stosunku do roku 2022 o 72 podmioty a nastepnie zmalata w roku 2024r.
0 17 podmiotdéw., co powinno uwidocznic¢ sie w dywersyfikacji zadan realizowanych przez inspektoréow
farmaceutycznych.

& obrot apteczny, obrét pozaapteczny

2022 B

2023

2024 s

1280 1290 1300 1310 1320 1330 1340 1350 1360 1370

Kontrola akt prowadzonych przez organ postepowan nie wykazata dywersyfikacji, co oznacza, iz zmiana
ilosci nadzorowanych podmiotéw, nie wptyneta na jako$¢ prowadzonych postepowan i dziatan
nadzorczych Kujawsko - Pomorskiego WIF.
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2.2 Realizacja zadan iobowigzkéw Inspekcji w zakresie spraw zastrzezonych do kompetencji
Kujawsko - Pomorskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego

2.2.1. Kontrole przeprowadzone w wojewddztwie kujawsko — pomorskim w latach 2022-2024

1400
1200
1000
800
600
400
200

2022-2024

M liczba nadzorowanych podmiotéw (Srednia)
liczba przeprowadzonych kontroli

Realizacja planu kontroli

W kontrolowanym okresie organ przeprowadzit 1528 kontroli (kontrole planowe, w tym kontrole
uproszczone, kontrole dorazne, lustracje lokali):

Realizacja kontroli planowych 2022-2024

700
600
500
400
300
200

100
I ] I
2022 2023 2024

M plan kontroli M zrealizowane kontrole

W kontrolowanym okresie zrealizowano kontrole dorazne (w tym lustracje)

liczba kontroli doraznych w latach 2022-2024

2022 I
2023 I
2024 I

0 100 200 300 400 500 600

M liczba kontroli doraznych

ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gif.gov.pl
tel. 224410736 gif@gif.gov.pl
fax 22 44 10 737

Strona 18 z 52



Srednia liczba podmiotéw nadzorowanych w latach 2022-2024 — 1328
Srednia liczba przeprowadzonych w roku kontroli— 509

Srednia liczba podmiotéw nadzorowanych w kazdym roku - 1328

W kontrolowanym okresie procent kontrolowanych podmiotéw zmalat.
Dane dotyczace kontroli3®

Kontrole - Apteki Kontrole - Kontrole Kontrole - Obrét Pozostate kontrole
ogolnodostepne Punkty Apteki pozaapteczny
apteczne szpitalne,
zaktadowe,
dziaty
farmacji
szpitalnej
Podmioty Zaktady
lecznicze lecznicze
dla
zwierzat
2022 360 (3633°) 23 33 2 22 5 448
2023 331 24 52 9 23 10 449
2024 468 42 40 8 28 5 591
Ogotem 1488

Kontrole w obrocie aptecznym?’

W kontrolowanym okresie organ przeprowadzit w aptekach ogélnodostepnych:

2022 - 36038 (3633?) kontroli,
2023 - 331 kontroli,
2024 — 468 kontroli,

kontrole w aptekach ogdlnodostepnych

2022 I
2023 I
2024 | ——

0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500

M kontrole w aptechach ogélnodostepnych

35 wg. danych ze Sprawozdar z WIF za lata 2022-2024

36wedtug o$wiadczenia Kujawsko- Pomorskiego WIF z dnia 29.05. 2025 r. (znak: WIFBY-KA.1610.1.2025 )

37 wg. danych ze Sprawozdan z WIF za lata 2022-2024

38 warto$¢ ze Sprawozdania z WIF za 2022r.

39 wedtug o$wiadczenia Kujawsko- Pomorskiego WIF z dnia 15 lipca 2025 r. (znak: WIFBY-KA.1610.1.2025 )
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W kontrolowanym okresie organ przeprowadzit w punktach aptecznych*°:

2022 - 23 kontrole,
2023 - 24 kontroli,
2024 - 42 kontrole,

kontrole punkty apteczne

2022
2023 I

2024 |

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45

M kontrole punkty apteczne

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

2022 - 33 kontrole,
2023 - 52 kontrole,
2024 - 40 kontroli.

kontrole w aptekach szpitalnych, zaktadowych i dziatach farmacji szpitalnej

2022 I
2023 |

2024

W kontrolw w aptecha szpitalnych, zaktadowych i dziatach farmacji szpitalnej

40 wg. danych ze Sprawozdar z WIF za lata 2022-2024
41 wg. danych ze Sprawozdar z WIF za lata 2022-2024
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W zakresie obrotu aptecznego organ przeprowadzit ogdétem?2:

2022 - 419 kontroli,
2023 — 407 kontroli,
2024 — 550 kontroli.

kontrole obrot apteczny (ogétem)

2022 I
2023 I
2024 I

0 100 200 300 400 500 600

M kontrole obrot apteczny (ogdtem)

Kontrole w obrocie pozaaptecznym

W kontrolowanym okresie organ przeprowadzit w obrocie pozaaptecznym?3:
2022 - 2 kontrole,
2023 -9 kontroli,
2024 — 8 kontroli.

kontrole - obrét pozaapteczny

2022 IS
2023

2024 I

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

M obrot pozaapteczny

42 wg. danych ze Sprawozdar z WIF za lata 2022-2024- kontrole w aptekach ogélnodostepnych / punktach aptecznych /
aptekach szpitalnych, zaktadowych i dziatach farmacji szpitalnej
43 wg. danych ze Sprawozdan z WIF za lata 2022-2024
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Pozostate kontrole:

-Kontrole w podmiotach leczniczych

W kontrolowanym okresie organ przeprowadzit w podmiotach leczniczych**:
2022 - 22 kontrole,

2023 - 23 kontrole,
2024 - 28 kontroli.

kontrole - podmioty lecznicze

W podmioty lecznicze

Kontrole w zaktadach leczniczych dla zwierzat

W kontrolowanym okresie organ przeprowadzit w podmiotach leczniczych dla zwierzat*:

2022 - 5 kontroli,
2023 - 10 kontroli,
2024 -5 kontroli.

podmioty lecznicze dla zwierzat

2022 I
2023 I

2024 I

W podmioty lecznicze dla zwierzat

44 wg. danych ze Sprawozdar z WIF za lata 2022-2024
45 wg. danych ze Sprawozdan z WIF za lata 2022-2024
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2.2.2. Proces — kontrole przeprowadzone w aptekach ogélnodostepnych?¢
W kontrolowanym okresie organ przeprowadzit nw. liczbe kontroli*’:

2022 - 360 (363*8)kontrole;

2023 - 331 kontroli;

2024 - 468 kontroli.

Badana proéba kontrolna®’ - Srednia 2,6 %
2022 — 8 kontroli — 2,2 %;

2023 — 6 kontroli — 1,8 %;

2024 — 16 kontroli — 3,4 %.

Kontrole - apteki ogélnodostepne / préba kontrolna

500
400
300
200

100

0 — R —

2022 2023 2024

W tacznie M Proéba

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

46 wykaz przeprowadzonych kontroli — pismo z 29.05.2025 WIFBY-KA.1610.1.2025

47 wg. danych ze Sprawozdan z WIF za lata 2022-2024—

48 pismo z29.05.2025 WIFBY-KA.1610.1.2025 — 363 kontrole

49 analizie poddano sprawy - znak: WIFBY-KK.857.4.83.2021; WIFBY-DT.8521.1.1.2022; WIFBY-KK.8521.18.2022; WIFBY-
KK.8521.28.2022; WIFBY-KK.8521.41.2022; WIFBY-KK.8521.44.2022; WIFBY-KK.8521.57.2022; WIFBY-KK.8521.87.2022;
WIFBY-DT.857.3.14.2023; WIFBY-DW.8521.7.2023; WIFBY-DW.857.5.3.2023; WIFBY-KK.8521.41.2023; WIFBY-
KK.8521.58.2023; WIFBY-DW.857.5.16.2023; WIFBY-KK.8521.49.2024; WIFBY-DW.8521.2.2024; WIFBY-DT.8521.2.25.2024;
WIFBY-DT.8521.2.34.2024; WIFBY-KK.857.4.65.2024; WIFBY-KK.8521.61.2024; WIFBY-KK.8521.60.2024; WIFBY-
KK.8521.92.2024; WIFBY-KK.8521.100.2024; WIFBY-DW.8521.4.2024; WIFBY-DW.857.4.39.2024; WIFBY-KK.8521.116.2024;
WIFBY-DT.8521.2.55.2024; WIFBY-DT.8521.2.63.2024; WIFBY-KK.8521.9.2024; WIFBY-DT.8521.2.14.2024;
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2.2.3. Proces — kontrole w punktach aptecznych>®

W okresie 2022 - 2024 organ przeprowadzit nw. liczbe kontroli®®:
2022 - 23 kontrole;

2023 — 24 kontrole;

2024 - 42 kontrole.

Préba kontrolna>? - $Srednia 3,4 %

2022 - 1 kontrola — 4,3 %;

2023 — 1 kontrola — 4,1 %;

2024 - 1 kontrola — 2,4 %.

Kontrole - punkty apteczne / préba kontrolna

50
40
30
20

10
0 — — ||

2022 2023 2024
W tacznie M Préba

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

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

W okresie 2022 - 2024 organ przeprowadzit nw. liczbe kontroli**:
2022 - 33 kontrole;

2023 - 52 kontrole;

2024 - 40 kontroli

Préba kontrolna >° - $rednia 3,2 %

2022 - 1 kontrola - 3 %;

2023 — 2 kontrole — 3,8 %;

2024 — 1 kontrola — 2,5 %.

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

60
50
40
30
20
10 VIFBY-KK.8541.22.2023; WIFBY-

; WIFBY-KK.8531.9.2024.

2022 2023 2024

W tacznie M Préba www.gif.gov.pl
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Kontrola w zakresie prawidtowosci ww. postepowania wykazata uchybienia. Uchybienia opisano
w pkt.2.2.8.

2.2.5. Proces — kontrole w obrocie pozaaptecznym?®¢
W okresie 2022-2024 organ przeprowadzit nw. liczbe kontroli®’:

2022 - 2 kontrole;

2023 -9 kontroli;

2024 - 8 kontroli.

Préba kontrolna °8 - $rednia 15,8 %
2022 - 0 kontroli - 0 %;

2023 — 2 kontrole — 22 %;

2024 - 1 kontrola—12,5% .

Kontrole - placéwki obrotu pozaaptecznego / préba kontrolna

10

2
] = =

2022 2023 2024
M tacznie MW Préba

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

36 wykaz przeprowadzonych kontroli — pismo z 29.05.2025 WIFBY-KA.1610.1.2025
57 wg. danych ze Sprawozdar z WIF za lata 2022-2024
58 analizie poddano sprawy - znak: WIFBY-KK.8562.5.2023; WIFBY-KK.8562.6.2023; WIFBY-KK.8562.1.2024.
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2.2.6. Proces - kontrole podmioty lecznicze*®
W okresie 2022 - 2024 organ przeprowadzit nw. liczbe kontroli®®:

2022 - 22 kontrole;

2023 — 23 kontrole;

2024 - 28 kontrole.

Préba kontrolna 6! - $rednia 4,1 %
2022 - 1 kontrola — 4,5 %;

2023 — 1 kontrola — 4,3 %;

2024 - 1 kontrola — 3,6 %.

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

30
25
20
15
10

wv

o I I -

2022 2023 2024
W tacznie M Proba

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

2.2.7. Proces — kontrole zaktady lecznicze dla zwierzat w latach 2022 — 202462
W okresie 2022- 2024 organ przeprowadzit nw. liczbe kontroli®3:

2022 - 5 kontroli;

2023 — 10 kontroli;

2024 - 5 kontroli.

Préba kontrolna * - $rednia 15 %
2022 - 2 kontrole - 40 %;

2023 — 0 kontroli - 0 %;

2024 - 1 kontrola - 20 %.

