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I. Dane identyfikacyjne

Jednostka kontrolowana

Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Warszawie'; ul. Florianska 10; 03-707 Warszawa

Kierownik jednostki kontrolowanej

Marzena Kosim, Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny?, od 20 listopada 2025 r.3

W okresie objetym kontrolg funkcje kierownika jednostki poprzednio petnita:
Mariola Kostewicz, Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny, od 13 wrzesnia 2013 r. do
12 czerwca 2025 r.

Zakres przedmiotowy kontroli

1. Skutecznosc¢ i prawidtowos¢ nadzoru WIF nad placéwkami obrotu produktami leczniczymi
oraz prowadzenia postepowan dotyczgcych tych placéwek i ich dziatalnosci.

2. Skutecznos¢ i prawidtowos¢ monitorowania przez WIF dostepnosci produktow leczniczych
oraz sytuacji, wskazujgcych na nielegalny obroét tymi produktami.

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

Okres objety kontrola

Lata 2020 - 2025 z uwzglednieniem faktéw i dowodow sprzed tego okresu i po tym okresie,
majgcych znaczenie dla badanej dziatalnosci.

Podstawa prawna podjecia kontroli

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

Jednostka przeprowadzajgca kontrole

Najwyzsza Izba Kontroli Podlaska Delegatura w Biatymstoku

Kontrolerzy

1. Grazyna Mazurek, doradca ekonomiczny, upowaznienie do kontroli nr LBI/89/2025 z dnia
5 wrzesnia 2025 r., nr LBI/117/2025 z dnia 12 listopada 2025 r. i nr DPB/24/2026 z dnia
7 stycznia 2026 r.

2. Matgorzata Szczesna, doradca ekonomiczny, upowaznienie do kontroli nr LBI/90/2025 z dnia
5 wrzesnia 2025 r., nr LBI/118/2025 z dnia 12 listopada 2025 r. i nr DPB/23/2026 z dnia
7 stycznia 2026 r.
(akta kontroli str. 1-12)

' Dalej: WIF w Warszawie lub WIF.

2 Dalej: MWIF.

$0d 1 lipca 2024 r. do 19 listopada 2025 r. Zastepca Mazowieckiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego.
4Dz.U.z2022r. poz. 623, ze zm.; dalej: ustawa o NIK.
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Il. Ocena ogdlna® kontrolowanej dziatalnosci

Ocena ogélna

W latach 2020-2025 MWIF podejmowat dziatania na rzecz zapewnienia pacjentom dostepnosci
produktéw leczniczych oraz ograniczenia nielegalnego obrotu nimi, jednak tylko w czesci
realizowat je w sposoéb prawidtowy i rzetelny.

Prawidtowo i rzetelnie wykonywat zadania w zakresie nadzoru nad placéwkami obrotu
produktami leczniczymi. W przypadku stwierdzenia naruszen podejmowat adekwatne dziatania
naprawcze oraz monitorowat wykonywanie zalecer pokontrolnych. Rzetelnie wyjasniat skargi

i wnioski, jednak w dwoch przypadkach nieterminowo udzielit odpowiedzi stronom. Rzetelnie
przeprowadzit postepowania administracyjne dotyczgce naktadania kar pienieznych

za niedopetnianie przez apteki obowigzkdéw potwierdzania autentycznosci lekéw, jednak

z przekroczeniem terminéw i bez poinformowania stron o przyczynach zwtoki i bez podania

nowego terminu zatatwienia sprawy.

W latach 2020-2025 w sytuacji stwierdzenia ryzyka nielegalnego obrotu produktami leczniczymi
MWIF w wiekszosci przedstawionych przypadkéw wszczynat postepowania administracyjne

w sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ze wzgledu na utrate rekojmi przez
przedsiebiorce. Jednoczesnie wystapity przypadki wygaszania przez MWIF zezwolen na
prowadzenie aptek, pomimo stwierdzenia podczas kontroli m.in. sprzedazy podmiotom
leczniczym produktéw leczniczych zagrozonych brakiem na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

W okresie objetym kontrolg w WIF w Warszawie monitorowano dostepnos¢ produktow
leczniczych, wyrobéw medycznych i srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego. Dane o braku ich dostepnosci zgtaszane przez Zintegrowany System Obrotu
Produktami Leczniczymi® byly analizowane, jednak nie w kazdym przypadku ustalano przyczyny
ich braku, co byto niezgodne z art. 95a ust. 1-4 ustawy z 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne’ Informacje o braku dostepnosci przekazywano do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego® w cotygodniowych raportach.

MWIF podejmowat wspotprace z innymi organami i instytucjami majgcg na celu wyeliminowanie
nielegalnego obrotu produktami leczniczym. Kierowat zawiadomienia o mozliwosci popetnienia
przestepstwa do prokuratury oraz przeprowadzat kontrole na wniosek prokuratury, jednak
kontrole nie byty podejmowane niezwtocznie.

MWIF prawidtowo prowadzit wspétprace z Okregowg Izbg Aptekarska® w Warszawie w sprawach,
w ktérych dopuscit organ samorzadu farmaceuty do udziatu na prawach strony w postepowaniu
administracyjnym, jednakze w ponad potowie przypadkdéw negatywnie rozstrzygat wnioski OIA

o udziat w prowadzonych przez MWIF postepowaniach. MWIF za wyjatkiem pojedynczych

> Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogdlng jako ocene pozytywng albo ocene negatywna. Jesli nie zostaty spetnione
warunki do sformutowania oceny pozytywnej badZ negatywnej, Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene w formie
opisowej.

6 Dalej: ZSMOPL.

7Dz. U.z2025r. poz. 750. Dalej jako: ustawa Prawo farmaceutyczne lub UPF.

& Dalej: GIF.

° Dalej: OIA.
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przypadkdéw aktywnie wspétpracowat z organami samorzadu farmaceuty, zaréwno w zakresie
obligatoryjnych dziatan natozonych na niego przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne, jak

i wynikajgcych z postanowien porozumienia dotyczacego zasad wspoétdziatania przy wydawaniu
opinii w sprawach udzielania i cofania zezwoleh na prowadzenie aptek ogélnodostepnych oraz
w sprawach ustanawiania lub zmiany kierownikéw aptek, zawartym 21 lipca 2017 r. przez GIF

z Prezesem Naczelnej Izby Aptekarskiej'. Zgodnie ze stanowiskiem GIF", po nowelizacji UPF,
tj. po 16 kwietnia 2021 r, porozumienie GIF z NIA zostato zdezaktualizowane.

Nieprawidtowo natomiast prowadzit czes¢ postepowan administracyjnych prowadzonych

w przedmiocie cofania zezwoler na prowadzenie aptek, udzielenia oraz przeniesienia zezwolen
na prowadzenie aptek a takze postepowania w sprawie nakazania usuniecia stwierdzonych
uchybien w zwigzku z przeprowadzong kontrolg. Sprawy byty zatatwiane przewlekle,

z przekroczeniem ustawowych terminéw i bez kazdorazowego informowania stron o przyczynach
zwioki, nowych terminach zatatwienia sprawy i prawie do wniesienia ponaglenia. Postepowania
trwaty od 59 dni do 2529 dni. Ponadto w 33 z 49 (67,3%) postepowan administracyjnych
poprzedzonych kontrolg WIF w Warszawie, prowadzonych w przedmiocie cofniecia zezwolenia

z tytutu utraty rekojmi, dziatat nierzetelnie, wszczynajgc postepowania dopiero po uptywie od
ponad 90 dni do 2125 dni (tj. blisko szesciu lat) od dnia podpisania protokotu kontroli.

MWIF w trzech sytuacjach nie poinformowat, stosownie do tresci art. 87 ust. 6 w zw. z art. 87

ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne, organéw sprawujgcych nadzér nad podmiotami
leczniczymi, ze dokonywaty one zakupow znacznej ilosci produktéw leczniczych, w innym celu niz
udzielanie Swiadczenh opieki zdrowotnej, co mogto miec¢ znaczenie z punktu widzenia
kompleksowego przeciwdziatania nieprawidtowosciom w obrocie lekami.

Ill. Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowe'? kontrolowanej dziatalnosci

1. Skutecznosc i prawidtowos¢é nadzoru WIF nad placéwkami
obrotu produktami leczniczymi oraz prowadzenia
postepowan dotyczacych tych placéwek i ich dziatalnosci.

Opis stanu faktycznego

1.1 W latach 2020-2025" liczba i struktura placéwek nadzorowanych przez WIF ksztattowata sie
nastepujgco:

'°Dalej: Porozumienie GIF z NIA.

" Pismo GIF nr KWZKW.080.2025.DG.KM.43 z 30 marca 2026 r.

12 Oceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegdlnych obszarach badan 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.

'3 Wg stanu na 1 stycznia kazdego roku.
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w 2020 roku nadzorowano tgcznie 30 446 podmiotdw, w tym 1744 apteki ogdlnodostepne,
146 punktéw aptecznych, 203 apteki szpitalne, zaktadowe i dziaty farmacji szpitalnej',

206 placéwek obrotu pozaaptecznego', 38 stacji sanitarno-epidemiologicznych, 27 154
podmioty lecznicze i indywidualne praktyki'®, 955 zaktaddw leczniczych dla zwierzat

i indywidualnych praktyk weterynaryjnych;

w 2021 roku nadzorowano tgcznie 3736, w tym 1697 aptek ogélnodostepnych, 139 punktow
aptecznych, 206 aptek szpitalnych, zakladowych i dziatéw farmacji szpitalnej, 209 placéwek
obrotu pozaaptecznego, 38 stacji sanitarno-epidemiologicznych, 336 podmiotéw leczniczych
i indywidualnych praktyk, 1086 zaktadéw leczniczych dla zwierzat i indywidualnych praktyk
weterynaryjnych, 25 pozostatych jednostek;

w 2022 roku nadzorowano tacznie 4007, w tym 1667 aptek ogdlnodostepnych, 136 punktéw
aptecznych, 219 aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatéw farmacji szpitalnej, 215 placéwek
obrotu pozaaptecznego, 39 stacji sanitarno-epidemiologicznych, 377 podmiotéw leczniczych
i indywidualnych praktyk, 1336 zaktadéw leczniczych dla zwierzat i indywidualnych praktyk
weterynaryjnych, 18 pozostatych jednostek;

w 2023 roku nadzorowano tgcznie 4156, w tym 1640 aptek ogdlnodostepnych, 134 punkty
apteczne, 227 aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatéw farmacji szpitalnej, 218 placéwek
obrotu pozaaptecznego, 39 stacji sanitarno-epidemiologicznych, 523 podmioty lecznicze

i indywidualne praktyki, 1343 zaktady lecznicze dla zwierzat i indywidualne praktyki
weterynaryjne, 32 pozostate jednostki;

w 2024 roku nadzorowano tgcznie 3767, w tym 1614 aptek ogélnodostepnych, 130 punktéw
aptecznych, 227 aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatéw farmacji szpitalnej, 212 placéwek
obrotu pozaaptecznego, 39 stacji sanitarno-epidemiologicznych, 657 podmiotéw leczniczych
i indywidualnych praktyk, 859 zaktadow leczniczych dla zwierzat i indywidualnych praktyk
weterynaryjnych, 29 pozostatych jednostek;

w 2025 roku nadzorowano 3794, w tym 1580 aptek ogélnodostepnych, 133 punkty apteczne,
234 apteki szpitalne, zaktadowe i dziaty farmacji szpitalnej, 210 placéwek obrotu
pozaaptecznego, 39 stacji sanitarno-epidemiologicznych, 693 podmioty lecznicze

i indywidualne praktyki, 861 zaktadow leczniczych dla zwierzat i indywidualnych praktyk
weterynaryjnych, 44 pozostate jednostki.

MWIF w sprawozdaniu za 2020 rok podat nieprawidtowa liczbe podmiotéw nadzorowanych

w pozycji Podmioty lecznicze bez apteki szpitalnej, dziatu farmacji szpitalnej, indywidualne praktyki

lekarskie i lekarsko-dentystyczne - 28 528 podmiotdéw zamiast 336, a w sprawozdaniu za 2021 rok

podat nieprawidtowg liczbe podmiotéw nadzorowanych na 31 grudnia 2021 r. w czterech

pozycjach - tgcznie zanizong o 33 podmioty, co szerzej opisano w sekcji Stwierdzone

nieprawidfowosci (obszar | pkt 1).

