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I. Dane identyfikacyjne

Jednostka kontrolowana

Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny, ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa

Kierownik jednostki kontrolowanej

tukasz Pietrzak, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, od dnia 24 lipca 2024 r.
W okresie objetym kontrolg funkcje kierownika jednostki poprzednio petnili:

Marcin Wéjtowicz, p.o. Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego, od dnia 28 listopada 2023 r. do
dnia 23 lipca 2024 .,

Ewa Krajewska, Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny, od dnia 8 lutego 2021 r. do dnia
27 listopada 2023 r.,

Hanna Myjak, p.o. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, od dnia 16 stycznia 2021 r. do
dnia 7 lutego 2021 r.,

Pawet Piotrowski, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, od dnia 4 czerwca 2018 r. do
dnia 15 stycznia 2021 r.

Zakres przedmiotowy kontroli

1. Skuteczno$¢ i prawidtowos¢ nadzoru GIF nad placéwkami obrotu produktami leczniczymi
oraz prowadzenia postepowan dotyczacych tych placéwek i ich dziatalnosci.

2. Skutecznos¢ i prawidtowos¢ monitorowania przez GIF dostepnosci produktéw leczniczych
oraz sytuacji, wskazujgcych na nielegalny obrét tymi produktami.

3. Skutecznos$¢ wspodtpracy GIF z innymi organami i instytucjami w zakresie zwalczania
nielegalnego obrotu produktami leczniczymi.

4. Realizacja wnioskoéw pokontrolnych NIK.
Okres objety kontrola

Lata 2020-2025 (do czasu zakonczenia kontroli) z uwzglednieniem faktéw i dowodow sprzed tego
okresu i po tym okresie, majacych znaczenie dla badanej dziatalnosci.

Podstawa prawna podjecia kontroli

Art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli

' Dz.U.z2022r. poz. 623 ze zm., dalej: ustawa o NIK.
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Jednostka przeprowadzajgca kontrole

Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Biatymstoku - do dnia 31 grudnia 2025 r., od dnia 1
stycznia 2026 r. Podlaska Delegatura NIK w Biatymstoku.

Kontrolerzy

1. Patrycja Chrzanowska-Przybylska, Gtéwny specjalista kontroli panstwowej,
upowaznienia do kontroli nr LBI/61/2025 z dnia 19 maja 2025 r., nr DPB/20/2026 z dnia 7
stycznia 2026 r.

2. Michat Hackiewicz, Gtéwny specjalista kontroli panstwowej,
upowaznienia do kontroli nr LBI/126/2025 z dnia 24 listopada 2025 r., nr DPB/22/2026 z dnia
7 stycznia 2026 r.

3. Agnieszka Kuzniewicz, Gtéwny specjalista kontroli panstwowej,
upowaznienia do kontroli nr LBI/62/2025 z dnia 19 maja 2025 r., nr DPB/21/2026 z dnia 7
stycznia 2026 r.

(akta kontroli str. 1-12)
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Il. Ocena ogblna? kontrolowanej dziatalnosci

Ocena ogélna

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia dziatania podejmowane w latach 2020-2025 przez
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego® w obszarach sprawowania nadzoru nad placéwkami
obrotu produktami leczniczymi oraz prowadzenia postepowan dotyczacych tych placéwek i ich
dziatalnosci, monitorowania przewozu i obrotu produktéw leczniczych, legalnosci tych procesow
oraz identyfikowania zagrozen dla dostepnosci produktéw leczniczych, srodkéw oraz wyrobdéw
medycznych, a takze wspétpracy z innymi organami i instytucjami w zakresie zwalczania
nielegalnego obrotu produktami leczniczymi, jak rowniez w zakresie realizacji wnioskéw
pokontrolnych sformutowanych przez NIK w latach ubiegtych.

Uzasadnienie oceny ogélnej

W okresie objetym kontrolg Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny podejmowat skuteczne, celowe i w
przewazajgcej mierze zgodne z prawem dziatania w celu zapewnienia pacjentom dostepnosci
produktéw leczniczych oraz ograniczenia nielegalnego obrotu nimi. W tym zakresie GIF korzystat
m.in. z danych i informacji pozyskiwanych w ramach wspétpracy z wojewddzkimi inspektorami
farmaceutycznymi, jednakze kontrolg nie objeto kwestii nadzoru Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego nad dziatalnoscig tych organdéw.

GIF prawidtowo i rzetelnie sprawowat nadzér nad placéwkami obrotu produktami leczniczymi
oraz prowadzit postepowania i inspekcje dotyczace tych placéwek. Choé nie we wszystkich
przypadkach GIF zachowywat wymagany prawem odstep czasowy miedzy inspekcjami, to,
zdaniem NIK, byto to uzasadnione trudng sytuacjg kadrowg. Wptywajgce skargi GIF rozpatrywat
rzetelnie, kazdorazowo udzielajgc odpowiedzi lub wyjasnien i w terminach zgodnych z kpa.

W obszarze monitoringu przewozu i obrotu produktami leczniczymi, legalnosci tych proceséw
oraz identyfikowania zagrozen dla dostepnosci produktéw leczniczych, srodkéw oraz wyrobow
medycznych Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny prawidtowo, rzetelnie i w sposéb celowy
realizowat zadania i obowigzki wynikajgce z przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne®. W okresie objetym kontrolg, w drodze formalnego i merytorycznego
rozpoznania zgtoszen przedsiebiorcow w zakresie planowanych wywozéw lub zbycia produktéw
leczniczych, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobdw
medycznych objetych wykazami Ministra Zdrowia, ogtaszanymi w drodze obwieszczen o ktérych
mowa w art. 37av ust. 14 upf®, w Gléwnym Inspektoracie Farmaceutycznym rozpatrzono 1535

2 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogélng jako ocene pozytywna albo ocene negatywna. Jesli nie zostaty spetnione
warunki do sformutowania oceny pozytywnej badz negatywnej, Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene w formie
opisowej.

Dalej takze: GIF, organ.

4 Dz.U.z2025r. poz. 750 ze zm., dalej takze: upf, ustawa Prawo farmaceutyczne.

Zgodnie z art. 37av ust. 14 upf Minister wtasciwy do spraw zdrowia na podstawie informacji przekazywanych przez
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, gromadzonych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi lub innych informacji dotyczacych dostepnosci produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych, uwzgledniajac dynamike obrotu, ogtaszat co
najmniej raz na 2 miesigce, w drodze obwieszczenia, wykaz produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Dalej takze: wykaz antywywozowy, lista antywywozowa.

w

v

strona4z43



zgtoszen, ktére wptynety do organu®. W latach 2023-2025 GIF, dziatajgc na podstawie art. 37av
ust. 3 upf, terminowo i rzetelnie wydat tgcznie osiem decyzji w sprawie wniesienia sprzeciwu
wobec planowanych przez przedsiebiorcéw transakcji wywozu lub zbycia produktéw leczniczych.
W okresie od dnia 1 stycznia 2021 r. do dnia 31 grudnia 2022 r. GIF nie wniést zadnego sprzeciwu
wobec zgtoszonych zamiaréw wywozu lub zbycia’.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny w zwigzku z realizowanymi zadaniami i podejmowanymi
dziataniami z obszaru monitorowania przewozu produktéw leczniczych, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia i wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, korzystat z mozliwosci miedzyinstytucjonalnej oraz
miedzynarodowej wspotpracy, a takze zaawansowanych narzedzi analitycznych. Wykorzystanie
tych mozliwosci skutkowato m.in. udziatem pracownikéw Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego w spotkaniach grup roboczych zajmujgcych sie monitorowaniem i
raportowaniem zagrozen dla dostepnosci lekowej w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
oraz dziataniami podejmowanymi w zakresie ograniczenia brakéw produktéw leczniczych. Dane
zasilajgce system teleinformatyczny - Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi®, przetwarzajgcy komunikaty przesytane przez podmioty raportujgce zwigzane z
obrotem produktami leczniczymi, w latach 2020-2025 byly aktywnie wykorzystywane do
sporzgdzania analiz w zakresie dostepnosci i zagrozen dla dostepnosci produktéw leczniczych na
rynku krajowym, tendencji w obszarze planowanych dostaw oraz czasowych i statych wstrzyman
obrotu tymi produktami. W latach 2021-2025 Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, korzystajac z
informacji znajdujgcych sie m.in. w ZSMOPL rzetelnie i prawidtowo realizowat obowigzki
wynikajgce z art. 115 ust. 1 pkt 10-12 upf®.

Postepowania dotyczgce odwotan od decyzji wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych we
wszystkich osmiu zbadanych przypadkach prowadzone byly przewlekle, a GIF nie zawiadamiat
stron o przyczynach zwioki i nie wskazywat nowych terminéw zatatwienia sprawy czym naruszat
art. 35 ust.1 i ust. 2 oraz art. 36 ust. 1 Ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego™®.

GIF aktywnie wspodtpracowat z innymi organami i instytucjami w zakresie zwalczania nielegalnego
obrotu produktami leczniczymi - udzielat informacji i wyjasnien, wspierat w prowadzeniu
czynnosci, a takze inicjowat i realizowat dziatania szkoleniowe.

GIF zrealizowat wiekszos¢ wnioskow sformutowanych w toku kontroli NIK z lat ubiegtych oraz
podejmowat wtasciwe dziatania w celu realizacji pozostatych.

& W okresie od dnia 1 stycznia 2021 r. do dnia 30 wrzesénia 2025 r.

7 NIK zauwaza, ze okres pomiedzy wydaniem ostatniej takiej decyzji w 2020 r. a wydaniem pierwszej w 2023 r. wynidst 875
dni, tj. dwa lata, cztery miesigce i 22 dni.

& Dalej takze: ZSMOPL.

° Dotyczace przedktadania Ministrowi Zdrowia tygodniowego raportu dotyczacego dostepnosci produktéw leczniczych,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia i wyrobéw medycznych oraz sporzadzania analizy skali, przyczyn i
skutkéw braku dostepnosci tych produktéw.

©Dz.U. 22025 r. poz. 1691. Dalej takze: kpa.
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lll. Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowe'" kontrolowanej dziatalnosci

1. Skutecznosc i prawidtowos¢ nadzoru GIF nad placowkami
obrotu produktami leczniczymi oraz prowadzenia
postepowan dotyczagcych tych placéwek i ich dziatalnosci.

Opis stanu faktycznego

W okresie objetym kontrolg dziatalno$¢ GIF regulowana byta przepisami ustawy Prawo
farmaceutyczne oraz nadanym statutem’?,

Wedtug stanu na dzien 31 grudnia 2025 r. w sktad GIF wchodzity nastepujgce komorki
organizacyjne: Biuro Gitéwnego Inspektora Farmaceutycznego, Biuro Dyrektora Generalnego,
Departament Nadzoru Farmaceutycznego, Departament Inspekcji, Departament Prawny oraz
Departament Kontroli Wewnetrznej i Zarzgdzania Zgodnoscia.

Zgodnie z art. 115 ust. 1 pkt 5b upf, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny sprawowat nadzér nad
warunkami obrotu hurtowego produktami leczniczymi oraz posrednictwem w obrocie nimi.
Bezposrednim nadzorem GIF objete byty: hurtownie farmaceutyczne (podmioty prowadzgce obrét)
oraz posrednicy w obrocie produktami leczniczymi (podmioty nieprowadzgce bezposredniego
obrotu)'3.

W latach 2020-2024 (stan na 31 grudnia) i w 2025 r. (stan na 28 listopada) liczba podmiotéw
nadzorowanych przez GIF (hurtownie i posrednicy) ksztaltowata sie nastepujgco: w 2020 r.: 610
podmiotéw (443 hurtownie, 167 posrednikéw), w 2021 r.: 583 podmiotéw (431 hurtowni, 152
posrednikéw), w 2022 r.: 547 podmiotow (424 hurtownie, 123 posrednikéw), w 2023 r.: 526
podmiotéw (416 hurtowni, 110 posrednikéw), w 2024 r.: 526 podmiotéw (408 hurtowni, 118
posrednikéw), w 2025 r.; 506 podmiotéw (394 hurtownie, 112 posrednikow).

W analizowanym okresie srednioroczne zatrudnienie kadry GIF bezposrednio zaangazowanej w
zadania z zakresu nadzoru nad placéwkami obrotu produktami leczniczymi, w tym hurtowniami
farmaceutycznymi, ksztattowato sie nastepujgco: w 2020 r. wyniosto ono 5,42 etatu (przy
zatrudnionych szesciu, w tym jednej osoby do maja). W kolejnym roku, 2021, mimo szesciu

" Oceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegélnych obszarach badar kontrolnych przedstawionych w kolejnych
punktach niniejszego rozdziatu wystapienia pokontrolnego. Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene czastkowg jako
ocene pozytywna albo ocene negatywna. Jesli nie zostaty spetnione warunki do sformutowania oceny pozytywnej badz
negatywnej, Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene w formie opisowe;j.

2 W okresie objetym kontrolg (2020-2025) obowigzywaty nastepujace statuty: statut nadany Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 14 lipca 2009 r. w sprawie nadania statutu Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, statut nadany
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 czerwca 2021 r. w sprawie nadania statutu Gféwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu, statut nadany Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2022 r. zmieniajgcego
rozporzgdzenie w sprawie nadania statutu Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu oraz statut nadany Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 17 lipca 2023 r. zmieniajgcego rozporzqdzenie w sprawie nadania statutu Gféwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu.

'3 Dziatalnos$¢ polegajaca na posrednictwie w obrocie produktami leczniczymi, zdefiniowanym jako niezalezne
negocjowanie kupna/sprzedazy lekédw na rzecz innych podmiotéw (osé6b fizycznych, prawnych, jednostek
organizacyjnych). Dziatania te wykluczaty hurtowy obroét, dostawy, posiadanie produktéw lub innej formy sprawowania
nad nimi wtadztwa.
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pracownikow, Srednia spadta do 5,33 ze wzgledu na odejscia we wrzesniu, pazdzierniku i
listopadzie. Rok 2022 przynidst spadek do poziomu 3,17 (pieciu pracownikéw, odejscia w czerwcu
i lipcu), natomiast w latach 2024 oraz 2025 wskaznik ten ustabilizowat sie na poziomie 5, 83
(szesciu pracownikéw, w tym jeden pracujgcy do pazdziernika).

(akta kontroli str. 475-824)

W kontrolowanym okresie', w stosunku do 218 produktéw, GIF wydat facznie 290 decyzji

w sprawie produktéw leczniczych niespetniajgcych norm lub niedozwolonych. Podjete dziatania
objety 59 decyzji o wstrzymaniu obrotu (skierowane do 29 podmiotéw) oraz 231 decyzji o
wycofaniu produktéw z rynku (dotyczgcych 135 podmiotow).

(akta kontroli str. 475-824)

Ponadto w badanym okresie GIF wydat 470 prawomocnych decyzji w zakresie wytwarzania lub
importu produktéw leczniczych' oraz 643 decyzje w zakresie obrotu hurtowego produktami
leczniczymi’s.

W obszarze wytwarzania i importu dziatalnos¢ rozpoczety 34 nowe podmioty, a 242 podmioty
uzyskaty tgcznie 409 zmian w zezwoleniach. GIF odmowit zmiany zezwolenia 13 podmiotom,
cofnat zezwolenia trzem, a w jednym przypadku odmowit wydania zezwolenia. Dodatkowo,
wobec 10 podmiotéw wydano decyzje o umorzeniu postepowania (na wniosek przedsiebiorcy lub
z powodu wycofania wniosku o stwierdzenie wygasniecia zezwolenia).

W obszarze obrotu hurtowego udzielono 110 zezwoler’” dla 108 podmiotéw i zatwierdzono 523
zmiany dla 332 podmiotéw. Odmdwiono udzielenia zezwolenia pieciu podmiotom, odmdwiono
zmiany trzem podmiotom, w jednym przypadku wydano decyzje czesciowo odmowng, a w
jednym odmdwiono wszczecia postepowania w sprawie zmiany zezwolenia.

(akta kontroli str. 475-824)

Dziatajac na podstawie art. 62 ust. 2 upf, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat
w kontrolowanym okresie 51 decyzji nakazujgcych wstrzymanie reklam produktéw leczniczych.
Decyzje te, dotyczace dziatah sprzecznych z przepisami, skierowano do 36 podmiotow.

(akta kontroli str. 475-824)

W analizowanym okresie, na mocy art. 127d ust. 1 upf, GIF wydat 337 decyzji o natozeniu kar
pienieznych na 314 podmiotéw na fgczng kwote 163 670 699,67 zt. Gtbwng przyczyng naktadania
kar (198 przypadkéw) byto niedopetnienie obowigzku raportowania do ZSMOPL. Ponadto, kary
dotyczyty 62 naruszen zwigzanych z wywozem/zbyciem lekéw za granice oraz 55 przypadkow
ztamania unijnych przepiséw dotyczacych zabezpieczen na opakowaniach. Pozostate 22 kary
wynikaty z: prowadzenia dziatalnosci bez zezwolenia (12), braku badan jakosciowych (osiem), a

4 Tj. od dnia 1 stycznia 2020 r. do dnia 31 sierpnia 2025 r.

15Z czego: w 2020 r. - 86 decyzji, w 2021 r. - 87 decyzji, w 2022 r. - 73 decyzje, w 2023 r. - 71 decyzji, w 2024 r. - 98 decyzji
iw2025r. (do 31 sierpnia 2025 r.) - 55 decyzji.

16 Z czego: w 2020 r. - 127 decyzji, w 2021 r. - 92 decyzje, w 2022 r. - 122 decyzje, w 2023 r. - 101 decyzji, w 2024 r. - 121
decyzji oraz w 2025 r. (do 31 sierpnia 2025 r.) - 80 decyz;ji.

77 czego: w 2020 r. - 27 zezwolen, w 2021 r. - 21 zezwolen, w 2022 r. - 19 zezwolen, w 2023 r. - 21 zezwolen oraz w roku
20242025 po 11 zezwolen.
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takze naruszen zasad wydawania lekéw lub braku zgtoszenia danych adresowych/miejsca
przechowywania recept (tgcznie dwie).

(akta kontroli str. 475-824)

Podsumowujac dane z lat 2020-2025"8 GIF wydat facznie 1791 decyzji'®. W 223 przypadkach
ztozono wnioski 0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Wiekszos¢ z nich (200) dotyczyta kar
pienieznych naktadanych na podstawie art. 127d ust. 1 upf, 13 odnosito sie do wstrzymania
obrotu produktami leczniczymi, a dziesie¢ do ich wycofania z rynku. Ponadto 50%° rozstrzygniec
zaskarzono do sgdéw administracyjnych. W danym okresie GIF umorzyt 206 postepowan, a w
jednym?' przypadku doszto do wznowienia postepowania na podstawie art. 145 § 1 pkt 5 kpa.

(akta kontroli str. 475-824)

W analizowanym okresie Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, dziatajac jako organ Il instancji,
rozpatrzyt facznie 11 odwotan od decyzji WIF?? dotyczacych kar pienieznych naktadanych na
podstawie art. 127d ust. 1 upf. W dziesieciu przypadkach GIF uchylit zaskarzone decyzje i orzekt
co do istoty sprawy. W czterech sprawach? utrzymano pierwotng wysokos¢ kary, jednak
uchylenie decyzji byto konieczne ze wzgledu na btedy redakcyjne lub potrzebe doprecyzowania
sentencji przez organ | instancji, w szesciu sprawach?* obnizono wymiar kary?®, wskazujac na
nieuwzglednienie przez WIF wiasciwych przestanek jej miarkowania. W jednym przypadku decyzje
WIF (Slgskiego) utrzymano w mocy.

Podstawg natozenia kar byly naruszenia Rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z
dnia 2 pazdziernika 2015 r.?¢ (siedem przypadkdéw) oraz uchybienia w dziatalnosci aptek i
punktéw aptecznych (pie¢ przypadkow). Nieprawidtowosci dotyczyty gtdwnie: braku weryfikacji
kodéw UI?7, zaniechania wycofywania identyfikatoréw z bazy PLMVS® w momencie dostarczania

'8 Do dnia 31 sierpnia 2025 .

9 Obejmujacy pie¢ obszaréw: 1) wstrzymania/wycofania towaréw niezgodnych z normami, 2) decyzje w przedmiocie
zezwolen na wytwarzanie/import, 3) decyzje w przedmiocie zezwolen na obrét hurtowy, 4) niezgodng z prawem reklamg
produktéw leczniczych, 5) naktadanie kar pienieznych (art. 127d ust.1 upf).