Kontrole - zaktady lecznicze dla zwierzat / préba kontrolna

12
10
8 ’3; WIFBY-DW.8541.4.2024.
6
4
IFBY-KK.857.8.2024.
’ ] —
0
2022 2023 2024 )
www.gif.gov.pl
M tacznie M Proéba gif@gif.gov.pl

Strona 26 z 52



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

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

— aptek ogdlnodostepnych (pkt. 2.2.2)

— punktéw aptecznych (pkt. 2.2.3)

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

— podmiotow leczniczych (pkt. 2.2.6)

— zaktadodw leczniczych dla zwierzat (pkt. 2.2.7)

Stwierdzono uchybienia.

Ww. dziatanie jest dziataniem nierzetelnym. Procesy nie byty wtasciwie nadzorowane i monitorowane
przez Kujawsko - Pomorskiego WIF.

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

Wskazania wymaga, iz organ realizowat w kontrolowanym okresie réwniez kontrole planowe
,uproszczone”. Ustawa — Prawo farmaceutyczne nie definiuje pojecia kontroli planowej
,uproszczonej”. W aktach postepowan kontrolnych nie stwierdzono dokumentéw wskazujgcych
powdd przeprowadzenia wobec podmiotu nadzorowanego ,uproszczonej” kontroli planowej a nie
kontroli planowej ,,petnej”.

Stwierdzono, iz akta postepowan kontrolnych sg niekompletne - brak zawiadomien o kontroli
planowej, brak upowaznienia do kontroli lub odwzorowania cyfrowe upowaznien do kontroli, brak
oryginatéw petnomocnictw (kopie bez potwierdzenia za zgodnosé z oryginatem lub odwzorowania
cyfrowe), brak dowodéw na dalsze dziatanie organu wobec stwierdzenia nieprawidtowosci w toku
kontroli, brak stanowisk organu i rozstrzygniec organu).
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Kontrolowany os$wiadczyt®®, iz w aktach kontrolnych, ktére byty przedmiotem weryfikacji podczas
kontroli nie byty zamieszczane informacje odnosnie nastepczych czynnosci organu, co nie oznacza
jednakze, ze przedmiotowe czynnosci nie byly podejmowane. Ponadto, kontrolowany wskazat, iz
w sytuacjach kiedy po podpisaniu protokotu kontrolowany zawiadamia organ o usunieciu
stwierdzonych nieprawidtowosci, wszczecie postepowania w celu nakazania ich usuniecia bytoby
bezprzedmiotowe. Inspektorzy farmaceutyczni prowadzacy kontrole, jak wskazat kontrolowany
weryfikujg przestane przez kontrolowanego zawiadomienie o sposobie usuniecia nieprawidtowosci
i w razie stwierdzenia ich nieusuniecia wszczynane jest postepowanie w przedmiocie nakazania ich
usuniecia.

W toku kontroli stwierdzono, iz w aktach kontrolnych znajdujg sie pokontrolne wyjasnienia
kontrolowanych podmiotdéw, na ktérych dokonywano skreslen i wprowadzano rézne znaki graficzne.
Niniejsze nie stanowi wyraznie dokonanej przez organ analizy ztozonych wyjasnien zawierajacej nie
tylko rekomendacje inspektora farmaceutycznego przeprowadzajgcego kontrole, ale takze stanowisko
organu co do dalszych czynnosci organu, w tym m.in. w przedmiocie koniecznos$ci wszczecia
postepowania administracyjnego np. z art. 120 ustawy — Prawo farmaceutyczne, czy tez przepisow
regulujgcych naktfadanie kar pienieznych, tak by z akt kontrolnych jednoznacznie wynikato, iz w wyniku
przeprowadzonej kontroli organ podjat dalsze czynnosci nadzoru farmaceutycznego, w tym w ramach
nowego postepowania administracyjnego.

Sposdb prowadzenia w kontrolowanej jednostce dokumentacji (w tym w delegaturach) nie stoi w
sprzecznosci z mozliwoscig wprowadzania do akt kontrolnych informacji w zakresie dziatan organu
wobec stwierdzonych nieprawidtowosci, tak by dziatania nadzorcze organu byly przejrzyste
i identyfikowalne.

Wskazania wymaga, iz wymienione przez kontrolowanego dziatania nastepcze (analiza dokonywana
przez inspektoréw farmaceutycznych skutkujgca ich rekomendacjg podjecia dalszych czynnosci lub ich
nie podjecia, gdy nieprawidtowosci zostaty usuniete) nie jest uwidoczniona w aktach postepowania
kontrolnego. Za takie uwidocznienie nie mozna w opinii kontrolujgcych uznac skreslen i znakow
graficznych na pismach z wyjasnieniami pokontrolnymi od podmiotéw kontrolowanych. Ww. pisma
nie sg opatrzone notatkami stuzbowymi inspektoréw farmaceutycznych w przedmiocie dokonanego
przez nich sprawdzenia i ich rekomendacji wobec dalszych czynnosci jakie powinien podja¢ organ
wobec podmiotu nadzorowanego.

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

Brak jest wyraznie dokonanej przez organ analizy ztozonych wyjasnien, ktdra zawierataby nie tylko
stanowisko inspektora farmaceutycznego przeprowadzajgcego kontrole, ale takze wytyczne organu co
do dalszych czynnosci organu, w tym m.in. w przedmiocie koniecznosci wszczecia postepowania
administracyjnego z art. 120 ustawy — Prawo farmaceutyczne i informacji identyfikacji akt
postepowania, co uniemozliwia weryfikacje dziatan nastepczych organu wobec stwierdzonych
nieprawidtowosci.

65 pismo z dnia 15.07.2025 r. (znak: WIFBY-KA.1610.1.2025)
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W aktach kontrolnych stwierdzono réwniez brak jednolitosci w sposobie ich prowadzenia, tzn.
dokumenty tego samego rodzaju wypetniane sg w sposéb elektroniczny lub odrecznie w sposdb
niejednokrotnie nieczytelny (np. upowaznienia do kontroli).

Zgodnie z przepisami regulujgcymi zasady przeprowadzania kontroli organ upowaznia kontrolera do
przeprowadzenia kontroli, jednakze w aktach prowadzonych postepowan kontrolnych stwierdzono
odwzorowania cyfrowe upowaznien w sprawach prowadzonych przez podlegte organowi delegatury.
Niniejsze wskazuje na nieprawidtowy obieg dokumentdw miedzy organem a delegaturami, ktéry
dopuszcza odwzorowania cyfrowe dokumentéw stanowigcych cze$¢ akt kontroli. Niniejsze
odwzorowania cyfrowe nie posiadajg statusu dokumentéw elektronicznych.

W aktach kontrolnych stwierdzono dokumentacje czesciowg dotyczgcg innych postepowan
kontrolnych dotyczgcych tego samego podmiotu, lub szczatkowe dokumenty wskazujgce na
przeprowadzenie postepowania administracyjnego wobec podmiotu kontrolowanego (dokumentacja
wybrakowana). , co oznacza, iz organ nierzetelnie prowadzi teczki zbiorcze i dokonuje niepoprawnej
bipartycji akt postepowan.

W protokotach z kontroli stwierdzono uchybienia polegajgce na: braku wskazania dat rozpoczecia
i zakonczenia kontroli %, braku wskazania podstawy prawnej kontroli®’. Materiat dowodowy
przekazany przez kontrolowanego® potwierdza stwierdzone uchybienia. W protokotach z kontroli nie
jest wypetniona rubryka , podstawa materialnoprawna”.

Stwierdzono réwniez ingerencje w tresci protokotéw z kontroli tj. skreslenia, odreczne zapiski. Zgodnie
z art. 53 ustawy — Prawo przedsiebiorcéw, ustalenia kontroli zamieszcza sie w protokole kontroli.
Protokdt kontroli stanowi dowdd przeprowadzenia kontroli i przebiegu czynnosci kontrolnych,
co oznacza, iz w protokole powinno sie znalez¢ odzwierciedlenie wszystkich ustalen poczynionych
w trakcie kontroli. Zgodnie z art. 71 Kodeksu postepowania administracyjnego, skreslen i poprawek
w protokole nalezy tak dokonywaé, aby wyrazy skreslone i poprawione byty czytelne. Skreslenia
i poprawki powinny by¢ stwierdzone w protokole przed jego podpisaniem.

Zgodnie z oswiadczeniem kontrolowanego® skreslenia i poprawki sg nanoszone zawsze przed
podpisaniem protokotu z kontroli na jego obu egzemplarzach i parafowane zaréwno przez
kontrolujacych jak i kontrolowanego. Niniejsze nie zostato potwierdzone w toku kontroli - brak dat
dokonywania zmian uniemozliwia potwierdzenie, iz zmiany zostaly dokonane za zgoda
kontrolowanego i byty dokonywane przed podpisaniem protokotu. Kontrolowany wskazat, iz dokonuje
ingerencji w tres¢ protokotu w celu uproszczen logistycznych. Dokonywanie skreslen i poprawek na
dokumencie zatwierdzonym nie powinno mie¢ miejsca, bowiem to pozbawia protokét z kontroli
waloru wiarygodnosci, zas dokonywanie jakichkolwiek zmian przed podpisaniem powinno miec
charakter transparenty (niebudzgcy watpliwosci co do dziatan organu), za$ wskazywana przez
kontrolowanego ,uproszczona logistyka” nie moze stwarzaé ryzyka dla wiarygodnosci dokumentdw.

Analiza akt kontrolnych wykazata takze uchybienia w przedmiocie stosowania zasad dotyczacych
weryfikacji przez organ prawidtowosci: umocowania oséb reprezentujgcych podmioty kontrolowane,
prawidtowosci doreczenia i rejestracji kontaktow elektronicznych (maile) inspektorow
farmaceutycznych z podmiotami kontrolowanymi. W toku postepowan kontrolnych z podmiotami
kontrolowanymi stosowano nieautoryzowane kanaty komunikacji niewynikajgce z przepiséw prawa
(korespondencja mailowa bez podpisu elektronicznego, odwzorowania cyfrowe zamiast dokumentéw
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elektronicznych). W tym zakresie nie stosowano zasad okreslonych w Kodeksie postepowania
administracyjnego.

W aktach spraw kontrolnych znajdujg sie rowniez kopie dokumentéw sktadanych przez podmioty
kontrolowane (w tym réwniez na wezwanie organu w formie elektronicznej - mail) nieopatrzone
potwierdzeniem za zgodnos¢ z oryginatem mogace stanowi¢ wydruki odwzorowan cyfrowych
dokumentdéw przekazywanych do organu nieautoryzowanymi kanatami komunikacyjnymi wskazanymi
rzez organ (maile bezposrednio kierowane od podmiotu kontrolowanego do inspektora
farmaceutycznego nieopatrzone podpisami elektronicznymi i nie opatrzone dowodami rejestracji
w Inspektoracie) W tym zakresie nie stosowano zasad okreslonych w Kodeksie postepowania
administracyjnego.

W aktach kontrolnych stwierdzono czynnosci nastepcze organu w zakresie stwierdzonych
nieprawidtowosci polegajgce na informowaniu organdw odpowiedzialnosci zawodowej stanowigce
jedyny dowdd na dziatanie nastepcze organu po stwierdzeniu nieprawidtowosci w postepowaniu
kontrolnym. Nie stwierdzono innych dziatan organu.

Procesy kontrolne prowadzone przez Kujawsko - Pomorskiego WIF nie sg prowadzone w sposdb
gwarantujacy efektywne prowadzenie nadzoru farmaceutycznego. Zastrzezenia budzi fakt braku
dowodu na czynnosci nastepcze organu wobec stwierdzonych nieprawidtowosci np. nakazu
dostosowania - art. 120 ustawy - Prawo farmaceutyczne, co uwidacznia watpliwosci pod wzgledem
rzetelnosci i skutecznosci realizacji zadan przez Kujawsko - Pomorskiego WIF.