4 Suma poz. 69B i 72B sprawozdania za 2020 r. przekazanego do GIF.
> W tym: sklepy zielarsko-medyczne, specjalistycznego zaopatrzenia medycznego, inne.
16 Lekarskich i lekarsko-dentystycznych.
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W okresie od 1 stycznia 2020 r. do 31 grudnia 2025 r. tgczna liczba nadzorowanych jednostek
zwiekszyta sie 0 156 podmiotéw’ (tj. 0 4,3%), w tym liczba aptek ogdlnodostepnych spadta

0 185 (tj. 0 10,6%), punktéw aptecznych spadta o siedem (tj. 0 4,8%), aptek szpitalnych,
zaktadowych i dziatéw farmacji szpitalnej wzrosta o osiem (tj. 0 4,0%), placéwek obrotu
pozaaptecznego wzrosta o dwie (tj. o 1,0%), stacji sanitarno-epidemiologicznych wzrosta o jedng
(tj. 0 2,6%), podmiotdéw leczniczych i indywidualnych praktyk wzrosta o 367 (tj. o 109,2%),
zaktadow leczniczych dla zwierzat i indywidualnych praktyk weterynaryjnych spadta

o 111 (tj. 0 11,6%), pozostatych nadzorowanych jednostek wzrosta o 82.

W poszczegdlnych latach objetych kontrolg (2020-2025)'® na jednego inspektora
farmaceutycznego przypadato odpowiednio: 285", 306, 320, 249, 233, 189 nadzorowanych
placéwek.

(akta kontroli str. 13-16, 47-51, 366-377, 807-811 pliki 008-077, 144-151)

W okresie objetym kontrolg stan zatrudnienia w WIF w Warszawie na poczatek kazdego roku

ksztattowat sie nastepujaco:

— w2020 roku - 32 osoby i 30,6 etatu (plan 32 i 32), w tym inspektoréw sprawujgcych nadzor
nad placéwkami obrotu 12 oséb i 12 etatéw (plan 12 12);

— w2021 roku - 32 osoby i 30,6 etatu (plan 32 i 32), w tym inspektoréw sprawujgcych nadzor
nad placéwkami obrotu 13 oséb i 13 etatéw (plan 13 13);

— w2022 roku - 30 0sbéb i 29 etatoéw (plan 32 i 32), w tym inspektoréw sprawujgcych nadzor nad
placéwkami obrotu 13 oséb i 13 etatoéw (plan 131 13);

— w2023 roku - 30 0sbéb i 29,5 etatu (plan 32 i 32), w tym inspektoréw sprawujgcych nadzor
nad placéwkami obrotu 12 oséb i 12 etatéw (plan 13 13);

— w2024 roku - 34 osoby i 33,2 etatu (plan 40 i 40), w tym inspektoréw sprawujgcych nadzor
nad placéwkami obrotu 17 osdb i 16,6 etatu (plan 20 i 20);

— w2025 roku - 35 0séb i 33,5 etatu (plan 40 i 40), w tym inspektoréw sprawujgcych nadzor
nad placéwkami obrotu 17 oséb i 16,4 etatu (plan 20 i 20);

— w2026 roku - 38 0séb i 37 etatow (plan 40 i 40), w tym inspektoréw sprawujgcych nadzér nad
placowkami obrotu 20 oséb i 19,4 etatu (plan 20 i 20).

(akta kontroli str. 339-365)

W latach 2020-2025 MWIF wydat tgcznie 726 decyzji dotyczgcych prowadzenia aptek.

W poszczegdlnych latach liczba decyzji przedstawiata sie nastepujgco:

— w2020 roku: udzielenie zezwolenia - 13, zmiana zezwolenia - 29, przeniesienie zezwolenia -
17, odmowa przeniesienia - dwie, wygaszenie zezwolenia - 44, cofniecie zezwolenia - 15;

— w2021 roku: udzielenie zezwolenia - siedem, zmiana zezwolenia - 37, przeniesienie
zezwolenia - 20, odmowa przeniesienia - pie¢, wygaszenie zezwolenia - 33, cofniecie
zezwolenia - 13, odmowa wydania zezwolenia - jedna;

7 W pozycji podmioty lecznicze i indywidualne praktyk uwzgledniono 336 zamiast podanej w sprawozdaniu 28 528.

'8 Na 31 grudnia danego roku - zgodnie ze sprawozdaniem WIF.

19 Uwzgledniono 336 - zamiast podanych w sprawozdaniu za 2020 rok 28 528 podmiotdw w pozycji Podmioty lecznicze bez
apteki szpitalnej, dziatu farmacgji szpitalnej, indywidualne praktyki lekarskie i lekarsko-dentystyczne - w sprawozdaniu
za 2020 rok wykazano 2454 placéwki przypadajace na jednego kontrolera.
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— w2022 roku: udzielenie zezwolenia - dziewie¢, zmiana zezwolenia - 46, przeniesienie
zezwolenia - 33, odmowa przeniesienia zezwolenia - jedna, wygaszenie zezwolenia - 34,
cofniecie zezwolenia - 12, promesy - pie¢;

— w2023 roku: udzielenie zezwolenia - pie¢, zmiana zezwolenia - 73, odmowa zmiany
zezwolenia - jedna, przeniesienie zezwolenia - 16, odmowa przeniesienia zezwolenia - dwie,
wygaszenie zezwolenia - 27, cofniecie zezwolenia - 11, promesy - jedna;

— w2024 roku: udzielenie zezwolenia - pie¢, zmiana zezwolenia - 56, przeniesienie zezwolenia
- 16, odmowa przeniesienia zezwolenia - jedna, wygaszenie zezwolenia - 29, cofniecie
zezwolenia - 10, promesy - trzy;

— w2025 roku: udzielenie zezwolenia - dwie, zmiana zezwolenia - 54, odmowy zmiany
zezwolenia - dwie, przeniesienie zezwolenia - 14, wygaszenie zezwolenia - 14, cofniecie
zezwolenia - pie¢, promesy - trzy.

(akta kontroli str. 339-365)

Wedtug stanu na 31 stycznia 2026 r. w rozpatrzeniu przez GIF, jako organ Il instancji od decyz;ji
MWIF, pozostawato 39 spraw (szes¢ spraw przekazano do GIF w 2022 roku, 10 w 2023, 13 w 2024
i 10 w 2025), z tego 18 spraw pozostajgcych w rozpatrzeniu GIF dotyczyto cofniecia zezwolenia,
w tym 15 w zwigzku z utratg rekojmi dot. obrotu lekami (trzy sprawy przekazano do GIF
w 2022 roku, szes¢ w 2023, cztery w 2024 i dwie w 2025).

(akta kontroli str. 415-462)

W okresie objetym kontrolg MWIF wydat 170 decyzji na podstawie art. 120 ustawy Prawo
farmaceutyczne, ktérymi nakazano usuniecie stwierdzonych nieprawidtowosci, w tym 18 decyzji
dotyczyto naruszen art. 86a UPF innych niz zbywanie produktéw leczniczych do podmiotéw
nieuprawnionych. Jednoczesnie w latach 2020-2025 nie wydawat na podstawie

art. 120 ust. 1 pkt 2 UPF decyzji dot. zbywania produktéw leczniczych do podmiotéw
nieuprawnionych?® w ramach tzw. odwréconego tarcucha dystrybucji lekéw.

MWIF wyjasnita, ze w postepowaniach prowadzonych w przedmiocie cofniecia zezwolenia

na prowadzenie apteki ogélnodostepnej na podstawie art. 37ap ust. 1 pkt 2

w zw. z art. 101 pkt 4 UPF nie mogt miec zastosowania przepis art. 120 ust. 1 pkt 2 UPF, zgodnie

z ktérym w razie stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczacych obrotu produktami leczniczymi
lub wyrobami medycznymi, wtasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie w ustalonym
terminie stwierdzonych uchybien. Zgodnie z art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 101 pkt 4 UPF organ
cofa zezwolenie w przypadku utraty rekojmi. Cofniecie zezwolenia jest obowigzkiem organu, a nie
dziataniem fakultatywnym. Organ nie ma w tym przypadku mozliwosci zastosowania innego
trybu postepowania. Postepowania prowadzone w trybie przepiséw dotyczacych cofniecia
zezwolenia na prowadzenie apteki i usuniecia naruszen sg od siebie niezalezne. Wydany na
podstawie art. 120 ust. 1 pkt 2 UPF nakaz usuniecia stwierdzonych naruszeh musi by¢ - bioragc
pod uwage obiektywne kryteria - mozliwy do wykonania, musi by¢ realny (nie zas iluzoryczny)

do zastosowania, a przede wszystkim musi by¢ skuteczny?'. Ten tryb postepowania moze by¢

20 Réwniez: sprzedaz lekdw spoza wykazu produktéw leczniczych, ktdére moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku
z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym oraz sprzedaz lekdéw z obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, ktére sg zagrozone brakiem dostepnosci na terytorium Polski w ramach tzw. odwréconego
tancucha dystrybucji lekéw.

2 Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego (dalej: NSA) z 5 marca 2019 r., sygn. akt Il GSK 574/17.
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zastosowany wytgcznie w sytuacji, w ktérej naruszenie w sensie obiektywnym nadaje sie

do usuniecia. W przypadku niezgodnego z prawem wydania produktéw z apteki nie jest to
mozliwe, bowiem nie mozna wyda¢ tych produktéw prawidtowo raz jeszcze. Stwierdzane
nieprawidtowosci Swiadczyty o tym, ze strona postepowania nie daje gwarancji nalezytego
prowadzenia apteki w przysztosci??. Takie tez stanowisko zajat GIF w Komunikacie z 20 marca
2025 r. w sprawie realizacji zapotrzebowan na produkty lecznicze??. Ponadto stanowisko WIF

w Warszawie odnosnie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej z tytutu
utraty rekojmi nalezytego prowadzenia apteki, w zwigzku z realizacjg zapotrzebowan przez
podmioty lecznicze Swiadczace ambulatoryjne Swiadczenia zdrowotne, znajduje odzwierciedlenie
w prawomocnych wyrokach NSA24.

MWIF wyjasnita, ze podstawowg przestankg oceny wynikéw kontroli odnosnie zasadnosci
wszczynania postepowan administracyjnych w kierunku cofniecia zezwolenia z tyt. utraty rekojmi
byta skala stwierdzonych naruszen, w przypadku tzw. odwréconego faricucha dostaw przejawiajgca
sie w kwotach sprzedazy i ilosciach objetych nimi produktéw leczniczych. Brano réwniez pod
uwage, czy proceder ten byt wykonywany w innych aptekach nalezgcych do przedsiebiorcy lub
podmiotéw z nim powigzanych oraz czy dziatalnos¢ przedsiebiorcy w zakresie prowadzenia
aptek, w ktorych stwierdzono naruszenia mogace byc¢ przestanka utraty rekojmi na prowadzenie
apteki, byta kontynuowana. W celu zachowania przejrzystosci prowadzonych postepowan,
decyzje o wszczeciu postepowan administracyjnych, w oparciu o ustalenia kontrolne, zawsze
podejmowane sg w zespotach kilku osobowych, w sktad ktérych wchodza: inspektorzy
farmaceutyczni, prawnicy oraz kierownictwo urzedu?®.

(akta kontroli str. 123-174, 303-338, 776-777 pliki 204-222)

Zgodnie z art. 104 ust. 2b UPF, jezeli w wyniku zakoriczonego postepowania kontrolnego lub
administracyjnego zachodzg przestanki do wydania decyzji o cofnieciu zezwolenia na

22 Zgodnie z trescig uzasadnienia wyroku WSA w Warszawie z dnia 9 lutego 2017 r., sygn. akt VI SA/Wa 1602/16 Art. 120
ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego nie znajduje zastosowania, gdy wystapity okolicznosci Swiadczace o tym, ze
przedsiebiorca przestat spetnia¢ warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnosci
gospodarczej okreslonej w zezwoleniu. Z kolei NSA w uzasadnieniu wyroku z dnia 17 pazdziernika 2017 r., sygn. akt Il
GSK 3645/15 wskazat, ze Nie do pogodzenia z zasadq praworzqdnosci bytaby bowiem taka sytuacja, w ktérej mimo utraty
rekojmi do prowadzenia omawianej dziatalnosci regulowanej zezwolenie mogfoby nie zostac cofniete. WSA w Warszawie
w wyroku z dnia 17 grudnia 2020 r. sygn. akt VI Sa/WA 1542/20 wyjasnit, ze organ nie jest zobowigzany do uprzedniego
wydania decyzji nakazujacej usuniecie stwierdzonych uchybien w przypadku stwierdzenia naruszen, ktére nie maja
charakteru odwracalnego i nie s3 mozliwe do usuniecia.