20 W szczegblnos$ci: 48 decyzji dotyczyto natozenia kary pienieznej (art. 127d ust. 1 upf), jedna decyzja - odmowy udzielenia
zezwolenia na obrét hurtowy, a jedna - wycofania z rynku towaréw niespetniajgcych norm.

21 7 lat 2019-2021 w kwestii natozenia kary pienieznej z tytutu nieprzekazywania do ZSMOPL informacji o
przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i przesunieciach magazynowych do innych hurtowni
farmaceutycznych.

22 Dotyczacych: czterech decyzji Slaskiego Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego, trzech decyzji Warmirisko -
Mazurskiego Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego, jednej decyzji Dolnoslgskiego Wojewddzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego, jednego Lubelskiego Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego, jednego
Podkarpackiego Wojewo6dzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz jednego Wielkopolskiego Wojewddzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego. Dalej zwane WIF.

3 Tj.: WIF (Lubelskiego, S'Iaskiego, Warminsko - Mazurskiego (dwéch)).

24 Tj.: dwéch decyzji WIF (Slgskiego i Dolnoslgskiego), jednej decyzji WIF (Podkarpackiego, Wielkopolskiego, Warmirsko -
Mazurskiego).

% Przy czym najwieksza obnizka dotyczyta kary z 12 000 zt na 5 000 z}, a najmniejsza z 5 000 zt na 3 500 zt.

26 Uzupetniajgcego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegétowych zasad
dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L
32209.02.2016).

27 Czesto okreslane w kontekscie Ul - Unique Identifier to specjalny, niepowtarzalny kod umieszczany na opakowaniach
lekéw wydawanych na recepte. Stuzy on do weryfikacji autentycznosci leku oraz ochrony pacjentéw przed
sfatszowanymi produktami.

BTj. Polish Medicines Verification System.
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lekéw pacjentom?®, wydawania lekéw mimo alertéw oraz braku procedur zgtaszania incydentéw
do Krajowej Organizacji Weryfikacji Autentycznosci Lekéw?°.

(akta kontroli str. 475-824)

Jak wskazano wczesniej, w analizowanym okresie zaskarzono 27 decyzji instancyjnych GIF.
Dominowaty odwotania od kar pienieznych (19 spraw)3', w ktérych Wojewddzki Sad
Administracyjny3? oddalit sze$¢ skarg, a siedem decyzji uchylit, umarzajgc postepowania. Na
etapie kasacyjnym Naczelny Sad Administracyjny® uchylit dwa wyroki (wraz z decyzjami GIF),
oddalit skargi obu stron (po jednej) oraz proceduje dwie skargi kasacyjne organu. W pozostaltym
zakresie (osiem decyzji dotyczacych m.in. zezwolen i wycofania produktu) orzecznictwo byto
stabilne: WSA oddalito siedem skarg (w tym szes¢ prawomocnych), a NSA oddalito jedng skarge
kasacyjng strony.

(akta kontroli str. 475-824)

W latach 2020-2025%* w postepowaniach przed Gléwnym Inspektoratem Farmaceutycznym 1273>
razy uczestniczyty organy samorzadu aptekarskiego wystepujgce w roli organizacji spoteczne;j.
Szczegdtowej analizie poddano prébe dziewieciu postepowan, w ktére zaangazowane byty
nastepujace okregowe izby aptekarskie3¢: Mazowiecka (cztery sprawy), Slaska (dwie sprawy) oraz
Dolnoslgska, Podkarpacka i Wielkopolska (po jednej sprawie). Przedmiotem analizowanych
postepowan byly odwotania od decyzji dotyczgcych: udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki
(pie¢ spraw), odmowy cofniecia zezwolenia (jedna sprawa), przeniesienia zezwolenia (jedna
sprawa), umorzenia postepowania w przedmiocie cofniecia zezwolenia (jedna sprawa) oraz
umorzenia postepowania (jedna sprawa). Rozstrzygniecia organu odwotawczego (GIF)
uksztattowaly sie nastepujaco: w pieciu przypadkach stwierdzono niedopuszczalnos¢ odwotania®?,
w trzech utrzymano zaskarzong decyzje w mocy38, a w jednym uchylono decyzje i umorzono
postepowanie pierwszej instancji*. Wszystkie sprawy zostaty poddane kontroli
sgdowoadministracyjnej. Dotychczas w siedmiu przypadkach skargi wniesione przez OIA zostaly
oddalone, natomiast dwa postepowania pozostajg w toku.

(akta kontroli str. 475-824)

2 Co oznaczato, ze opakowanie leku w systemie wcigz figuruje jako ,aktywne” (bedace w obrocie), mimo ze fizycznie
zostato juz przekazane pacjentowi.

30 Co w praktyce byto ignorowaniem zabezpieczert majacych na celu ochrone pacjenta przed sfatszowanymi lekami, co
mogto nies¢ za soba konsekwencje prawne i ryzyko dla zdrowia publicznego.

31 Gdzie podstawa ich natozenia byto: osiem przypadkéw nieprzekazania do systemu ZSMOPL informacji o transakcjach,
stanach i przesunieciach magazynowych, szes¢ przypadkéw nieprzekazania dokumentacji prowadzenia aptek, trzy
przypadki prowadzenia dziatalnosci bez wymaganego zezwolenia oraz dwa przypadki zbycia produktéw zagrozonych
brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej na rzecz podmiotéw zagranicznych bez zgtoszenia do GIF.

32 Dalej takze: WSA.

3 Dalej takze: NSA.

34 Do dnia 31 sierpnia 2025 r.

35 Pismo znak: KWZKW.080.5.2025.D0G.KM.14 z dnia 1 grudnia 2025 .

36 Dalej takze: OIA.

37 przez Mazowiecka OIA (czterokrotnie) i Slaska OIA.

38 przez Podkarpacka, Dolno$laska i Slaska OIA.

39 Przez Wielkopolskg OIA.
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W toku kontroli analizie poddano czas prowadzenia w GIF 158 wybranych losowo (sposréd 1607)
postepowan®. Wynosit on, dla catej préby, od jednego do 1 400 dni, a w podziale na rodzaje
postepowan*! ksztattowat sie nastepujgco: - wydawanie decyzji uprawniajgcych do prowadzenia
hurtowni farmaceutycznych (61 spraw*?) - od dwéch do 234 dni*® (Srednio 57,8 dni); - wydawanie
decyzji uprawniajgcych do wytwarzania/ importu produktéw leczniczych (10 spraw**) - od osmiu
do 143 dni* (Srednio 53,6 dnia); - naktadanie kar pienieznych w obszarze nadzoru nad obrotem
produktami leczniczymi (29 spraw*) - od 40 do 1 268 dni ($rednio 355,6 dni); - naktadanie kar
pienieznych za wykonywanie dziatalnosci w zakresie prowadzenia obrotu detalicznego
produktami leczniczymi bez wymaganego zezwolenia lub wbrew jego warunkom (cztery sprawy*’)
- od 66 do 1 400 dni (Srednio 473,5 dnia); - naktadanie kar pienieznych za wykonywanie
dziatalnosci w zakresie prowadzenia obrotu hurtowego produktami leczniczymi w zakresie
wywozu lub zbycia produktéw leczniczych - jedna sprawa - 710 dni; - wydawanie rozstrzygniec o
wstrzymaniu w obrocie produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych (10 spraw?®) - od 1 do
543 dni ($rednio 82,6 dni); - wydawanie rozstrzygnie¢ w sprawie wycofania z obrotu produktéw
leczniczych lub wyrobéw medycznych (25 spraw®’) - od 1 do 194 dni ($rednio 33,3 dni); -
wydawanie decyzji zakazujgcych prowadzenia hurtowni farmaceutycznych (6 spraw®®) - od 19 do
792 dni (Srednio 304,8 dni); - postepowania drugoinstancyjne, postepowania
sgdowoadministracyjne w zakresie monitorowania obrotu produktami leczniczymi (jedna
sprawa®') - 450 dni; - postepowania w zakresie reklamy produktéw leczniczych (11 spraw>?) - od 1
do 1225 dni (Srednio 214,2 dni).

(akta kontroli str. 475-824)

W zwigzku z zaskarzeniem wydanych przez GIF decyzji*3, w okresie objetym kontrolg w
postepowaniach sgdowoadministracyjnych zapadto osiem wyrokéw>4, a kolejne 19 wyrokéw
zapadto w przedmiocie kar pienieznych natozonych przez GIF w trybie art. 127d ust. 1 upf.
taczny® czas trwania postepowan w pierwszej z ww. grup wyniést od 531 od 1 957 dni ($rednio 1
063,6 dni), zas w drugiej od 285 do 1 832 dni (Srednio 833,8 dni). Nie wliczajac postepowan

40 Wszczetych po 1 stycznia 2020 r.

41 Wedtug koddw jednolitego rzeczowego wykazu akt.

42 Wszystkie postepowania zakonczone w | instangji.

43 GIF poinformowat, ze w tym obszarze zawieszenie biegu terminu miato miejsce w przypadku 48 postepowan, a czas
trwania zawieszenia wynosit od jednego do 200 dni. Podana warto$¢ zawiera w sobie czas trwania zawieszenia.

44 Wszystkie postepowania zakonczone w | instangji.

4 GIF poinformowat, ze w tym obszarze zawieszenie biegu terminu miato miejsce w przypadku dziewieciu postepowan, a
czas trwania zawieszenia wynosit od jednego do 62 dni. Podana warto$¢ zawiera w sobie czas trwania zawieszenia.

4 W 1i Il instancji. Dwa postepowania, na dzien przekazania danych, pozostawaty w toku, w Il instancji.

47 Wszystkie postepowania zakonczone w | instangji.

“8 W trzech postepowaniach, w ktdrych czas trwania okreslono na zero dni, przyjeto, ze trwaty one jeden dzien. Osiem
postepowan zakonczonych w | instancji, dwa w Il instancji.

4924 sprawy zakoriczone w | instancji, jedna w Il instancji.

0 Wszystkie postepowania zakoriczone w | instancji.

51 Postepowanie toczyto sie w | i Il instancji.

52 Wszystkie postepowania zakoriczone w | instancji.

53 W zakresie trzech badanych rodzajéw postepowarn, a wiec: 1. wstrzymania lub wycofania z aptek i hurtowni
farmaceutycznych niedozwolonych towaréw albo towardéw niespetniajgcych norm, 2. udzielenia, zmiany, cofniecia lub
odmowy wydania zezwolenia na wytwarzanie, import lub obrét hurtowy produktami leczniczymi, 3. prowadzenia
reklamy produktéw leczniczych sprzecznej z przepisami.

> W przypadku jednego nie podano znaku sprawy co uniemozliwito okreslenie czasu trwania postepowania i w zwigzku z
czym dane dotyczace trwania postepowania dotyczg siedmiu postepowan.

%5 0d wszczecia postepowania do dnia zapadniecia wyroku.
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sgdowych byto to odpowiednio od 145 do 1762 dni (Srednio 596,3 dni) i od 60 do 1 302 dni
(Srednio 418 dni).

(akta kontroli str. 475-824)

W zwigzku z wakatem na stanowisku Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, z dniem 28
listopada 2023 r. Prezes Rady Ministrow powierzyt petnienie obowigzkéw GIF Dyrektorowi
Generalnemu®® Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego w Warszawie. Zakonczyt on petnienie
obowigzkéw GIF w dniu 23 lipca 2024 r.

(akta kontroli str. 475-824)

W okresie od dnia 27 listopada 2023 r. do dnia 24 lipca 2024 r. decyzje administracyjne (w tym
cofniecia zezwolen na prowadzenie aptek) podpisywato siedmioro pracownikéw GIF (dyrektorzy i
zastepcy dyrektora Departamentu Prawnego®’, Departamentu Inspekcji*® oraz Departamentu
Nadzoru Farmaceutycznego®) na podstawie upowaznien udzielonych wczesniej przez Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego Ewe Krajewska (zajmujacg stanowisko od dnia 8 lutego 2021 r. do
dnia 27 listopada 2023 r.).

NIK zwraca uwage, ze cze$¢ wydanych w tym okresie decyzji zostato zaskarzonych przez
przedsiebiorcow, ktérzy podnosili zarzut naruszenia art. 111 ust. 3 pkt 1 upf. Skarzacy
argumentowali, ze decyzje podpisywaly osoby niebedgce magistrami farmacji w czasie, gdy
stanowisko GIF byto nieobsadzone®. Naczelny Sgd Administracyjny, po rozpoznaniu spraw, oddalit
skargi®'.

(akta kontroli str. 475-824)

W latach 2020-2025% GIF przeprowadzit fgcznie 1559 inspekgji, z czego 972% dotyczyty
wytwarzania®, a 587 obrotu hurtowego®. W pierwszym z tych obszaréw najintensywniejszym
rokiem byt 2021 (200 inspekcji), a w kolejnych latach aktywnos¢ utrzymywata sie na poziomie od
131 do 183 kontroli rocznie. Z kolei w sferze obrotu hurtowego liczba inspekcji wahata sie od 131
w roku 2021 do 73 w roku 2025. Do dnia 16 sierpnia 2023 r. zadania te byty rozdzielone pomiedzy

%6 petnigcemu funkcje od dnia 19 kwietnia 2021 r.

57 Upowaznienia o nr: PS.0102.173.2021.M0.1 z dnia 1 pazdziernika 2021 r., PS.0102.199.2021.MO.1 z dnia 15 listopada
2021r.

8 Upowaznienia o nr: PS.0102.32.2023 z dnia 21 sierpnia 2023 r., PS.0102.33.2023 z dnia 21 sierpnia 2023 r.

®Upowaznienia o nr: PS.0102.34.2023 z dnia 21 sierpnia 2023 r., PS.0102.35.2023 z dnia 21 sierpnia 2023 r.,
PS.0102.36.2023 z dnia 21 sierpnia 2023 r.

0 M.in. decyzje w sprawach o nr: POD.503.4.2021.KSI.7 z dnia 11 marca 2024 r., POWII.503.25.2024.5K.3 z dnia 5 kwietnia
2024 r., POWI.503.27.2024.WW.2 z dnia 7 maja 2024 r., POD.503.98.2021.AFR.5 z dnia 15 lutego 2024 r.

61 Sad orzekt, ze w oparciu o art. 268a Kodeksu postepowania administracyjnego, pracownicy obstugujacy organ moga
zatatwia¢ sprawy na podstawie pisemnego upowaznienia. Przepis ten nie wymaga, aby osoba upowazniona do
wydawania decyzji spetniata specyficzne wymogi kwalifikacyjne (np. tytut magistra farmacji) przewidziane dla samego
piastuna organu (GIF). Wobec powyzszego, zarzut naruszenia Prawa farmaceutycznego uznano za bezzasadny, a osoby
podpisujace decyzje dziataty w ramach waznych umocowan; patrz wyroki z 1 kwietnia 2025 r. o sygn. akt: V SA/Wa
1424/24,V SA/Wa 1425/24,V SA/Wa 1758/24,V SA/Wa 1206/24.

62 Do dnia 31 sierpnia 2025 r.

6 W tym: 639 inspekgcji planowych oraz 333 inspekcje pozaplanowe (w tym: doraznych, na wniosek przedsiebiorcy, o
udzieleniu lub zmianie zezwolenia, audyty).

4 Majaca na celu sprawdzenie czy wytwdrcy lub importerzy produktu leczniczego spetniali obowiazki wynikajgce z upf.

8 W tym: 402 inspekcje planowe oraz 185 inspekcji pozaplanowych (w tym: doraznych, na wniosek przedsiebiorcy, o
udzieleniu lub zmianie zezwolenia).

% Majace na celu sprawdzenie czy przedsiebiorcy prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej oraz czy przedsiebiorcy prowadzacy dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie posrednictwa w obrocie
produktami leczniczymi spetniaja obowigzki wynikajace z upf.
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Departament Inspekcji ds. Wytwarzania a Departament Nadzoru. Od dnia 17 sierpnia 2023 r. oba
obszary skonsolidowano w ramach jednej jednostki - Departamentu Inspekc;ji®’, w celu
ujednolicenia struktury i usprawnienia nadzoru w komérkach odpowiedzialnych za realizacje
inspekgcji. W latach 2020-2025 liczba inspektoréw ds. wytwarzania wynosita odpowiednio: 32
osoby w 202012021 r., 30 w 2022 r., 27 w 2023 r., 33 w 2024 r. i 41 w 2025 r.

Liczba inspektoréw obrotu hurtowego w analogicznym okresie byta nizsza i ksztattowata sie
odpowiednio: w 2020 r. - 12 inspektoréw?®, w 2021 r. iw 2023 r. - po 15%°, w 2022 r. - 177°, w 2024
r.- 20,7 aw 2025 r.”? - 1673, Podane liczby inspektoréw inspekcji obrotu hurtowego obrazujg
maksymalny stan zatrudnienia w danym roku, ktéry faktycznie byt nizszy, bowiem ulegat
fluktuacjom w ciggu danego roku. | tak, w latach 2020-2022 zatrudnienie wynosito Sredniorocznie
10 inspektoréw obrotu hurtowego, w 2023 - 8 inspektoréw, w 2024 - 9 inspektoréw, w 2025 - 12
inspektorow. Pracownicy realizowali inspekcje w zespotach dwuosobowych.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny poinformowat, ze barierg w zapewnieniu wystarczajgcej
obsady kadrowej byly wysokie wymagania na stanowiska inspektorskie’*, przy nieadekwatnych
do zakresu kompetencji i zadan wynagrodzeniach.

(akta kontroli str. 475-824)

W toku kontroli ustalono, ze w zakresie prowadzonych inspekgji, inspektorzy Gtéwnego Urzedu
Farmaceutycznego na postawie art. 122g ust. 1 upf po zakonczeniu kontroli sporzadzali raport, w
ktérym wszelkie wnioski poinspekcyjne klasyfikowano jako niezgodnosci. Na podstawie art. 122g
ust 2 upf kontrolowany miat obowigzek przedtozy¢ harmonogram dziatan naprawczych” w
terminie 20 dni od doreczenia raportu. Dokument ten byt weryfikowany przez wtasciwych
inspektorow (ds. wytwarzania lub obrotu hurtowego).

W przypadku pozytywnej oceny HDN (odniesienie sie do wszystkich niezgodnosci, podjecie
adekwatnych dziatann naprawczych/zapobiegawczych), GIF pisemnie akceptowat harmonogram.
Wdrozenie zaplanowanych dziatah byto przedmiotem weryfikacji podczas kolejnej inspekgiji.

67 Utworzonego na podstawie Zarzgdzenia nr 10 Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 11 sierpnia 2023 r. w
sprawie ustalenia Regulaminu organizacyjnego Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Dalej zwany DI.

8 W tym o$miu inspektoréw byto zaangazowanych przez peten rok, trzech przez niepetny rok, jeden doraznie - ze wzgledu
na funkcje kierownicza.

89'W 2021 r. - o$miu inspektoréw byto zaangazowanych przez peten rok, pieciu przez niepetny rok, dwdch doraznie - ze
wzgledu na funkcje kierowniczg. W 2023 r. - dwdch inspektordw byto zaangazowanych przez peten rok, 11 przez
niepetny rok, jeden doraznie - ze wzgledu na funkcje kierownicza, jeden obserwator podczas jednej inspekcji.

70 W tym siedmiu inspektoréw byto zaangazowanych przez peten rok, o$miu przez niepetny rok, dwdéch doraznie- ze
wzgledu na funkcje kierownicza.

7T W tym dziewieciu inspektoréw byto zaangazowanych przez peten rok, dziewieciu przez niepetny rok, dwéch doraznie- ze
wzgledu na funkcje kierownicza

72 Stan na dzien 31 sierpnia 2025 r.

3 W tym 10 inspektoréw byto zaangazowanych przez peten rok, czterech przez niepetny rok, dwéch doraznie - ze wzgledu
na funkcje kierownicza.

74 Na stanowisko inspektora ds. obrotu hurtowego mozna zatrudni¢ wylgcznie osobe z wyksztatceniem farmaceutycznym
(farmaceuta w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz.U.2021 poz.97) lub
osobe, ktéra ukonczyta studia drugiego stopnia w zakresie informatyki lub informatyki i ekonometrii, a dostepnos¢ oséb
z takim wyksztatceniem na rynku pracy byta ograniczona.

75> Dalej takze: HDN, harmonogram.
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Opisana praktyka byta spdjna z europejskimi standardami nadzoru farmaceutycznego w zakresie
wdrazania wnioskéw poinspekcyjnych?s.

Sposéb realizacji dziatan naprawczych oraz ich terminowos¢, zgodnie z deklaracjami zawartymi

w HDN, podlegat weryfikacji przez inspektoréw podczas kolejnej kontroli. Opinie z weryfikacji byty
odnotowywane w raporcie ze szczegdlnym uwzglednieniem obszaréw dotyczacych realizacji HDN
oraz sprawdzenia dziatan korygujacych przeprowadzonych po ostatniej inspekgcji.