Realizacja zwiekszajgcej sie ilosci kontroli bez , efektow” w postaci dalszego nadzoru nad podmiotem
kontrolowanym — nastepczego nadzoru bezposrednio po dokonanej kontroli uznaé nalezy za nie
zmierzajgce do realizacji celow Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Akta postepowan kontrolnych
nie wskazywaty nastepczych czynnosci organu. Brak dostatecznego monitorowania realizacji zalecen
kontrolnych, oznacza, wobec braku np. koniecznego wszczecia postepowania administracyjnego,
w tym w zakresie z art. 120 ustawy - Prawo farmaceutyczne, iz weryfikacja spetnienia zalecen odbywa
sie wytgcznie podczas kolejnej kontroli planowej (Srednio po kilku latach) mimo obowigzku organu do
biezacej weryfikacji spetnienia wymagan prowadzenia dziatalnosci regulowanej.

Zgodnie z oswiadczeniem kontrolowanego’ organ na biezgco weryfikuje spetnienie zalecen poprzez:
pokontrolne wyjasnienia kontrolowanych podmiotéw, kontrole sprawdzajace, kontrole dorazne czy
informowanie organéw samorzadu zawodowego. Kontrola nie podwaza, iz ww. czynnosci nie sg
dokonywane przez organ, jednakze akta postepowan kontrolnych nie wskazywaty nastepczych
czynnosci organu. W aktach spraw przekazanych w toku kontroli, ktérej celem byta weryfikacja
sprawowania nadzoru farmaceutycznego przez Kujawsko - Pomorskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w latach 2022 - 2024, ktérym jest nie tylko prowadzenie indywidualnego
postepowania kontrolnego, nie przedstawiono innych dowoddéw wskazujgcych na biezgcy monitoring
dokonywanych przez organ w toku innych dziatan kontrolnych, co powinno mie¢ odzwierciedlenie
w aktach jesli, skoro jak oswiadczyt kontrolowany, jednostka istotnie prowadzi teczki zbiorcze
podmiotéw kontrolowanych, ktére winny zawiera¢ wszystkie informacje dotyczgce podmiotu
nadzorowanego.

Dodatkowo w jednym przypadku stwierdzono 7%, iz kontrola odbyta sie po 23 latach’?, co moze
oznacza, iz analiza ryzyka prowadzona w procesie planowania kontroli w podmiotach nadzorowanych
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na terenie wojewddztwa kujawsko-pomorskiego nie jest prowadzona w sposdb zapewniajgcy
wystarczajgcy nadzér farmaceutyczny.

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

Dodatkowo akta kontroli prowadzone sg réwniez z aktami postepowania administracyjnego lub jego
czesciami. Sposdb prowadzenia akt podmiotéw kontrolowanych nie jest jednolity i stoi w sprzecznosci
z zasadami prowadzenia teczek zbiorczych i bipartycji akt postepowan.

Ustalono, ze dla proceséw kontrolnych Kujawsko — Pomorski WIF nie wprowadzit zadnych procedur
wewnetrznych. Brak jest réwniez adekwatnych map procesédw. Prowadzenie akt postepowan
kontrolnych nie byto nadzorowane w sposdb wystarczajacy, ktéry zapewniatby prawidtowosé jego
prowadzenia oraz integralnos¢ dokumentaciji.

Ww. dziatania sg dziataniem nierzetelnym. Procesy kontrolne nie byty witasciwie nadzorowane
i monitorowane przez Kujawsko - Pomorskiego WIF. Kontrola zarzadcza nie byfa realizowana w sposéb
prawidtowy.

W pozostatym zakresie nie stwierdzono nieprawidtowosci.

2.3. Prawidtowos¢ prowadzonych postepowan administracyjnych

Kontrola wykazata nastepujgce uchybienia w zakresie prowadzonych przez Kujawsko - Pomorskiego
WIF postepowan administracyjnych:

1) nie wystarczajgce przestrzeganie przez organ zasad prowadzenia postepowania
administracyjnego okreslonych w Kodeksie postepowania administracyjnego;

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

3) nieprawidtowa bipartycja postepowania kontrolnego i postepowania administracyjnego.

Ww. stanowi dziatanie nierzetelne wskazujgce na nieprawidtowy nadzér Kujawsko - Pomorskiego WIF
nad realizacjag proceséw. Ustalono, ze dla proceséw dotyczacych prowadzenia poszczegdélnych
postepowan administracyjnych Kujawsko — Pomorski WIF nie wprowadzit zadnych procedur
wewnetrznych. Brak jest rédwniez adekwatnych map proceséw. Prowadzenie akt postepowan
administracyjnych nie byto nadzorowane w sposdb wystarczajacy, ktory zapewniatby prawidtowos¢
jego prowadzenia oraz integralnos¢ dokumentacji.

Ww. dziatania sg dziataniem nierzetelnym. Procesy nie byty wtasciwie nadzorowane i monitorowane
przez Kujawsko - Pomorskiego WIF. Kontrola zarzgdcza nie byta realizowana w sposob prawidtowy.
Uchybienia zidentyfikowano dla kazdego procesu odrebnie.
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2.3.1. Proces — decyzje administracyjne w zakresie nadzoru nad srodkami kontrolowanymi - art. 42
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii -zgody w zakresie posiadania i stosowania w celach
medycznych lub w celu prowadzenia badan klinicznych preparatéw zawierajacych srodki odurzajace
grup I-N, II-N, llI-N i IV-N lub substancje psychotropowe grup II-P, IlII-P i IV-P (zgody, zmiany,
wygaszenia, cofniecia, odmowy) dla podmiotéw leczniczych, zaktadéw leczniczych dla zwierzat,
indywidualnej praktyki lekarskiej, lekarsko dentystycznej lub weterynaryjnej, inne podmioty”3.

W okresie 2022 - 2024 organ wydat nw. liczbe decyzji’*:
2022 - 256 (26075) decyzji;

2023 — 402 (40175) decyzji;

2024 - 253 decyzji.

Préba kontrolna 77 - $rednia 0,4 %

2022 - 2 decyzje — 0,7 %;

2023 — 1 decyzja—0,2 %;

2024 — 1 decyzja—0,4 %.

decyzja art. 42 u o pn / préba kontrolna

art. 42 u opn préba kontrolna

402

W postepowand administracyjnych stwierdzono uchybienia. Ww. dziatanie jest dziataniem
nierzetelnym. Proces nie byt wiasciwie nadzorowany i monitorowany przez Kujawsko - Pomorskiego
WIF.

Zasady wydawania zgdd przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego w przedmiocie posiadania
preparatdw zawierajgcych srodki odurzajgce grup I-N, II-N, IlI-N i IV-N lub substancje psychotropowe
grup 1I-P, lI-P i IV-P zostaty okreslone w art. 42 ustawy z dnia 29 lipca 2025 r. o przeciwdziataniu
narkomanii (Dz. U. tj. z 2023 r. poz. 1939). Dozwolone posiadanie zostato przyznane okreslonym
podmiotom po uzyskaniu zgody wojewdédzkiego inspektora farmaceutycznego. Zgoda wydawana jest
w formie decyzji administracyjnej na wniosek. Zastosowanie majg tu zatem przepisy Kodeksu
postepowania administracyjnego. Zakres dokumentacji jaka powinna by¢ zgromadzona w aktach
postepowania administracyjnego okresla ww. ustawa. Na akta sktada sie wniosek (wraz zatgcznikami)
oraz decyzja organu. Kodeks postepowania administracyjnego wskazuje iz w aktach postepowania
powinien znajdowac sie materiat dowodowy na podstawie ktérego organ wydaje rozstrzygniecie, do

73 wykaz wydanych decyzji — pismo z 29.05.2025 WIFBY-KA.1610.1.2025

74 wg. danych ze Sprawozdan z WIF za lata 2022-2024

75 wg. wykazu wydanych decyzji — pismo z 29.05.2025 WIFBY-KA.1610.1.2025

76 wg. wykazu wydanych decyzji — pismo z 29.05.2025 WIFBY-KA.1610.1.2025
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ktérego zaliczy¢é mozna wyjasnienia wnioskodawcy ztozone samoistnie lub ztozone po wezwaniu
organu.

Kontrola w zakresie prawidtowosci ww. postepowan wykazata, iz akta postepowan administracyjnych
sg niekompletne - brak dowoddéw doreczen (w tym dokumentéow przekazywanych w formie
elektronicznej), brak oryginatéw dokumentéw, brak dowoddéw potwierdzajgcych realizacje przez organ
zasad postepowania administracyjnego (brak dowoddw podjecia decyzji organu w zakresie odstgpienie
od zasady wystuchania stron) co stanowi naruszenie zasad okreslonych w Kodeksie postepowania
administracyjnego, w zakresie stosowania nieautoryzowanego kanatu komunikacji.

Dla prowadzonych akt postepowania administracyjnego nie prowadzono metryki wskazanej w art. 66
Kodeksu postepowania administracyjnego, co uniemozliwia stwierdzenie poziomu integralnosci akt
postepowania.

W badanych aktach stwierdzono przekazywanie w formie elektronicznej dokumentéw
niestanowigcych dokumentéw elektronicznych lecz odwzorowania cyfrowe. Zgodnie z art. 39 § 1
Kodeksu postepowania administracyjnego, organ administracji publicznej dorecza pisma na adres do
doreczen elektronicznych, o ktérym mowa wart. 2 pkt 1ustawy z dnia 18 listopada 2020 r.
o doreczeniach elektronicznych, zwany dalej "adresem do doreczen elektronicznych", chyba ze
doreczenie nastepuje na konto w systemie teleinformatycznym organu albo w siedzibie organu.
Niniejsze nie zostato potwierdzone w analizowanych aktach — brak dowoddéw doreczen
elektronicznych, o ktérych mowa w art. 39! Kodeksu postepowania administracyjnego.

W zakresie realizacji art. 42 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, zgodnie z oswiadczeniem
kontrolowanego’® ze wzgledu na czynniki ekonomiczne organ podjat decyzje o doreczaniu decyzji
administracyjnych bez zwrotnego potwierdzenia odbioru i zastgpienie go doreczeniem zwyktym listem
poleconym bez zwrotnego potwierdzenia odbioru. Zgodnie z art. 46 Kodeksu postepowania
administracyjnego, odbierajgcy pismo potwierdza doreczenie mu pisma swoim podpisem ze
wskazaniem daty doreczenia. Przepisy regulujgce tryb doreczern w postepowaniu administracyjnym
majg na celu stworzenie warunkdw gwarantujgcych faktyczne doreczenie przesytki adresatowi, badz
stworzenie warunkdéw do jej swobodnego podjecia. Co wiecej, naruszenie przepisdw o doreczeniu,
moze oznaczac¢ bezskutecznos¢ doreczenia, o ile zostanie wykazane, ze pomimo tego naruszenia
przesytka do adresata dotarta i miat on mozliwos$¢ zapoznania sie z jej trescig. Niniejszego jednak nie
stwierdzono w toku kontroli. Skierowanie przesytki do doreczenia listem poleconym bez zwrotnego
potwierdzenia odbioru nie dyskwalifikuje tego doreczenia, a jedynie ewentualnie moze rodzié
trudnosci dowodowe co do podpisu i daty. Organ — pomimo braku w aktach sprawy dowodu
potwierdzenia odbioru pisma — bedzie musiat kazdorazowo dowodzié, ze pismo zostato doreczone,
gdyz akta sprawy nie zawierajg takiego dowodu. Dysponowanie przez organ pokwitowaniem odbioru
decyzji ma istotne znaczenie zwtaszcza, gdyby adresat kwestionowat fakt jej doreczenia. Pocztowy
dowdd doreczenia adresatowi przesytki jest bowiem dokumentem urzedowym potwierdzajgcym fakt
i date doreczenia zgodnie z danymi na dokumencie tym umieszczonymi i jako taki korzysta
z domniemania prawdziwosci.