2 Komunikat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z 20 marca 2025 r. - Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny - Portal
Gov.pl

24 M.in. w wyroku z dnia 23 stycznia 2025 r. sygn. akt [l GSK 1531/21, wyroku z dnia 23 stycznia 2025 r. sygn. akt Il GSK
1637/21, wyroku z dnia 15 maja 2025 r. sygn. akt Il GSK 2534/21, wyroku z dnia 12 czerwca 2025 r. sygn. akt Il GSK
2617/21, wyroku z dnia 28 sierpnia 2025 r. sygn. akt Il GSK 75/22, wyroku z dnia 28 sierpnia 2025 r. sygn. akt Il GSK
282/22.

25 W pierwszym etapie, po zakonczeniu kontroli, kazdorazowo na cotygodniowych spotkaniach, nastepuje omdwienie jej
wynikow w obecnosci wszystkich inspektoréw farmaceutycznych, prawnikdw oraz kierownictwa inspektoratu. Nastepnie
zgromadzony materiat jest poddawany szczegétowej analizie i na tej podstawie zapada decyzja co do trybu i kwalifikacji
wszczynania i prowadzenia postepowan administracyjnych. Jesli zas analiza zgromadzonego materiatu wskazuje na
konieczno$¢ podjecia postepowania administracyjnego w zakresie cofniecia zezwolenia, wéwczas materiat z kontroli
przekazywany jest do Dziatu Prawno - Organizacyjnego. Decyzje administracyjne wydawane byty / sg na podstawie
zgromadzonego w toku kontroli materiatu dowodowego, po przeprowadzeniu ich szczegétowej analizy, zaréwno przez
pracownikéw merytorycznych jak i prawnikéw, w oparciu o obowigzujace przepisy, z uwzglednieniem wyjasnien
sktadanych przez strone, ktére podlegajg wtaczeniu do akt sprawy. Majac Swiadomos¢, ze cofniecie zezwolenia jest
najciezsza sankcjg administracyjng a postepowanie takie wymaga duzej wiedzy prawniczej, co do zasady postepowania
tego typu prowadzone sg / bgdZ sg nadzorowane bezposrednio przez Radce prawnego.
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prowadzenie apteki ogélnodostepnej, wojewddzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie;
wygasniecia nie stwierdza sie. MWIF w trzech przypadkach wyrazit zgode na wygaszenie
zezwolenia, po przeprowadzeniu kontroli (objetych wnioskami prokuratury o przeprowadzenie
kontroli w zwigzku z podejrzeniem w tzw. odwrdéconym obrocie produktami leczniczymi), w ktorych
inspektorzy farmaceutyczni WIF w Warszawie ustalili m.in. ze dokonywano sprzedazy produktéw
leczniczych, ktére byly zagrozone brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej?®
na podstawie zapotrzebowan wystawionych przez spotki, ktére prowadzity dziatalnos¢ lecznicza
i miaty zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznych. Produkty zbywane do
podmiotéw leczniczych w latach 2015-2018 nie znajdowaty sie w wykazie produktéw leczniczych,
ktére mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym Swiadczeniem zdrowotnym,
stanowigcym zatgcznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie
wykazu produktéw leczniczych, ktére mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym
Swiadczeniem zdrowotnym oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzgcych w sktad zestawow
przeciwwstrzgsowych ratujgcych zycie?. | tak wygaszono aptekom zezwolenie:

a) 17 czerwca 2021 r., po ztozeniu wniosku prokuratury dot. podejrzenia uczestniczenia w tzw.
odwréconym obrocie produktami leczniczymi z 15 stycznia 2020 r. W protokole kontroli
z 4 czerwca 2020 r. (WIF.WA.1.8521.1.4.2020.EB.BK) stwierdzono dwie niezgodnosci w tym:

— wydawanie w krétkim okresie czasu, duzych ilosci produktéw leczniczych zagrozonych
brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie zapotrzebowan
podmiotu leczniczego $wiadczgcego ambulatoryjne Swiadczenia zdrowotne, przy czym
wydawane produkty lecznicze nie widniejg w wykazach rozporzadzenia MZ w sprawie
wykazu produktow leczniczych, podczas gdy art. 96 ust. 5 pkt 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne stanowi: Farmaceuta i technik farmaceutyczny mogg odméwic wydania
produktu leczniczego w przypadku uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy moze byc¢

zastosowany w celu pozamedycznym,

— ustalono w trakcie kontroli sprzedaz od 1 stycznia 2017 r. do 21 sierpnia 2017 r. produktéw
leczniczych m.in. Xarelto 28 tabl. (15 mg i 20 mg ponad 98% liczba sprzedanych lekow),
Pradaxa 60 kaps. (0,11 g i 0,15g po 60, tj. 100% liczby sprzedanych lekéw), Trajenta 5 mg po
28 tabl. powl. (tj. 100% liczby sprzedanych lekéw);

b) 5 sierpnia 2022 r., po ztozeniu wniosku prokuratury dot. podejrzenia uczestniczenia w tzw.
odwrdconym obrocie produktami leczniczymi z 1 pazdziernika 2021 r. W protokole kontroli
z 28 wrzesnia 2017 r. (WIF.P£0.8521.1.7.2017) ustalono dziewie¢ niezgodnosci w tym:

—  stwierdzono sprzedaz produktow leczniczych Xarelto 15 mg, 28 tabl. i 197 op. Xarelto
20 mg, 28 tabl. zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej,
ktére nie majg zastosowania w celu udzielenia Swiadczen zdrowotnych, na
zapotrzebowania dwéch podmiotow wykonujgcych dziatalnosc leczniczg w okresie od
1 stycznia 2017 r. do 15 wrzes$nia 2017 r. na ogdlng kwote 68 203,80 zt, co naruszato
art. 88 ust. 5 pkt 1 UPF;

26 Tj. byty wymieniane w kolejnych obwieszczeniach Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktéw leczniczych, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.
27 Dz.U. poz. 94 ze zm.; dalej: rozporzadzenie MZ w sprawie wykazu produktéw leczniczych.
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€) 26 wrzesnia 2022 r. po ztozeniu wniosku prokuratury dot. podejrzenia uczestniczenia
w tzw. odwrdéconym obrocie produktami leczniczymi z 1 pazdziernika 2021 r. W protokole
kontroli z 19 kwietnia 2022 r. (WIF.P£0.8521.1.2.2022.EK), stwierdzono pie¢ niezgodnosci
w tym:

— realizacje zapotrzebowan przez apteke produktéw leczniczych, zagrozonych brakiem
dostepnosci na terytorium RP, mimo ze istniato uzasadnione podejrzenie, iz wydawane
produkty lecznicze mogg by¢ zastosowane w celu pozamedycznym, to jest nie zastosowano
sie do dyspozycji art. 96 ust. 5 pkt. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, ktéry stanowi:
Farmaceuta i technik farmaceutyczny mogq odmowic wydania produktu leczniczego
w przypadku uzasadnionego podejrzenia, Ze produkt leczniczy moze byc¢ zastosowany w celu
pozamedycznym;

- sprzedaz dla podmiotéw prowadzgcych dziatalnosc¢ lecznicza produktéw leczniczych, ktére
nie sg wymienione w rozporzadzeniu MZ w sprawie wykazu produktéw leczniczych;

— ustalono zbycie w 2017 roku dwém podmiotom leczniczym na podstawie zapotrzebowan
produkt leczniczy Xarelto 28 tabl. (15 mg i 20 mg)%.

MWIF nie przedstawit dokumentéw dot. omdéwienia wynikéw tych kontroli i podjecia decyzji

o odstapieniu od wszczecia postepowan administracyjnych (podejmowanych w zespotach kilku
osobowych, w sktad ktérych wchodzili: inspektorzy farmaceutyczni, prawnicy oraz kierownictwo
urzedu).

MWIF w sprawie opisanej w pkt a) wyjasnita, ze na postawie niezgodnosci stwierdzonych

w protokole wydano w oparciu o art. 120 ust. 1 pkt 2 UPF decyzje nakazujgca ich usuniecie.

W zwigzku z tym, brak byto mozliwosci, zeby w oparciu o ten sam stan faktyczny i te same
niezgodnosci wszczgc i prowadzi¢ rdwniez postepowanie w sprawie cofniecia zezwolenia. W tym
stanie faktycznym i prawnym, ze wzgledu na zgtoszenie zaprzestania prowadzenia dziatalnosci
objetej zezwoleniem i ztozony wniosek o wygaszenie zezwolenia, MWIF wydat decyzje

0 wygaszeniu zezwolenia.

Wyijasniajac sprawy opisane w pkt b) i ) MWIF wskazata, iz w zwigzku z tym, ze byty to ostatnie

i jedyne apteki nalezace do tych przedsiebiorcéw, a stwierdzone nieprawidtowosci w zakresie
podejrzenia uczestnictwa w tzw. odwrdconym obrocie produktami leczniczymi, uzasadniajgce utrate
rekojmi prowadzenia apteki, miaty znacznie nizszy zakres i rozmiar niz stwierdzone w wielu
innych aptekach oraz ze wzgledu na braki kadrowe utrudniajgce podejmowanie i prowadzenie

w tym zakresie kolejnych postepowan (na co wielokrotnie wskazywat MWIF w wyjasnieniach

w trakcie tej kontroli), uznano ze zasadnym bedzie wygaszenie zezwolenia na prowadzenie
apteki. Podkreslita, ze jedyng dodatkowg sankcjg z tytutu wygaszenia zezwolenia, oprécz
zakonczenia dziatalnosci apteki, jest niemoznos¢ uzyskania kolejnego zezwolenia na prowadzenia
apteki (art. 101 pkt 2 UPF). Od dnia wygaszenia do 20 marca 2026 r. przedsiebiorcy nie prowadzili
aptek oraz nie wystepowali o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki.

Ponadto MWIF dodata, ze ze spotkan w zakresie wstepnego omoéwienia wynikéw kontroli
i p6zniejszych dotyczacych zasadnosci podejmowania postepowan w sprawie cofniecia

28160 op. Xarelto 15 mg, 28 tabl. i 197 op. Xarelto 20 mg, 28 tabl.
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zezwolenia na prowadzenie apteki, nie sporzgdzano notatek, ani zapiséw audio-wizualnych.
Z tego wzgledu MWIF nie ma mozliwosci szczegétowego wskazania ich przebiegu i wynikow.

(akta kontroli str. 126-174, 321-343, 386-392, 776-777 pliki 204-222; str. 782-783 pliki 392-442)

W latach 2020-2025 do MWIF wptyneto 35 wnioskéw o dopuszczenie organu samorzadu zawodu
farmaceuty do udziatu na prawach strony, ztozonych na podstawie art. 31 § 1 pkt 2 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego?. Wszystkie wnioski ztozone zostaty
przez OIA w Warszawie.