W wyniku inspekgcji’” wytwarzania przeprowadzonych przez GIF, zaakceptowano m.in. 851
harmonograméw dziatart naprawczych, a 1978 nie przyjeto. W przypadku 12 kontrolowanych
podmiotéw nie stwierdzono niezgodnosci, natomiast brak ztozenia wymaganego HDN przez dwa
podmioty”® skutkowat wszczeciem postepowania administracyjnego.

(akta kontroli str. 475-824)

W wyniku inspekgji® przeprowadzonych przez GIF w zakresie obrotu hurtowego, m.in. wydano 19
certyfikatéw Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej®!, a w czterech przypadkach nie stwierdzono
niezgodnosci. W 108 przypadkach odmdwiono wydania certyfikatu DPD. W 11 sprawach podjeto
decyzje o akceptacji HDN, natomiast w odniesieniu do pieciu przypadkéw wszczeto postepowanie
administracyjne.

(akta kontroli str. 475-824)

Dziatalnos¢ inspekcyjna obrotu hurtowego opierata sie w zasadniczej czesci na rocznych planach
inspekgji, zatwierdzanych przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

W latach 2020-2025 Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zaplanowat przeprowadzenie tgcznie 538
inspekcji w zakresie obrotu hurtowego. W toku realizacji, plany dla lat 2021, 2022 i 2023 byty
istotnie modyfikowane in minus. Plan obejmowat odpowiednio: 116 inspekcji w 2020 r., 110 w
2021 r.82,90 w 2022 r.8%, 61 w 2023 r.84, 71 w 2024 r. oraz 90 w 2025 r. Z powyzszej liczby
zrealizowano facznie 4028 inspekcje planowe (74,7%). Ponadto przeprowadzono 185 inspekg;ji

76 Co opisujg wytyczne w zbiorze Compilation of Union procedures on inspections and exchange of information.

770d dnia 1 stycznia 2020 r. do dnia 31 sierpnia 2025 r.

78 Sposradd, ktorych w siedmiu przypadkach wszczeto postepowania administracyjne m.in. w przedmiocie nakazu usuniecia
niezgodnosci.

72 W tym jeden ztozony z uchybieniem ustawowego terminu.

8 0Od 1 dnia stycznia 2020 r. do dnia 31 sierpnia 2025 r.

8 Z ang. Good Distribution Practice, ktéra oficjalnie potwierdza, ze przedsiebiorstwo spetnia najwyzsze standardy w
hurtowej Dystrybucji lekéw. Certyfikat ten gwarantuje, ze produkt lecznicze pozostajg bezpieczne, nienaruszone i maja
zachowang jako$¢ na kazdym etapie tanicucha dostaw. Dalej takze: DPD.

82 Warto$¢ zmieniona po korekcie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 19 pazdziernika 2021 r. w celu
dostosowania planu inspekcji do biezacej sytuacji kadrowej i organizacyjnej urzedu. Korekta dotyczyta zmniejszenia
ilosci podmiotéw o 20 pierwotnie wskazanych do inspekgji.

8 Warto$¢ zmieniona po korekcie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 9 czerwca 2022 r. w celu dostosowania
planu inspekgji do biezacej sytuacji kadrowej i organizacyjnej urzedu. Usunigto 20 podmiotéw pierwotnie wskazanych
do inspekgji.

8 Wartos¢ zmieniona po korekcie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 18 sierpnia 2023 r. Usunieto 29
podmiotéw pierwotnie wskazanych do inspekgji.

8 Na dzien 31 sierpnia 2025 r.
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pozaplanowych (w tym doraznych), co tgcznie daje 587 przeprowadzonych inspekcji obrotu
hurtowego.

Jak wynika z wyjasnien ztozonych przez GIF, ze wzgledu na pandemie COVID-19, w 2020 r. organ
zmuszony byt ograniczy¢ inspekcje obrotu hurtowego. Wstrzymano inspekcje zaplanowane na
marzec-czerwiec 2020 r., a priorytetem staly sie inspekcje dorazne - newralgiczne dla
bezpieczenstwa pacjentow. W obowigzujgcym éwczesnie rezimie sanitarnym, zasoby kadrowe
organu pozwolity jedynie na czesSciowa realizacje planu, obejmujacg 63 inspekcje®®. W zwigzku z
tym tacznie 53 zaplanowane i niewykonane wczesniej inspekcje przeniesiono na rok 2021.

W latach 2021-2022 plany inspekcji przed korektg zrealizowano odpowiednio w 78% (plan 130)
oraz 43% (plan 180). Po uwzglednieniu korekt, realizacja planéw wyniosta 92% w 2021 r. (101
inspekcji przy planie 110) oraz 86% w 2022 r. (77 inspekcji przy planie 90). gcznie w badanym
okresie nie przeprowadzono 18 inspekgji, co wynikato z faktu, iz podmioty znajdowaty sie w fazie
wygaszania lub cofania zezwolen. Ponadto w 2022 r. odstgpiono od czterech inspekcji z powodu
ograniczen kadrowych (nieplanowane zwolnienia lekarskie) oraz na wniosek przedsiebiorcy.

W 2023 r. plan inspekgji przed korektg zostat zrealizowany na poziomie 62% (56 inspekcji przy
planie 90). Po uwzglednieniu korekty planu, stopien realizacji wynidst 92% (56 inspekcji przy
planie 61). Pie¢ inspekcji nie doszto do skutku z powodu wygaszania lub cofania zezwolen (trzy
podmioty) oraz wnioskéw przedsiebiorcéw o zmiane terminu (dwa podmioty). NIK zwraca uwage,
ze plan zostat rozszerzony o zalecenia NIK® dotyczace inspekcji w 17 hurtowniach
farmaceutycznych szczepionek COVID-19.

W 2024 r. przeprowadzono 52 z 71 zaplanowanych inspekcji - 73%. Do 17 zaplanowanych
inspekgji nie doszto z powodu wygaszania/cofniecia zezwolen lub wykreslenia podmiotéw z
Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi natomiast dwie inspekcje
nie odbyly sie ze wzgledu na ograniczone zasoby kadrowe i zostaty ujete w rocznym planie na
kolejny rok.

Bilans inspekcji przeprowadzonych w roku 2025 obejmujacy zaréwno wytwarzanie, jak i obrot
hurtowy, zostanie sporzgdzony przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego po zakonczeniu |
kwartatu 2026 r.

(akta kontroli str. 475-824)

W latach 2020-2025 Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zaplanowat przeprowadzenie tgcznie 895
inspekcji w zakresie wytwarzania: 147 inspekcji w 2020 r., 161 inspekcji w 2021 r., 153 inspekcje w
2022 r., 159 inspekcji w 2023 r., 127 inspekcji w 2024 r. oraz 148 inspekcji w 2025 r. Z powyzszej
liczby zrealizowano tgcznie 6398 (71,4%). Ponadto przeprowadzono 333 inspekcje pozaplanowe
(w tym dorazne), co tgcznie daje 972 przeprowadzone inspekcje wytwarzania.

W latach 2020-2024 liczby niezrealizowanych inspekcji wytwarzania nie da sie bezposrednio
wywiesc¢ z réznic miedzy inspekcjami zaplanowanymi a wykonanymi. Wynika to z faktu, ze w
przypadkach podmiotéw, wzgledem ktérych poczatkowo zaplanowano wiecej niz jedna kontrole,

8 Stopien realizacji planu osiagnat 54%.
87 Sformutowane po kontroli 1/22/005 - Realizacja Narodowego Programu Szczepien przeciw Covid 19.
8 Na dzien 31 sierpnia 2025 r.
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ostatecznie dochodzito do ich potgczenia w jedng ogblng kontrole przeprowadzang w odniesieniu
do danego podmiotu.

Analogicznie do inspekcji obrotu hurtowego, jak wyjasnit Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny,
przyczyng niezrealizowania 62 inspekcji wytwarzania w 2020 r. byta panujaca pandemia COVID-
19.

W 2021 r. niezrealizowanie 23 planowanych inspekcji wytwarzania wynikato z takich przyczyn jak:
przeprowadzenie inspekcji wobec dwdch podmiotow w 2020 r.; odwotanie dwdch inspekcji (w
jednym przypadku zakres inspekcji z 2021 r. pokryt sie z wczesSniejsza, w drugim - zrealizowano
jedna z dwdch zaplanowanych); zaprzestanie dziatalnosci przez podmioty oraz prowadzenie
postepowan w sprawie wygasniecia zezwolen na wytwarzanie/import lub zgdéd na wytwarzanie
produktéw leczniczych (sze$¢ inspekgji); nieprzystapienie podmiotéw do dziatalnosci lub brak
powiadomienia o jej rozpoczeciu po uzyskaniu zezwolenia (szes¢ inspekcji); odwotanie trzech
inspekcji planowych z powodu ztozenia przez podmiot wnioskdéw o inspekcje w celu wydania
certyfikatu GMP; przesuniecie czterech inspekcji do planu na rok 2022 w zwigzku z trwajgcymi
postepowaniami w przedmiocie zmiany zakresu zezwolenia na wytwarzanie lub import.

(akta kontroli str. 475-824)

W odniesieniu do planu inspekcji na rok 2022, nie zrealizowano 49 inspekgji, z nastepujacych
przyczyn: jedna inspekcja nie zostata zrealizowana w zwigzku z prowadzonym postepowaniem w
przedmiocie stwierdzenia wygasniecia zezwolenia na wytwarzanie lub import; pie¢ inspekgcji
zostato odwotanych, poniewaz podmioty ztozyty wniosek o inspekcje w celu wydania certyfikatu
GMP; 39 inspekcji zostato przesunietych do planu inspekcji na rok 2023; trzy inspekcje zostaty
przesuniete z zachowaniem wymaganego przepisami odstepu, nieprzekraczajacego 3 lat.

W 2023 r. odstagpiono od realizacji 43 inspekcji ujetych w rocznym planie. Gtéwna przyczyna
niezrealizowania zaktadanego planu byta konieczno$¢ dostosowania intensywnosci do
drastycznie zmniejszajgcej sie liczby inspektoréw ds. wytwarzania. W poréwnaniu z poprzednim
rokiem, kadra inspektoréw ds. wytwarzania w 2023 r. zmniejszyta sie o siedmiu doswiadczonych
specjalistow. GIF wyjasnit, ze wzrost inflacji w Polsce w 2022 r. spowodowat, ze wynagrodzenia w
GIF staty sie niekonkurencyjne rynkowo, co poskutkowato znaczng fluktuacjg kadry i
ograniczaniem zasobow ludzkich. Szczegétowa struktura odstapien od planu przedstawia sie
nastepujaco: jedna inspekcja: przeprowadzona w 2022 r; cztery inspekcje: nie zrealizowano z
powodu powadzenia postepowan w przedmiocie stwierdzenia wygasniecia zezwolenia na
wytwarzanie lub import oraz zaprzestania dziatalnosci przez podmioty; cztery inspekcje:
podmioty nie rozpoczety dziatalnosci mimo uzyskania zezwolenia lub wpisu do Krajowego
Rejestru Wytwdrcow, Importerdw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych; szes¢ inspekji:
odwotano ze wzgledu na ztozenie przez podmiot wniosku o inspekcje w celu certyfikatu GMP;
dwie inspekcje: odwotano w zwigzku z przeksztatceniami wiascicielskimi podmiotéw; 23 inspekcje:
przeniesiono do realizacji w planie na rok 2024.

(akta kontroli str. 475-824)

W odniesieniu do planu inspekcji na rok 2024 zidentyfikowano nastepujace przyczyny
niezrealizowania 12 zaplanowanych inspekgcji: siedmiu inspekgji nie zrealizowano z powodu
prowadzenia postepowan w przedmiocie stwierdzenia wygasniecia zezwolenia na wytwarzanie
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lub import; jedna inspekcja zostata odwotana z powodu upadtosci przedsiebiorcy, jedna inspekcja
odwotana z powodu trwajgcych zmian wtasnosciowych; jedna inspekcja odwotana z uwagi na
prowadzone postepowanie w przedmiocie cofniecia zezwolenia na wytwarzanie lub import (po
inspekcji doraznej); dwie inspekcje przesunieto do planu inspekcji na rok 2025.

(akta kontroli str. 475-824)

Szczegbtowg analizg NIK objeta 39 inspekcji przeprowadzonych przez GIF w latach 2020-2025%, w
tym 24 dotyczace obrotu farmaceutycznego® oraz 15 dotyczgcych wytwarzania®'.
Przeprowadzone inspekcje obrotu farmaceutycznego wykazaly, ze 22 podmioty uzyskaty
akceptacje HDN, u jednego nie stwierdzono niezgodnosci, a wobec jednego wszczeto
postepowanie administracyjne (brak HDN). Ponadto 21 z 24 podmiotéw otrzymato certyfikaty
DPD/GDP®2. W zakresie inspekcji wytwarzania, akceptacjg HDN uzyskato 13 podmiotéw, w jednym
przypadku nie stwierdzono niezgodnosci, natomiast wobec jednego podmiotu podjeto
postepowanie administracyjne nakazujgce usuniecie niezgodnosci (brak akceptacji HDN) Ocena
rzetelnosci i prawidtowosci dziatan podejmowanych przez GIF wykazata, ze procedura
inspekcyjna spetniata wymogi okreslone w art. 122b-k oraz art. 123 upf. Ponadto potwierdzono
zastosowanie wzoréw dokumentdéw zgodnych z zatgcznikiem nr 2 do rozporzgdzen: Ministra
Zdrowia z dnia 31 lipca 2009 r.*® oraz 24 listopada 2020 r.** w sprawie okreslenia wzoréw
dokumentdéw zwigzanych z przeprowadzaniem kontroli i inspekcji przez Paristwowq Inspekcje
Farmaceutyczng oraz wzoru orzeczenia o wyniku badari jakosciowych pobranych prébek.

(akta kontroli str. 475-824)

W latach 2020-2025% GIF przeprowadzit 587% inspekcji obrotu hurtowego. 540 inspekji
zrealizowano w terminach okreslonych w art. 73g ust. 1i art. 76b ust. 1 upf, a w przypadku 47°%7
inspekgcji (8% wszystkich) u posrednikéw oraz w hurtowniach farmaceutycznych z przekroczeniem
wymaganych odstepow czasowych miedzy kontrolami (tj. 3 lata, a od 28 wrzesnia 2023 r. - 5 lat).

8 Do dnia 31 sierpnia 2025 r.

% Nr spraw w EZD: NOH.511.110.2020, NOH.511.41.2022, NOH.511.62.2022, NOH.511.73.2022, NOH.511.114.2022,
NOH.511.3.2023, NOH.511.6.2023, NOH.511.10.2023, NOH.511.19.2023, NOH.511.21.2023, IOH.511.25.2023,
I0H.511.22.2023, I0H.511.31.2023, IOH.511.75.2024, I0H.511.82.2024, IOH.511.91.2024, IOH.511.93.2024,
IOH.511.94.2024, IOH.511.96.2024, IOH.511.98.2024, IOH.511.7.2025, IOH.511.95.2024, IOH.511.9.2025,
IOH.511.11.2025

9 Nr spraw w EZD: IWPN.41.5.2020, IWPN.41.8.2020, IWSC.41.16.2020, IWPS.41.21.2020, IWPN.41.12.2020,
IWSF.41.7.2020, IWSF.41.14.2020, IWPS.41.68.2020, IWSC.41.35.2021, IWSC.41.57.2021, IWSC.41.65.2021,
IWPS.41.62.2021, IWPS.41.87.2021, IWSC.41.4.2022, IPS.41.29.2024.

927j. Certyfikaty Dobrych Praktyk Dystrybucyjnych (Good Distribution Practice), ktére w praktyce potwierdzajg bezpieczny
transport, magazynowanie oraz dystrybucje produktéw leczniczych.

% Dz.U. poz. 1069.

% Dz.U. 22020 r. poz. 2230.

% Do dnia 31 sierpnia 2025 r.

% Bez inspekcji posrednikéw w obrocie.

9 Nr. sprawy w EZD: NOH.511.110.2020, NOH.511.41.2022, NOH.511.62.2022, NOH.511.73.2022, NOH.511.114.2022,
NOH.511.3.2023, NOH.511.6.2023, NOH.511.10.2023, NOH.511.19.2023, NOH.511.21.2023, NOH.511.33.2023,
NOH.511.35.2023, NOH.511.38.2023, I0H.511.25.2023, IOH.511.22.2023, I0H.511.31.2023, IOH.511.82.2024,
I0H.511.84.2024, I0H.511.93.2024, IOH.511.94.2024, I0H.511.98.2024, IOH.511.7.2025, IOH.511.95.2024,
IOH.511.11.2025, IOH.511.12.2025, IOH.511.13.2025, IOH.511.17.2025, IOH.511.18.2025, IOH.511.19.2025,
I0H.511.21.2025, IOH.511.22.2025, IOH.511.23.2025, I0OH.511.24.2025, IOH.511.27.2025, I0H.511.29.2025,
IOH.511.28.2025, IOH.511.30.2025, IOH.511.16.2025, IOH.511.31.2025, IOH.511.33.2025, IOH.511.36.2025,
IOH.511.36.2025, IOH.511.38.2025, IOH.511.47.2025, IOH.511.42.2025, IOH.511.48.2025, IOH.511.45.2025,
I0OH.511.46.2025.
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Opodznienia w podjeciu kolejnych inspekcji wynosity od siedmiu miesiecy i dziewieciu dni do
trzech lat, jednego miesigca i 20 dni.

Odnoszac sie do przyczyn podejmowania niektérych inspekcji obrotu hurtowego w odstepach
dtuzszych niz wymagane w art. 73g ust. 1 upf oraz 76b ust. 1 upf (tj. 3 lata, a od 28 wrzesnia 2023
r. - 5 lat), Zastepca Dyrektora Departamentu Inspekcji wyjasnita®, ze: GIF brat pod uwage te
wymagania podczas opracowywania plandw inspekcji, jednak byty one niemozliwe do realizacji.
Wynikato to z liczby nadzorowanych podmiotdw w tych okresach czasowych, zalegtosci w braku
realizacji inspekcji w latach poprzednich braku odpowiedniej liczby inspektordw, co przektada sie
bezposrednio na mozliwg liczbe realizowania inspekcji. (...) Przeprowadzenie inspekcji ze wskazang
czestotliwosciq nie byto mozliwe wobec tak duzej liczby nadzorowanych podmiotdw (Sredniorocznie
ponad 500%) i braku odpowiedniego zabezpieczenia kadrowego (bariera organizacyjna). Wskazata
ponadto, ze: dziatania zmierzajgce do zwiekszenia zatrudnienia inspektordw ds. obrotu hurtowego sq
kontynuowane, efektem tego jest zwiekszony stan zatrudnienia - obecnie na state inspekcje realizuje
14 inspektorow.

(akta kontroli str. 475-824)

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wyjasnit'®, ze obecne zalegtosci inspekcyjne wynikajg z
natozenia sie dwéch czynnikdw: systemowej reformy nadzoru oraz trudnosci kadrowych.
Kluczowym momentem byto przejecie przez GIF w lutym 2015 r. bezposredniego nadzoru nad
hurtem farmaceutycznym od inspektoratéw wojewddzkich. Proces dostosowania struktury
urzedu do nowych kompetencji byt czasochtonny, co wygenerowato zalegtosci siegajace w latach
2015-2020 ponad 280 hurtowni. GIF wyjasnit, ze urzad skutecznie niweluje te braki - liczba
zalegtych kontroli spadta do 29 (wedtug planu na 2026 r.). Zdaniem GIF drugg barierg pozostawat
deficyt inspektoréw. Mimo elastycznych form pracy, oczekiwania finansowe farmaceutéw czesto
przewyzszajg budzet urzedu. Dopiero podniesienie mnoznika kwoty bazowej w 2023 r. zwiekszyto
zainteresowanie naborem, cho¢ cel zatrudnienia 18 inspektoréw ds. obrotu hurtowego wcigz nie
zostat w petni osiggniety. Powyzsze wyjasnienia znalazty, w ocenie NIK, potwierdzenie w
zgromadzonym materiale dowodowym. NIK stwierdza, ze dziatania podejmowane przez
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w zakresie zwiekszenia zatrudnienia inspektorow ds.
obrotu hurtowego powinny zostac zintensyfikowane, zwtaszcza poprzez dialog z Ministrem
Zdrowia na temat wyzwan kadrowo-ptacowych i ich wplywu na realizacje ustawowych zadan.