W aktach spraw zgromadzone sg odwzorowania cyfrowe dokumentéw, co oznacza iz w aktach brak
jest dokumentéw opatrzonych podpisem (wtasnorecznym lub podpisem elektronicznym).

W aktach postepowan stwierdzono ,adnotacje” dotyczgce odstgpienia od realizacji zasady wskazanej
w art. 10 Kodeksu postepowania administracyjnego. Podstawg odstgpienia jest art. 10 ust. 2 Kodeksu
postepowania administracyjnego. Niekompletnosé akt postepowania skutkuje brakiem mozliwosci
stwierdzenia, czy wskazane odstgpienie znajduje uzasadnienie zgodne z dyspozycjq art. 10 § 2 Kodeksu
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postepowania administracyjnego. co moze stanowi¢ naruszenie art. 10 § 3 Kodeksu Postepowania
administracyjnego. Organ nie utrwala w sposdb wystarczajgcy w aktach, w formie dokonywanej
adnotacji, przyczyn odstgpienia od ww. zasady.

Ustalono, ze dla procesu Kujawsko - Pomorski WIF nie wprowadzit zadnej procedury wewnetrznej.
Prowadzenie akt postepowan administracyjnych nie byto nadzorowane w sposdb wystarczajacy, ktory
zapewniatby prawidtowos¢ jego prowadzenia oraz integralnos¢ dokumentac;ji.

Ww. dziatania sg dziataniem nierzetelnym. Proces nie byt wiasciwie nadzorowany i monitorowany
przez Kujawsko - Pomorskiego WIF. Kontrola zarzgdcza nie byta realizowana w sposdéb prawidfowy.

W pozostatym zakresie nie stwierdzono nieprawidtowosci.

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

W okresie 2022-2024 organ wydat nw. liczbe rozstrzygnieé®®:

2022 -6,
2023 -7,
2024 - 10.

Préba kontrolna®! — srednia 13 %
2022-1-16,6 %,

2023-1-14,2 %,

2024-1-10 %.

decyzje art. 88 upf / proba kontrolna

art 88 upf préba kontrolna

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

79 wykaz wydanych decyzji — pismo z 29.05.2025 WIFBY-KA.1610.1.2025
80 \g. danych ze Sprawozdar z WIF za lata 2022-2024
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Kontrola w zakresie prawidtowosci prowadzenia ww. postepowania administracyjnego wykazata
uchybienia.

Weryfikacja akt postepowan prowadzonych przez Kujawsko - Pomorskiego WIF wykazata, iz akta
postepowan sg prowadzone niezgodnie z zasadami wskazanymi w Kodeksie postepowania
administracyjnego — akta nie posiadajg metryki sprawy, brak integralnosci akt oraz brak dowodéw
potwierdzajgcych prawidtowe zastosowanie art. 10 § 2 Kodeksu postepowania administracyjnego -
podstaw podjecia przez organ decyzji o odstgpieniu o zasady wystuchania stron.

Ww. dziatanie jest dziataniem nierzetelnym. Proces nie byt wiasciwie nadzorowany i monitorowany
przez Kujawsko - Pomorskiego WIF.

Zachowaniu integralnosci akt sprawy stuzy metryka sprawy. Zgodnie z art. 66a Kodeksu postepowania
administracyjnego, w aktach sprawy zaktada sie metryke sprawy, w tresci ktorej wskazuje sie wszystkie
osoby, ktdre uczestniczyty w podejmowaniu czynnosci w postepowaniu administracyjnym oraz okresla
sie wszystkie podejmowane przez te osoby czynnosci wraz z odpowiednim odestaniem do
dokumentéw okreslajgcych te czynnosci. Metryka sprawy, wraz z dokumentami do ktérych odsyta,
stanowi obowigzkowa cze$¢ akt sprawy i jest na biezgco aktualizowana.

Ustalono, iz akta sprawy, prowadzone sg w formie papierowej (teczki aktowe), nie zawieraty metryki
spraw, a akta byty niezintegrowane (brak chronologii). Postepowania z zakresu art. 88 ust. 1 c ustawy
- Prawo farmaceutyczne nie zostaty zwolnione z obowigzku prowadzenia metryki sprawy.

Zgodnie z zasadg wystuchania stron (art. 10 Kodeksu postepowania administracyjnego), organy
administracji publicznej obowigzane s zapewni¢ stronom czynny udziat w kazdym stadium
postepowania, a przed wydaniem decyzji umozliwi¢ im wypowiedzenie sie co do zebranych dowodoéw
i materiatdw oraz zgtoszonych zgdan. Strona ma prawo do zajecia stanowiska wobec catosci dowodéw
i zadan zawartych w aktach sprawy. Zatem strona postepowania powinna by¢ poinformowana
o mozliwosci zajecia stanowiska, jak rGwniez o mozliwos¢ zapoznania sie z ich trescig (art. 73 Kodeksu
postepowania administracyjnego), chyba ze organ odstgpi od czynnosci wystuchania stron w trybie
wskazanym w art. 10 § 3 Kodeksu postepowania administracyjnego, tj. w formie adnotacji. Adnotacje
sporzadzane w kontrolowanych aktach spraw nie wskazujg powodu odstgpienia od ww. zasady.

Ustalono, ze dla procesu Kujawsko - Pomorski WIF nie wprowadzit zadnej procedury wewnetrznej. Brak
jest rowniez mapy procesu. Prowadzenie akt postepowan administracyjnych nie byto nadzorowane
w sposOb wystarczajgcy, ktory zapewniatby prawidtowos$é jego prowadzenia oraz integralnosc
dokumentaciji.

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

W pozostatym zakresie nie stwierdzono nieprawidtowosci.

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

W badanym okresie 2022-2024 organ wydat nw. liczbe rozstrzygniec?3:
2022 - 10 decyzji,

2023 — 1 decyzja,

2024 - 1 decyzja.

82 \ykaz wydanych decyzji — pismo z 29.05.2025 WIFBY-KA.1610.1.2025
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Préba kontrolna®* — $rednia 25 %
2022 -1-10%,

2023 -1-100 %,

2024 -1-100 %.

decyzje art. 120 upf / proba kontrolna

art. 120 préba kontrolna

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

Rekojmie nalezytego prowadzenia obrotu produktami leczniczymi daje podmiot, ktérego zachowanie
Swiadczy o przestrzeganiu ustawowych zasad prowadzenia okreslonego rodzaju dziatalnosci.
Obowigzki natozone na ten podmiot przepisami ustawy - Prawo farmaceutyczne, ustawy
o przeciwdziataniu narkomanii wyznaczajg granice, w jakich prowadzacy regulowang dziatalno$é moze
poruszac sie prowadzac te reglamentowang dziatalno$¢. Wymag rekojmi nalezytego prowadzenia
apteki jest warunkiem, jaki przedsiebiorca musi spetnia¢ nie tylko na etapie ubiegania sie o uzyskanie
zezwolenia, ale takze w czasie prowadzenia apteki.

Warunkiem zastosowania art. 120 ust. 1 pkt 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne jest stwierdzenie, iz
miato miejsce "naruszenia wymagan dotyczacych obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami
medycznymi", co wynika jednoznacznie z tresci tego przepisu. Zasady prowadzenie postepowania
administracyjnego okresla Kodeks postepowania administracyjnego. Realizacja zasad prowadzenia
postepowania administracyjnego gwarantuje, iz postepowanie zostanie przeprowadzone sprawnie
a prawa strony zostang zabezpieczone.

Ustalono, iz postepowania administracyjne prowadzone przez Kujawsko - Pomorskiego WIF
prowadzone byty z uchybieniami tj. akta spraw sg prowadzone z naruszeniem zasad okreslonych
w Kodeksie postepowania administracyjnego,

Kontrola w zakresie prawidtowosci ww. postepowan wykazata, iz akta postepowan sg niekompletne:
brak dowoddéw doreczen brak dokumentédw w aktach wskazanych w rozstrzygnieciach brak raportéow
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z kontroli w aktach postepowania administracyjnego zidentyfikowano odwzorowania cyfrowe oraz
kopie dokumentdéw zamiast oryginatéw bez potwierdzenia za zgodnos$¢ z oryginatem.

Zgodnie z o$wiadczeniem kontrolowanego®organ w toku postepowania administracyjnego wigcza
protokoty z kontroli, ewentualnie inne dokumenty na ktére powotuje sie w rozstrzygnieciu, na czas
trwania postepowania do materiatu dowodowego (strona moze sie z nimi zapoznad), a po zakoriczeniu
postepowania administracyjnego sg dotgczone do akt postepowania kontrolnego.

Postepowanie administracyjne jest postepowaniem odrebnym od postepowania kontrolnego. Zasady
prowadzenia postepowania administracyjnego, w tym zawartosci akt takiego postepowania okresla
Kodeks postepowania administracyjnego. Zgodnie z art. 75 wskazanej ustawy, jako dowdd nalezy
dopusci¢ wszystko, co moze przyczyni¢ sie do wyjasnienia sprawy, a nie jest sprzeczne z prawem.
W tym celu organ prowadzacy postepowanie moze w formie postanowienia dopusci¢ dowdd w postaci
wynikéw kontroli przeprowadzonej w podmiocie nadzorowanym w toku ktdrej stwierdzono
nieprawidtowosci. Kodeks postepowania administracyjnego nie przewiduje instytucji czasowego
dopuszczenia dowodu, gdzie po uptywie wyznaczonego czasu (np. prowadzenia postepowania)
dowody nie stanowig juz czesci akt sprawy i sg przenoszone do inne sprawy (nawet pierwotnej). Akta
sprawy administracyjnej to zbidor dokumentow zgromadzonych w toku postepowania
administracyjnego, zawierajacy wszelkie informacje, dowody i materiaty istotne dla rozstrzygniecia
danej sprawy. Dopuszczenie dokumentacji — wynikéw kontroli powoduje, iz wyniki te stajg sie czesciag
akt sprawy administracyjnej bez mozliwosci ich ,,odfgczenia”. Catos¢ dokumentacji na podstawie ktérej
wydano rozstrzygniecie wtadcze musi pozostaé na trwate w aktach tegoz postepowania. Sposdb
postepowania z aktami sprawy administracyjnej jaki ma miejsce w jednostce kontrolowanej polegajacy
na dotaczaniu i odtgczaniu od akt sprawy administracyjnej dokumentacji pobieranej z akt sprawy
kontrolnej nalezy uzna¢ na nieprawidtowy i nie zapewniajgcy integralnosci akt zaréwno sprawy
administracyjnej, jak i kontrolnej. Zasady prowadzenia teczki zbiorczej, wynikajace z przepiséw
dotyczacych archiwizacji, nie znajdujg tutaj zastosowania. Zasady prowadzenia akt postepowania
administracyjnego wynikajg z Kodeksu postepowania administracyjnego i muszg by¢ realizowane przez
organ prowadzacy postepowanie bez wzgledu na przyjety w organizacji obieg dokumentacji. Akta
postepowan, zaréwno administracyjnych, jak i kontrolnych w zakresie sktadowych okreslonych
w odpowiednich do prowadzenia dziatan nadzorczych normatywach muszg byé kompletne zaréwno
w toku prowadzenia ww. postepowan, jak i po ich zakonczeniu na potrzeby archiwizacji. W aktach
muszg znajdowac sie wszystkie dowody na postawie ktérych wydano rozstrzygniecie. Akta stanowia
bowiem materiat do oceny zgodnosci z przepisami prawa rozpoznania i rozstrzygniecia sprawy. Akta
tworzy sie dla indywidualnie rozstrzyganej sprawy a sprawa kontrolna i sprawa administracyjna to
odrebne sprawy. Dziatanie organu polegajace na dowolnym zarzadzaniu sktadnikami akt postepowania
administracyjnego nalezy uznac za nierzetelne i ograniczajgce mozliwos$¢ weryfikacji realizacji procesu.