Analiza dziewieciu postepowan, w ktérych MWIF dopuscit do udziatu OIA w Warszawie wykazata:

kazdorazowo OIA sktadata, zgodnie z art. 31 § 1 pkt 2 Kpa, wniosek o dopuszczenie do
postepowania administracyjnego na prawach strony;

— dwa wnioski®® dot. postepowania o udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki®!, siedem
wnioskéw?3? dot. postepowania o przeniesienie zezwolenia na prowadzenie apteki33;

— we wszystkich ztozonych wnioskach OIA w Warszawie wskazywata, ze samorzad aptekarski,
jako organizacja spoteczna winien by¢ traktowany na prawach strony, a jego dziatanie byto
uzasadnione celami statutowymi, ponadto za dopuszczeniem do udziatu w postepowaniu
przemawiat interes spoteczny;

— MWIF, zgodnie z art. 31 § 2 Kpa, po rozpatrzeniu powyzszych wnioskéw, wydat postanowienia
o dopuszczenia OIA w Warszawie3#;

— we wszystkich sprawach MWIF wystepowat do wtasciwych miejscowo OIA (w Warszawie
i Krakowie, a takze Pomorsko-Kujawskiej, Slgskiej, Podkarpackiej, Lubelskiej i Gdanskiej)
0 opinie w sprawie stwierdzenia rekojmi nalezytego prowadzenia apteki ogélnodostepne;j
oraz spetniania warunkoéw do petnienia funkcji kierownika apteki ogélnodostepnej;

— w czterech postepowaniach OIA w Warszawie zawnioskowata o zwrdcenie sie przez MWIF do
Strony o przedstawienie szczegétowych informacji, w jednym OIA ztozyta wniosek
o sprawdzenie danych w Centralnym Rejestrze Beneficjentéw Rzeczywistych, w jednym
ztozyta wniosek o udostepnienie akt;

— w czterech postepowaniach dotyczgcych przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki
oprécz OIA w Warszawie, na prawach strony wstepowata takze organizacja spoteczna Zwigzek

2 Dz.U.z2025r. poz. 1691, dalej: Kpa.

307 18 stycznia 2024 r. i 19 maja 2021 r.

31 MWIF wydat dwie decyzje udzielajgce zezwolenie z 30 lipca 2021r. (WIF.WA.11.8520.2.13.2019.APR) i z 7 marca 2024 .
(WIF.WA.I1.8520.2.2.2024.AM).

3231 stycznia 2022 r. (wptyw 7 lutego 2022 r.), 18 czerwca 2020 r. (wptyw 23 czerwca 2020 r.), 30 kwietnia 2020 r. (wptyw
22 maja 2020 r., 24 maja 2024 r., 9 pazdziernika 2023 r., 3 lipca 2023 r., 9 listopada 2023 r.

33 MWIF wydat pie¢ decyzji przenoszacych zezwolenie: 5 marca 2022 r. (WIF.8520.3.2.2022.TP IK.132948), 31 lipca 2024 r.
(WIF.WA.11.8520.3.21.2024.AM JM), 26 wrze$nia 2023 r. (WIF.WA.11.8520.3.25.2023), 26 wrzesnia 2023 r.
(WIF.WA.I1.8520.3.41.2023.JM), 21 grudnia 2023 r. (WIF.WA.11.8520.3.83.2023.JM) oraz dwie decyzje odmawiajgce
przeniesienia zezwolenia: 2 paZzdziernika 2020 r. (WIF.8520.3.5.2020.TP) i 25 paZdziernika 2021 r.
(WIF.8520.3.10.2020.TP).

3416 lutego 2022 r., 15 lipca 2020 r., 4 czerwca 2020 r., 4 czerwca 2024 r., 22 listopada 2023 r., 6 lipca 2023 r., 22 listopada
2023 ., 23 stycznia 2024 r. i 17 czerwca 2021 r.
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Aptekarzy - Pracodawcéw Polskich Aptek z siedzibg w Warszawie3, w dwdch Rzecznik Matych
i Srednich Przedsiebiorcéw3¢ i w jednym udziat zgtosita prokuratura;

— wdwdch sprawach zadna z uczestniczacych stron nie wniosta odwotania, w kolejnych dwéch
OIA w Warszawie nie wniosta odwotania, ale odwotania ztozyli strona i RMiSP, w dwdch
kolejnych odwotania ztozyta OIA w Warszawie i ZAPPA, w trzech ostatnich OIA w Warszawie
ztozyta odwotania samodzielnie;

— wdwoch sprawach (odmowa przeniesienia zezwolenia) GIF wydat decyzje - w jednym
przypadku utrzymano w mocy decyzje MWIF, Wojewddzki Sad Administracyjny3” w Warszawie
oddalit skarge od decyzji GIF, ztozono skarge kasacyjng; w drugim przypadku GIF uchylit
decyzje MWIF, WSA w Warszawie uchylit decyzje GIF uchylajaca decyzje MWIF, GIF ztozyt
skarge kasacyjna;

— w pieciu pozostatych sprawach GIF nie wydat decyz;ji.

Jednga sprawe o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki (WIF.WA.11.8520.2.13.2019.APR)
MWIF prowadzit przewlekle, tj. z naruszeniem art. 12 § 1 oraz art. 35 8 1-3 Kpa - w sprawie
dwukrotnie stwierdzono bezczynnos$¢ organu. Ponadto w tej samej sprawie oraz w sprawie

0 przeniesienie zezwolenia na prowadzenie aptek (WIF.8520.3.5.2020.TP) MWIF nie powiadamiat
strony o niezatatwieniu sprawy w terminie, stosownie do art. 36 Kpa, co opisano szerzej w sekgji
Stwierdzone nieprawidfowosci (obszar | pkt 8 b).

(akta kontroli str. 104-122, 311-338, 510 pliki 481-499; str. 783 pliki 446-448)

W latach 2020-2025% MWIF skierowat 2290 wnioskéw do witasciwych OIA o wydanie opinii,

z czego 2072 wnioski dotyczyty wyrazenia opinii o kandydacie na kierownika apteki, 41 wnioskow
0 wyrazenie opinii w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki, 31 wnioskéw o opinie
w sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki i 146 w sprawie przeniesienia zezwolenia
na prowadzenie apteki.

Analiza dokumentacji 20 losowo wybranych (po pie¢ z kazdego rodzaju) spraw dotyczacych
wydania opinii przez organy samorzadu zawodu farmaceuty w zakresie udzielenia, cofniecia
i przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki oraz zapewnienia przez przedsiebiorce lub
kierownika apteki rekojmi nalezytego wykonywania czynnosci objetych zezwoleniem,
wykazata, ze:

— po rozpatrzenia powyzszych spraw organy samorzgdu zawodu farmaceuty jednomysinie
podijety 19 uchwat, z czego 18 wydato Prezydium OIA w Warszawie, a jedng Prezydium
Podkarpackiej OIA;

— w jednej sprawie dot. cofniecia zezwolenia z tytutu utraty rekojmi uchwata nie wptyneta
do MWIF (WIF.8520.5.1.2022.AT), siedem uchwat (35,0%) Prezydium OIA podjeta w terminie
przekraczajgcym 14 dni, w najdtuzszych przypadkach byto to 825 dni
(WIF.WA.11.8520.5.26.2019.APR) i 168 dni (WIF.WA.I1.8520.5.3.2025.]JM);

35 Dalej: ZAPPA.

36 Dalej: RMISP.

37 Dalej: WSA.

38 Wedtug stanu na 2 grudnia 2025 r.
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— organy samorzadu zawodu farmaceuty w kazdym przypadku wrazity pozytywne opinie
o kandydatach na kierownikéw aptek, uzasadniajac, ze spetniajg oni wszystkie wymogi
wynikajace z art. 88 ust. 2 UPF dotyczace petnienia funkcji kierownika apteki i dajg rekojmie
nalezytego ich prowadzenia, jak rowniez pozytywnie zaopiniowaty przedsiebiorcéw
ubiegajgcych sie o udzielenie i przeniesienie zezwolenia na prowadzenie apteki, jako
spetniajgcych wymogi okreslone w art. 99 UPF, w czterech przypadkach pozytywnie
zaopiniowaty cofniecie zezwolenia na prowadzenie apteki.

(akta kontroli str. 126-174, 295-302, 752-756 pliki 197-199, 290-328; str. 878-884 pliki 009-010,
163-208)

W latach 2020-2025 MWIF prowadzit 51 postepowan administracyjnych w przedmiocie cofniecia
zezwolenia na prowadzenie aptek ogélnodostepnych, gdzie jedng z przestanek byta utrata
rekojmi nalezytego prowadzenia aptek przez przedsiebiorcéw (art. 37ap ust. 1 pkt 2

w zw. z art. 101 pkt 4 UPF). Analiza dokumentacji dotyczacej tych postepowan wykazata, ze:

— 38 postepowan w zakresie nieprawidtowego obrotu produktami leczniczymi zostato
zakonczonych wydaniem decyzji administracyjnych cofajagcych zezwolenie, z tego 35 dotyczyto
m.in. sprzedazy w latach 2015-2018 zwiekszonej ilosci produktéw leczniczych na podstawie
zapotrzebowan do podmiotéw wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg (uczestnictwo w tzw.
odwrdéconym faricuchu dystrybucji lekéw), dwie® sprzedazy duzej ilosci produktéw leczniczych
zawierajgcych pseudoefedryny i jedna* sprzedazy produktéw leczniczych do podmiotéw
nieuprawnionych badz na podstawie nieprawidtowych dokumentow;

— 13 postepowan wyjasniajgcych w zakresie nieprawidtowego obrotu produktami leczniczymi
nie zostato zakonczonych, z tego: 10 dot. m.in. podejrzenia uczestnictwa w tzw. odwréconym
taricuchu dystrybucji lekdw, jedno dot. cofniecia zezwolenia ze wzgledu na utrate rekojmi
w innych prowadzonych aptekach*, jedno dot. utraty rekojmi ze wzgledu na sprzedaz
hurtowych ilosci produktu leczniczego do podmiotu niebedgcego podmiotem leczniczym
w celu pozamedycznym oraz jedno dot. m.in. nieprawidtowej realizacji recept i sporzadzania
lekéw recepturowych, wydawanie zawyzonej ilosci lekéw;

— 49 postepowan zostato wszczetych na skutek nieprawidtowosci w obrocie produktami
leczniczymi w zwigzku z nieprawidtowosciami stwierdzonymi w wyniku przeprowadzonych
przez MWIF kontroli aptek, jedno postepowanie zostato wszczete w zwigzku z kontrolg
przeprowadzong przez Narodowy Fundusz Zdrowia®?, jedno zostato wszczete bez

przeprowadzenia kontroli*3;

— 17 kontroli wynikato z planu kontroli WIF (13 na podstawie wnioskéw prokuratury, dwie
z wniosku GIF, jedna na wniosek policji i jedna umieszczona w planie przez WIF w Warszawie),
a 32 przeprowadzono w ramach czynnosci doraznych (27 z wniosku GIF, dwie w zwigzku

39 WIF.8520.5.6.2023.AT oraz WIF.WA.11.8520.5.6.2019.ABr.

40 WIF.8520.5.2.2021.AT.

41 M.in. w zwigzku z podejrzenia uczestnictwa w tzw. odwréconym taricuchu dystrybucji lekdw.

42 WIF.WA.8520.5.5.2025.ABr dot. m.in. nieprawidtowej realizacji recept i sporzadzania lekdw recepturowych, wydawanie
zawyzonej ilosci lekow.