(akta kontroli str. 475-824)

Organizacje przyjmowania, rozpatrywania i zatatwiania skarg i wnioskéw GIF uregulowano
zarzadzeniami Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego'' oraz jednym zarzgdzeniem Dyrektora

% Pismo znak KWZKW.080.5.2025.DG.5 z dnia 9 wrze$nia 2025 r.

%9 Liczba nadzorowanych przez GIF podmiotéw jest zmienna ze wzgledu na wygaszenia, cofniecia lub wydawanie nowych
zezwolen.

19 pismo z dnia 23 marca 2026 r.

101 Tj.: Zarzadzeniem nr 3 Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 18 listopada 2015 r. w sprawie trybu organizacji
oraz rozpatrywania w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym petycji, skarg i wnioskéw, Zarzadzeniem nr 9 Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego z dnia 5 lipca 2023 r. w sprawie przyjmowania i rozpatrywania skarg i wnioskéw w Gtéwnym
Inspektoracie Farmaceutycznym, Zarzadzeniem nr 9 Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 19 lipca 2024 r. w
Sprawie przyjmowania oraz raportowanie skarg i wnioskéw w Gféwnym Inspektoracie Farmaceutycznym.
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Generalnego GIF'%2, Przepisy te byty zgodne z kpa oraz z rozporzagdzeniem Rady Ministréw z dnia
8 stycznia 2002 r. w sprawie organizacji przyjmowania i rozpatrywania skarg i wnioskow™%.

W okresie objetym kontrolg nadzér nad przyjmowaniem i rozpatrywaniem skarg i wnioskow
sprawowat Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, nadzér nad terminowoscig rozpatrywania skarg i
wnioskow przez komérki organizacyjne sprawowat Dyrektor Generalny Urzedu, a skargi i wnioski
mozna byto sktadac pisemnie’® oraz ustnie do protokotu'®,

Wptywajgca korespondencja byta rejestrowana w systemie EZD'%, a nastepnie dekretowana do
wyznaczonych komdérek organizacyjnych odpowiedzialnych za merytoryczne rozpatrzenie spraw.
W badanym okresie'?” zarejestrowano ogdtem 66 skarg i wnioskéw dotyczgcych podmiotéw
nadzorowanych, ktérych prowadzeniem zajmowato sie piecioro pracownikéw GIF. Szczegdtowym
badaniem objeto catos¢ materiatu.

W badanym okresie rozpatrzono odpowiednio: w 2020 r. (18 spraw): sposréd ktorych 10 uznano
za bezzasadne, cztery wigczono do prowadzonych postepowan administracyjnych, jedna zostata
przekazana do wiadomosci GIF, jedna nie nalezata do kompetencji GIF, dwie byly anonimowe; w
2021 r. (18 spraw): 12 uznano za bezzasadne, cztery anonimowe, jedna (dotyczaca dziatan GIF)
przekazana zostata do Ministra Zdrowia, jedng pozostawiono ad acta; 2022 r. (siedem spraw):
cztery uznano za bezzasadne, dwie nie nalezaty do kompetencji GIF, jedna zostata przekazana do
wiadomosci; 2023 r. (pie¢ spraw): dwie uznano za zasadne, dwie uznano za bezzasadne, jedng
wigczono do postepowania administracyjnego; 2024 r. (14 spraw): siedem uznano za bezzasadne,
jedng uznano za zasadng, dwie wtgczono do postepowania administracyjnego, trzy pozostawiono
bez rozpoznania z powodu nieuzupetnienia brakéw formalnych, jedna (dotyczgca dziatan GIF)
przekazana zostata do Ministra Zdrowia; 2025 r. (cztery sprawy)'®: trzy uznano za bezzasadne,
jedng wtgczono do postepowania administracyjnego.

NIK ocenia, ze w badanym okresie kazdorazowo'® zapewniono terminowe zawiadomienie
skarzacych/wnioskodawcéw o sposobie zatatwienia sprawy, zgodnie z wymogami art. 238 §1
ustawy Kpa, przedstawiajgc w pismach uzasadnienia faktyczne lub prawne. W analizowanym
czasie zarejestrowano piec¢ skarg anonimowych. Mimo ze zgodnie z obowigzujacymi przepisami
nie wymagaty one formalnego rozpatrzenia (8 8 ust. 1 Rozporzadzenia Rady Ministrow w sprawie
organizacji przyjmowania i rozpatrywania skarg i wnioskéw z dnia 8 stycznia 2002 r.""%), Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny kazdorazowo podejmowat czynnosci wyjasniajgce, w efekcie ktorych
stawiane w nich zarzuty nie znalazty potwierdzenia.

(akta kontroli str. 475-824)

192 Zarzadzenie nr 3 Dyrektora Generalnego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego z dnia 20 stycznia 2020 r. w sprawie
trybu organizacji przyjmowania w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym skarg i wnioskow.

193 Dz.U. Nr 5, poz. 46.

194 W godzinach pracy Urzedu w Kancelarii Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

195 W godzinach pracy Urzedu oraz poza godzinami pracy urzedu.

196 Byt to skrot od Elektronicznego Zarzadzania Dokumentacja.

197 To jest od dnia 1 stycznia 2020 r, do dnia 31 sierpnia 2025 r.

1% Na dzien 31 sierpnia 2025 r.

199 Poza anonimami i skargami bez podanego adresu zwrotnego.

10 Dz.U. Nr 5, poz. 46.
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Wedtug stanu na dzien 31 grudnia 2025 r. w odwotaniu u Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, znajdowato sie 30 zaskarzonych decyzji Wroctawskiego WIF'"", dotyczacych
wydania, niewydania, cofniecia, przeniesienia, zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki lub
punktu aptecznego. Jedna zostata przekazana do GIF w 2022 r., siedem z nich przekazano do GIF
w2023 r., 17 w 2024 r., a pie¢ w 2025 r. Do dnia 20 lutego 2026 r. piec z nich zostato
zakonczonych wydaniem przez GIF postanowienia lub decyzji w tym dwie przekazane w 2023 r.,
dwie przekazane w 2024 r. i jedna przekazana w 2025 .

Wedtug stanu na dzien 20 listopada 2025 r. w odwotaniu u Gtdwnego Inspektora
Farmaceutycznego, znajdowato sie 29 zaskarzonych decyzji Gdanskiego WIF, dotyczacych
wydania, niewydania, cofniecia, przeniesienia, zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki lub
punktu aptecznego. Jedna zostata przekazana do GIF w 2021 r. dwie w 2022 r., pie¢ z nich
przekazano do GIF w 2023 r., siedem w 2024 r., a 14 w 2025 r. Do dnia 20 lutego 2026 r. 17 z nich
zostato zakonczonych wydaniem przez GIF postanowienia lub decyzji w tym jedna przekazana w
2021 r., dwie przekazane w 2022 r., cztery przekazane w 2023 r., szes¢ przekazanych w 2024 r. i
cztery przekazane w 2025.

Wedtug stanu na koniec 2025 r. w odwotaniu u Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
znajdowato sie 15 zaskarzonych decyzji Warszawskiego WIF, dotyczacych cofniecia z tytutu utraty
rekojmi zezwolenia na prowadzenie apteki. Trzy zostaty przekazane do GIF w 2022 r., sze$¢ z nich
przekazano do GIF w 2023 r., trzy w 2024 r., a trzy w 2025 r. Do dnia 20 lutego 2026 r. jedna z nich
(przekazana do GIF w 2023 r.) zostata zakonczona wydaniem przez GIF decyzji.

W toku kontroli szczegétowo zbadano osiem odwotan przekazanych do GIF przez WIF w Gdansku
(3 sprawy przekazane w 2023 r., 2024 r. i 2025 r.), Warszawie (2 sprawy przekazane w 2020 . i
2023 r.), Wroctawiu (3 sprawy przekazane w 2024 r. i 2025 r.). We wszystkich zidentyfikowano
okresy nieuzasadnionej zwtoki w rozpatrywaniu i brak zawiadamiania stron o jej przyczynach oraz
wyznaczeniu nowego terminu zatatwienia, co zostato opisane w sekcji Stwierdzone
nieprawidtowosci.

(akta kontroli str. 733-737)

Stwierdzone nieprawidtowosci

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujaca nieprawidtowosc:

Wszystkie sposréd skontrolowanych o$miu odwotan od decyzji wydanych przez WIF, byty
rozpatrywane przez GIF w sposéb przewlekty, z naruszeniem art. 35 §1, 82 i 83 kpa, a strony nie
byly zawiadamiane przez GIF o powodach zwitoki i terminach zatatwienia sprawy, co z kolei
stanowito naruszenie art. 36 81 kpa. Do dnia 20 lutego 2026 r. pie¢ z 0Smiu zbadanych odwotan
zostato zakonhczonych wydaniem decyzji lub postanowienia, a postepowania trwaty odpowiednio:
1062 dni, 343 dni, 1232 dni, 991 dni, 579 dni. Trzy sprawy pozostawaty w rozpatrywaniu.

" Wojewddzki inspektor farmaceutyczny, dalej takze: WIF.
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Analiza materiatéw przekazanych przez GIF w ramach o$miu postepowan odwotawczych
pozwolita ocenic, ze w ich toku nie byly gromadzone przez GIF dodatkowe dowody - ekspertyzy,
dokumenty, wyjasnienia - a tym samym juz od momentu ich przekazania przez WIF, GIF
dysponowat petng, wczesniej zgromadzong, dokumentacjg potrzebng do analizy sprawy i
wydania postanowienia/decyz;ji.

W przekazanych wyjasnieniach''?, GIF podtrzymat swojg argumentacje''® o nieprzystajgcych do
rosngcej skali i ztozonosci zadan zasobach kadrowych. W kontekscie niezastosowania art. 36 81
kpa, GIF, w tym samym pismie, wyjasnit, ze co do zasady stosuje wymagane wzmiankowanymi
przepisami zawiadomienia i przywotat na to liczne przyktady, nieodnoszace sie jednak do
badanych spraw.

O ile na korzys¢ GIF odnotowac nalezy, ze w relatywnie krétkim okresie znaczna cze$¢ spraw
zostata zakonczona wydaniem postanowien lub decyzji'', o tyle fakt, ze mozliwe byto
rozpatrzenie i zamkniecie istotnej liczby spraw w krotkim czasie (po nierzadko kilkuletnim,
bezczynnym ich przechowywaniu) nie potwierdza tezy o ich wysokim skomplikowaniu, a
Swiadczy¢ raczej moze o (co koresponduje z wyjasnieniami ztozonymi przez GIF) swiadomym
pozostawianiu ich na dtuzszy czas bez podejmowania dziatan z powodu przecigzenia pracg i
niedoboréw kadrowych. Pismo z dnia 9 marca 2026 r. nakazujgce stosowanie przez pracownikéw
Departamentu Prawnego GIF postanowien art. 36 81 kpa $wiadczy, zdaniem NIK, o podjeciu
wiasciwych dziatan korygujgcych.

Skutkiem stwierdzonej nieprawidtowosci byto wstrzymywanie wykonania decyzji wojewddzkich
inspektorow farmaceutycznych, w tym tych dotyczgcych cofniecia zezwolenia na prowadzenie
apteki. Umozliwiato to takim podmiotom dalsze, nierzadko wieloletnie, funkcjonowanie pomimo
stwierdzonych w nich naruszen.

Osobg odpowiedzialng za powstanie nieprawidtowosci byt Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

(akta kontroli str. 197-200, 202-203, 205-208, 210-213, 733-737, 833)

Ocena czastkowa

GIF prawidtowo i rzetelnie sprawowat nadzér nad placéwkami obrotu produktami leczniczymi
oraz prowadzit postepowania i inspekcje dotyczace tych placéwek. Inspekcje w zakresie obrotu
farmaceutycznego oraz wytwarzania byty prowadzone zgodnie z upf: sporzgdzano z nich raporty,
a harmonogramy dziatan naprawczych przedktadane przez kontrolowanych i ich wdrozenie byty
rzetelnie weryfikowane. Dziatania GIF byly spdjne z europejskimi standardami nadzoru
farmaceutycznego w zakresie wdrazania wnioskéw poinspekcyjnych. Stosowane w inspekcjach
dokumenty byty zgodne z wzorami dokumentéw zamieszczonych w zatgczniku nr 2 do
rozporzadzen Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia wzoréw dokumentéw zwigzanych z

12 W pismie znak KWZKW.080.5.2025.DG.KM.36 z dnia 11 marca 2026 r.

113 Zaprezentowang wczesniej w pismach KWZKW.080.5.2025.KM.16. z dnia 18 grudnia 2025 r. oraz
KWZKW.080.5.2025.DG.KM.33. z dnia 27 lutego 2026 r.

14 W przekazanych przy pismie znak KWZKW.080.5.2025.DG.KM.36 z dnia 11 marca 2026 r. wyjasnieniach, GIF przywotat
statystyki prowadzonych postepowan wskazujace na znaczne obtozenie pracg i sukcesywne zmniejszanie zalegtosci, a
takze opisat podejmowane liczne dziatania reorganizacyjno-naprawcze.
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przeprowadzaniem kontroli i inspekcji przez Paristwowq Inspekcje Farmaceutyczng oraz wzoru
orzeczenia o wyniku badan jakosciowych pobranych probek.

NIK zauwaza, ze w przypadku 8% - 47 sposrod 587 inspekcji przeprowadzonych w latach 2020-
2025 u posrednikéw oraz w hurtowniach farmaceutycznych, przekroczono wymagane odstepy
czasowe miedzy inspekcjami. W ocenie NIK zalegtosci inspekcyjne wynikaty z zasztosci
spowodowanych przejeciem przez GIF w lutym 2015 r. bezposredniego nadzoru nad hurtem
farmaceutycznym od inspektoratéw wojewddzkich oraz z faktu, iz GIF nie dysponowat
wystarczajgcymi zasobami kadrowymi do realizacji inspekcji w nadzorowanych podmiotach
obrotu hurtowego. Ze wzgledu na trudnosci w pozyskaniu pracownikéw - inspektoréw ds. obrotu
hurtowego, wobec ktérych stawiane byty wysokie okreslone ustawowo kwalifikacje przy
nieadekwatnych wynagrodzeniach oraz fluktuacja kadr - wystepowaly ciggte niedobory kadrowe.

Wptywajace skargi GIF rozpatrywat rzetelnie, kazdorazowo udzielajgc odpowiedzi lub wyjasnien i
w terminach zgodnych z kpa. W badanym okresie zapewniono terminowe zawiadomienie
skarzacych lub wnioskodawcdw o sposobie zatatwienia sprawy, zgodnie z wymogami art. 238 §1
ustawy kpa, przedstawiajgc w pismach uzasadnienia faktyczne lub prawne.

Postepowania w zakresie odwotan od decyzji dotyczacych wydania, niewydania, cofniecia,
przeniesienia, zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, a takze
dotyczacych cofniecia z tytutu utraty rekojmi zezwolenia na prowadzenie apteki, wydanych przez
wybrane WIF, byly rozpatrywane przez GIF w sposdb przewlekty, z naruszeniem art. 35 §1, §2i 83
kpa, a strony nie byty zawiadamiane przez GIF o powodach zwtoki i terminach zatatwienia sprawy,
co z kolei stanowito naruszenie art. 36 81 kpa.

2. Skutecznosc i prawidiowosé monitorowania przez GIF
dostepnosci produktéw leczniczych oraz sytuacji
wskazujgcych na nielegalny obrét tymi produktami.

Opis stanu faktycznego

Przedsiebiorcy majacy zamiar wywozu z terytorium kraju lub zbycia produktdéw leczniczych,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych,
zawartych w wykazie ogtoszonym przez Ministra Zdrowia, zgodnie z brzmieniem art. 37av ust. 1
upf, w celu monitorowania procesu przewozu byli zobowigzani do zgtoszenia zamiaru wywozu
lub zbycia Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu.

W latach 2021-2025""> do GIF wptyneto tgcznie 1535 zgtoszen zamiaru wywozu lub zbycia poza
terytorium RP produktows, w tym: 180 w 2021 r., 298 w 2022 r., 345 w 2023 r., 518 w 2024 r.,
194 w 2025 r. kaczna liczba przypadkdéw, w ktérych zgtoszenia przedsiebiorcéw spotkaty sie z

"> Do dnia 19 wrzesnia 2025 r.

116 W latach 2021-2025 w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym zarejestrowano tacznie 1548 spraw dotyczacych
zgtoszenh zamiaru wywozu lub zbycia poza terytorium RP produktéw. Cze$¢ zgtoszen podlegata przerejestrowaniu lub
innym czynnosciom zwigzanym z katalogowaniem spraw w Elektronicznym Systemie Zarzgdzania Dokumentacja, stad
liczba przypadkéw rozpatrywanych formalnie i merytorycznie byta rézna od zarejestrowanych i wynosita 1535.
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akceptacja, w tym tzw. ,milczacg zgodg” organu w zakresie wywozow lub zbycia produktéw
leczniczych, wyniosta 1497, Pozostate 38 spraw zostato rozpatrzonych poprzez podjecie decyzji
0 umorzeniu postepowan lub wydanie odmoéw wszczecia postepowan. Jednoczesnie czesc
zgtoszen pozostawiono bez rozpatrzenia ze wzgledu na braki formalne. W 795 przypadkach (51%)
podstawe zgtoszenia stanowita koniecznos¢ wywozu produktéw leczniczych w zwigzku z
przeprowadzeniem badan jakosciowych lub reklamacji. W odniesieniu do 539 spraw (35%)
przestanke do zgtoszen stanowit zamiar wywozu i sprzedazy produktow wyprodukowanych na
potrzeby rynkdéw innych niz krajowy. Z przeprowadzonej analizy wynika, ze w okresie objetym
kontrolg dochodzito do sytuacji, w ktdrych podmioty planujgce wywoz lub zbycie produktéw
leczniczych zgtaszaty do GIF produkty nieobjete wykazem antywywozowym. Ponadto czes¢
zgtoszen ulegata dezaktualizacji ze wzgledu na to, ze w kolejnych obwieszczeniach Ministra
Zdrowia dochodzito do zmian. Skutkiem tego niektére produkty lecznicze znajdujgce w wykazach
antywywozowych na dzien zgtoszenia zamiaru wywozu lub zbycia do GIF, w terminie rozpatrzenia
danej sprawy przez organ nie byly ujete w uaktualnionych obwieszczeniach.

Zidentyfikowano przypadki, w ktorych zamiar wywozu do GIF zgtaszaty podmioty, ktére nie byty
do tego zobowigzane.

Zgodnie z art. 37av ust. 3 upf GIF mogt - w drodze decyzji - wnies¢ sprzeciw wobec zgtoszonych
zamiaréw wywozu lub zbycia lekéw, produktéw i wyrobdéw ujetych w wykazie antywywozowym,
bioragc pod uwage takie przestanki jak zagrozenie brakiem ich dostepnosci na obszarze Polski i
znaczenie danego produktu leczniczego. Gtdéwny Inspektor Farmaceutyczny dziatajac na
podstawie wskazanego wyzej przepisu wydat w latach 2021-2025 tgcznie osiem decyzji''® o
whniesieniu sprzeciwu wobec zgtoszenia przez przedsiebiorcdw zamiaru wywozu lub zbycia lekéw,
produktéw i wyrobdéw poza terytorium kraju lub zbycia ich podmiotom dziatajgcym poza
obszarem kraju, przy czym w okresie 2021-2022 nie wydano zadnej decyzji o wniesieniu
sprzeciwu. Okres pomiedzy wydaniem ostatniej takiej decyzji w 2020 r. a wydaniem pierwszej w
2023 r. wyniodst 875 dni, tj. dwa lata, cztery miesigce i 22 dni. W tym czasie w trybie art. 37av ust.
9a upf Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wyrazit zgode na komercyjny wywo6z produktéw
leczniczych objetych listg antywywozowag, co miescito sie w kompetencjach organu i byto
postepowaniem zgodnym z art. 37av ust. 3 upf'°.

Produkty lecznicze w odniesieniu do ktérych GIF wydat w latach 2023-2025 decyzje o wyrazeniu
sprzeciwu wobec zamiaru ich wywozu lub zbycia to: opioidowy lek o dziataniu przeciwbdélowym,
preparat stosowany w leczeniu hipoglikemii, glikokortykosteroid, lek o dziataniu
hipoglikemizujgcym. W latach 2021-2025 zadna z decyzji wydanych przez GIF w zakresie
wyrazenia sprzeciwu wobec zgloszenia wywozu lub zbycia poza terytorium kraju produktéw
leczniczych ujetych w wykazach antywywozowych nie zostata uchylona. Postepowania w
przedmiocie rejestrowania i rozpatrywania spraw zakonczonych wydaniem sprzeciwu dla

17 Zaréwno w drodze wyrazenia ,milczacej zgody”, tj. niewniesienia sprzeciwu w terminie 30 dni od otrzymania zgtoszenia,
jak réwniez poprzez zawiadomienie przedsiebiorcy zgtaszajgcego zamiar wywozu lub zbycia o braku sprzeciwu.