Ponadto stwierdzono, iz organ prowadzi korespondencje ze strong postepowania przy uzyciu
nieprawidtowych narzedzi elektronicznych (korespondencja mailem nie opatrzona podpisem
elektronicznym, wezwania do wyjasnien drogg mailowg, niewtasciwe doreczenia).

Wskazane uchybienia stanowig naruszenie zasad wskazanych Kodeksie postepowania
administracyjnego.

Kodeks postepowania administracyjnego normuje postepowanie przed organami administracji
publicznej w nalezacych do witasciwosci tych organdéw sprawach indywidualnych rozstrzyganych
w drodze decyzji administracyjnych. Postepowania w przedmiocie art. 120 ustawy
- Prawo farmaceutyczne nie zostaty wytgczone z zasad Kodeksu postepowania administracyjnego, co
oznacza, iz czynnosci wykonywane przez organ, sposoby komunikacji ze strong postepowania w tym
kwestie doreczen oraz sposdb prowadzenia akt sg szczegétowo uregulowane.
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Zgodnie z art. 10 Kodeksu postepowania administracyjnego, organy administracji publicznej
obowigzane sg zapewnié stronom czynny udziat w kazdym stadium postepowania, a przed wydaniem
decyzji umozliwi¢ im wypowiedzenie sie co do zebranych dowoddéw i materiatéw oraz zgtoszonych
zadan. Niniejsze nie oznacza, iz ww. zasada wystuchania stron moze sie odbywaé w sposéb dowolny,
tj. dowolnym kanatem komunikacji. W postepowaniu administracyjnym obowigzuje zasada pisemnosci
€0 0znacza, iz zaréwno pisma sporzadzane przez organ jak i przedtozone do organu, w tym stanowiska
strony, muszg czyni¢ zado$¢ zasadom dotyczagcym podpisu (podpis wtasnoreczny dla dokumentacji
papierowej oraz podpis elektroniczny dla pism utrwalanych w formie elektronicznej. Pisma
- stanowiska strony przedktadane w trakcie postepowania administracyjnego w formie elektronicznej
muszg by¢ opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym. Zasady doreczen elektronicznych
realizowanych przez organ okresla art. 39' Kodeksu postepowania administracyjnego. Wezwania do
wyjasnien w toku postepowania wymagajace potwierdzenia doreczenia nie moga sie zatem odbywac
drogg mailowa. Doreczenia elektroniczne w postepowaniu administracyjnym nie przewidujg takiego
kanatu komunikacyjnego. Taki kanat komunikacyjny nie gwarantuje potwierdzenia doreczenia, co
oznacza, iz organ nie jest w stanie wykazac nie tylko czy wezwanie do wyjasnien zostato dostarczone
ale kiedy i od jakiej daty nalezy liczy¢ zobowigzanie do ztozenia wyjasnien.

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

Organ nie zapewnit prowadzenia akt postepowan administracyjnych w sposéb odzwierciedlajgcy
przebieg zatatwiania i rozstrzygania spraw. W aktach postepowania administracyjnego nie znajdujg sie
dokumenty bedace materiatem dowodowym na podstawie ktérego organ wydat rozstrzygniecie,
w tym te na ktdre organ wskazywat w uzasadnieniu rozstrzygnieciu.

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

Akta administracyjne powinny by¢ prowadzone zgodnie z ww. wymogami, a wiec przede wszystkim
oddzielnie dla kazdej sprawy. Organ nie stosuje poprawnego ,scalenia” akt, albo w formie teczek
zbiorczych lub poprzez zataczenie kopii akt kontrolnych jako materiatu dowodowego do wszczetego
z urzedu postepowania w trybie art. 120 ustawy- Prawo farmaceutyczne.

Wskazania réwniez wymaga, iz niezidentyfikowane w kontrolowanych aktach braki dowodéw
doreczen w sposdb oczywisty utrudniajg organowi udowodnienie prawidtowosci realizowanych
doreczen, w szczegdlnosci w zakresie doreczenia rozstrzygniecia. Zgodnie z oswiadczeniem
kontrolowanego® przedstawiono dowody doreczen, co potwierdza iz doreczenie rozstrzygnieé
nastgpito w sposéb prawidtowy jednakze w toku kontroli nie stwierdzono braku doreczenia lecz brak

86 pismo z dnia 15.07.2025 r. (znak: WIFBY-KA.1610.1.2025)- Zatacznik nr 2
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dowoddéw doreczen w aktach postepowania administracyjnego. Dowody doreczen zostaty
przedstawione nastepczo i stanowig dowdd na doreczenie nie zas na kompletnosé akt.

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

Stopka wygenerowana w tresci wiadomosci elektronicznej z poczty elektronicznej nie stanowi podpisu
osoby sktadajgcej wyjasnienia. Podpis warunkuje, ze wyjasnienia pochodzg od osoby wezwane;.
Podanie, ktore nie jest podpisane przez wnoszgcego, nie wywotuje zadnych skutkéw prawnych
zwigzanych z jego wniesieniem, przede wszystkim za$ nie daje mozliwosci jego merytorycznego
rozpatrzenia. Z powyzszego przepisu wynika, ze podpis jest niezbednym elementem kazdego podania
wnoszonego do organu administracji publicznej.

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

Stosowane przez organ sposoby wzywania stron postepowania do wyjasnien (forma mailowa ) nalezy
uznaé za wadliwe i niezgodne z wymogami art. 50 i nast. Kodeksu postepowania administracyjnego
oraz wykluczajgce mozliwos¢ wykazania przez organ dowoddéw doreczenia.

Ustalono, ze dla procesu Kujawsko - Pomorski WIF nie wprowadzit zadnej procedury wewnetrznej. Brak
jest rowniez mapy procesu. Prowadzenie akt postepowan administracyjnych nie byto nadzorowane
w sposOb wystarczajgcy, ktéry zapewniatby prawidtowos$é jego prowadzenia oraz integralnosc
dokumentacji.
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Ww. dziatania sg dziataniem nierzetelnym. Proces nie byt wiasciwie nadzorowany i monitorowany
przez Kujawsko - Pomorskiego WIF. Kontrola zarzadcza nie byta realizowana w sposéb prawidtowy.

W pozostatym zakresie nie stwierdzono nieprawidtowosci.

2.3.4. Proces - decyzje administracyjne - art. 127cb ust. 4 ustawy - Prawo farmaceutyczne - decyzje
w przedmiocie natozenia administracyjnych kar pienieznych (potwierdzanie autentycznosci
i wycofywanie unikalnych kodéw produktéw leczniczych).??

W badanym okresie 2022-2024 organ natozyt nw. liczbe karé:

2022 -5 decyzji,

2023 — 17 (19%) decyzji,
2024 - 22 decyzji.
Proba®® — srednia 7 %
2022 -1-20%,

2023 -1-5,2%,
2024-1-4,5%.

decyzje art. 127cb / préba kontrolna

artl27cb préba kontrolna

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

Organ, zgodnie z art. 127 d ustawy - Prawo farmaceutyczne, jest uprawniony do naktadania kar
pienieznych w formie decyzji administracyjnej. W tym zakresie organ prowadzi postepowania
administracyjne wszczete z urzedu na podstawie zakoriczonego postepowania kontrolnego oraz
postepowania na skutek biezgcej analizy danych w systemie NMVS. Przepis art. 127 d ustawy - Prawo

87 wykaz wydanych decyzji — pismo z 29.05.2025 WIFBY-KA.1610.1.2025

88 wg. danych ze Sprawozdar z WIF za lata 2022-2024

89 wykaz wydanych decyzji — pismo z 29.05.2025 WIFBY-KA.1610.1.2025

90 analizie poddano sprawy- znak: WIFBY-KK.8523.4.24.2022; WIFBY-KK.8523.4.30.2023; WIFBY-KK.8523.8.14.2024.

91 Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgce dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegétowych zasad dotyczacych zabezpieczern umieszczanych na
opakowaniach produktow leczniczych stosowanych u ludzi z dnia 2 pazdziernika 2015 r. (Dz.Urz.UE.L 2016 Nr 32, str. 1)
wskazuje na obowigzek: weryfikacji zabezpieczern (autentyczno$¢ niepowtarzalnego identyfikatora, integralnos$é¢ elementu
uniemozliwiajgcego naruszenie opakowania); weryfikacji autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora; weryfikacji
w kresie wycofania i przywrdcenia niepowtarzalnego identyfikatora; weryfikacji przy dostawie czesci opakowania oraz
obowigzki w przypadku niemoznosci weryfikacji autentycznosci i wycofania niepowtarzalnego identyfikatora.
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farmaceutyczne, o charakterze procesowym. reguluje tryb postepowania w przedmiocie natozenia
kary pienieznej za wskazany delikt. Do postepowania w przedmiocie natozenia kar pienieznych maja
zastosowanie przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego. W tym zakresie organ prowadzi
postepowania administracyjne wszczete z urzedu na podstawie zakonczonego postepowania
kontrolnego. Postepowanie kontrolne jest postepowaniem odrebnym i zgodnie z ustawg - Prawo
farmaceutyczne konczy sie z dniem sporzadzenia ostatecznego protokotu z kontroli (rozpatrzenia
ewentualnych zastrzezen do tresci protokotu). Weryfikacja akt postepowan pozwala na stwierdzenie,
iz zasady prowadzenia postepowania administracyjnego okreslone Kodeksie postepowania
administracyjnego zostaty naruszone poprzez zidentyfikowane nastepujgce uchybienia tozsame
z uchybieniami opisanymi w pkt. 2.3.3.

Zgodnie z oswiadczeniem kontrolowanego®? postepowania sg wszczynane na podstawie danych
z systemu NMVS oraz na podstawie wynikéw kontroli. Niniejsze nie znajduje jednak odzwierciedlenia
w aktach postepowan administracyjnych brak jest bowiem wynikéw kontroli oraz raportéw
wygenerowanych z ww. systemu, co oznacza, iz akta postepowan sg niekompletne. Wskazania
wymaga, iz akta postepowania kontrolnego sg aktami odrebnymi od akt postepowania
administracyjnego. Ww. dziatania nalezy uznac za dziatania nierzetelne.

Kara pieniezna wynikajgca z art. 127cb ustawy - Prawo farmaceutyczne, zgodnie z art. 127d, naktadana
jest w drodze decyzji administracyjnej. W weryfikowanych aktach postepowan administracyjnych nie
zidentyfikowano materiatu dowodowego bedgcego podstawg wydania rozstrzygniecia oraz brak jest
dowoddéw doreczen, co wskazuje na realizowanie doreczen w innych trybach. Niniejsze wskazuje na
niewtasciwy sposdb prowadzenia akt sprawy i naruszenie zasad Kodeksu postepowania
administracyjnego.

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

Ww. dziatania sg dziataniem nierzetelnym. Proces nie byt wiasciwie nadzorowany i monitorowany
przez Kujawsko - Pomorskiego WIF. Kontrola zarzgdcza nie byta realizowana w sposdb prawidtowy.
W pozostatym zakresie nie stwierdzono nieprawidtowosci.

2.3.5. Proces - decyzje administracyjne - art. 129d ustawy - Prawo farmaceutyczne - decyzje
w przedmiocie natozenia administracyjnych kar pienieznych (wysytkowa sprzedaz lekéw
ograniczonych wiekiem pacjenta)®3

W badanym okresie 2022-2024 organ nie wydat zadnego rozstrzygniecia - decyzji®~.

Ustalono, ze dla proces Kujawsko - Pomowski WIF nie wprowadzit zadnej procedury wewnetrznej. Brak
jest rowniez mapy procesu.