4 WIF.WA.I1.8520.5.3.2022.JM dot. cofniecia zezwolenia ze wzgledu na utrate rekojmi w innych prowadzonych aptekach.
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ze skargami do WIF, jedna na wniosek policji, jedna na podstawie informacji z hurtowni
i jedna podjeta w zwigzku z nieprawidtowosciami ustalonymi przez WIF w Warszawie);

— $redni czas od rozpoczecia kontroli do podpisania protokotu kontroli wyniést** 104 dni z tego:
w jednej kontroli (tj. 2,0%) ponizej 20 dni, w czterech kontrolach (tj. 8,2%) od 20 do 30 dni,
w dziewieciu kontrolach (tj. 18,4%) od 30 do 60 dni, w 16 kontrolach (tj. 32,7%) od 61 do 100
dni, w 14 kontrolach (tj. 28,6%) od 101 do 200 dni i w pieciu kontrolach (tj. 10,2%)
powyzej 200 dni;

— kazdorazowo dotrzymywano terminéw dotyczgcych zawiadomienia i czasu trwania kontroli,
okreslonych w art. 48, 55 i 56 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsiebiorcéw?;

— 14 protokotoéw kontroli zostato przekazanych do kontrolowanego w terminie od 25 do 277 dni
od zakonczenia czynnosci kontrolnych, co szerzej opisano w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowosci (obszar | pkt 2);

— przebieg kazdej kontroli udokumentowano w formie protokotu kontrolnego zgodnie
z art. 122e ust. 1 UPF, a jego zapisy zawieraty elementy okreslone w art. 122e ust. 2 tej
ustawy. W 48 na 49 kontrolach protokoty z kontroli podpisaty osoby wymienione
w art. 122e ust. 3 UPF; w jednym przypadku protokét kontroli z 4 wrzesnia 2020 r.
(WIF.WA.1.8521.2.13.2020.BK) nie zostat podpisany i nie zawarto adnotacji o odmowie
podpisania protokotu stosownie do art. 122f ust. 4 UPF, co opisano szerzej w sekgji
Stwierdzone nieprawidfowosci (obszar | pkt 3);

— w przypadku jednej kontroli (WIF.PLO.8521.1.1.2021.EK), bedacej podstawg wszczecia
postepowania administracyjnego w przedmiocie cofniecia zezwolenia, nie udzielono
odpowiedzi na ztozone 18 maja 2021 r. zastrzezenia do protokotu kontroli z 13 maja 2021 r.,
co opisano szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci (obszar | pkt 4);

— w przypadku 34 kontrolowanych podmiotéw (tj. 69,4%) z 49 w ktérych przeprowadzono
kontrole stanowigcg podstawe wszczecia postepowania administracyjnego w sprawie
cofniecia zezwolen z tytutu utraty rekojmi, z protokotéw kontroli wynika, ze nie
przeprowadzano w okresie poprzedzajgcych pieciu lat kontroli pomimo przekazywanych
przez GIF wytycznych dot. tworzenia planéw kontroli, gdzie jedng z przestanek ujecia w planie
kontroli byt brak przeprowadzenia kontroli w okresie ostatnich pieciu lat, co opisano szerzej
w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci (obszar | pkt 5);

— 33 na49(67,3%) postepowan administracyjnych, poprzedzonych kontrolg MWIF, zostato
wszczetych w terminie od ponad 90 dni do 2125 dni tj. blisko sze$¢ lat od podpisania
protokotu kontroli (lub udzielenia odpowiedzi na zastrzezenia, jezeli byly sktadane), z tego
w 15 sprawach kontrole byty objete wnioskami prokuratury o przeprowadzenie kontroli,
co szerzej opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci (obszar | pkt 6);

—  MWIFw 37 na 38 (97,4%) spraw zakonczonych decyzjg MWIF wystgpit do OIA w Warszawie
o wydanie opinii w sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej -

44W 49 kontrolach stanowigcych podstawe prowadzenia postepowania administracyjnego w kierunku cofniecia
zezwolenia z tytutu utraty rekojmi.
4 Dz.U.z2025r. poz. 1480, ze zm.
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w 14 byta pozytywna, w 10 negatywna, w trzech OIA w Warszawie nie wydata opinii. MWIF

w jednej sprawie (WIF.8520.5.3.2019.TP) nie wystgpit o opinie do OIA w Warszawie,

co naruszato postanowienia Porozumienia GIF z NIA, co szerzej opisano w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowosci (obszar | pkt 7);

38 postepowan administracyjnych zakoriczonych wydaniem decyzji prowadzono Srednio
przez 821 dni (od 59 dni* do 2529 dni, tj. blisko siedem lat*’), 13 postepowan
niezakonczonych wydaniem decyzji* prowadzono srednio przez 739 dni (od 77 dni*° do 2437,
tj. sze$¢ lat i osiem miesiecy®). 50 z 51 (tj. 98,0%) postepowan administracyjnych MWIF
prowadzit z naruszeniem art. 12 § 1 Kpa oraz art. 35 8 1-3 Kpa, z tego w przypadku

25 postepowan MWIF nie podejmowat czynnosci w okresie od czterech miesiecy do czterech
lat i oSmiu miesiecy, co szerzej opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci (obszar | pkt 8 c);

w 33z 51 (tj. 64,7%) badanych postepowan MWIF nie za kazdym razem informowat strone

o nowym terminie zakonczenia sprawy, co byto niezgodne z art. 36 Kpa; ponadto MWIF

w jednej sprawie (WIF.WA.I1.8520.5.26.2019) powiadamiajgc o nowym terminie zatatwienia
sprawy, w postanowieniu z 12 wrzesnia 2022 r., nie podat uzasadnienia, co naruszato przepisy
art. 36 8 1 Kpa, zgodnie z ktérym w kazdym przypadku nalezy poda¢ przyczyny zwioki - szerzej
opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci (obszar | pkt 8c);

we wszystkich postepowaniach zakoriczonych wydaniem decyzji MWIF, zgodnie
z art. 10 8 1 Kpa, zapewnit stronom czynny udziat, a przed wydaniem decyzji umozliwit
wypowiedzenie sie co do zebranych dowoddw i materiatdéw oraz zgtoszonych zadan;

w jednym postepowaniu (WIF.WA.I1.8520.5.8.2020.ABr) MWIF odniost sie w decyzji z 11
czerwca 2025 r. do skargi, ztozonej przez strone postepowania 9 marca 2020 r. do Kancelarii
Prezesa Rady Ministréw®', przekazanej przez GIF 1 kwietnia 2020 r. (pie¢ lat od ztozenia) nie
dysponujac jej petng trescig, co naruszato art. 77 8 1 Kpa, zgodnie z ktérym organ
administracji publicznej jest obowigzany w sposéb wyczerpujgcy zebrac i rozpatrzy¢ caty
materiat dowodowy, co opisano szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci (obszar | pkt 9);

MWIF w przypadku jednej sprawy (WIF.WA.11.8520.5.3.2022JM) nie podjat zawieszonego
postepowania z urzedu, pomimo zakonczenia przez GIF postepowania dot. zagadnienia
wstepnego, co naruszato przepisy okreslone z art. 97 § 2 Kpa - opisano szerzej w sekgji
Stwierdzone nieprawidfowosci (obszar | pkt 10);

46 WIF.8520.5.4.2021.TP: wszczecie postepowania - 1 pazdziernika 2021 r., wydanie decyzji - 29 listopada 2021 r. - 59 dni.
47 WIF.WA.1.8521.4.7.2017)M: wszczecie postepowania - 15 stycznia 2018 r., wydanie decyzji - 18 grudnia 2024 r.

48 Wedtug stanu na 18 marca 2026 r.

49 Dwa postepowania wszczete 31 grudnia 2026 r. WIF.CIE.8521.1.1.2021.KP.PS i WIF.P£0.8521.1.1.2021.EK.

0 Dwa postepowania wszczete 16 lipca 2019 r. WIF.RAD.8521.1.1.2017.DP i WIF.RAD.8521.2.6.2017.DP.

51 Dalej: KPRM.
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— od 33 decyzji podmioty wniosty odwotania do organu Il instancji, kazdorazowo wnoszac
o uchylenie decyzji. W 20 przypadkach GIF utrzymat w mocy decyzje MWIF>2, 13 odwotan
pozostawato w rozpatrzeniu®3, Strony zaskarzaty decyzje GIF do WSA w Warszawie, wnoszgc
jednoczes$nie o wstrzymanie wykonania decyzji, a nastepnie sktadaty skargi kasacyjne do NSA,
z tego w jednej sprawie (WIF.WA.11.8520.530.2018.APR) skarga kasacyjna zostata oddalona
i decyzja stata sie prawomocna;

— wczterech sprawach na 33 (12,1%) MWIF przekazat odwotanie do GIF z przekroczeniem
terminu wskazanego w art. 133 Kpa, zgodnie z ktérym organ administracji publicznej, ktéry
wydat decyzje, obowigzany jest przesta¢ odwotanie wraz z aktami sprawy organowi
odwotawczemu w terminie siedmiu dni od dnia, w ktérym otrzymat odwotanie, co opisano
szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci (obszar | pkt 11).

(akta kontroli str. 71-103, 108-125, 405-493, 497 pliki 116-935; str. 575-598 pliki 001-325;
str. 599-632 pliki 001-453; str. 633-657 pliki 001-324; 658-699 pliki 001- 596; str. 700-715
pliki 001- 211; str. 716-732 pliki 001-251, str. 733-748 pliki 001- 218; str. 749-752 pliki 001-
191; str. 809 pliki 096-101)

WIF, zgodnie z art. 107 ust. 1 UPF, prowadzit rejestr zezwolen na prowadzenie aptek
ogoélnodostepnych i punktéw aptecznych oraz rejestr udzielonych zezwoleh na prowadzenie
aptek szpitalnych, aptek zaktadowych i dziatéw farmacji>*. Rejestr Aptek zawierat obligatoryjne
informacje okreslone w art. 107 ust. 2 i 3 UPF, tj. adresy aptek, dane wtascicieli, numery zezwolen,
dokonane zmiany zezwolen, aktualny status podmiotu®s, a takze dane o godzinach otwarcia,
kierowniku apteki i unikalne identyfikatory placéwek.

Wedtug stanu na 24 lutego 2026 r. do Rejestru Aptek w wojewddztwie mazowieckim wpisanych
byto 3034 podmioty:
— 2416 aptek ogélnodostepnych, w tym 1520 aktywnych, 10 czasowo nieczynnych,
861 nieaktywnych, 24 nieaktywne - zawieszenie dziatalnosci i jedna oczekujaca;
— 51 aptek szpitalnych, w tym 50 aktywnych i jedna nieaktywna;

52 Decyzje z 5 marca 2021 r. (POD.503.171.2020.AFR.4), 22 marca 2024 r. (POD.503.213.2020.KWO.KSI.7), 26 wrzes$nia
2024 r. (POD.503.116.2020.AKW.4), 25 wrzesnia 2024 r. (POD.503.193.2020.AKW.6), 1 pazdziernika 2024 r.
(POD.503.26.2020.AKW.20), 26 wrzes$nia 2024 r. (POD.503.221.2020.5SK.7), 24 wrze$nia 2024 r.
(POD.503.59.2020.AFR.KBU.17), 8 grudnia 2023 r. (POD.503.162.2020.1S.1), 31 stycznia 2024 r.
(POD.503.150.2021.MSA.KSI.4), 15 pazdziernika 2024 r. (POD.503.233.2021.KSI.10), 25 czerwca 2024 r.
(POD.503.247.2021.JC.6), 29 sierpnia 2025 r. (POD.503.228.2021.AKW.2), 16 kwietnia 2024 r. (POD.503.226.2021.KSI.5),
20 listopada 2023 r. (POD.503.227.2021.MSA.5), 8 listopad 2024 r. (POWI1.503.13.2023.KBU.3), 2 grudnia 2025 r.
(POWI1.503.5.2022.0A.10), 24 wrze$nia 2024 r. (POD.503.112.2022.KBU.3), 23 lipca 2025 r. (POWII.503.73.2023.JC.2),

13 lutego 2026 r. (POWI.503.75.2023.AKW.6) oraz 26 lutego 2026 r. (POWII.503.117.2023.TN.7 - Sredni czas rozpatrzenia
odwotan od wydania decyzji MWIF wynosit 1134 dni, od przekazania odwotania 1099 dni, z tego najdtuzej byto
rozpatrywane odwotanie od decyzji WIF.WA.11.8520.5.24.2018.APR (odwotanie z 14 kwietnia 2020 r. - brak dokumentu
przekazujgcego odwotanie) - 1656 dni od decyzji MWIF.

3 Wedtug stanu na 26 marca 2026 r.

4 Ogolnodostepny system teleinformatyczny zwany Krajowym Rejestrem Zezwolen na Prowadzenie Aptek
Ogodlnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestrem Udzielonych Zezwoleh na Prowadzenie Aptek Szpitalnych
i Zaktadowych - Rejestr Aptek - dostep z 18 lutego 2025 r. Dalej: Rejestr Aptek lub RA.

%5 Rodzaje statuséw w Rejestrze Aptek: aktywna, nieaktywna, oczekujaca, nieaktywna - zawieszenie dziatalnosci, czasowo
nieczynna, unieruchomiona decyzjg WIF.
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— 34 apteki szpitalne bez zgody>5, w tym 27 aktywnych i siedem nieaktywnych;

— dwie apteki zakladowe, w tym jedna aktywna i jedna nieaktywna;

— 232 dzialy farmacji szpitalnej, w tym 155 aktywnych, jeden czasowo nieczynny,
71 nieaktywnych, pie¢ oczekujacych;

— 299 punktéw aptecznych, w tym 133 aktywne, cztery czasowo nieczynne, 160 nieaktywnych,
jeden nieaktywny - zawieszenie dziatalnosci i jeden oczekujacy.