118 W 2023 r. wydano jedng decyzje o wniesieniu sprzeciwu, w 2024 r. trzy decyzje, w 2025 r. cztery decyzje.

119 Zgody na wywdz i zbycie dotyczyly m.in. 173 357 opakowan produktéw objetych listg antywywozowa, w tym silnych
lekéw przeciwbdlowych z grupy opioiddw, lekdw przeciwzakrzepowych stosowanych m.in. w profilaktyce i leczeniu
zakrzepicy zyt gtebokich, insuliny, neuroleptykéw, lekéw stosowanych w odczulaniu. W przypadku 14 transakcji
dotyczacych tagcznie 132 460 opakowan ostatecznie nie doszto do wywozu lub zbycia produktéw leczniczych, o czym
przedsiebiorcy informowali organ.
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zgtoszen wywozu lub zbycia byty prowadzone zgodnie z zapisami aktualizowanych procedur
operacyjnych pn. Postepowanie po wptynieciu zgtoszenia zamiaru wywozu lub zbycia produktéw
zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej’?°, jak réwniez Instrukcji
DNF/ISOP/01'?'. Decyzjom GIF o wniesieniu sprzeciwu wobec zgtoszonych zamiaréw wywozu
poza granice kraju lub sprzedazy podmiotowi zagranicznemu deficytowych produktéw nadawano
rygor natychmiastowej wykonalnosci zgodnie z art. 37av ust. 4 upf. W badanym zakresie
stwierdzono zgodnosc¢ postepowania GIF z obowigzkami ujetymi w art. 37av ust. 5 upf, tj. decyzje
0 whniesieniu sprzeciwu kazdorazowo publikowano w Biuletynie Informacji Publicznej urzedu, jak
rowniez informacje w tym zakresie przekazywano Szefowi Krajowej Administracji Skarbowej oraz
naczelnikom wiasciwych Urzedéw Celno-Skarbowych.

(akta kontroli str. 481-531, 580-621, 776-812a)

Szczegdtowym badaniem objeto 178 z 1535 (12%) przypadkéw zgtoszeh o zamiarze wywozu lub
zbycia lekéw, produktow i wyrobdéw ujetych w wykazach antywywozowych w latach 2021-2025. W
o$miu sprawach zgodnie z terminem okreslonym w art. 37av ust. 3 upf organ wnidst sprzeciw
wobec planowanych transakcji. W 169 przypadkach GIF, nie przekraczajgc terminu 30 dni, wydat
rekomendacje lub sporzadzit zawiadomienie o niewnoszeniu sprzeciwu wobec zgtoszeh. Tym
samym na podstawie art. 37av ust. 9 i 9a upf przedsiebiorcy uzyskiwali mozliwos¢ dokonania
wywozu lub zbycia produktéw leczniczych w zwigzku z zaistnieniem dwdch przestanek: uptyniecia
terminu, w ktérym organ mogt wnies¢ sprzeciw wobec zgtoszen lub zawiadomienia
przedsiebiorcy przez GIF o niewyrazeniu sprzeciwu wobec przeprowadzenia zgtoszonej transakgji.
W obu sytuacjach podmioty zgtaszajgce zamiar wywozu lub zbycia produktéw leczniczych
uzyskiwaty uprawnienie do tego, by w ciggu 30 dni od uptywu terminu wynikajacego z art. 37av
ust. 9 upf lub 30 dni od dnia uzyskania zawiadomienia o braku przeciwwskazan do realizacji

wywozu lub zbycia, o ktérym mowa w art. 37av ust. 9a upf., zrealizowa¢ zaplanowane transakcje.

Sposéb rozpatrzenia 170 ze 178 zgtoszenh objetych badaniem byt nastepujacy: w jednej sprawie
wydano postanowienie o odmowie wszczecie postepowania, trzy sprawy pozostawiono bez
rozpatrzenia - w tym jedno zgtoszenie anulowat podmiot zgtaszajacy, w 54 sprawach GIF
zarekomendowat niewnoszenie sprzeciwu do zgtoszen, w 112 sprawach zastosowano tryb
przewidziany w art. 37av ust. 9a upf, tj. przed uptywem 30 dni od dnia zgtoszenia zawiadomiono
przedsiebiorce o braku sprzeciwu.

Kontrola wykazata, ze pracownicy GIF analizowali przypadki zgtoszen przedsiebiorcéw pod
wzgledem formalnym i merytorycznym, w tym w zakresie m.in. zabezpieczenia aktualnej
ogolnokrajowej dostepnosci danego produktu leczniczego, poprzez zidentyfikowanie
procentowego udziatu tgcznej ilosci opakowan przeznaczonych do wywozu lub zbycia wzgledem
stanéw hurtowych, identyfikacje zgtoszen potencjalnych brakéw przez apteki ogélnodostepne
oraz planéw produkcyjnych. Prace analityczne prowadzono na podstawie danych dostepnych
m.in. w ZSMOPL, w tym danych dotyczacych standw magazynowych hurtowni farmaceutycznych.

120 procedury nr GIF/DN/MO/SOP/014 z dnia 14 wrze$nia 2020 r. i DNF/SOP/01 z dnia 30 kwietnia 2024 r. Pierwsza
procedure opracowat Departament Nadzoru, po zmianach organizacyjnych jej aktualizacje przeprowadzit Departament
Nadzoru Farmaceutycznego.

21 Instrukcja obstugi zgtoszeri zamiaru wywozu poza terytorium RP lub zbycia podmiotowi prowadzgcemu dziatalno$¢ poza
terytorium RP produktéw leczniczych, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobdéw
medycznych zawartych w wykazie, o ktérych mowa w art. 37av ust. 14 ustawy - Prawo farmaceutyczne, z dnia 30 kwietnia
2024r.
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Ich uzupetnienie stanowita dokumentacja przekazywana i uzupetniana przez podmioty
zgtaszajgce zamiar wywozu lub zbycia. W analizach i weryfikacji zgtoszen wykorzystywano rowniez
informacje opracowane przez wojewddzkich inspektoréow farmaceutycznych.

(akta kontroli str. 481-531, 580-621, 776-812a)

W toku prowadzonych czynnosci zidentyfikowano przypadki wskazujgce na odmienne
rozstrzygniecia (pozornie) podobnych merytorycznie spraw z zakresu zgtoszen przedsiebiorcow w
przedmiocie wywozow lub zbycia produktow leczniczych.

W odniesieniu do sprawy nr NM0.531.29.2023 Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wydat decyzje o
whniesieniu sprzeciwu, jednakze w przypadku zgtoszen wywozoéw lub zbycia przez tego samego
przedsiebiorce produktéw leczniczych zawierajacych te samg substancje czynng w sprawach
NMO0.531.31.2023 i NM0.531.32.2023, takich sprzeciwéw nie wniesiono.

Postepowanie takie odnotowano réwniez w odniesieniu do decyzji o wniesieniu sprzeciwu w
sprawie NFM0.531.457.2024 i braku sprzeciwéw w odniesieniu do spraw NFM0.531.297.2024 i
NFMO.531.408.2024.

Jak wyjasnit Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, przyczyng odmiennych rozstrzygniec byty
kazdorazowo réznice w stanie faktycznym poszczegolnych przypadkéw. Sprawy prowadzone na
podstawie art. 37av upf miaty charakter indywidualny i kazdorazowo wymagaty oceny aktualnych
danych dotyczacych rynku krajowego. Podstawe réznic pomiedzy rozstrzygnieciami stanowity
zmienne okolicznosci rynkowe, w szczegdélnosci: poziom dostepnosci produktu na
poszczegdlnych poziomach dystrybucji, skala zgtaszanego wywozu lub zbycia, Srednie
zapotrzebowanie na produkt, planowane dostawy, dostepno$¢ odpowiednikéw, przewidywany
wplyw wywozu na zabezpieczenie potrzeb pacjentéw'?2,

(akta kontroli str. 481-531, 580-638, 776-812a)

Zgodnie z art. 37av ust. 11 upf w zwigzku z art. 37av ust. 9 upf podmiot w stosunku, do ktérego
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie wnidst sprzeciwu wobec zgtoszonego zamiaru wywozu lub
zbycia produktow leczniczych objetych wykazem antywywozowym, powinien byt poinformowac
GIF o przeprowadzonej transakcji w terminie 7 dni od dnia jej dokonania. Nalezy przy tym
zauwazy¢, ze obowigzek dochowania siedmiodniowego terminu na zgtoszenie wywozu lub zbycia
produktéw leczniczych nie dotyczyt tych spraw, w ktérych sposobem zatatwienia byto
postepowanie GIF w oparciu o art. 37av ust. 9a upf. Tym samym, wyrazenie przez organ
»milczacej zgody” na podstawie art. 37av ust. 9 upf zobowigzywato przedsiebiorce do zgtoszenia
dokonania transakcji z udziatem produktéw leczniczych w ciggu 7 dni od jej przeprowadzenia,
przy jednoczesnym braku takiego obowigzku w przypadku sporzadzenia przez GIF zawiadomienia
o braku sprzeciwu w trybie art. 37av ust. 9a upf.

Zidentyfikowano pie¢ spraw, w ktérych pracownicy Departamentu Nadzoru sporzadzili
rekomendacje niewnoszenia sprzeciwu do zgtoszonych zamiaréw wywozu produktéw
leczniczych, a w ktérych ze strony przedsiebiorcéw doszto nastepnie do poinformowania GIF o
dokonanych wywozach w terminach przekraczajgcych 7 dni. Wszystkie te sprawy dotyczyty
wywozéw pojedynczych opakowan produktéw leczniczych poza terytorium kraju w ramach
reklamacji jakosciowych, a opdznienia w przekazaniu do GIF informacji o wywozach wynosity od 9
do 20 dni.

22 pismo znak: KWZKW.080.5.2025.DG.KM.40. z dnia 18 marca 2026 r.
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Jak wyjasnit Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, przewidziana w art. 127b ust. 1 pkt 2 upf kara
pieniezna miata zastosowanie sytuacji catkowitego niewykonania obowigzku informacyjnego
okreslonego w art. 37av ust. 11 upf, a nie do jego wykonania z przekroczeniem terminu. Organ
przyjat do stosowania wyktadnie opierajacg sie na literalnym brzmieniu przepisu oraz na zasadzie
rozstrzygania niedajgcych sie usung¢ watpliwosci interpretacyjnych na korzysc strony, o ktérej
mowa w art. 7a kpa. W konsekwencji Departament Nadzoru Farmaceutycznego nie wszczynat
postepowan administracyjnych z powodu przekroczenia terminu 7 dni, poniewaz we wskazanych
przypadkach przedsiebiorcy wykonali obowigzek informacyjny i przekazali organowi wymagane
zawiadomienia'®.

(akta kontroli str. 481-531, 580-638, 776-812a)

Zgodnie z art. 37av ust. 12 upf, w przypadku wniesienia sprzeciwu przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego przedsiebiorca byt obowigzany do sprzedazy produktéw leczniczych, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych wytgcznie na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ilosci okreslonej w zgtoszeniu zamiaru wywozu lub zbycia
podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w celu realizacji
Swiadczen opieki zdrowotnej na tym terytorium.

W okresie objetym kontrolg w przypadku jednej z oSmiu decyzji, w drodze ktérych GIF wnidst
sprzeciw, tj. decyzji nr NM0.531.29.2023.AT.1 przedsiebiorca przedstawit organowi dowdd zbycia
produktéw leczniczych na rzecz innego podmiotu.

Jak wskazat Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w ztozonych wyjasnieniach, przepisy ustawy Prawo
farmaceutyczne nie naktadaty na przedsiebiorcéw obowigzku przekazywania do organu odrebnej
informacji o dokonaniu sprzedazy produktéw objetych sprzeciwem. Przepis art. 37av ust. 12 upf
stanowi o obowigzku dokonania sprzedazy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i nie
przewidywat obowigzku zawiadamiania GIF o fakcie jej realizacji ani przedstawiania dokumentéw
potwierdzajgcych jej dokonanie. Tym samym nie byto podstaw prawnych do zadania od
podmiotéw, wobec ktérych wydano decyzje o wniesieniu sprzeciwu, przekazywania odrebnych
informacji lub raportéw dotyczacych sprzedazy na terytorium RP produktéw objetych
sprzeciwem'?,

Z przeprowadzonej analizy raportéw sprzedazowych generowanych z ZSMOPL wynika, ze
pracownicy GIF wykorzystywali funkcjonalnos¢ tego narzedzia do biezgcego monitorowania
obrotu produktami leczniczymi, w tym w kontekscie prowadzenia dziatan w zakresie weryfikacji
obrotu produktami leczniczymi objetymi decyzjami sprzeciwu, jak réwniez informacje wynikajgce
z przedmiotowych raportéw potwierdzajg, ze w odniesieniu do produktéw objetych decyzjami
sprzeciwu nastepowaty wydania serii objetych zgtoszeniami na rzecz podmiotow prowadzgcych
dziatalnos¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przy czym zakres tych wydan pozostawat
zréznicowany w zaleznosci od produktu, numeru serii, okresu objetego analizg oraz

specyfiki modelu dystrybucji danego produktu leczniczego'>.

123 pismo znak: KWZKW.080.5.2025.DG.KM.40. z dnia 18 marca 2026 r.

124 pismo znak: KWZKW.080.5.2025.DG.KM.40. z dnia 18 marca 2026 r.

125 W sprawie NFM0.531.457.2024 seria PS6LE67 zostata objeta zgtoszeniem dotyczacym 400 opakowan, natomiast
odnotowane wydania na rzecz podmiotéw krajowych wyniosty 438 opakowar w okresie od stycznia do maja 2025 r., co
wskazuje, ze liczba opakowan wydanych na rynku krajowym przekroczyta ilos¢ objeta zgtoszeniem; w sprawie
NFMO0.531.501.2024 ta sama seria PS6LE67, przy zgtoszeniu obejmujgcym 100 opakowan, zostata wydana na rzecz
podmiotéw prowadzacych dziatalno$¢ na terytorium RP w liczbie 441 opakowan w okresie od stycznia do czerwca
2025 r., co potwierdza dalsze wydania tej serii po wydaniu decyzji sprzeciwu; w sprawach NFM0.531.478.2024 oraz
NFMO0.531.10.2025, dotyczacych tego samego przedsiebiorcy oraz produktu leczniczego Metypred, objetego serig
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(akta kontroli str. 481-531, 536-547, 580-638, 776-812a)

W okresie objetym kontrolg Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wspotpracowat z Ministrem
Zdrowia w zakresie usprawnienia takich obszaréw swojej dziatalnosci, jak zapewnianie
dostepnosci i monitorowanie transakcji majgcych wptyw na dostepnos¢ produktéw leczniczych.
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wystepowat réwniez do Ministra Zdrowia z wnioskami o
upowaznienia legislacyjne uprawniajgce do takich dziatan, jak m.in. opracowanie projektéw zmian
przepisow i regulacji zwigzanych z szeroko pojetym funkcjonowaniem rynku farmaceutycznego,
prowadzenie procesu uzgodnien tych zmian, opiniowanie oraz przeprowadzenie konsultacji
publicznych w ich zakresie. W wyniku uzyskania przedmiotowych upowaznien GIF zajmowat
stanowisko, a takze zgtaszat uwagi i propozycje w stosunku do procedowanych projektow i
inicjatyw zmian w obowigzujgcych dotychczas przepisach. W latach 2020-2025 Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny brat udziat w co najmniej 40 inicjatywach majgcych na celu zmiany przepiséw, w
tym ustawy Prawo farmaceutyczne, rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w
sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej'¢ i ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o
przeciwdziataniu narkomanii'?’, w tym w zwigzku z prowadzonymi analizami w zakresie
monitorowania dostepnosci i obrotu produktami leczniczymi.

(akta kontroli str. 481-519, 590-626, 776-812a)

Od 2020 r. funkcjonuje Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej'?® bedacy
ogoélnodostepng bazg danych, prowadzong przez GIF na podstawie art. 83 ustawy upf.

W Rejestrze widniaty informacje o podmiotach uprawnionych do hurtowego obrotu produktami
leczniczymi, ich lokalizacji, zakresie i numerach wydanych zezwolen. Rejestr podlegat codziennym
aktualizacjom. W okresie objetym kontrolg jednym z elementdw inspekcji prowadzonych przez
inspektorow GIF byta analiza i weryfikacja dziatalnosci podmiotu objetego inspekcjg w zakresie
dystrybucji i transportu produktéw leczniczych.

(akta kontroli str. 475-531, 590-626, 776-812a)

W ZSMOPL zgodnie z trescig art. 72a ust. 1 upf przetwarzane byty dane dotyczace obrotu
produktami leczniczymi, Srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobami medycznymi. Zakres przekazywanych i przetwarzanych danych obejmowat informacje
pozwalajace na identyfikacje produktow leczniczych, srodkéw spozywczych i wyrobow
medycznych, w tym: nadany numer GTIN zgodny z systemem GS1, numer serii, unikalny kod
produktu, date waznosci, liczbe opakowan jednostkowych bedacych przedmiotem transakgcji i

2224732, zgtoszenia obejmowaty po 139 986 opakowan produktu. Dane ze ZSMOPL potwierdzaty, ze produkt byt
wydawany na rzecz podmiotéw prowadzacych dziatalnos$¢ na terytorium RP, odnotowano wydania w liczbie 31 180
opakowan w okresie od kwietnia do maja 2025 r.; w sprawie NFM0O.531.28.2025 zgtoszenie obejmowato 550 opakowan
dwéch serii produktu, przy czym dla serii 2221113 odnotowano wydania na rzecz podmiotéw krajowych w liczbie 224
opakowan, natomiast dla serii 2224732 - 164 opakowania, co wskazuje na utrzymanie dystrybucji obu serii na rynku
krajowym; w sprawie NFMO.531.84.2025 seria PP5N609 zostata objeta zgtoszeniem dotyczacym 1 015 opakowan,
podczas gdy wydania na rzecz podmiotéw prowadzacych dziatalnos¢ na terytorium RP wyniosty 1 343 opakowania w
okresie od lutego do maja 2025 r.; w sprawie NFMO.531.166.2025 dla serii 2224732, przy zgtoszeniu obejmujgcym
25 000 opakowan, liczba opakowan wydanych na rzecz podmiotéw krajowych osiggneta poziom 107 606 opakowan w
okresie od wrzesnia 2025 r. do stycznia 2026 r. Konkludujac, po wydaniu decyzji sprzeciwu produkty objete zgtoszeniami
pozostawaty przedmiotem dystrybucji na rzecz podmiotéw prowadzacych dziatalnos¢ na terytorium RP, co byto
monitorowane przez organ przy pomocy danych przetwarzanych w ZSMOPL.

126 Dz. U. 22022 r. poz. 1287.

127Dz, U. 2 2005 r. poz. 1485.

128 Dalej: Rejestr.
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przesunie¢ magazynowych, liczbe opakowan jednostkowych na stanie magazynowym, oraz dane
identyfikujgce zbywce i nabywce. Na podstawie zbadania 178 spraw prowadzonych w zakresie
zgtoszen zamiaru wywozu lub zbycia produktéw leczniczych stwierdzono, iz postepowanie
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego byto zgodnie z art. 72a ust. 4 upf, tj. w ZSMOPL
zamieszczano informacje o zgtoszeniu, uchyleniu lub niewniesieniu sprzeciwu, o ktérym mowa w
art. 37av ust. 3 upf. Dane umieszczone w ZSMOPL i jego funkcjonalnos¢ polegajgca na mozliwosci
generowania tematycznie zdefiniowanych raportéw byly wykorzystywane przez pracownikéw
Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego do badania prawidtowosci proceséw m.in.
wytwarzania i obrotu produktami leczniczymi, sSrodkami oraz wyrobami medycznymi a takze
monitorowania dostepnosci wyzej wskazanych produktow i identyfikowania potencjalnych
zagrozen zwigzanych z ich dostepnoscia.

W latach 2020-2025 (do dnia 17 lipca) uprawnienia do dostepu i prac w obszarze ZSMOPL
posiadato tacznie 128 oséb.