2.3.6 Proces - Decyzje administracyjne dotyczace aptek ogélnodostepnych®®

92 pismo z dnia 15.07.2025 r. (znak: WIFBY-KA.1610.1.2025)

93 wykaz wydanych decyzji — pismo z 29.05.2025 WIFBY-KA.1610.1.2025
94 wg. danych ze Sprawozdar z WIF za lata 2022-2024

95 wykaz wydanych decyzji — pismo z 29.05.2025 WIFBY-KA.1610.1.2025
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W badanym okresie 2022-2024 organ wydat rozstrzygniecia w przedmiocie zezwolenie na
prowadzenie/ wygaszenie zezwolenia/cofniecie zezwolenia/przeniesienie zezwolenia) w nw. liczbie®:
2022- 17 decyzji;

2023 — 23 (25%) decyzji;

2024 - 13 decyzji.

Préoba®® — srednia 10,9 %

2022-3-17,6 %;

2023-1-4%;

2024-2-15,3 %.

decyzje - apteki ogélnodostepne / proba
kontrolna

decyzje - apteki ogélnodostepne proéba kontrolna

Kontrola w zakresie prawidtowosci prowadzenia postepowan administracyjnych wykazata uchybienia.
Akta postepowan sg prowadzone niezgodnie z zasadami okreslonymi w Kodeksie postepowania
administracyjnego. Akta sg niekompletne, o czym swiadczy tres¢ rozstrzygnie¢ organu, w ktérych to
organ powofuje sie na dokumenty nie znajdujgce sie w aktach postepowania. Brak jest rowniez
dowoddéw doreczenia. Dowody doreczen ,innych” lub ,,zastepczych” w postaci maila lub kopii.

Ponadto stwierdzono réwniez, iz w toku postepowan administracyjnych wyjasnienia sktadane przez
strony postepowania lub w imieniu strony postepowania nie sg opatrywane podpisem, co oznacza, iz
organ nie ma mozliwosci weryfikacji czy wyjasnienie de facto zostaty ztozone przez strone
postepowania lub w imieniu tejze, co skutkowa¢ powinno przedtozeniem do akt postepowania
stosowanych umocowan. Organ nie wzywat osdb sktadajgcych wyjasnienie do uzupetnienia brakéw
formalnych. Organ ma obowigzek wezwaé wnoszgcego podanie do uzupetnienia brakéw formalnych.

Zgodnie z o$wiadczeniem kontrolowanego®®, w weryfikowanej sprawie petnomocnik stron ztozyt pisma
w formie kserokopii zatgczonych do maila w celu przyspieszenia zatatwienia sprawy (zgodnie
z zasadg szybkosci i prostoty postepowania z art. 12 Kodeksu postepowania administracyjnego),
natomiast oryginaty tych pism zostaty dostarczone osobiscie przez petnomocnika przed zatatwieniem
sprawy.

Zgodnie z art. 64 Kodeksu postepowania administracyjnego, jezeli podanie nie spetnia innych wymagan
ustalonych w przepisach prawa (brak podpisu) nalezy wezwa¢ wnoszgcego do usuniecia brakéw
W wyznaczonym terminie, nie krétszym niz siedem dni, z pouczeniem, ze nieusuniecie tych brakéw
spowoduje pozostawienie podania bez rozpoznania. W weryfikowanych aktach administracyjnych
organ nie wzywat do uzupetnienia brakéw formalnych a wskazane w toku postepowania wyjasnienia

96 wg. danych ze Sprawozdar z WIF za lata 2022-2024

97 wykaz wydanych decyzji — pismo z 29.05.2025 WIFBY-KA.1610.1.2025

98 analizie poddano sprawy - znak: WIFBY-KK.8520.3.10.2021; WIFBY-KK.8520.3.7.2021; WIFBY-KK.8520.4.1.2022; WIFBY-
DT.8520.3.1.2023; WIFBY-KK.8520.3.2.2024; WIFBY-KK.8520.4.3.2023.

99 pismo z dnia 15.07.2025 r. (znak: WIFBY-KA.1610.1.2025)

ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa www.gif.gov.pl
tel. 224410736 gif@gif.gov.pl
fax 22 44 10 737

Strona 42 z 52



byty rozpoznane przez organ mimo, iz zgodnie z przepisami Kodeksu postepowania administracyjnego
powinny pozostac bez rozpoznania. Prowadzenie postepowania bez wezwania do usuniecia takiego
braku lub gdy braki takie nie zostaty uzupetnione prowadzi do naruszenia zasady skargowosci.
Wskazana przez kontrolowanego zasada szybkosci postepowania, wynikajgca z art. 12 Kodeksu
postepowania administracyjnego nie zostaje naruszona jesli organ prowadzacy postepowania stosuje
sie do przepiséw regulujgcych postepowanie i przestrzega wyznaczonych terminéw. Art. 12 Kodeksu
postepowania administracyjnego nie deroguje pozostatych przepisow ww. kodeksu ale jest ich
egzemplifikacja.

Z ogdlnych zasad postepowania administracyjnego wynika, ze organy administracji publicznej maja
obowigzek dziata¢ wnikliwie i szybko, postugujac sie mozliwie najprostszymi srodkami prowadzgacymi
do zatatwienia sprawy, a takze obowigzek podejmowania wszelkich krokéw niezbednych do jej
wyjasnienia i zatatwienia. Realizacja zasady szybkos$ci postepowania zagwarantowana zostafa
przepisami okreslajgcymi terminy zatatwienia sprawy. Przepis art. 35 § 1 stanowi, ze organy
administracji publicznej obowigzane sg zatatwi¢ sprawy bez zbednej zwtoki. Niezwtocznie powinny by¢
zatatwiane sprawy, ktére mogg by¢ rozpatrzone w oparciu o dowody przedstawione przez strone
tacznie z zadaniem wszczecia postepowania lub w oparciu o fakty i dowody powszechnie znane albo
znane organowi z urzedu, przed ktérym toczy sie postepowanie, bagdZ mozliwe do ustalenia na
podstawie danych, ktérymi rozporzadza ten organ (art. 35 § 2).

Z pojeciem "przewlektego prowadzenia postepowania" wigze sie sytuacja prowadzenia postepowania
w sposéb nieefektywny, poprzez wykonywanie czynnosci w duzym odstepie czasu badz wykonywaniu
czynnosci pozornych, powodujacych, ze formalnie organ nie jest bezczynny. Przewlektosé
w prowadzeniu postepowania wystgpi, gdy organ nie zatatwia sprawy w ww. terminie, a podejmowane
przez niego czynnosSci procesowe nie charakteryzujg sie niezbedng koncentracjg w Swietle art. 12,
wzglednie majg charakter czynnosci pozornych, nieistotnych dla zatatwienia sprawy. Stosowanie sie
do zasad wskazanych w Kodeksie w tym do art. 64 nie oznacza przewlektego prowadzenia
postepowania. Podanie wniesione przez strone za posrednictwem zwyktej poczty e-mail powinno
zatem zostaé pozostawione przez organ administracji bez rozpoznania na podstawie art. 63 § 1
Kodeksu postepowania administracyjnego, a wnoszacy podanie winien o tym zosta¢ zawiadomiony
poprzez wyznaczenie terminu do uzupetnienia braku formalnego.

Zasada ogodlna szybkosci postepowania oraz wyptywajacy z niej obowigzek niezwtocznego zatatwienia
sprawy nie moze prowadzi¢ do naruszenia przepisOw prawa, tj. pomijania form postepowania,
naruszania uprawnien procesowych stron w imie "szybkosci". Z tej zasady nie mogg wynika¢ zadne
wyjatki od norm kodeksowych poza tymi, na ktére ze wzgledu na niedopuszczalnos¢ zwtoki wyraznie
zezwala sama ustawa.

Stwierdzono rdéwniez, iz na rozstrzygnieciach dokonywane sg adnotacje odreczne. Ingerencja
w rozstrzygniecie organu moze pozbawi¢ rozstrzygniecie waloru wiarygodnosci. Rozstrzygniecie
organu nie moze tez stanowic brudnopisu.

Zidentyfikowano rowniez brak wystarczajgcego udokumentowania weryfikacji uiszczenia optaty
skarbowej od przedfozonego petnomocnictwa, w tym rowniez w zakresie zwolnienia od optaty
skarbowej ( brak adnotacji o podstawie zwolnienia).

W zakresie realizacji przez strony postepowania uprawnienia wynikajgcego z art. 73 Kodeksu
postepowania administracyjnego. Zgodnie ze wskazanym przepisem, strona ma prawo wgladu w akta
sprawy, sporzgdzania z nich notatek, kopii lub odpiséw. Prawo to przystuguje rowniez po zakoriczeniu
postepowania.

Prawo wgladu do akt jest jednym z podstawowych praw procesowych strony i stanowi ono
konkretyzacje prawa strony wynikajgcego z zasady czynnego udziatu w postepowaniu. W toku kontroli
stwierdzono kazdorazowe wyrazanie zgody przez organ, na ustalonym blankiecie, na przeglad akt.
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Kontrolowany wyjasnit'®, ze wyraza zgode z uwagi na ewentualng tajemnice przedsiebiorstwa lub inng
prawnie chroniong tajemnice, ktora moze sie znajdowa¢ w dokumentach a adnotacja , wyrazam
zgode” oznacza informacje dla pracownika administracyjnego, ktéry udostepnia akta, ze
zweryfikowane zostato czy strona moze zapoznad sie z wszystkimi aktami postepowania i akta nie
zawierajg informacji objetych tajemnicg prawnie chroniong (tajemnica przedsiebiorstwa, informacje
niejawne).

Zgodnie z art. 73 Kodeksu postepowania administracyjnego strona ma prawo wglgdu w akta sprawy,
sporzadzania z nich notatek, kopii lub odpiséw. Prawo to przystuguje réwniez po zakorniczeniu
postepowania. Niniejsze oznacza, iz strona ma nieograniczony i staty dostep do akt postepowania.
Prawo wglgdu do akt jest jednym z podstawowych praw procesowych strony i stanowi ono
konkretyzacje prawa strony wynikajgcego z zasady czynnego udzialu w postepowaniu. Zadanie
umozliwienia stronie przegladania akt sprawy moze by¢ zatatwione albo przez czynnos¢ materialno-
techniczng w postaci wglagdu w akta, albo przez wydanie postanowienia o odmowie wgladu
z art. 74 § 2 Kodeksu postepowania administracyjnego.

Praktyka kazdorazowego wyrazania zgody, na dostep do akt dla strony postepowania, przez organ, na
ustalonym blankiecie, nie znajduje potwierdzenia w kodeksie postepowania administracyjnego. Wglad
w akta sprawy dla strony postepowania nie jest uzalezniony od wyrazenia uprzedniej zgody przez
organ, ktéry prowadzi postepowanie. Przepisy przewidujg mozliwo$¢ odmowy wgladu ale wytgcznie
w formie postanowienia, w stanie prawnym wskazanym w art. 74 Kodeksu postepowania
administracyjnego. Inne czynnosSci organu (pisemna zgoda na Zzgdaniu strony na wewnetrznym
blankiecie) moze stanowié ograniczenie poddania merytorycznej kontroli dziatan organu. Ww. blankiet
nie jest rowniez dowodem na dokonanie wglagdu w akta. W kazdym przypadku, w ktérym organ uznaje,
ze podanie wniesione w trybie art. 73 Kodeksu postepowania administracyjnego nie moze zostac
zatatwione pozytywnie, winien wydac¢ postanowienie, na ktére, stuzy zazalenie.