MWIF wyjasnita, ze apteki figurujgce w Rejestrze Aptek jako apteka bez zgody sg objete petnym
nadzorem MWIF i przeprowadzane sg w nich kontrole prawidtowosci ich dziatania. MWIF
podejmowat dziatania zmierzajgce do uzyskania zgody/zezwolenia przez apteki szpitalne, ktére
ich nie posiadaty, jednakze ze wzgledu na brak narzedzi prawnych, w szczegdInosci brak
przepiséw zobowigzujgcych uzyskanie zezwoleri/zgdd przez te apteki, ich powodzenie zalezato
wytgcznie od woli podmiotéw je prowadzgcych.

W WIF w Warszawie nie byto sformalizowanych procedur regulujgcych terminy wprowadzania
zmian statusu apteki w RA i postepowania w takich przypadkach. MWIF wyjasnita,

ze w przypadku, gdy zmiana statusu w RA wynika z wniosku podmiotu prowadzacego apteke,
pismo takie przekazywane byto do osoby, ktéra zajmowata sie wprowadzaniem danych do RA

i po zweryfikowaniu zasadnosci dokonania takiej zmiany, byta ona wprowadzana. W przypadku,
gdy zmiana statusu apteki wynikata z wydanej decyzji (wygasniecie zezwolenia, cofniecie
zezwolenia) podstawg do zmiany statusu byta wytgcznie decyzja wykonalna, tj. decyzja
ostateczna, ktéra weszta do obrotu prawnego (zostata doreczona stronie) lub ktérej nadano rygor
natychmiastowej wykonalnosci. W przypadku decyzji wydanych przez GIF, MWIF zwracat sie

do tego organu o przekazanie potwierdzenia odbioru tych decyzji i informacja taka byta
przekazywana do osoby uprawnionej do wprowadzenia zmian w RA. Strona byta zobowigzana

do wykonania doreczonej jej decyzji ostatecznej bez wzgledu na to, czy organ dokonat juz
wynikajacej z niej zmiany statusu w RA. Postawg zmiany statusu apteki w Rejestrze Aptek mogto
by¢ réwniez postanowienie o wstrzymaniu wykonania decyzji, wydane przez organ, ktéry wydat
zaskarzong decyzje lub sgd administracyjny, w przypadku zaskarzenia decyzji ostatecznej do sgdu
administracyjnego. W tej sytuacji organ dokonywat zmiany po uzyskaniu informacji,

ze postanowienie wstrzymujgce wykonanie decyzji (np. cofajacej zezwolenie na prowadzenie
apteki) zostato wydane. Informacja taka byta przekazywana do osoby uprawnionej

do dokonywania zmian w RA.

Analiza statusow 38 aptek ujetych w Rejestrze Aptek®’, w sprawie ktérych wydano decyzje
cofajace zezwolenie z tytutu utraty rekojmi wykazata, ze:

a) 17 aptek miato status aktywna, z tego:

%6 Apteki bez zgody - zgodnie z art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Przepisy wprowadzajgce ustawe - Prawo
farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz.U. Nr 126, poz. 1382, ze zm.) Przedsiebiorcy, ktérzy przed dniem wejscia
w zycie UPF prowadzili na podstawie obowigzujacych przepiséw apteke lub hurtownie, zachowujg uprawnienia do ich
prowadzenia. Apteki takie, pod nazwga apteki bez zgody, zostaty umieszczone w Rejestrze Aptek w 2012 roku przez
Administratora systemu przy pierwszym zasileniu utworzonego Rejestru na podstawie danych przekazanych przez
poszczegdlnych wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych. Na podstawie obecnie obowigzujacych przepiséw
wprowadzanie takich aptek nie jest mozliwe.

57 Wedtug stanu na 7 stycznia 2026 .
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w 12 sprawach postepowanie administracyjne nie zostato zakoriczone wydaniem decyz;ji
GIF jako organu Il instancji (WIF przekazat do GIF odwotania od decyzji MWIF);

w pieciu sprawach, po wydaniu przez GIF jako organu Il instancji decyzji podtrzymujgcych
decyzje MWIF - pracownicy WIF w Warszawie dokonali zmiany statusu na nieaktywna,
nastepnie po wydaniu przez WSA w Warszawie postanowienia o wstrzymaniu wykonania
decyzji dokonali zmiany statusu na aktywna, z tego w jednej sprawie
(WIF.WA.11.8520.5.11.2020.TP) zmiana statusu apteki na aktywna wprowadzona zostata
dopiero 19 lipca 2024 r., tj. po ponad trzech miesigcach od otrzymania postanowienia
WSA w Warszawie (11 kwietnia 2024 r.), co opisano szerzej w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowosci (obszar | pkt 12 a);

b) 15 miato status nieaktywna, z tego:

w trzech decyzja MWIF byta ostateczna (strona nie ztozyta odwotania);

w 12 postepowaniach administracyjnych GIF wydat decyzje jako organ Il instancji
podtrzymujgcy decyzje MWIF, w tym w trzech sprawach (WIF.WA.I.8520.5.7.2019.ABr,
WIF.WA.11.8520.5.7.2019.ABr i WIF.WA.II.8520.5.10.2020.TP) wprowadzono status
nieaktywna z nieprawidtowg datg cofniecia zezwolenia, co opisano szerzej w sekgji
Stwierdzone nieprawidfowosci (obszar | pkt 12 b i ¢);

C) cztery mialy status nieaktywna zawieszenie dziatalnosci, z tego:

w trzech sprawach postepowanie administracyjne nie zostato zakonczone wydaniem
decyzji GIF jako organu Il instancji (WIF przekazat do GIF odwotania od decyzji MWIF);
w jednym przypadku (WIF.WA.I1.8520.5.27.2019.APR) od 1 pazdziernika 2022 r. byt
wprowadzony status apteki nieaktywna - zawieszenie dziatalnosci, zamiast nieaktywna
w zwigzku wydang przez GIF decyzjg 31 stycznia 2024 r. (POD.503.150.2021.MSA.KSI.4)
podtrzymujaca decyzje MWIF cofajacg zezwolenie na prowadzenie apteki, co opisano
szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci (obszar | pkt 12 d).

(akta kontroli str. 295-302, 321-343, 378-385, 752-755 pliki 193-287)

W okresie objetym kontrolg MWIF*® dysponowat 24 odpisami orzeczen sagdéw administracyjnych

(wyroki i postanowienia) dot. decyzji w sprawie cofniecia zezwolenia lub odmowy wydania

zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej wydanych w latach 2020-2025:

wyrok WSA w Warszawie z 25 lutego 2022 r.>° oddalajgcy skarge na decyzje GIF z 5 marca

2021 r. (POD.503.171.2020.AFR.4) w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki

ogoblnodostepnej podtrzymujacej decyzje MWIF z 17 sierpnia 2020 r.
(WIF.WA.I1.8520.530.2018.APR) oraz postanowienie NSA z 25 listopada 2022 r.®® dot. oddalenia
skargi kasacyjnej strony na powyzszg decyzje GIF;

10 postanowien WSA w Warszawie o wstrzymaniu wykonania decyzji GIF podtrzymujacej

decyzje MWIF (I instancji) cofajgcg zezwolenie na prowadzenie apteki;

%8 Wedtug stanu na 14 listopada 2025 r.
59 Sygn. akt V SAMla 3226/21.
60 Sygn. akt Il GSK 1718/22.
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— dwa postanowienia o oddaleniu wniosku o wstrzymanie wykonania decyzji podtrzymujacej
decyzje MWIF (I instancji) cofajgcg zezwolenie na prowadzenie apteki;

— szes$¢ postanowien NSA o uchyleniu postanowienia WSA o wstrzymaniu wykonania decyzji
podtrzymujgcej decyzje MWIF (I instancji) cofajgca zezwolenie na prowadzenie apteki;

— cztery postanowienia NSA o oddaleniu zazalenia GIF na postanowienie o wstrzymaniu
wykonania decyzji podtrzymujgcej decyzje MWIF (I instancji) cofajgcg zezwolenie
na prowadzenie apteki.
(akta kontroli str. 405-412, 497 plik 116)

W okresie objetym kontrolg MWIF natozyt na 76 podmiotow (w 2022 roku na 4, w 2023 roku na
28, w 2024 roku na 25 i w 2025 roku na 19%") kary pieniezne z tytutu braku realizacji obowigzkéw
wynikajacych z art. 10-13 i art. 27-30 rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) nr 2016/161

z 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgcego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
przez okreslenie szczegétowych zasad dotyczacych zabezpieczeh umieszczanych na
opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi®? tj. za czyn z art. 127cb ust. 4 UPF.

(akta kontroli str. 811 plik 159)

MWIF wyjasnita, ze na znaczny wzrost liczby decyzji wydanych na podstawie art. 127cb ust. 4 UPF
w latach 2023 i 2024, w poréwnaniu z pozostatymi latami objetymi kontrolg, spowodowany byt
kilkoma czynnikami. Wymagania dotyczqce obowiqzku serializacji zaczety obowiqzywac od 9 lutego
2019 roku, przy czym podstawa do natoZenia kary (brzmienie art. 127cb dajgce podstawe do
natozenia kary) zaczeta obowigzywac od 1 lipca 2020 r. [...] Dodatkowo w roku 2020 obowigzywat
lockdown z powodu zagrozZenia stanem epidemicznym COVID-19. W latach 2020-2021 badano

w aptekach w toku kontroli stopiert wdrozenia i mozliwosci prawidfowego poddawania serializacji
podczas prowadzonych kontroli. W latach 2022-2023 przeprowadzono szereg kontroli doraZnych

na polecenie GIF m.in. w zakresie weryfikacji produktéw w bazie PLMVSS i postepowania z alertami.
Znaczna czesc¢ przeprowadzonych kontroli potwierdzita nieprawidtowosci w postepowaniu z alertami
czy brak dostosowania podmiotu do wymagar, czego nastepstwem byly decyzje nakazujgce
dostosowanie i naktadajgce kary finansowe.

(akta kontroli str. 216-217)

W latach 2022-2025 tgczna kwota kar natozonych przez MWIF za czyn z art. 127cb ust. 4 ustawy
Prawo farmaceutyczne wyniosta 167,1 tys. zt. Wartos¢ kar ostatecznych tj. po odwotaniu do

[l instancji wyniosta 149,6 tys. zt, przy czym w poszczeg6lnych latach odpowiednio: 11,0 tys. zt;
71,3 tys. zh; 43,2 tys. zk; 24,1 tys. zt. Uregulowano kary w kwocie 147,6 tys. zt.

W latach 2020-2025 MWIF nie natozyt zadnej kary pienieznej na mocy art. 127cd ust. 1 ustawy
Prawo farmaceutyczne.
(akta kontroli str. 811 plik 159)

61 W latach 2020 i 2021 nie natozono kar.
62Dz. U. UE L 3229.2.2016, str. 1. Dalej: rozporzadzenie 2016/16.
83 Polish Medicines Verification System - Polski System Weryfikacji Lekéw.
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Analiza dziesieciu losowo wybranych postepowar administracyjnych® w przedmiocie natozenia
kar wykazata, ze:

— przestanka wszczecia postepowan byty uchybienia stwierdzone w toku przeprowadzonych
kontroli planowych, okresowych i doraznych, w tym szesciu na zlecenie GIF;

— MWIF na mocy art. 127d ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne wydat 10 decyz;ji
administracyjnych, ktérymi natozyt na 10 podmiotéw kary pieniezne w wysokosci od 1,0 tys. zt
do 5,0 tys. zt za niewywigzywanie sie z obowigzkéw wynikajacych art. 127cb ust. 4 UPF;

— przyczyna natozenia kar pienieznych byly stwierdzone nieprawidtowosci polegajgce na braku
instalacji certyfikatu dostepu do systemu PLMVS, braku mozliwosci przeprowadzenia
w aptece weryfikacji autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego
przed wydaniem pacjentowi, wydaniu produktu leczniczego, mimo ze w wyniku weryfikacji
jego autentycznosci pojawit sie alert oraz niepodjeciu dziatart majacych na celu wyjasnienie
przyczyny alertu przed wydaniem produktu leczniczego, czym naruszono przepisy art. 10-13
i art. 27-30 rozporzadzenia 2016/161;

— piec kar pienieznych zostato uiszczone terminowo, w wysokosciach okreslonych w decyzjach
administracyjnych®>;