(akta kontroli str. 481-531, 590-638, 641-730, 776-812a)

W okresie objetym kontrolg Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie zgtosit Krajowej Administracji
Skarbowej'?® potrzeby przeprowadzenia kontroli przedsiebiorcdw w zwigzku z powzieciem
podejrzenia o nieprawidtowym przewozie produktéw leczniczych. Jak wynika z analizy
zgromadzonych materiatéw, w przypadku pozyskania przez pracownikéw GIF informacji o
potencjalnych nieprawidtowosciach dotyczacych dziatalnosci konkretnego przedsiebiorcy, Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny podejmowat dziatania w zakresie swoich kompetencji,
przeprowadzajgc samodzielnie inspekcje lub inne dziatania wyjasniajgce.

(akta kontroli str. 481-531, 590-638, 776-812a)

Dane zgromadzone w rejestrze zgtoszen, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 9
marca 2017 r. o systemie monitorowania drogowego i kolejowego przewozu towaréw oraz
obrotu paliwami opatowymi'® mogty by¢, zgodnie z art. 12 ust. 1 pkt 3 ustawy o systemie
monitorowania, uzytkowane w zakresie niezbednym do realizowania zadan ustawowych GIF, w
tym w podejmowaniu dziatar zwigzanych m.in. z potrzebg weryfikacji Srodka transportu, za
pomoca ktérego dokonywano wywozu produktow leczniczych. Jak wynika z pozyskanych
wyjasnien, w okresie objetym kontrolg do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nie trafity
informacje, ktére w ocenie organu wskazywatyby na uzasadniong potrzebe wykorzystania danych
zgromadzonych w rejestrze zgltoszen'?',

W zakresie prowadzonych przez inspektoréw GIF inspekcji wytwarzania i importu stwierdzono, ze
w odniesieniu do weryfikacji zgodnosci dystrybucji i transportu produktéw leczniczych

129 Dalej takze: KAS.
130Dz, U. 22024 r. poz. 1218, dalej takze: ustawa o systemie monitorowania.
131 pismo znak: KWZKW.080.5.2025.KM.2. z dnia 30 czerwca 2025 r.
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podejmowane dziatania byty prowadzone w oparciu o wewnetrzne instrukcje i procedury'? oraz
zgodne z wymogami art. 115 ust. 1 pkt. 6 upf'.

(akta kontroli str. 475-531, 590-626, 641-730, 776-812a)

Na podstawie art. 115 ust. 1 pkt 14i 15 upf, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny posiadat
uprawnienia do podejmowania dziatari w zwigzku z zatrzymaniem towaru, o ktérym mowa w art.
16 ust. 1a ustawy o systemie monitorowania. Byt takze organem wtasciwym w zakresie sktadania
wnioskow o orzeczenie przepadku towaréw zatrzymanych zgodnie z art. 16 ust. 1a ustawy o
systemie monitorowania. W latach 2020-2025 nie opracowano w Gtéwnym Inspektoracie
Farmaceutycznym wewnetrznych procedur, ktére swoim zakresem dotyczyty postepowania z
towarem zatrzymanym. Jak wynika z wyjasnien ztozonych przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, wszystkie czynnosci zwigzane z zatrzymaniem, przechowywaniem,
ewentualnym zniszczeniem lub sprzedazg towardw zatrzymanych byty realizowane na podstawie
przepiséw wynikajgcych z ustawy Prawo farmaceutyczne, a zwtaszcza rozdziatu 2c ,Monitorowanie
przewozu produktow leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego i
wyrobdw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej", w
zwigzku z tresdcig ustawy o systemie monitorowania'4,

(akta kontroli str. 481-519, 590-626, 776-812a)

W latach 2020-2025 (do dnia 17 lipca) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny pozyskat wiedze o
podejrzeniu wystapienia tgcznie 26 przypadkéw préb wywozu lub zbycia produktéw leczniczych
objetych wykazem antywywozowym bez uprzedniego zgtoszenia takich zamiaréw do GIF.
Transakcje, co do ktérych powzieto watpliwosci w zakresie ich zgodnosci z art. 37av ust. 1 upf,
wytypowano do analiz i weryfikacji na podstawie danych widniejgcych w ZSMOPL'3,
przeprowadzonych inspekcji, dokumentoéw sporzadzonych w zwigzku z realizacjami wywozu lub
zbycia produktéw leczniczych, jak réwniez informacji pochodzacych z Ministerstwa Zdrowia. Z
przeprowadzonej analizy wynika, ze na dzieh 17 lipca 2025 r. 13 spraw pozostawato w trakcie
wyjasniania, w szesciu przypadkach po uprzednim rozpoznaniu spraw nie stwierdzono podstaw
do wszczecia postepowan administracyjnych, natomiast w odniesieniu do siedmiu spraw po
przeprowadzeniu ich merytorycznego rozpoznania GIF wszczat postepowania administracyjne w
przedmiocie cofniecia zezwoleh na prowadzenie hurtowni farmaceutycznych. W ramach
rozpoznanych spraw Gtowny Inspektor Farmaceutyczny podejmowat wspotprace z wtasciwymi
wojewddzkimi inspektorami farmaceutycznymi w celu ich wyjasnienia i dalszego procedowania.

(akta kontroli str. 481-519, 776-812a)

132 W szczeg6towym zakresie - str. 13 Instrukcji DI/ISOP/6-4/edycja 3 poprzez zapis ,Ponadto nalezy sprawdzi¢ nastepujgca
dokumentacje: (...) dystrybucja i transport”. Réwniez obowigzujgce w okresie 2021 - 2025 nastepujace procedury i
instrukcje zawieraty odniesienia dotyczace sprawdzen w zakresie dystrybugji i transportu: DI/ISOP/6-4/edycja 2,
DI/ISOP/6-4/edycja 1, GIF/DIW/SOP/005 edycja 17.

133 podejmowane dziatania implementowaty réwniez wytyczne opublikowane w Compilation of Union procedures on
inspections and exchange of information,(dostep on-line w dniu 16 marca 2026 r.,
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-
development/good-manufacturing-practice/compilation-union-procedures-inspections-exchange-information).

134 Pismo znak: KWZKW.080.5.2025.KM.2 z dnia 30 czerwca 2025 r.

1% Dane dostepne w ramach wygenerowanych z ZSMOPL raportéw nr 49 - wywdz produktéw zagrozonych brakiem
dostepnosci.
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W latach 2020-2025 (do dnia 30 czerwca) zidentyfikowano dwa przypadki, w ktérych doszto do
zatrzymania towaru a nastepnie przekazania tego towaru do hurtowni depozytowej, na
prowadzenie ktérej Gtowny Inspektor Farmaceutyczny zawart umowe w przedmiocie strzezenia i
przechowywania towaru zatrzymanego. W obu sytuacjach zatrzymania zostaty dokonane w
zwigzku z brakiem zgtoszenia do GIF zamiaru wywozu lub zbycia produktéw leczniczych objetych
listg antywywozowa, a doszto do nich w wyniku kontroli prowadzonych przez organy celno-
skarbowe. Towar zatrzymany stanowity produkty lecznicze stosowane w chorobach drég
oddechowych oraz szczepionka.

Zgodnie z art. 37az ust. 1i 2 upf, za strzezenie i przechowywanie towaréw zatrzymanych zgodnie
z art. 16 ust. 1a ustawy o systemie monitorowania pobiera sie optaty, a ponadto za uiszczenie
optaty odpowiada podmiot wysytajgcy w rozumieniu ustawy o systemie monitorowania. W latach
2020-2025 Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny dwukrotnie natozyt na podmioty wysytajace optaty
z tytutu strzezenia i przechowywania towaréw zatrzymanych zgodnie z art. 16 ust. 1a ustawy o
systemie monitorowania. Optaty zostaty natozone w nastepujgcych wysokosciach: 2 016,60 zt'3¢
oraz 4 888,20 z'¥”. W toku prowadzonych czynnosci nie zidentyfikowano wystgpienia
przypadkow, w ktorych pomimo zaistnienia przestanek Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie
natozyt optaty.

(akta kontroli str. 481-519, 590-626, 776-812a)

W okresie objetym kontrolg zidentyfikowano jeden przypadek, w ktérym Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wystgpit z wnioskiem do sadu o orzeczenie przepadku zatrzymanych towaréw, o
ktorym mowa w art. 37azd ust. 1 pkt 1 upf oraz jeden przypadek, w ktérym GIF wnioskowat, na
podstawie art. 37azd ust. 1 pkt 2 upf, o orzeczenie przez sad przepadku i zniszczenia towaréw
zatrzymanych.

(akta kontroli str. 481-519, 590-626, 776-812a)

Dziatajac na podstawie art. 37ay ust. 1 upf GIF w latach 2020-2025"3¢ zawart sze$¢ uméw o
strzezenie i przechowywanie towardéw zatrzymanych zgodnie z art. 16 ust. 1a ustawy o systemie
monitorowania. Kazdorazowo zawarcie uméw w przedmiocie ustanowienia odptatnej hurtowni
depozytowej zostato poprzedzone przeprowadzeniem postepowan o udzielenie zaméwien
publicznych z wytgczeniem przepiséw ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamdéwien
publicznych™° w przedmiocie Swiadczenia ustug strzezenia i przechowywania towardw. Przyjetym
trybem, ze wzgledu na przyjetg wartos¢ umow ponizej 130 000 zt netto, byto zapytanie ofertowe.
Wybrane przez GIF oferty przedsiebiorcéw byly zgodne z warunkami okreslonymi w
szczego6towych opisach przedmiotéw zamowien. Kazdorazowo umowy okreslaty obowigzki
podmiotéw jako przechowawcow zatrzymanych towaréw, warunki przechowywania oraz ich
zakres odpowiedzialnosci i zabezpieczaty mozliwo$¢ natozenia kar umownych przez GIF.
Maksymalne tgczne wynagrodzenie wskazane w umowach nie ulegto zwiekszeniu. W latach 2020-
2023 umowy w zakresie ustanowienia hurtowni depozytowej zawarto z podmiotem Centrala

136 Wedtug informacji na dzien 16 marca 2026 r. optata zostata uiszczona.
137 Na dzien 16 marca 2026 r. termin na uiszczenie optaty nie minat.

1% Dane na dzien 30 lipca 2025 r.

139 Dz. U.z2025r. poz. 1235.
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Farmaceutyczna Cefarm S.A., w latach 2024-2025 przechowawca realizujgcym umowy w zakresie
przechowywania i strzezenia produktow leczniczych byta NEUCA SA.

(akta kontroli str. 481-519, 590-626, 776-812a)

Do zadan i obowigzkéw Gtownego Inspektora Farmaceutycznego wynikajgcych z art. 115 ust. 1
pkt 10-12 upf nalezato m.in. przedktadanie Ministrowi Zdrowia tygodniowego raportu
dotyczgcego dostepnosci produktéw oraz dokonywanie analizy skali, przyczyn i skutkéw braku
dostepnosci tych produktéw. W latach 2021-2025 raporty w sprawie utrudnionego dostepu do
produktéw leczniczych za poszczegélne okresy byty przygotowane i wysytane do Ministra Zdrowia
terminowo. Szczegdtowe dane z zakresu monitorowania przez organ dostepnosci
przedmiotowych produktow, srodkéw lub wyrobéw pozyskiwano m.in. ze zgtoszenh brakow z
aptek ogélnodostepnych i punktéw aptecznych, aptek szpitalnych lub dziatéw farmacji szpitalne;.
Weryfikacji i analizom poddawano przyktadowo planowane dostawy oraz ograniczenia
dostepnosci w zakresie czasowych i statych wstrzyman obrotu produktami leczniczymi, w tym
dostepnosci insulin, ptynéw infuzyjnych oraz antybiotykdw.

Ponadto w latach 2022-2025, tj. od raportu dla okresu 19-25 kwietnia 2022 r. do ostatniego
raportu analizowanego w ramach prowadzonej kontroli dotyczgcego okresu 9-15 czerwca 2025 .,
na podstawie informacji dostarczanych w trybie art. 66a ust. 3 ustawy z dnia 12 marca 2022 r. o
pomocy obywatelom Ukrainy w zwigzku z konfliktem zbrojnym na terytorium tego panstwa'°
przez Rzagdowa Agencje Rezerw Strategicznych™, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny dokonywat
oceny potencjalnego wptywu produktéw leczniczych lub wyrobdw medycznych nabytych przez
RARS lub przyjetych w formie darowizny na ogolng dostepnosci produktéw leczniczych na rynku
krajowym.

W obszarze monitoringu przewozu i obrotu produktéw leczniczych, legalnosci tych proceséw oraz
identyfikowania zagrozen dla dostepnosci tych produktéw, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
podejmowat wspétprace z m.in. Departamentem Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa
Zdrowia, Ministrem Rozwoju, Naczelng Izba Lekarska oraz Naczelng Izbg Aptekarska. Pracownicy
GIF brali réwniez udziat w spotkaniach Zespotu ds. przeciwdziatania brakom w dostepnosci
produktéw leczniczych, w tym temacie prowadzili rwniez dialog z interesariuszami rynku.
Dziatalnos$¢ organu nie ograniczata sie do realizacji zadan sprowadzonych stricte do krajowego
rynku produktéw leczniczych. Departament Nadzoru Farmaceutycznego w latach 2020-2025
sporzgdzat analizy wykorzystywane w ramach wspotpracy miedzynarodowej, np. w spotkaniach
grup roboczych zajmujgcych sie monitorowaniem i raportowaniem zagrozen dla dostepnosci
lekowej w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej oraz w celu wspierania dziatan
ograniczajgcych wystepowanie braku produktéw leczniczych.

(akta kontroli str. 229-230, 237-474, 481-488, 776-812a)

Dane raportowane do ZSMOPL byty wykorzystywane w szczegdlnosci do analizy przeptywu
produktéw leczniczych w tanicuchu dystrybucji, w oparciu o informacje dotyczace transakcji kupna
i sprzedazy, przesunie¢ magazynowych oraz standw magazynowych raportowanych przez
podmioty obowigzane do przekazywania danych do systemu. Na tej podstawie pracownicy

140Dz, U. 22025 r. poz. 337, ze zm.
41 Dalej takze: RARS.
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Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego mogli ustali¢ przebieg dystrybucji produktow
leczniczych pomiedzy uczestnikami obrotu, w zakresie wynikajagcym z danych
zgromadzonych w systemie. W odniesieniu do produktéw leczniczych umieszczonych w wykazie
antywywozowym'#? dane zgromadzone w ZSMOPL byty uzytkowane m.in. do analizy ich dalszego
obrotu oraz do weryfikacji, czy raportowane operacje mogace wskazywac na zamiar wywozu lub
zbycia poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pozostawaty w zgodnosci z obowigzkami
wynikajgcymi z art. 37av upf. Informacje z systemu teleinformatycznego stuzyly rowniez do
analizy Sciezki dystrybucji produktéw objetych listg antywywozowg, w tym do ustalenia, miedzy
jakimi podmiotami dochodzito do obrotu tymi produktami, jakie byty kierunki ich dalszego
przemieszczania w obrocie oraz do rozpoznania potencjalnych transakcji wymagajacych
pogtebionej weryfikacji i analizy z punktu widzenia przepiséw dotyczacych wywozu lub
zbycia produktéw leczniczych poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
W okresie objetym kontrolg dane pochodzace z ZSMOPL byly zestawiane z innymi
informacjami pozostajacymi w dyspozycji organu, w szczegdlnosci dotyczgcymi: zgtoszen
niedostepnosci produktéw leczniczych przekazywanych przez apteki; stanéw magazynowych
aptek ogélnodostepnych i hurtowni farmaceutycznych; wielkosci obrotu danym produktem
leczniczym, z uwzglednieniem sezonowosci oraz okresdw ograniczenia lub wstrzymania dostaw;
szacowanego poziomu zabezpieczenia rynku krajowego na podstawie danych o obrocie; udziatu
produktu w rynku oraz deklarowanych planéw dostaw; dostepnosci produktéw alternatywnych i
mozliwosci zabezpieczenia potrzeb pacjentéw przy ich wykorzystaniu; informacji przekazywanych
przez wojewddzkie inspektoraty farmaceutyczne, pacjentéw oraz podmioty odpowiedzialne;
informacji o wczesniejszych przypadkach wywozu danego produktu leczniczego.

(akta kontroli str. 475-531, 590-638, 776-812a)

W toku kontroli ustalono, ze w przypadku odméw na ztozone zaméwienia na zapotrzebowania
produktéw leczniczych organ przeprowadzat ich weryfikacje. Oceny przyczyn odmow realizacji
zapotrzebowan dokonywano na podstawie danych zgromadzonych przez GIF, w tym danych
zasilajgcych ZSMOPL, analiz dotyczgcych realizacji recept, informacji o stanach magazynowych
aptek i hurtowni, Srednich obrotéw, a takze zgtoszen indywidualnych sktadanych przez pacjentow
lub podmioty lecznicze. Dodatkowo, zasadnos¢ odmow podlegata badaniu w kontekscie
informacji zawartych w raportach o wstrzymaniach dostaw produktéw leczniczych, ktére byty
przygotowywane przez Urzgd Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych'3. Informacje dotyczgce odmoéw realizacji zapotrzebowan aptek byty
rowniez analizowane jako element analiz dostepnosci produktéw leczniczych, w szczegdlnosci dla
konkretnych substancji czynnych lub grup terapeutycznych lekéw. W takich przypadkach odmowy
byly rozpatrywane przy wzieciu pod uwage m.in. obserwowanych trendéw rynkowych,
sezonowosci zachorowan, struktury tancucha dystrybucji oraz dziatari podmiotéw
odpowiedzialnych. Analizy te stuzg identyfikacji mechanizmdéw prowadzacych do zaburzen
dostepnosci lekow i umozliwiajg szybkie reagowanie na sygnaty o potencjalnych niedoborach, co
stanowito podstawe do podejmowania decyzji o ewentualnych interwencjach u podmiotéw
odpowiedzialnych. Realizacja wymagan wynikajgcych z art. 36z upf byta weryfikowana podczas

142 Dotyczy produktéw leczniczych, Srodkéw spozywcezych i wyrobdw medycznych objetych obowigzkiem przetwarzania
danych o ich obrocie zgodnie z art. 72a ust. 1 upf w ZSMOPL.

143 Raporty te pozwalaty na identyfikacje przypadkéw, w ktérych odmowy miaty uzasadnienie wynikajgce z decyzji
administracyjnych lub ograniczen dostaw wprowadzonych przez podmioty odpowiedzialne, w tym decyzje o statym lub
czasowym zaprzestaniu wprowadzania do obrotu.
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inspekgcji planowych oraz inspekcji doraznych#* u przedsiebiorcéw prowadzacych obrét hurtowy
produktami leczniczymi. Ewidencja sprawdzen wykonanych w przedmiotowym zakresie podczas
inspekcji znajdowata sie w Raporcie z inspekgji, ktéry stanowit wzér do procedury DI/SOP/09'4,

(akta kontroli str. 590-626, 776-812a)

Na podstawie badania dziatalnosci analitycznej w Gtdwnym Inspektoracie Farmaceutycznym, a w
szczegolnosci w zakresie przeprowadzanych kompleksowych analiz legalnego obrotu produktami
leczniczymi z wykorzystaniem danych pozyskiwanych z ZSMOPL, NIK ocenia, ze mozliwe byto
identyfikowanie anomalii rynkowych. Anomalie te - takie jak np. nietypowe wolumeny sprzedazy,
utylizacje, nietypowe struktury dystrybucji czy nagte skoki w obrocie wybranymi substancjami -
stanowity punkt wyjscia do prowadzenia celowanych analiz juz na poziomie dystrybucji, czyli w
hurtowniach farmaceutycznych oraz aptekach ogélnodostepnych i szpitalnych. Analizowany w
ten sposdb materiat pozwalat na precyzyjne wyznaczanie odchylen statystycznych, w tym
odchylen standardowych, trendéw oraz wartosci odstajgcych od typowego, legalnego modelu
obrotu. Dzieki temu mozliwe byto identyfikowanie procesow ktére - cho¢ formalnie przebiegaty w
ramach legalnego taricucha dystrybucji - w rzeczywistosci mogty stanowi¢ podstawe do dziatan
niezgodnych z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne. NIK stwierdza, ze skuteczna realizacje
powyzszych zadan stanowit bezposredni eksport danych z ZSMOPL. Z przeprowadzonych w toku
kontroli analiz wynika, ze aktualna architektura systemu zostata zaprojektowana wytacznie pod
katem odczytu i monitorowania biezgcego obrotu, a nie eksportu masowych zbioréw danych
dotyczacych catego tancucha dystrybucji, tj. od producenta, poprzez hurtownie, apteki, az po
ostatecznego pacjenta. Zdaniem NIK brak mozliwosci przedmiotowego eksportu moze w
przysztosci stworzy¢ ryzyko uniemozliwienia pracownikom Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego prowadzenia zaawansowanych, wielowymiarowych analiz poza srodowiskiem
ZSMOPL. W celu eliminacji wskazanych ograniczen oraz zwiekszenia skutecznosci dziatan
ukierunkowanych na przeciwdziatanie przestepczosci farmaceutycznej zasadne bytoby
wprowadzenie mechanizmu bezposredniego eksportu danych z ZSMOPL dla wyznaczonych
pracownikéw w GIF. Na podstawie przeprowadzonych analiz NIK wskazuje, ze eksport ten
powinien obejmowac: cate bazy danych dotyczace obrotu poszczegdlnymi kodami GTIN, w skali
rocznej lub wieloletniej, w formie plikéw binarnych oraz plikéw CSV/Parquet. Taki mechanizm
zapewnitby petng przejrzystos¢ catego tancucha dostaw, umozliwiajgc zastosowanie
zaawansowanych narzedzi analitycznych, w tym m.in. machine learning, analize sieciowg,
wykrywanie anomalii bezposrednio przez pracownikéw GIF, bez korzystania z posrednictwa
Centrum E-Zdrowia w zakresie pozyskiwania ztozonych analiz duzych zbioréw danych. Przyktady
analiz obrotu substancjami o wysokim ryzyku powstania naduzy¢, w tym przyktadowo réznice
cenowe, dziatanie psychoaktywne produktéw leczniczych, zaklasyfikowanie produktu leczniczego
jako prekursor, etc., gdzie wdrozenie powyzszych rekomendacji mogtoby przyczynic sie do
skrécenia proceséw analitycznych i skutkowaé szybszym efektem, to m.in. prowadzone w
Gtownym Inspektoracie Farmaceutycznym roku 2025 analizy obrotu lekami zawierajgcymi np.
oksykodon, alprazolam czy tez pseudoefedryne.