Organ w wyjasnieniach wskazuje na tajemnice ustawowo chronione znajdujgce sie w aktach sprawy,
ktére wymagaja, weryfikacji prawa do wgladu do akt dla strony postepowania. Zgodnie z art. 11 ustawy
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencjil®?, czynem nieuczciwej konkurencji jest ujawnienie,
wykorzystanie lub pozyskanie cudzych informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa przez
ktérg rozumie sie informacje techniczne, technologiczne, organizacyjne przedsiebiorstwa lub inne
informacje posiadajgce wartos¢ gospodarczg, ktdre jako catosc lub w szczegdlnym zestawieniu i zbiorze
ich elementdéw nie s3 powszechnie znane osobom zwykle zajmujgcym sie tym rodzajem informacji albo
nie sg fatwo dostepne dla takich osdb, o ile uprawniony do korzystania z informacji lub rozporzadzania
nimi podjat, przy zachowaniu nalezytej starannosci, dziatania w celu utrzymania ich w poufnosci.
Zastrzezenie tajemnicy przedsiebiorstwa kazdorazowo powinno zosta¢ szczegdétowo zweryfikowane
przez organ. Organ nie moze bezkrytycznie przyjmowac lub zaktadaé zastrzezenia informacji
dotyczacych strony, gdyz mogtoby to prowadzi¢ do utajnienia niemal wszystkich informacji zawartych
w jej pismach, a to podwazatoby zasade okreslong w art. 73 § 1 Kodeksu postepowania
administracyjnego.

Naczelng zasadg postepowania administracyjnego jest jawnos¢ tego postepowania dla stron, ktéra
obejmuje miedzy innymi prawo strony do zapoznania sie ze wszelkimi materiatami zgromadzonymi
W sprawie oraz prawo przedstawienia przez strone swojego stanowiska co do tych materiatow (art. 9,
art. 10iart. 73 § 1). Wyjatki od tej zasady mogg wynikac tylko z ustawy i nie mogg by¢ interpretowane
rozszerzajgco, na co moze wskazywac wyznaczony przez organ sposob realizacji uprawnienia strony do
realizacji wglagdu w akta sprawy przedstawiony w toku kontroli (zgoda organu).

Wskazania rowniez wymaga, iz akta przedstawione do weryfikacji w toku kontroli nie zawieraty
informacji niejawnych a mimo to organ dokonywat jednoosobowo weryfikacji pod katem dostepu do
akt sprawy strony postepowania. Status ws. kwalifikacji danych zgromadzonych w aktach sprawy jako
objetych tajemnicg objeta klauzulg stwierdzono w oparciu o zasady wynikajgce z ustawy o ochronie

100 pismo z dnia 15.07.2025 r. (znak: WIFBY-KA.1610.1.2025)
101 pz, U. 22022 poz. 1233
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informacji niejawnych. Co wiecej w toku kontroli organ nie wskazywat, iz akta zawierajg ww.
informacje, w tym nie zadat przedstawienia przez kontrolujgcych upowaznien do przetwarzania
informacji niejawnych lub poswiadczen bezpieczeristwa. Niniejsze oznacza, iz takie informacji nie sg
przetwarzane w aktach spraw.

Procedura wdrozona w jednostce kontrolowanej jest nieadekwatna do procesu wgladu i powinna by¢
stosowana w procesie dostepu. Sg to dwa rdzne procesy. Proces wgladu jest uprawnieniem strony
postepowania zas proces dostepu to uprawnienie ,nie-strony” z ktérg wigzg sie ograniczenia. Proces
dostepu dla ,nie-strony” reguluje ustawa o dostepie do informac;ji publicznej wyznaczajac, iz decyzje
organu w zakresie odmowy dostepu do informacji publicznej odbywa sie w $cisle okreslonej formie —
decyzji administracyjnej.

Organ realizujgc art. 73 Kodeksu postepowania administracyjnego nie realizuje procesu udostepniania
akt na co wskazywat w toku kontroli lecz prawo do wgladu do akt. Tajemnica akt postepowania
administracyjnego nie obejmuje zastrzezenia tresci akt dla strony postepowania, z wytgczeniem scisle
okreslonych przypadkéw wynikajacych z ochrony informacji niejawnych, ktére i tak wykluczajg
przechowywanie akt postepowania w sposéb wynikajacy z przyjetego w organizacji obiegu
dokumentdéw, ktéry nie odpowiada ww. warunkom.

W procesie wgladu strony do akt analiza, ktéra musi by¢ dokonywana kazdorazowo to weryfikacja
osoby, ktéra zazgdata przegladu akt (weryfikacja umocowania do reprezentowania strony
postepowania). Obowigzkiem organu administracji jest wydanie postanowienia w trybie art. 74 § 2
o odmowie wgladu takze wdwczas, gdy przyczyng odmowy jest nieuznanie wnioskodawcy za strone
postepowania.

Jawnosé postepowania administracyjnego moze by¢ rozwazana w dwdch aspektach: tzw. jawnosci
wewnetrznej (wzglednej), to jest jawnosci wobec stron i uczestnikdw postepowania na prawach
strony, oraz jawnosci zewnetrznej, to jest jawnosci wobec podmiotéw niebedgcych uczestnikami
postepowania. Jawnos¢ wewnetrzna jest Scisle zwigzana z zasadami ogdlnymi czynnego udziatu strony
w postepowaniu (art. 10 § 1), budzenia zaufania uczestnikdw postepowania do wtadzy publicznej (art.
8) oraz informowania (art. 9). Zasadnos¢ zastrzezenia tajemnic ustawowo chronionych, tj. ich ocena,
powinna by¢ dokonywana na podstawie zasad okreslonych w przepisach regulujgcych dostep do ww.
danych, a nie w drodze arbitralnej decyzji organu.

Ustalono, ze dla procesu Kujawsko - Pomorski i WIF nie wprowadzit zadnej procedury wewnetrznej.
Brak jest rédwniez mapy procesu. Prowadzenie akt postepowan administracyjnych nie jest
nadzorowane w sposéb wystarczajgcy, ktéry zapewniatby prawidtowosé jego prowadzenia oraz
integralnos¢ dokumentacji.

Ww. dziatania sg dziataniem nierzetelnym. Proces nie byt wiasciwie nadzorowany i monitorowany
przez Kujawsko - Pomorskiego WIF. Kontrola zarzgdcza nie byta realizowana w sposob prawidtowy.
W pozostatym zakresie nie stwierdzono nieprawidtowosci.

2.3.7. Proces - Decyzje administracyjne dotyczgce punktéow aptecznych?

W badanym okresie 2022-2024 organ wydat rozstrzygniecia w przedmiocie zezwolenia na
prowadzenie/ wygaszenie zezwolenia/cofniecie zezwolenia/przeniesienie zezwolenia) w nw. liczbie 193;

2022 - 6 decyzji,

2023 — 12 (13%4) decyzji,
2024 - 5 decyzji.

102 \yykaz wydanych decyzji — pismo z 29.05.2025 WIFBY-KA.1610.1.2025
103 \yg. danych ze Sprawozdar z WIF za lata 2022-2024
104 \yykaz wydanych decyzji — pismo z 29.05.2025 WIFBY-KA.1610.1.2025
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Prébal® — $rednia 12,5 %
2022-1-16,6 %,

2023 -1-7,7 %,

2024 -1 - 20 %.

decyzje - punkty apteczne / préba kontrolna

decyzje - punkty apteczne préba kontrolna

Kontrola w zakresie prawidtowosci prowadzenia postepowan administracyjnych wykazata na
uchybienia w przedmiocie braku wezwan do uzupetnienia brakéw formalnych (korespondencja od
whnioskodawcy przekazywana mailem bez podpisu elektronicznego), braku dowoddéw doreczen,
Weryfikacja akt postepowania pozwala na stwierdzenie, iz akta postepowania administracyjnego s3
prowadzone niezgodnie z zasadami okreslonymi w Kodeksie postepowania administracyjnego, w tym
organ nie identyfikowat brakéw formalnych (wnioski i wyjasnienia przekazywane drogg elektroniczng
bez podpisu). Organ nie wypetniat obowigzku wskazanego w art. 64 Kodeksu postepowania
administracyjnego. Art. 64 § 2 Kodeksu postepowania administracyjnego podlega wykfadni scistej,
a jego stosowanie stuzy usunieciu brakéw formalnych pisma wynikajacych ze $cisle okreslonych
przepisdw prawa, a wiec innymi sfowy usunieciu brakéw w zakresie odnoszgcym sie do ustalonych tymi
przepisami prawa wymagan. Wobec tego, ze brakami podania sg niewatpliwie takie tylko braki, ktére
uniemozliwiajg nadanie mu biegu. Organ zobowigzany jest do wezwania wnioskodawcy w celu
usuniecia okreslonego braku, a jezeli brak zostanie konwalidowany, przyjmuje sie fikcje, ze podanie nie
byto dotkniete brakiem od chwili wniesienia. Braki nie zostaty konwalidowane.

Ustalono, ze dla procesu Kujawsko - Pomorski WIF nie wprowadzit zadnej procedury wewnetrznej.
Brak jest rodwniez mapy procesu. Prowadzenie akt postepowan administracyjnych nie jest
nadzorowane w sposOb wystarczajacy, ktory zapewniatby prawidtowos$¢ jego prowadzenia oraz
integralnos¢ dokumentacji.

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

2.3.8. Proces — Decyzje administracyjne dotyczace aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatéw farmacji
szpitalnej.106

W badanym okresie 2022-2024 organ decyzje w nw. Liczbie:?”
2022 - 6 ( 7%%8) decyzji,
2023 — 3 decyzje,

105 3nalizie poddano sprawy- znak: WIFBY-KK.8530.1.1.2021; WIFBY-DW.8530.4.2023; WIFBY-KK.8530.3.4.2023.
106 \yykaz wydanych decyzji — pismo z 29.05.2025 WIFBY-KA.1610.1.2025

107 \vg. danych ze Sprawozdar z WIF za lata 2022-2024

108 \yykaz wydanych decyzji — pismo z 29.05.2025 WIFBY-KA.1610.1.2025
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2024 -5 (6'%°) decyzji.
Préball® — $rednia 25 %
2022 -2-28,6 %,
2023 -1-33,3 %,
2024-1-16,6 %,

decyzje - inne apteki / préba kontrolna

decyzje - inne apteki préba kontrolna

7
6
5
4
3
2
1
(0]

Kontrola w zakresie prawidtowosci prowadzenia postepowarn administracyjnych wykazata na
uchybienia. Weryfikacja akt postepowania pozwala na stwierdzenie, iz akta postepowania
administracyjnego sg prowadzone niezgodnie z zasadami okresSlonymi w Kodeksie postepowania
administracyjnego, w tym akta sg niekompletne (brak petnomocnictw, braki wezwan do uzupetnienia
brakéw formalnych, brak wezwan do wyjasnien).

W toku kontroli ustalono, iz wezwania do uzupetnien lub do wyjasnien prowadzone byly w formie
telefonicznej ze strong postepowania (notatki z rozmoéw telefonicznych) niezgodnie z zasadami
wskazanymi w Kodeksie postepowania administracyjnego nie tylko w zakresie art. 50, art. 64, ale
réwniez w zakresie mozliwego naruszenia zasad tajemnicy akt postepowania administracyjnego (brak
mozliwosci identyfikacji w rozmowie telefonicznej osoby reprezentujgcej strone postepowania). Organ
w wyjasnieniach! wskazat, iz numery telefondw do stron postepowan, objetych prébg kontrolng byty
udostepnione przez strone postepowania w ztozonych wnioskach lub znajdowaty sie w rejestrach
aptek. ldentyfikacja rozmdéwcy nastepowata na podstawie oswiadczenia i danych zawartych
w ztozonym wniosku. Ewentualne rozmowy telefoniczne majg na celu przyspieszenie postepowania.