— cztery kary nie zostaty uregulowane w terminie, MWIF skierowat do trzech podmiotéw
upomnienia® z wezwaniem do zaptaty naleznosci gtéwnej wraz z odsetkami, liczonymi od
dnia nastepujacego po terminie zaptaty oraz kosztami upomnienia. Upomnienia wystano
z opdznieniem, co szerzej opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci (obszar | pkt 13);

—  wwyniku nieskutecznosci wystanych upomnien w dwéch przypadkach MWIF wystawit tytut
wykonawczy®’, ktéry skierowano do wiasciwego urzedu skarbowego celem wyegzekwowania
niewptaconych naleznosci; wyegzekwowane przez urzad skarbowy zalegtosci wraz
z naleznymi odsetkami i kosztami upomnien zostaty przekazane na rachunek bankowy WIF.
Tytuty wykonawcze wystano z op6znieniem oraz w jednym przypadku z nieprawidtowg kwotg,
co szerzej opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci (obszar | pkt 13);

— od dwdch decyzji administracyjnych®® zostaly wniesione odwotania do organu Il instancji.
GIF decyzjg POWI.503.50.2023.RLew.2 z 17 stycznia 2025 r. zmniejszyt natozong kare®
25,0 tys. zt do 2,5 tys. zt. Odwotanie od decyzji MWIF (WIF.WA.1.8521.6.15.2023.WO) nie
zostato rozpatrzone przez GIF’S;

64 Postepowanie WIF.WA.1.8541.10.4.2021.HG, WIF.8520.5.3.2021.AT, WIF.WA.1.8521.6.5.2023.AK,
WIF.WA.I.8531.6.1.2023.HG, WIF.WA.I.8521.6.10.2023.HG, WIF.WA.I.8541.10.10.2023.Kpi, WIF.WA.I.8521.6.15.2023.WO0O,
WIF.RAD.8521.6.3.2024.MMo, WIF.WA.I.8541.10.6.2023.WO, WIF.WA.I. 8521.6.25.2024.AK.

6 Decyzje WIF.WA.1.8541.10.4.2021.HG kara 2,0 tys. zi; WIF.WA.|.8521.6.10.2023.HG kara 3,0 tys. zk
WIF.WA.I.8541.10.10.2023.Kpi kara 2,0 tys. zt; WIF.WA.1.8541.10.6.2023.WO kara 1,0 tys. zt; WIF.WA.I. 8521.6.25.2024.AK
kara 1,0 tys. zt.

% Upomnienie z 28 grudnia 2023 r. (WIF.WA.1.8531.6.1.2023.HG); upomnienie z 9 lipca 2024 r. (WIF.WA.1.8521.6.5.2023.AK);
upomnienie z 14 pazdziernika 2025 r. (POWI.503.50.2023.RLew.2).

67 Tytut wykonawczy WIF.WA.11.3150.6.2024 z 16 wrze$nia 2024 r., tytut wykonawczy WIF.WA.11.3150.8.2024 z 23 wrze$nia
2024r.

€ Decyzje: WIF.8520.5.3.2021.AT, WIF.WA.1.8521.6.15.2023.WO.

6 Decyzjg WIF.8520.5.3.2021.AT.

70 Dane wedtug stanu na 3 marca 2026 r.
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— postepowania przeprowadzone byty z przekroczeniem terminéw okreslonych w art. 35
8§ 1-3 Kpa, co szerzej opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci (obszar | pkt 8 d);

—  MWIF nie informowat stron postepowan o niedotrzymania terminu okreslonego w art. 35 Kpa
na zatatwienie sprawy i nie wskazywat przyczyn zwtoki w postepowaniu, jak réwniez nie
postanawiat 0 wyznaczeniu nowego terminu i mozliwosci ztozenia ponaglenia, co szerzej
opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci (obszar I pkt 8 d);

— w kazdym postepowaniu MWIF zgodnie z art. 10 8 1 Kpa zapewnit stronom czynny udziat,
a przed wydaniem decyzji umozliwit im wypowiedzenie sie co do zebranych dowodéw
i materiatéw oraz zgtoszonych zgdan.

(akta kontroli str. 811-813 pliki 160-210; str. 881-883 pliki 114-166)

W latach 2020-2025 nie wystgpity sprawy, w ktédrych MWIF umorzytby postepowanie, a nastepnie
je wznowit w trybie art. 145, 1453, 145aa i 145b Kpa, nie wystapity tez sprawy, w ktorych
stwierdzono niewaznos$¢ decyzji wydanych przez MWIF.

(akta kontroli str. 71-86, 295-301)

1.2. W latach 2020-2025 planowano wykonanie kontroli w podziale na dwa rodzaje kontroli:
planowe (petnozakresowa lub problemowa) oraz uproszczone (nowej placéwki lub sprawdzajagca).
W latach 2020-2025 struktura zaplanowanych i zrealizowanych kontroli w tych rodzajach
przedstawiata sie nastepujaca:

— w2020 roku plan 102 (wykonanie 45 - 44,1%) i 18 (wykonanie 15 - 83,3%);

— w2021 roku plan 28 (wykonanie 28 - 100,0%) i 101 (wykonanie 94 - 93,1%);

— w2022 roku plan 24 (wykonanie 29 - 120,8%) i 104 (wykonanie 95 - 91,3%);

— w2023 roku plan 101 (wykonanie 103 - 102,0%) i 19 (wykonanie 16 - 84,2%);

— w2024 roku plan 185 (wykonanie 185 - 100,0%) i 15 (wykonanie 15 - 100,0%);

— w2025 roku plan 193 (wykonanie 193 - 100,0%) i 18 (wykonanie 18 - 100,0%).

MWIF wyjasnita, ze zaplanowanie mniejszej liczby kontroli w 2023 roku niz w latach poprzednich
wynikato z zaangazowania pracownikéw Inspektoratu do udzielania pomocy uchodzcom

z Ukrainy (w poczgtkowym okresie w systemie trzyzmianowym). Ponadto na etapie tworzenia
planu kontroli na 2023 rok (tj. na przetomie 2022 i 2023 roku) liczba inspektoréw
farmaceutycznych aktywnie prowadzgcych czynnosci kontrolne pozostawata na tym samym
poziomie, co w roku 2022 i wynosita 13 oséb na cate wojewddztwo mazowieckie, wiec
zaplanowana liczba kontroli odzwierciedlata realne mozliwosci operacyjne éwczesnej,
13-osobowej kadry oraz plany emerytalne inspektoréw.

(akta kontroli str. 13-16, 47-51, 366-377, 807-811 pliki 008-077, 144-151)

W latach 2020-2025 struktura przeprowadzonych kontroli, okreslonych w art. 109 UPF oraz liczba

inspektorow farmaceutycznych WIF w Warszawie prowadzacych aktywnie czynnosci kontrolne ',

wygladata nastepujaco:

— w2020 roku 13 inspektoréw wykonato tacznie 320 kontroli, w tym 192 w aptekach
ogoélnodostepnych, dwie w aptekach zaktadowych, 10 w punktach aptecznych, 41 w aptekach

" Liczba kontroli i inspektoréw WIF w Warszawie prowadzacych aktywnie czynnosci kontrolne - wg stanu na 31 grudnia lat
2020-2025 ze sprawozdan MWIF przekazywanych do GIF.
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szpitalnych, zaktadowych i dziatach farmacji szpitalnej, siedem w placéwkach obrotu
pozaaptecznego, 29 w podmiotach leczniczych i indywidualnych praktykach, siedem
w zaktadach leczniczych dla zwierzat i indywidualnych praktykach weterynaryjnych

i 32 w pozostatych nadzorowanych jednostkach;

— w2021 roku 13 inspektoréw przeprowadzito 470 kontroli, w tym 266 w aptekach
ogoélnodostepnych, 12 w punktach aptecznych, 85 w aptekach szpitalnych, zakladowych
i dziatach farmacji szpitalnej, dziewie¢ w placéwkach obrotu pozaaptecznego, pie¢ w stacjach
sanitarno-epidemiologicznych, 46 w podmiotach leczniczych i indywidualnych praktykach,
pie¢ w zaktadach leczniczych dla zwierzat i indywidualnych praktykach weterynaryjnych,
42 w pozostatych nadzorowanych jednostkach;

— w2022 roku 13 inspektoréw przeprowadzito 448 kontroli, w tym 235 w aptekach
ogoélnodostepnych, 15 w punktach aptecznych, 83 w aptekach szpitalnych, zakladowych
i dziatach farmacji szpitalnej, 10 w placéwkach obrotu pozaaptecznego, 28 w stacjach
sanitarno-epidemiologicznych, 29 w podmiotach leczniczych i indywidualnych praktykach,
cztery w zaktadach leczniczych dla zwierzat i indywidualnych praktykach weterynaryjnych,
44 w pozostatych nadzorowanych jednostkach;

— w2023 roku 15 inspektoréw przeprowadzito 455 kontroli, w tym 228 w aptekach
ogoélnodostepnych, 18 w punktach aptecznych, 92 w aptekach szpitalnych, zaktadowych
i dziatach farmacji szpitalnej, 13 w placdéwkach obrotu pozaaptecznego, 0 w stacjach
sanitarno-epidemiologicznych, 60 w podmiotach leczniczych i indywidualnych praktykach,
15 w zaktadach leczniczych dla zwierzat i indywidualnych praktykach weterynaryjnych,
29 w pozostatych nadzorowanych jednostkach;

— w2024 roku 17 inspektoréw przeprowadzito 614 kontroli, w tym 359 w aptekach
ogélnodostepnych, 22 w punktach aptecznych, 82 w aptekach szpitalnych, zakladowych
i dziatach farmacji szpitalnej, 16 w placdéwkach obrotu pozaaptecznego, 0 w stacjach
sanitarno-epidemiologicznych, 70 w podmiotach leczniczych i indywidualnych praktykach,
17 w zaktadach leczniczych dla zwierzat i indywidualnych praktykach weterynaryjnych,
48 w pozostatych nadzorowanych jednostkach;

— w2025 roku 20 inspektoréw przeprowadzito tgcznie 793 kontrole, w tym 473 w aptekach
ogolnodostepnych, 34 w punktach aptecznych, 97 w aptekach szpitalnych, zaktadowych
i dziatach farmacji szpitalnej, pie¢ w placoéwkach obrotu pozaaptecznego, jedng w stacji
sanitarno-epidemiologicznej, 117 w podmiotach leczniczych i indywidualnych praktykach,
18 w zaktadach leczniczych dla zwierzat i indywidualnych praktykach weterynaryjnych,
48 w pozostatych nadzorowanych jednostkach.

(akta kontroli str. 13-16, 47-51, 807-811 pliki 008-077, 144-151)

W sprawozdaniach z dziatalnosci WIF w Warszawie, corocznie przekazywanych do GIF,
przedstawiano zawyzone informacje o odsetku skontrolowanych przez WIF placéwek
nadzorowanych w pozycji nr 16 % skontrolowanych placéwek w stosunku do liczby nadzorowanych
w 202... r. Liczba placéwek nadzorowanych poréwnywana byta do liczby wszystkich
przeprowadzonych kontroli zamiast do liczby placéwek, w ktérych przeprowadzano kontrole,
przez co zawyzano odsetek skontrolowanych placéwek nadzorowanych przez WIF, i tak:
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w poz. dot. Apteki zaktadowe % skontrolowanych aptek zaktadowych w stosunku do liczby
nadzorowanych podano w 2020 roku - 200,00%;

w poz. dot. Pozostate nadzorowane placowki ujete w komdrce A75 poz. % skontrolowanych
pozostatych nadzorowanych placéwek w stosunku do liczby nadzorowanych podano w 2021 roku
- 168,00%, w 2022 roku - 137,50%, w 2024 roku - 109,09%.

MWIF wyjasnita, ze rozbieznosci i wartosci przekraczajgce logiczne 100% to wynik techniczne;j

budowy arkusza sprawozdawczego, opracowanego przez Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny

i przekazanego do WIF. W dedykowang kolumne, zgodnie z opisem Sumaryczna liczba

przeprowadzonych kontroli..., nalezato wpisa¢ sume wykonanych czynnosci, ktéra przez ukryty

w arkuszu algorytm matematyczny byta nastepnie pobierana i dzielona przez liczbe

nadzorowanych placéwek, generujac znieksztatcony procent.