NIK stwierdza, ze wdrozenie takiego utatwienia i zoptymalizowania eksportu danych przyczynito
by sie do zwiekszenia efektywnosci dziatan analitycznych w legalnym taricuchu dystrybucji i
réwnoczesnego ujawniania procesow nielegalnych, mogtoby skutkowa¢ skréceniem czasu reakgcji

144 O ile zakres inspekcji doraznej tego dotyczyt.
145 Pod nazwa: Prowadzenie inspekcji w podmiotach prowadzacych obrét hurtowy i posrednictwo w obrocie produktami
leczniczymi, edycja 01, zatwierdzonej przez po. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w dniu 8 kwietnia 2024 r.
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GIF na pojawiajace sie zagrozenia oraz wzmocnienia roli tego organu jako kluczowego ogniwa w
systemie ochrony zdrowia publicznego przed przejawami przestepczosci w obrocie lekami.
(akta kontroli str. 475-531, 590-638, 776-812a)

W ramach zadan realizowanych przez Departament Nadzoru Farmaceutycznego w sposdb
biezacy i ciggly prowadzono analizy dotyczace obrotu oraz dostepnosci produktéw leczniczych, w
szczegblnosci w oparciu o dane przetwarzane w ZSMOPL. Celem przedmiotowych analiz byto
monitorowanie dostepnosci produktéw leczniczych oraz identyfikowanie sygnatéw mogacych
wskazywac na potencjalne nieprawidtowosci w obrocie produktami leczniczymi. W przypadku
stwierdzenia nieprawidtowosci lub okolicznosci mogacych wskazywac na potencjalne ryzyko
wystepowania nieprawidtowosci w obrocie produktami leczniczymi, informacje w tym zakresie
przekazywane byty zgodnie z wasciwoscig do Departamentu Inspekgji, ktdry podejmowat decyzje
0 zasadnosci przeprowadzenia dziatan kontrolnych w okreslonych podmiotach. Przyktad takich
dziatan stanowita sprawa znak ND.534.15.2025, w ramach ktérej skierowano do Departamentu
Inspekcji pismo wskazujgce potrzebe przeprowadzenia inspekcji w podmiotach, wobec ktérych
analiza transakcji oparta na danych pochodzacych z ZSMOPL wykazata, ze obrét produktami
leczniczymi odbywat sie wytgcznie na poziomie hurtowni farmaceutycznych oraz z kontrahentami
oznaczonymi jako hurtownie zagraniczne. Okoliczno$¢ ta mogta wskazywac na ryzyko
nieprawidtowej realizacji obowigzkéw wynikajacych w szczegélnosci art. 36z ust. 1 upf.

(akta kontroli str. 475-531, 590-638, 776-812a)

Zgodnie z art. 127c ust. 1 upf karze pienieznej podlega przedsiebiorca prowadzacy dziatalnos¢
polegajacg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, ktéry wbrew przepisowi art. 78 ust. 1 pkt
6a upf, nie przekazat do ZSMOPL informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach
magazynowych i przesunieciach magazynowych do innych hurtowni farmaceutycznych. Wynika z
niego, ze sankcjg kary pienieznej zagrozone jest dziatanie przedsiebiorcy w zakresie braku
raportowania, natomiast kary takiej nie przewidziano w zwigzku z nierzetelnym raportowaniem
danych i informacji do ZSMOPL. Jak wynika ze ztozonych wyjasnien, w okresie objetym kontrolg
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny sygnalizowat Ministrowi Zdrowia potrzeby wprowadzenia
zmian w obowigzujacych przepisach w zakresie wzmiankowanej kwestii brzmienia art. 127c upf.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny w wyjasnieniach wskazat, ze przepis art. 127c ust. 1-3 ustawy
Prawo farmaceutyczne umozliwiat natozenie administracyjnej kary pienieznej na podmiot
nierzetelnie realizujgcy obowigzki wskazane w art. 78 ust. 1 pkt 6a i art. 95 ust. 1b lub 1c upf, a
takze, ze w przypadkach stwierdzenia przez pracownikéw GIF naruszen polegajacych na
przekazywaniu do ZSMOPL danych niepetnych lub nieprawidtowych podejmowano dziatania
przewidziane przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne, w szczeg6lnosci poprzez naktadanie
administracyjnych kar pienieznych na podstawie art. 127d ust. 1 tej ustawy, z uwzglednieniem
okolicznosci danego naruszenia'®,

(akta kontroli str. 475-531, 627-638, 641-730, 776-812a)

146 Pismo znak: KWZKW.080.5.2025.DG.KM.35. z dnia 16 marca 2026 r.
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Stwierdzone nieprawidtowosci

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

Ocena czastkowa

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia dziatalno$¢ Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
w zakresie skutecznosci i prawidtowosci monitorowania dostepnosci produktow leczniczych,
Srodkéw oraz wyrobéw medycznych i sprawowanego w ramach jego kompetencji nadzoru nad
legalnoscig przewozu i obrotu wyzej wskazanymi produktami.

W Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym opracowano i stosowano, wewnetrzne procedury i
instrukcje okreslajace sposdb postepowania ze zgtoszeniami przedsiebiorcéw w obszarze
planowanych wywozow lub zbycia produktéw leczniczych umieszczonych w wykazach
antywywozowych publikowanych przez Ministra Zdrowia. NIK ocenia, ze w okresie objetym
kontrolg analiza dostepnosci, a takze wywozu i zbywania produktéw leczniczych objetych
koniecznoscig raportowania w ZSMOPL byta prowadzona rzetelnie i celowo, zgodnie z przepisami
ustawy Prawo farmaceutyczne, w trybie biezagcym i w sposdb ciggty, przy wykorzystaniu
zaawansowanych narzedzi analitycznych umozliwiajgcych precyzyjng ocene sytuacji rynkowe;j.
Mimo, ze analizy danych pozyskiwanych ze ZSMOPL pozwalaty Gtdwnemu Inspektoratowi
Farmaceutycznemu wykrywa¢ anomalie na rynku produktéw leczniczych, Izba zidentyfikowata
ograniczenia w tym procesie. Ich wyeliminowanie w drodze wprowadzenia mechanizmu
bezposredniego eksportu danych ze ZSMOPL dla wyznaczonych pracownikéw Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego mogtoby przyczyni¢ sie do zwiekszenia efektywnosci dziatan
analitycznych w zakresie legalnego tanicucha dystrybucji i rGwnoczesnego ujawniania procesow
nielegalnych. W ocenie NIK skutkowatoby to réwniez skréceniem czasu reakcji Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego na pojawiajgce sie zagrozenia oraz wzmocnieniem roli tego organu
jako kluczowego ogniwa w systemie ochrony zdrowia publicznego przed przejawami
przestepczosci w obrocie produktami leczniczymi. W okresie od 1 stycznia 2023 r. do dnia 31
grudnia 2025 r. na podstawie art. 37av ust. 3 upf Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny terminowo i
rzetelnie sporzadzit osiem decyzji dotyczacych wniesienia sprzeciwu wobec zgtoszonych przez
przedsiebiorcéw zamiaréw wywozu lub zbycia produktéw leczniczych.
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3. Skutecznos¢ wspoétpracy GIF zinnymi organami i
instytucjami w zakresie zwalczania nielegalnego obrotu
produktami leczniczymi.

Opis stanu faktycznego

W okresie objetym kontrolg GIF posiadat 15 aktywnych porozumien o wspdtpracy w zakresie
zwalczania nielegalnego obrotu produktami leczniczymi, z ktérych siedem™’ posrednio, a
osiem'#® bezposrednio dotyczyto przedmiotowego zagadnienia.

(akta kontroli str. 786-788)

Podpisane porozumienia przewidywaty podejmowanie réznorodnych dziatan dla sprawnego i
efektywnego wspotdziatania szeregu stuzb takich jak Policja, Krajowa Administracja Skarbowa,
Prokuratura Krajowa realizujacych, kazda w zakresie swoich kompetencji, zadania zwigzane z
obrotem substancjami i produktami farmaceutycznymi w tym z nadzorem oraz
przeciwdziataniem nieprawidtowosciom i naruszeniom prawa w tym zakresie. Realizacja
porozumien odbywata sie przede wszystkim poprzez wzajemng wymiane informacji, udzielanie
wsparcia w prowadzonych czynnosciach i postepowaniach oraz szkolenia.

(akta kontroli str. 786-788)

W okresie objetym kontrolg GIF posiadat porozumienie o wspdtpracy z KAS i trwaty prace nad
jego aktualizacjg. Wspotpraca z KAS polegata przede wszystkim na wymianie informacji w zakresie
zagadnien zwigzanych z wywozem i transportem produktéw leczniczych oraz statusu substancji i
towaréw na potrzeby procedur celnych i skarbowych. GIF poinformowat'®, Zze nie otrzymywat, nie
pozyskiwat ani nie gromadzit informacji dotyczacych liczby produktéw leczniczych oraz srodkéw
transportu zatrzymanych przez Krajowg Administracje Skarbowa w poszczegélnych latach, a
takze danych odnoszacych sie do liczby kontroli przeprowadzonych przez KAS oraz sankgji
natozonych przez ten organ na przedsiebiorcéw prowadzacych obrét hurtowy produktami
leczniczymi albo dziatalnos¢ w zakresie ich wytwarzania, w tym przepakowywania, poniewaz
pozyskiwanie tego rodzaju informacji nie wynika z obowigzujgcych przepiséw okreslajgcych
zadania i kompetencje GIF. W tym samym piSmie zaznaczyt, ze informacje dotyczace
stwierdzonych nieprawidtowosci ujawnionych w wyniku dziatar operacyjnych KAS oraz zatrzyman
produktow leczniczych lub srodkéw transportu byty przekazywane do Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego w przypadkach stwierdzenia nieprawidtowosci lub w zwigzku z kierowaniem

zapytan o opinie w sprawie zatrzymanego produktu, w szczegdlnosci, gdy dotyczyty one

147 7 Biurem Rzecznika Matych i Srednich Przedsiebiorstw z dnia 9 sierpnia 2021 r., z Polska Organizacjg Handlu i
Dystrybucji z dnia 18 listopada 2024 r., z Polska Organizacjg Przemystu i Handlu Naftowego z dnia 5 grudnia 2024 ., z
Rzecznikiem Praw Pacjenta z 27 lutego 2025 r., z Prezesem Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego, Komendantem
Gtéwnym Policji, Szefem Krajowej Administracji Skarbowej, Prokuratorem Krajowym, Komendantem Gtéwnym Strazy
Granicznej z 26 listopada 2018 r., Prezesem Naczelnej Rady Aptekarskiej z dnia 3 wrzesnia 2015 r., z Prezesem
Gtdéwnego Inspektoratu Sanitarnego z dnia 14 lipca 2008 r.

148 7 Gtéwnym Lekarzem Weterynarii z dnia 12 pazdziernika 2020 r., z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 20 pazdziernika 2021 r., z Komendantem Gtéwnym
Zandarmerii Wojskowej z dnia 18 pazdziernika 2022 r., z Szefem Krajowej Administracji Skarbowej z dnia 28 marca 2018
r., z Komendantem Gtéwnym Policji z dnia 8 stycznia 2019 r., z Prokuratorem Krajowym z dnia 11 pazdziernika 2018r., z
Prezesem Naczelnej Rady Aptekarskiej z dnia 21 lipca 2017 r., z Politechnikg Poznanska z dnia 7 grudnia 2023 r.

149 W pismie znak KWZKW.080.5.2025.DG.KM.22. z dnia 16 lutego 2026 r.
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zagadnien zwigzanych z wywozem produktéw leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci, w
tym przypadkow zatrzymania produktéw wywozonych wbrew przepisom art. 37av upf.

GIF poinformowal'® takze, ze nie ma obowigzku informowania Krajowej Administracji Skarbowej
0 zmianach obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktéw leczniczych, sSrodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych

brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

W Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym prowadzono szkolenia dla pracownikéw KAS, w tym
z postepowania z lekami po zatrzymaniu w trakcie transportu oraz (zwigzanych z lekami) zasad
okreslonych w Ustawie z dnia 9 marca 2017 r. o systemie monitorowania. NIK zwraca uwage, ze
ostatnie takie szkolenia odbyty sie w dniach 6 i 8 lutego 2023 r. i od tamtej pory nie byly one
kontynuowane, ze wzgledu, jak poinformowat GIF'™", na brak zgtaszania przez KAS potrzeb w tym
zakresie.

Wspétpraca GIF z policjg'? realizowana byta przede wszystkim z wykorzystaniem koordynatora®3
do kontaktu ze stuzbami, ktéry zostat oddelegowany i usytuowany w strukturze GIF na podstawie
uzgodnien z Komendantem Gtéwnym Policji. Ponadto pracownicy GIF w trakcie wykonywania
obowigzkow stuzbowych korzystali z pomocy jednostek Policji, celem wspélnego
przeprowadzenia czynnosci inspekcyjnych, jak rowniez zwracali sie z prosba o dokonanie ustalen
badz sprawdzen podmiotdéw objetych nadzorem i inspekcjg. Z analogicznymi prosbami policja
zwracata sie do GIF, a GIF udzielat pomocy i informacji.

(akta kontroli str. 181-193)

W latach 2020-2024 GIF ztozyt do organdw Scigania tacznie 215 zawiadomien (odpowiednio 20,
22,44, 77, 52). GIF poinformowat, ze w 2025 r. otrzymat postanowienia dotyczgce 51 ztozonych
przez siebie zawiadomien, sposrdd ktérych w jednym przypadku akt oskarzenia zostat przestany
do sadu, a w pozostatych przypadkach odmoéwiono wszczecia dochodzenia lub $ledztwa lub
postanowiono o ich umorzeniu. Na 13 postanowien GIF ztozyt zazalenie. GIF poinformowat, ze
przygotowanie analogicznych danych dla lat 2020-2024, w zwigzku z niewystarczajgcym zasobem
kadrowym, nie bytoby mozliwe do realizacji bez wptywu na wykonywanie zadan ustawowych
organu. GIF poinformowat'>* ponadto, ze spotkania przedstawicieli Gtdwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego z przedstawicielami Prokuratury Krajowej'> odbywaty sie cyklicznie, jednakze
ze wzgledu na charakter omawianych spraw, protokoty ze spotkan nie byty sporzadzane.

(akta kontroli str. 185-194, 489-519, 825-832)

150 W pismie znak KWZKW.080.5.2025.DG.KM.22. z dnia 16 lutego 2026 r.

5T W pismie znak KWZKW.080.5.2025.DG.KM.22. z dnia 16 lutego 2026 r.

152 Sformalizowana Porozumieniem o wspdtpracy Policji oraz Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w zakresie naruszen
prawa zwigzanych z wytwarzaniem, importem i obrotem produktami leczniczymi, substancjami czynnymi oraz
sfatszowanymi produktami leczniczymi zawartym w Warszawie, w dniu 08.01.2019 r. pomiedzy Komendantem Gtéwnym
Policji a Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym.

'3 Funkcjonariusza Policji.

154 W pismie znak KWZKW.080.5.2025.D0G.KM.22. z dnia 16 lutego 2026 r.

155 Wzajemna wymiana informacji byta jednym z dwéch, obok wspdlnego podejmowania czynnosci, sposobdw realizacji
Porozumienia w sprawie wspétpracy w obszarze przeciwdziatania nieprawidtowosciom zwigzanym z wytwarzaniem,
importem i obrotem produktami leczniczymi oraz substancjami czynnymi zawartego w dniu 11 pazdziernika 2018 r.
pomiedzy Prokuratorem Krajowym a Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym.
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W okresie objetym kontrolg GIF wspétpracowat z samorzgdem aptekarskim (przede wszystkimi
Naczelng Izbg Aptekarskg oraz okregowymi izbami aptekarskimi) poprzez dziatania szkoleniowe,
wymiane informacji oraz udziat w postepowaniach. Naczelna Izba Aptekarska przekazywata do
GIF wiasne propozycje zmian legislacyjnych oraz opinie i interwencje w zakresie procedowanych
projektow aktow prawnych.

(akta kontroli str. 777-782a)

Ponadto, w dniu 21 lipca 2017 r. p.o. Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego zawart z Prezesem
Naczelnej Rady Aptekarskiej Porozumienie w sprawie zasad wspétdziatania przy wydawaniu opinii w
sprawach udzielania i cofania zezwolent na prowadzenie aptek ogélnodostepnych oraz w sprawach
ustanawiania lub zmiany kierownikéw aptek’s®. Naktadato ono na wojewddzkich inspektoréw
farmaceutycznych obowigzek uzyskiwania od organéw samorzadu aptekarskiego opinii o
kandydacie na kierownika apteki, a takze opinii w przedmiocie udzielenia albo cofniecia
zezwolenia na prowadzenie apteki. Ponadto umozliwiato ono wojewddzkim inspektorom
farmaceutycznym wystepowanie do okregowych rad aptekarskich z wnioskiem o potwierdzenie,
ze osoba petnigca funkcje kierownika apteki, daje rekojmie jej nalezytego prowadzenia. GIF nie
monitorowat i nie weryfikowat realizacji wzmiankowanego porozumienia, wyjasniajac’ to tym, ze
jego realizacja nalezy do organéw wojewddzkich. Podkreslit'®8, ze stosowanie Porozumienia z dnia
21 lipca 2017 r. ulegto dezaktualizacji. GIF wyjasnit'*®, ze od dnia 16 kwietnia 2021 r. obowigzujg
regulacje art. 88 ust. 2g oraz 2h upf, ktére obligatoryjnie naktadajg na wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego obowigzek uzyskania opinii dotyczacej spetniania warunkéw petnienia funkg;ji
kierownika apteki zaréwno przy zmianie kierownika, jak tez w postepowaniu o udzielenie
zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, a zatem nie byto potrzeby informowania
wojewddzkich inspektoratéw farmaceutycznych przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o
dezaktualizacji Porozumienia z dnia 21 lipca 2017 r. poniewaz wprowadzone przepisy ustawy
konsumowaty tres$¢ tegoz porozumienia. NIK zauwaza, ze jak wynika z informacji pozyskanych z
czterech wojewddzkich inspektoratéw farmaceutycznych'®, organy te stosowaty zréznicowane
podejscie do kwestii zasiegania opinii samorzadu aptekarskiego na etapie prowadzonych
postepowan. Na podstawie tych informacji NIK stwierdzita réwniez, ze w praktyce WIF
prezentowaty niejednolity sposéb zatatwienia spraw prowadzonych w zakresie cofania zezwolen
na prowadzenie aptek z tytutu utraty rekojmi. Zdaniem NIK, niepoinformowanie wojewddzkich
inspektorow farmaceutycznych przez GIF o dezaktualizacji zapisdw Porozumienia z 21 lipca

2017 r. mogto by¢ przyczyna niejednolitego stosowania przez nich wynikajgcych z niego
wytycznych'e'.