Cel organu jakim jest przyspieszenie postepowania dowolnymi metodami nie znajduje potwierdzenia
w Kodeksie postepowania administracyjnego. Ustawa ta nie przewiduje prowadzenia postepowania
administracyjnego drogg telefoniczng. Zasada szybkosci postepowania (art. 12), na co wskazywano juz
W niniejszym stanowisku do zastrzezen, nie wytacza obowigzku stosowania przez organ zasad
prowadzenia postepowania administracyjnego wyrazonych we wskazanym normatywie. Derogacja
art. 50 i art. 64 w zw. z np. art. 33 na rzecz art. 12 stosowana przez organ nie znalazta uzasadnienia
w toku kontroli, stanowigc jednoczesnie ryzyko naruszenia tajemnicy akt postepowania. Dziatania
polegajace na stwarzaniu przez sam organ potencjatu udostepnienia osobie nieidentyfikowalnej
w sposob niebudzacy watpliwosci (oswiadczajgce] telefonicznie ze jest osobg upowazniong) danych
zastrzezonych do przetwarzania przez organ i strone postepowania nalezy uznac za generujace ryzyko.
Zgodnie z art. 50 Kodeksu postepowania administracyjnego, organ administracji publicznej moze

109 wykaz wydanych decyzji — pismo z 29.05.2025 WIFBY-KA.1610.1.2025

110 gnalizie poddano sprawy- znak: WIFBY-KK.8540.2.2021; WIFBY-DT.8540.2.4.2022; WIFBY-KK.8540.1.2023; WIFBY-
KK.8540.2.2.2024.

11 pismo z dnia 15.07.2025 r. (znak: WIFBY-KA.1610.1.2025)
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wzywac osoby do udziatu w podejmowanych czynnosciach i do ztozenia wyjasnien lub zeznan
osobiscie, przez petnomocnika, na piSmie, jezeli jest to niezbedne dla rozstrzygniecia sprawy lub dla
wykonywania czynnosci urzedowych. Niniejsze nie naraza organ na zarzut przewlektosci postepowania
oraz nie naruszenia zasady szybkosci postepowania. Pojecie przewlektosci postepowania zostato
zdefiniowane w art. 37 § 1 pkt 2 Kodeksu postepowania administracyjnego, zgodnie z ktérym
postepowanie jest prowadzone dtuzej niz jest to niezbedne do zatatwienia sprawy. Nadto, nalezy
siegng¢ do ogdlnych zasad postepowania administracyjnego i regulacji dotyczgcych termindéw
zakreslanych organom do zatatwienia sprawy. Ocenie podlega zachowanie terminéw okreslonych
w art. 35 Kodeksu postepowania administracyjnego i wymog prowadzenia sprawy z poszanowaniem
zasad postepowania administracyjnego.

W przypadku, gdy organowi wiadome jest, ze strona jest reprezentowana przez petnomocnika, to brak
dokumentu petnomocnictwa w aktach sprawy nie uzasadnia pominiecia pethomocnika bez wyjasnienia
tej kwestii na podstawie art. 50 § 1 Kodeksu postepowania administracyjnego i wezwania do
uzupetnienia braku w trybie art. 64 § 2 w zw. z art. 33 § 3. Jezeli tres¢ zadania nie jest jednoznaczna
lub nasuwa watpliwosci organu, to obowigzkiem organu jest wezwac strone, na podstawie art. 64 § 2,
o wyjasnienie badz sprecyzowanie ztozonego zgdania, do usuniecia brakdw w wyznaczonym terminie,
nie krétszym niz siedem dni, z pouczeniem, ze nieusuniecie tych brakdéw spowoduje pozostawienie
podania bez rozpoznania. Ustanowienie petnomocnika procesowego nie moze nastepowac w innej
formie niz wprost przewidziana w art. 33 Kodeksu postepowania administracyjnego. W szczegdlnosci
brak jest mozliwosci uznania za petnomocnika osoby, ktéra w toku rozmowy telefonicznej jedynie
powotuje sie dziatanie w cudzym imieniu bez przedtozenia potwierdzajacego ten fakt dokumentu. Brak
jest réwniez mozliwosci skutecznego wywodzenia istnienia stosunku petnomocnictwa z tresci
wystosowywanej korespondencji. To strony postepowania administracyjnego nie za$ organ decydujg
o skorzystaniu z uprawnienia do ustanowienia petnomocnika. Wezwanie w szczegélnej formie
ustawodawca przewiduje w art. 55 Kodeksu postepowania administracyjnego, wskazujac, iz
w sprawach niecierpigcych zwtoki wezwania mozna dokonad réwniez telefonicznie, z podaniem danych
wymienionych wart. 54 § 1oraz imienia, nazwiska i stanowiska stuzbowego pracownika organu
wzywajacego. Jedynie interes strony badz charakter sprawy nie cierpigcej zwtoki moze przemawiac za
odstgpieniem od zasady pisemnosci. Odstgpienie od zasady pisemnosci w celu przyspieszenia
polegajgcego m.in. na uproszeniu dziatarh organu nie konstytuuje sprawy jako ,nie cierpigcej zwtoki”.
Niniejsze nie wynika z akt postepowan poddanych weryfikacji w toku kontroli.

Ustalono, ze dla procesu Kujawsko - Pomorski WIF nie wprowadzit zadnej procedury wewnetrznej. Brak
jest rowniez mapy procesu. Prowadzenie akt postepowan administracyjnych nie jest nadzorowane
w sposéb wystarczajacy, ktéry zapewniatby prawidtowos¢ jego prowadzenia oraz integralnosc
dokumentaciji.

Ww. dziatania sg dziataniem nierzetelnym. Proces nie byt wiasciwie nadzorowany i monitorowany
przez Kujawsko - Pomorskiego WIF. Kontrola zarzgdcza nie byta realizowana w sposob prawidtowy.

W pozostatym zakresie nie stwierdzono nieprawidtowosci.

2.4 Wspoétpraca z organami $ciggania w okresie 2022-2024
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W kontrolowanym okresie organ realizowat 17 zapytan organdw scigania''? - w tym jeden wniosek
o przeprowadzenie kontroli.

ilos¢ odpowiedzi udzielonych organom $cigania

9
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(0]

2022 rok 2023 rok 2024 rok
Dni

W kontrolowanym okresie organ na wniosek organdw $cigania zrealizowat jedng kontrole!'® Organ
przeprowadzit kontrole w trybie doraznym'!* i przekazat protokdt z kontroli wraz z dowodami
kontrolnymi do organu Scigania'®.

przedmiot wnioskdw organow Scigania

3%
11% 18%
° X W odwrdécony lafcuch dystrybucji

[ status zezwolenia podmiotu
nadzorowanego

| wyniki kontroli/dokumentacja kontroli
M dane kierownika apteki
W wniosek o przeprowadzenie kontroli

112 3nalizie poddano sprawy: WIFBY-KK.8522.5.3.2022; WIFBY-KK.8522.5.8.2022; WIFBY-KK.8522.5.7.2020; WIFBY-
KK.8522.5.6.2022; WIFBY-KK.8522.5.3.2023; WIFBY-KK.8522.5.1.2023; WIFBY-KK.8522.5.6.2023; WIFBY-KK.8522.5.13.2023;
WIFBY-KK.8522.5.12.2023; WIFBY-KK.8522.5.9.2023; WIFBY-KK.8522.5.14.2023; WIFBY-KK.8522.5.17.2023; WIFBY-
KK.8522.5.13.2024; WIFBY-KK.8522.5.12.2024; WIFBY-KK.8522.5.10.2024; WIFBY-KK.8522.5.2.2024

113 znak sprawy WIFBY-KK.857.8.2024

114 kontrola przeprowadzona 30.01.2024r. (protokot podpisany 14.03.2024r.

115 pismo z 15.03.2024 WIFBY-KK.857.8.2024
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ilos¢ dni do udzielenia odpowiedzi

WIFBY-KK.8522.5.2.2024
WIFBY-KK.8522.5.10.202...
WIFBY-KK.8522.5.12.202...
WIFBY-KK.8522.5.13.202...

WIFBY-KK.8522.5.17.202...

WIFBY-KK.8522.5.9.2023

WIFBY-KK.8522.5.14.202...

WIFBY-KK.8522.5.13.202...

WIFBY-KK.8522.5.12.202...

WIFBY-KK.8522.5.6.2023
WIFBY-KK.8522.5.1.2023
WIFBY-KK.8522.5.3.2023
WIFBY-KK.8522.5.6.2022
WIFBY-KK.8522.5.7.2020
WIFBY-KK.8522.5.8.2022

WIFBY-KK.8522.5.3.2022

WIFBY-KK.857.8.2024
(...

20

40

M Dni

60

80

100 120

Ustalono, ze dla procesu Kujawsko - Pomorski WIF nie wprowadzit zadnej procedury wewnetrznej. Brak
jest réwniez mapy procesu. Prowadzenie procesu jest nadzorowane w sposéb wystarczajgcy, ktéry

zapewnia prawidtowos¢ jego prowadzenia.
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3. Zalecenia i wnioski

3.1. Zalecenia dotyczace usuniecia nieprawidtowosci i uchybien.

1) weryfikacja struktury organizacyjnej Inspektoratu pod katem prawidtowosci przypisanych
odpowiedzialno$ci, w zakresie ciggtosci dziatania, co powinno znalei¢ odzwierciedlenie
w procedurach wewnetrznych inspektoratu (w tym w regulaminie organizacyjnym) i w mapach
proceséw, w tym réwniez;

2) przeprowadzenia weryfikacji obowigzujacych w Inspektoracie map proceséw w zakresie
aktualizacji podstaw prawnych;

3) usprawnienie w Inspektoracie systemu nadzoru przestrzegania zasad postepowania
kontrolnego wynikajacych z ustawy - Prawo farmaceutyczne ( w tym jego dokumentowania);

4) usprawnienie w Inspektoracie systemu nadzoru przestrzegania zasad postepowania
administracyjnego wynikajagcych z Kodeksu postepowania administracyjnego (w tym jego
dokumentowania);

5) usprawnienie w Inspektoracie systemu zapewniajagcego prawidtowy nadzér farmaceutyczny
nad podmiotami nadzorowanymi w wojewddztwie Kujawsko — Pomorskim, zapewniajgcy
nalezyte  monitorowanie i zarzadzenie zidentyfikowanymi w toku kontroli
nieprawidtowosciami, tak by dziatania organu byly uwidocznione w dokumentacji
prowadzonych postepowan, w tym dokonane analizy kwalifikujace podmiot do kontroli, analizy
pokontrolne inspektorow farmaceutycznych rekomendujace dalsze dziatania organu oraz
stanowiska organu;

6) usprawnienie w Inspektoracie mechanizméw zapewniajacych prawidtowg realizacje kontroli
zarzadczej, w celu wzmocnienia nadzoru nad:

a) realizacjg zadan wykonywanych przez pracownikéw inspektoratu w zakresie prowadzenia
postepowan kontrolnych i postepowan administracyjnych,

b) wykonywaniem przez pracownikéw Inspektoratu czynnosci kancelaryjnych,

c¢) wdrozonymi do wykonywania procedurami wewnetrznymi, wzorami dokumentéw
i mapami procesow.

3.2. Whnioski dotyczgce usprawnienia funkcjonowania jednostki kontrolowane;.

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

2) usprawnienie mechanizmu wykorzystania narzedzi minimalizujacych ryzyko wystgpienia
nieprawidtowosci i uchybien w prowadzeniu postepowan kontrolnych i administracyjnych, w
tym w zakresie wtasciwego dokumentowania przeprowadzonych w postepowaniach analiz
formalnych i merytorycznych oraz w zakresie zarzagdzania dokumentacja

3) usprawnienie mechanizmu wykorzystania narzedzi zapewniajacych przestrzeganie zasad
archiwizacji przetwarzanej dokumentacji, poprzez zapewnienie odpowiedniej ewidencji
i przechowywania, w tym ochrony przed utratg ich integralnosci i poufnosci;
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4. Termin ztozenia informacji o wykonaniu zalecen lub wykorzystaniu wnioskéw, a takze o podjetych
dziataniach lub przyczynach ich niepodjecia.

3 miesigce o dnia otrzymania wystgpienia pokontrolnego

Wystgpienie pokontrolne sporzqdzone zostafo w dwdch egzemplarzach, po jednym dla
kontrolowanego i kontrolujgcego.

Od wystgpienia pokontrolnego nie przystugujq srodki odwotawcze.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/
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