(akta kontroli str. 185-194, 780-782a)

156 Dalej takze: Porozumienie z 21 lipca 2017 r.

157 W pismie znak KWZKW.080.5.2025.DG.KM.22. z dnia 16 lutego 2026 r.

158 W tym samym pi$mie.

159 W pismie znak.KWZKW.080.5.2025.DG.KM.43. z dnia 30 marca 2026 r.

160 Wojewddzkie inspektoraty farmaceutyczne zlokalizowane w Warszawie, Krakowie, Gdansku oraz we Wroctawiu.
8" Na podstawie pisma znak: KWZKW.080.5.2025.DG.KM.43. z dnia 30 marca 2026 r.
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GIF przekazywat do samorzadu aptekarskiego cotygodniowe zestawienia dotyczgce dostepnosci
lekowej, tj. informacje o utrudnieniach w dostepie do wybranych produktéw leczniczych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

(akta kontroli str. 777-782a)

GIF przekazywat réwniez wystgpienia do organéw odpowiedzialnosci zawodowej samorzadu
aptekarskiego w zwigzku z ujawnieniem nieetycznych czy niezgodnych z prawem dziatan
farmaceutéw.

(akta kontroli str. 185-194, 777-782a)

W toku kontroli, na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK, skierowane zostaty do
Prokuratury Krajowej, Krajowej Administracji Skarbowej, Policji, Strazy Granicznej, Centralnego
Biura Antykorupcyjnego, Gtéwnego Inspektora Sanitarnego oraz Naczelnej Izby Aptekarskiej
wystgpienia o przekazanie wyjasnien i kopii dokumentacji obejmujacych kwestie wspdtpracy z GIF
w zakresie obrotu produktami leczniczymi. Potwierdzity one wspotprace i wymiane informag;ji
miedzy podmiotami, zaréwno w szerszym zakresie, np. dziatan szkoleniowych, jak i bilateralnych
konsultacji w ramach prowadzonych postepowan i spraw, w tym w zakresie zwalczania
nielegalnego obrotu produktami leczniczymi.

(akta kontroli str. 13-146, 148-148a)

W okresie objetym kontrolg GIF przeprowadzata liczne, cykliczne szkolenia, webinaria i spotkania
informacyjne, przede wszystkim dla Policji, przedstawicieli samorzagdu zawodowego farmaceutéw
i Krajowej Administracji Skarbowej.

(akta kontroli str. 777-779a)

Stwierdzone nieprawidtowosci

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono

nieprawidtowosci.

Ocena czastkowa

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia dziatalno$¢ Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
w zakresie skutecznosci wspotpracy GIF z innymi organami i instytucjami w zakresie zwalczania

nielegalnego obrotu produktami leczniczymi.

GIF aktywnie wspétpracowat z innymi organami i instytucjami oraz podejmowat dziatania w celu
zwiekszenia skutecznosci tej wspétpracy. GIF przekazywat wiasciwym organom informacje o
podejrzeniach naruszenia prawa, a w przypadku uzyskania informacji czy zapytan od stron
trzecich podejmowat dziatania zgodnie z kompetencjami oraz udzielat wyjasnien i oczekiwanego
wsparcia. GIF inicjowat i przeprowadzat dziatania szkoleniowe dla szerokiego grona odbiorcow.
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4. Realizacja wnioskéw pokontrolnych NIK.

Opis stanu faktycznego

W toku kontroli zbadano realizacje przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wnioskow,
ktére zostaty sformutowane przez NIK po kontrolach: P/17/110762, S/20/002/KZD"®3, P/21/104%4,
P/23/045'%5, w liczbie odpowiednio: 276, 5167, 3168 2169,

Kilka z nich dotyczyto kwestii nadzoru GIF w obszarze produktéw leczniczych wprowadzanych
pierwszy raz do obrotu'® i naktadania sankcji zwigzanych z ew. uchybieniami w tym zakresie'”".

NIK zauwaza, ze dziatania podjete przez GIF po kontroli P/21/104 zaowocowaty
wprowadzeniem'”2 do art. 119a upf zmian regulujgcych obowigzki podmiotu odpowiedzialnego w
zakresie przekazywania GIF informacji o wprowadzeniu produktu leczniczego po raz pierwszy do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej'”®. Nowe regulacje weszty w zycie w dniu 2
wrzesnia 2022 r. NIK zauwaza, ze ww. aktem zmieniajgcym usunieto z art. 119a upf zapis
obligujacy GIF do niezwtocznego kierowania produktéw leczniczych do badan jako$ciowych, na

'%2Dziatalnos¢ organdw paristwa na rzecz zapewnienia dostepnosci produktéw leczniczych, wystapienie pokontrolne z dnia
17 stycznia 2018 r., dalej takze: kontrola P/17/110.

'©3Nadzér Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego i Mazowieckiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego nad obrotem
produktami leczniczymi w swietle zapewnienia ich dostepnosci, wystgpienie pokontrolne z dnia 25 marca 2021 r., dalej
takze: kontrola S/20/002/KZD.

'%4Rejestracja i zmiany porejestracyjne produktéw leczniczych, wystapienie pokontrolne z dnia 14 pazdziernik 2021 r.,
dalej takze: kontrola P/21/104.

'®Nadzér nad dopuszczeniem i obrotem lekami bez recepty w swietle bezpieczeristwa pacjentéw, wystapienie pokontrolne z
dnia 2 pazdziernik 2023 r., dalej takze: kontrola P/23/045.

1661, Sporzadzanie przez GIF raportdw dotyczgcych braku dostepnosci wybranych produktéw leczniczych, w taki sposéb,
aby zawieraly informacje o skutkach ich braku, do czego zobowigzuje art. 115. ust. 1 pkt ustawy Prawo farmaceutyczne.
(W trakcie realizacji). 2. Podjecie dziatar organizacyjnych w celu realizacji planéw kontroli oraz inspekcji, zaréwno
hurtowni farmaceutycznych jak i nadzorowanych WIF. (W trakcie realizacji).

1671, Wykonywanie inspekcji w hurtowniach farmaceutycznych zgodnie z przepisami co do czestotliwosci oraz rzetelne
sporzadzanie raportow inspekgji. (W trakcie realizacji). 2. Wyegzekwowanie od Centrum e-Zdrowie niezbednych
funkcjonalnos$ci ZSMOPL. (W trakcie realizacji). 3. Przekazywanie Ministrowi Zdrowia analizy skutkéw braku produktu
leczniczego w kazdym przypadku wystapienia takiego braku. (Zrealizowany). 4. Efektywny nadzér nad obowigzkiem
raportowania danych w ZSMOPL przez zobowigzane podmioty. (W trakcie realizacji). 5. Zamieszczanie w ZSMOPL
informacji o zgtoszeniu lub uchyleniu, lub niewniesieniu decyzji o sprzeciwie dotyczagcym wywozu lekéw deficytowych
poza terytorium RP. (W trakcie realizacji).

1681, Pilne podjecie dziatan, we wspdtpracy z URPL i NIL, w celu zidentyfikowania produktéw leczniczych, ktére mimo
wprowadzenia do obrotu nie zostaty skierowane do badan jakosciowych oraz wydanie decyzji o wycofaniu ich z obrotu
lub doprowadzenie do bezzwtocznego wykonania tych badan. (W trakcie realizacji). 2. Natychmiastowe kierowanie
produktéw leczniczych do badan jakosciowych, po otrzymaniu powiadomienia o ich wprowadzeniu do obrotu. (W
trakcie realizacji). 3. Zainicjowanie, we wspétpracy z Ministrem Zdrowia, zmian systemowych i legislacyjnych w
obszarze kierowania do badan produktéw leczniczych, obejmujacych m.in. nowelizacje art. 119a ustawy Prawo
farmaceutyczne. (W trakcie realizacji).

1691, Wszczynanie bez zbednej zwtoki postepowan dotyczacych wymierzenia kary pienieznej, okreslonej w art. 127cc
ustawy Prawo farmaceutyczne. (W trakcie realizacji). 2. Wzmocnienie mechanizméw kontroli zarzagdczej w procedurze
wewnetrznej GIF, z uwzglednieniem obecnej tresci art. 119a ustawy Prawo farmaceutyczne, w celu sprawowania
skutecznego nadzoru w obszarze produktéw leczniczych OTC wprowadzonych po raz pierwszy do obrotu. (W trakcie
realizacji).

70 Art. 119a upf.

71 Art. 127cc upf.

172 Ustawa z dnia 5 sierpnia 2022 r. o zmianie ustawy o zawodach pielegniarki i potoznej oraz niektérych innych ustaw
(Dz.U.z2022r. poz. 1733).

173 Okreslone zostaty terminy przekazywania prébek produktu leczniczego do badania, poinformowania GIF o ich
przekazaniu, a takze realizacji badania. Wprowadzono mozIliwos¢ przeprowadzenia badania za granica. Jednoczesnie
ustanowiono, wprowadzajac art. 127cc upf, kary za niestosowanie sie przez podmiot odpowiedzialny do nowych
przepiséw.
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ktérym oparto nieprawidtowos¢ i wynikajacy z niej wniosek oznaczony numerem 2 po kontroli
P/21/104774,

Cho¢, wobec zmiany stanu prawnego, ocena co do realizacji, badz nie, ww. wniosku
pokontrolnego w jego pierwotnym brzmieniu stata sie bezprzedmiotowa, to NIK zauwaza, ze
odsetek decyzji wydanych przez GIF po ponad 30 dniach od powiadomienia'”®> wzrést w latach
2023-2025 z 67,7% do 97,8%, co moze wskazywac na wcigz istniejgce w tym zakresie problemy i
uzasadniac¢ potrzebe gtebszego zbadania tych zagadnien.

(akta kontroli str. 780-782a)

Pomimo wzmiankowanych zmian legislacyjnych, w toku kontroli P/23/045, zidentyfikowano w
obszarze wprowadzania produktow leczniczych po raz pierwszy do obrotu kolejne
nieprawidtowosci i sformutowano wnioski w zakresie wymierzania kar pienieznych okreslonych w
art. 127cc upf oraz wzmocnienia nadzoru.

Wyjasnienia i materiaty przedtozone przez GIF w toku niniejszej kontroli pozwolity oceni¢, ze w
Inspektoracie wprowadzone zostaty narzedzia organizacyjne i proceduralne poprawiajgce
skutecznos¢ dziatania w obszarze odpowiedzialnosci zakreslonym art. 119a upf. Wdrozono
procedure prowadzenia badan jakosciowych produktéw leczniczych znajdujgcych sie w obrocie
na terenie Rzeczypospolitej Polskiej'’®, a takze stworzono dodatkowe narzedzia informatyczne'”’
przyspieszajace i utatwiajgce identyfikowanie niezgtoszonych produktéw leczniczych'?8. NIK
ocenia, ze GIF zrealizowat tym samym wniosek oznaczony numerem 1 po kontroli P/21/104 i
wniosek oznaczony numerem 2 po kontroli P/23/045. Realizowane byty réwniez czynnosci w
zakresie naktadania kar pienieznych o ktérych mowa w art. 127cc ust. 1 pkt 1) i pkt 2) upf. Cho¢
NIK zauwaza, ze wszczynane postepowania nie dotyczyty (na dzien zakonczenia niniejszej
kontroli) spraw biezgcych, a zalegtosci z lat poprzednich, przez co wniosek oznaczony numerem 1
po kontroli P/23/045 pozostaje aktualny, to podejmowane przez GIF dziatania stanowity
niezbedny i prawidtowy krok na drodze do jego zrealizowania.

(akta kontroli str. 152-168, 170-180, 780-782a)

W toku kontroli P/17/110 ustalono, ze raporty przygotowywane przez GIF dla Ministra Zdrowia,
dotyczgce braku dostepnosci wybranych produktéw leczniczych, nie zawieraty informacji o
skutkach ich braku, do czego zobowigzywat art. 115 ust. 1 pkt 12 ustawy Prawo farmaceutyczne i
sformutowano w tym zakresie stosowny wniosek pokontrolny. Nie zostat on wéwczas
zrealizowany przez GIF w zwigzku z czym tozsama nieprawidtowosc¢ i wniosek znalazly sie po raz
kolejny w wystgpieniu po kontroli S/20/002/KZD.

74 W toku kolejnej kontroli w GIF - P/23/045 - NIK sprawdzata realizacje tegoz wniosku i ocenita (str. 5 wystgpienia
pokontrolnego), ze pozostawat on aktualny.

1752023 r. - 201 z 297 decyzji (67,7%), 2024 r. - 312 z 340 decyzji (91,8%), 2025 r. 353 z 361 decyzji (97,8%).

176 Procedura prowadzenia badari jakosciowych produktéw leczniczych znajdujgcych sie w obrocie na terenie RP DNF/SOP/11,
zatwierdzona dnia 8 listopada 2024 r. Dalej takze: Procedura DNF/SOP/11.

77 Generowany za pomocg narzedzia PowerBI (na podstawie danych z ZSMOPL) i wykorzystywany od maja 2025 r. raport
100 - Pierwsza transakcja serii produktu umozliwit szybka identyfikacje daty pierwszej transakcji danego produktu
leczniczego, co po zestawieniu z danymi z prowadzonego przez URPL,WMiPB Rejestru Produktow Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, dato GIF mozliwo$¢ stworzenia Rejestru badan
produktéw leczniczych wprowadzonych do obrotu po raz pierwszy.

178 pierwsza weryfikacja, o ktérej mowa w czesci 6.3.1.4 pkt. b) Procedury DNF/SOP/11 odbyta sie pod koniec 2025 r., a do
czasu zakonczenia niniejsze kontroli jej wyniki nie zostaty w cato$ci opracowane.
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Po przeanalizowaniu raportéw z lat 2020-2025 NIK stwierdzita, ze poczgwszy od kwietnia 2021 r.
zakres raportow rozszerzono o obszerne elementy opisowe w zakresie skali, przyczyn i skutkow
ewentualnego braku dostepnosci do produktu leczniczego i ocenita, ze stanowi to zrealizowanie
wniosku oznaczonego numerem 1 po kontroli P/17/110 i wniosku oznaczonego numerem 3 po
kontroli S/20/002/KZD.

(akta kontroli str. 777-779a)

W toku kontroli S/20/002/KZD zidentyfikowano nieprawidtowosci i sformutowano wnioski
dotyczgce m.in. wykorzystania ZSMOPL, w tym: nadzoru GIF nad obowigzkiem raportowania
przez hurtownie farmaceutyczne danych na podstawie art. 78 ust. 1 pkt 6a oraz art. 72a ust. 3
upf, a takze wprowadzenia funkcjonalnosci umozliwiajgcej GIF zamieszczanie w ZSMOPL
informacji o zgtoszeniu lub uchyleniu, lub niewniesieniu decyzji o sprzeciwie dotyczagcym wywozu
lekéw deficytowych poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Niniejsza kontrola wykazata, ze informacje na temat zgtoszen decyzji o sprzeciwie dotyczagcym
wywozu lekéw deficytowych poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sg systematycznie
zamieszczanie w ZSMOPL co stanowi realizacje wnioskéw oznaczonych numerami 2i 5 po
kontroli S/20/002/KZD.

NIK ocenita, ze GIF wzmocnit nadzér nad obowigzkiem raportowania na podstawie art. 78 ust. 1
pkt 6a oraz art. 72a ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, a stosowane i stale usprawniane przez
GIF narzedzia informatyczne umozliwiaty efektywny nadzér nad obowigzkiem raportowania przez
zobowigzane podmioty tak w zakresie danych o obrocie jak i planéw dostaw.

Obok istniejacych funkcjonalnosci generowania raportéw jednostkowych zaimplementowano
narzedzia umozliwiajgce tworzenie réznorodnych zbiorczych, kompleksowych zestawien i analiz
oraz umozliwiono podmiotom zobowigzanym autokontrole - poréwnywanie wiasnych danych z
tymi wprowadzonymi do ZSMOPL i wprowadzanie ewentualnych korekt. GIF poinformowat, ze
system taki pozwala tatwo wyfiltrowac podmioty, ktére wykazujg najwieksze nieprawidtowosci w
raportowaniu, co z kolei jest brane pod uwage przy typowaniu do inspekcji czy tez naktadaniu
kar.

Stojac na stanowisku, ze oceny efektywnosci jakichkolwiek dziatanh mozna dokonac tylko poprzez
analize reprezentatywnej ich préby'”®, co z kolei nie byto przedmiotem niniejszej kontroli, NIK
pozytywnie ocenia dziatania podejmowane przez GIF w celu realizacji wniosku oznaczonego
numerem 4 po kontroli S/20/002/KZD i wskazuje na zasadnos$¢ przeprowadzenia w przysztosci
pogtebionych badan w tym zakresie.

(akta kontroli str. 170-180)

Czesciowo niezrealizowane pozostajg w ocenie NIK wnioski oznaczone numerem 2 po kontroli
P/17/110 i numerem 1 po kontroli S/20/002/KZD, poniewaz w catym okresie objetym kontrolg, GIF
nie realizowat w petni planéw inspekcji i nie dochowywat w kazdym przypadku okreslonej
przepisami upf czestotliwos¢ przeprowadzania inspekgji, co zostato szerzej opisane w innej czesci
niniejszego Wystagpienia pokontrolnego. W zakresie sporzgdzania raportéw z inspekcji NIK nie

79 NIK pragnie zauwazy¢, ze podmiotéw zobowigzanych do raportowania byto wg. stanu na dzierr 11 grudnia 2025 r. blisko
25,5 tys.
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odnotowat w toku niniejszej kontroli uchybien, a wiec w tym zakresie wniosek pokontrolny
oznaczony numerem 1 po kontroli S/20/002/KZD ocenia jako zrealizowany. W latach 2020-2023
GIF nie prowadzit kontroli planowych' WIF. W latach 2024 i 2025 GIF zaplanowat
przeprowadzenie odpowiednio dwdch i czterech takich kontroli, z ktérych zrealizowat
odpowiednio jedng i trzy.

(akta kontroli str. 195-210, 475-824)

Stwierdzone nieprawidtowosci

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

Ocena czastkowa

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia dziatalnos¢ Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego
w zakresie realizacji wnioskéw pokontrolnych NIK.

GIF zrealizowat wiekszos¢ wnioskéw pokontrolnych, a w zakresie niezrealizowanych podejmowat
nalezyte dziatania w celu ich realizacji. Powody niezrealizowania czesci wnioskéw pokontrolnych -
tak samo jak powody nieprawidtowosci na podstawie ktdrych zostaty sformutowane - pozostaja,
zdaniem GIF, w istotnej mierze od niego niezalezne i nierozwigzane od blisko juz dekady, a
koncentrujg sie one - zdaniem GIF - wokét kwestii pozyskiwania i utrzymania wykwalifikowanych
pracownikéw w liczbie adekwatnej do skali i trudnosci zadan stawianych przed GIF.

IV.Wnioski

W zwigzku ze stwierdzong nieprawidtowoscia, Najwyzsza Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1
pkt 5 ustawy o NIK, przedstawia nastepujgcy wniosek:

Whniosek

Zintensyfikowac dziatania organizacyjno-administracyjne w celu umozliwienia rozpatrywania przez
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego odwotan od decyzji wydanych przez wojewddzkich
inspektorow farmaceutycznych bez zbednej zwioki, a takze kazdorazowego realizowania
obowigzku wynikajgcego z art. 36 kpa.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo
zgtoszenia na pismie umotywowanych zastrzezer do wystgpienia pokontrolnego, w terminie
21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do Prezesa Najwyzszej Izby Kontroli.
Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie z art. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje

do wystgpienia pokontrolnego zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.

180 przeprowadzit dorazne w liczbie odpowiednio zero, jedng, dwie, zero.
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Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK, nalezy poinformowac Najwyzszg Izbe Kontroli, w terminie 21 dni
od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie wykonania wnioskéw pokontrolnych oraz
o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan. Zgodnie z art. 98 ustawy o NIK,
kto nie informuje badzZ niezgodnie z prawdg informuje o wykonaniu wnioskéw pokontrolnych,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 3.

W przypadku wniesienia zastrzezeri do wystgpienia pokontrolnego, termin przedstawienia
informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu zastrzezen w catosci lub zmienionego

wystgpienia pokontrolnego.

Wystapienie pokontrolne sporzgdzono w postaci elektronicznej z uzyciem kwalifikowanych
podpiséw elektronicznych.

Warszawa, dnia r.

Wiceprezes
Najwyzszej Izby Kontroli

Jacek Koztowski

/podpisano elektronicznie/
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