(akta kontroli str. 13-16, 47-51, 366-377, 807-811 pliki 008-077, 144-151)

W latach 2020-2025 najczesciej wystepujacymi nieprawidtowosciami stwierdzonymi w wyniku

kontroli byty:

w aptekach ogdélnodostepnych: nie zgtaszanie zmian w lokalu i przeznaczenia pomieszczen

w stosunku do wskazanych na planie i w opisie technicznym lokalu przedtozonym w toku
postepowania o udzielenie zezwolenia, przechowywanie produktéw leczniczych

w pomieszczeniach do tego nie przeznaczonych, brak monitoringu temperatur, bardzo czeste
zmiany obsady personalnej w szczegélnosci na stanowiskach kierownikéw aptek,
niepodejmowanie odpowiednich dziatahh przez osoby uprawnione lub upowaznione

do dostarczania produktéw leczniczych pacjentom w przypadku pojawienia sie alertu badz
komunikatéw (serjalizacja) oraz nieprawidtowo prowadzona ewidencja produktéw leczniczych
zawierajacych srodki odurzajgce i substancje psychotropowe;

w punktach aptecznych: nieprawidtowe przechowywanie produktéw leczniczych i wyrobdw
medycznych, brak wycofywania niepowtarzalnego kodu 2D produktu leczniczego podczas
sprzedazy, nieprawidtowe raportowanie do ZSMOPL, niepodejmowanie dziatah przez osoby
uprawnione lub upowaznione do dostarczania produktéw leczniczych pacjentom

w przypadku pojawienia sie alertu badz komunikatéw (serjalizacja) oraz realizacja
nieprawidtowo wystawionych zapotrzebowan;

w aptekach szpitalnych, zaktadowych i dziatach farmacji szpitalnej: brak nadzoru kierownika
apteki nad wydawaniem z apteki produktéw leczniczych, brak udokumentowanej kontroli
warunkow, w jakich odbywat sie transport produktéw leczniczych oraz brak urzgdzenia
chtodniczego przeznaczonego do przechowywania produktéw leczniczych w zakresie
temperatur 8°C - 15°C;

w placéwkach obrotu pozaaptecznego (sklepy zielarsko-medyczne, specjalistycznego
zapotrzebowania medycznego, inne): brak termometréw i higrometréw w miejscach,

w ktérych przechowywane byty produkty lecznicze, brak zabezpieczen przed dostepem os6b
nieuprawnionych w tym przed bezposrednim dostepem dzieci do produktéw leczniczych,
produkty lecznicze nie wydzielone od suplementéw diety i innych produktéw, brak
zapewnienia miejsca do przechowywania Srodkéw odurzajgcych i substangji
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psychotropowych oraz brak ewidencji w postaci papierowej lub elektronicznej sSrodkéw
odurzajacych i substancji psychotropowych;

— stacje sanitarno-epidemiologiczne: brak potwierdzenia daty i godziny przejecia dostawy oraz
podpisu odbierajgcego, co uniemozliwito weryfikacje czasu transportu przy braku uzywania
rejestratora temperatury w trakcie transportu oraz brak procedury postepowania
ze szczepionkami niespetniajgcymi wymagan jakosciowych;

— w podmiotach leczniczych bez apteki szpitalnej i dziatu farmacji szpitalnej, indywidualnych
praktykach lekarskich i lekarsko-dentystycznych: nieprawidtowosci w prowadzeniu ewidencji
Srodkéw odurzajgcych i substancji psychotropowych oraz brak odpowiedniego
zabezpieczenia produktéw leczniczych zawierajgcych srodki odurzajgce i substancje
psychotropowe;

— w zaktadach leczniczych dla zwierzat i indywidualnych praktykach weterynaryjnych: brak
zapewnienia miejsca do przechowywania srodkéw odurzajgcych i substangji
psychotropowych oraz brak ewidencji w postaci papierowej lub elektronicznej sSrodkéw
odurzajacych i substancji psychotropowych;

— pozostate nadzorowane placéwki: brak zapewnienia miejsca do przechowywania srodkéw
odurzajacych i substancji psychotropowych oraz brak ewidencji w postaci papierowej lub
elektronicznej srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych.

(akta kontroli str. 13-16, 47-51, 807-811 pliki 008-077, 144-151)

MWIF wyjasnita, ze po zakoniczonej kontroli przyjmowata wyjasnienia strony z zatgczonymi
wnioskami dowodowymi dotyczgce sposobu usuniecia stwierdzonych w toku kontroli
nieprawidtowosci i w przypadku watpliwosci zwracata sie o dodatkowe wyjasnienia. Jezeli
wyjasnienia podmiotu przedtozone po zakonczeniu kontroli w zakresie usuniecia
nieprawidtowosci nie byly wyczerpujgce MWIF wydawat decyzje nakazujgcag usuniecie
stwierdzonych nieprawidtowosci. W nieprawidtowosciach mniejszej wagi WIF kierowat

do przedsiebiorcy pismo na podstawie art. 37at. ust. 4 UPF, w ktérym wskazywat na koniecznos¢
statego przestrzegania aktualnie obowigzujgcych aktéw prawnych w zakresie stwierdzonych
podczas kontroli nieprawidtowosci i dostosowania pracy apteki do obowigzujacych przepiséw
ustawy Prawo farmaceutyczne.

Whnioski pokontrolne byty takze weryfikowane w trakcie kontroli. MWIF wyjasnita, ze kontrola
sprawdzajgca byta przeprowadzana po wydaniu decyzji administracyjnej w trybie
art. 120 ust. 1 pkt 2 UPF, a jej celem byto stwierdzenie czy usunieto uchybienia wskazane
w decyzji wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, poniewaz w przepisach UPF nie
wskazano wprost na mozliwo$¢ prowadzenia kontroli sprawdzajgcych. Jedynie posrednio wynika
to z art. 103 ust. 2 pkt 1 w zw. z art. 120 ust. 1 pkt 2 UPF. Zgodnie z tymi przepisami WIF moze
cofngc¢ zezwolenie, jezeli nie usunieto w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji WIF,
wydanej na podstawie UPF.

(akta kontroli str. 366-377)
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Analiza dokumentacji dotyczgcej 20 losowo wybranych postepowan kontrolnych wykazata, ze:

wszystkiego kontrole przeprowadzono w aptekach ogdlnodostepnych, z tego szes¢ kontroli
planowych (30,0%) dot. prawidtowosci realizacji zadan natozonych na kierownika apteki, oraz
14 doraznych (70%): pie¢ w przedmiocie ogledzin lokalu apteki, trzy w zwigzku z wnioskiem

o zabezpieczenie produktow leczniczych zawierajgcych w swoim sktadzie substancje
psychotropowe, dwie na wniosek uczelni wyzszej w sprawie przyjecia studenta na staz

w aptece ogdlnodostepnej, dwie dorazne w zwigzku ze skargami pacjentéw, jedna dot.
spetnienia wymogdéw do prowadzenia przez apteke szczepien ochronnych, jedna dorazna

w zwigzku z nieprawidtowos$ciami stwierdzonymi w protokole z ogledzin w zwigzku

z przebudowg pomieszczen;

przebieg kazdej kontroli udokumentowano w formie protokotu kontrolnego zgodnie
z art. 122e ust. 1 UPF, a jego zapisy zawieraty elementy okreslone w art. 122e ust. 2 tej
ustawy. Wszystkie protokoty z kontroli podpisaty osoby wymienione w art. 122e ust. 3 UPF;

kazdorazowo dotrzymywano termindéw dotyczgcych zawiadomienia i czasu trwania kontroli,
okreslonych w art. 48, 55 i 56 ustawy Prawo przedsiebiorcow;

zakres przedmiotowy kontroli obejmowat zagadnienia okreslone w pomocniczo stosowanej
standardowej procedurze operacyjnej Kontrola apteki ogélnodostepnej, apteki szpitalnej, dziatu
farmacji szpitalnej przekazanej do wykorzystania wojewddzkim inspektoratom
farmaceutycznym przez GIF’3;

czynnosci kontrolne prowadzone byly na podstawie upowaznien do kontroli wydanych przez
MWIF, ktore zawieraty elementy okreslone w art. 122b ust. 3 UPF oraz rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 24 listopada 2020 r. w sprawie okreslenia wzoréw dokumentéw
zwigzanych z przeprowadzaniem kontroli i inspekgcji przez Panstwowa Inspekcje
Farmaceutyczng oraz wzoru orzeczenia o wyniku badan jakosciowych pobranych prébek’s;

$redni czas od rozpoczecia do zakonczenia kontroli (data podana w protokole) wynidst cztery
dni, w tym w 13 (tj. 65,0%) przypadkach 0 dni i w siedmiu (tj. 35,0%) przypadkach miedzy
siedem a 19 dni;

18 protokotdéw zostato podpisanych w tym samym dniu, w ktérym zakoriczono kontrole,
w jednym przypadku 15 dni pdZniej oraz kolejnym 19 dni p6zniej;

72 Nr GIF/WIF/SOP/002/001, zatwierdzona 20 kwietnia 2016 r. przez GIF; dalej: Procedura Kontroli Aptek. Wydane przez GIF

procedury stanowity wytyczne do wykorzystania i do dalszego doskonalenia w ramach standardéw zarzadzania w danej
jednostce, w tym w ramach systemu kontroli zarzadczej lub SZJ jesli takowy zostat wdrozony w jednostkach zgodnie

z zasadami wdrozenia. GIF 13 listopada 2024 r. poinformowat Wojewddzkie Inspektoraty Farmaceutyczne, ze
opracowane i zatwierdzone procedury z 2016 roku, dotyczqce realizowania czesci zadari nalezgcych do wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego (w tym postepowania w przypadku podejrzenia wady jakosciowej produktu leczniczego i wyrobu
medycznego) nie znajdujg uzasadnienia w przepisach ustawy Prawo farmaceutyczne. Majqc na celu unikniecie znaczgcych
rozbieznosci pomiedzy poszczegbinymi wojewddztwami, a takze ujednolicenie sposobu postepowania wszystkich
wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych, koniecznym jest wypracowanie i przyjecie do stosowania jednolitych wytycznych
dotyczqcych postepowania w danym obszarze sprawowanego nadzoru nad rynkiem farmaceutycznym tak, aby kazdy
wojewddzki inspektor farmaceutyczny dysponowat jasnym stanowiskiem GIF, wspomagajgcym wiasciwg realizacje zadan
natozonych w ustawach regulujgcych zadania Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej - informacja GIF

nr KWZKW.080.2025.DG.KM.43 przekazana do NIK 30 marca 2026 .

73 Dz.U. poz. 2230.
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— wsiedmiu protokotach kontroli (35,0%) zaznaczono przeprowadzenie kontroli sprawdzajacej,
z tego w jednym przypadku przeprowadzono takg kontrole (WIF.WA.1.8521.9.1.2023.AK JK),
w pieciu odstgpiono od przeprowadzenia kontroli, w wyniku uwzglednienia wyjasnien

kontrolowanych w sprawie usuniecia uchybien, w jednym przypadku (WIF.WA.1.8521.2.2.2021)

nie zaplanowano i nie przeprowadzono kontroli sprawdzajgcej. MWIF wyjasnita, ze w rocznym

planie kontroli zaktada sie przeprowadzenie dwdch kontroli sprawdzajgcych, w tym
dotyczacych rowniez placéwek innych niz apteki ogélnodostepne i wskazata, ze kontrola
zostanie zaplanowana w kolejnych latach;

— w19 protokotach kontroli (95,0%) stwierdzono nieprawidtowosci, wszystkie skontrolowane
podmioty poinformowaty WIF o usunieciu uchybien po przekazaniu protokotu kontroli lub
w odpowiedzi na przekazane zalecenia;

— w zwigzku z wynikami kontroli skierowano jeden wniosek o ukaranie do Okregowego
Rzecznika Odpowiedzialno$ci Zawodowej’* oraz przeprowadzono dwa postepowania
administracyjne zakonczone wydaniem decyzji na podstawie art. 120 UPF nakazujgcej
usuniecie nieprawidtowosci, z tego w jednym postepowaniu (WIF.WA.1.8521.9. 1.2023.AK JK)
czas prowadzenia postepowania’® wyniost 149 dni, co wykraczato poza termin okreslony
w art. 35 § 3 Kpa. Ponadto MWIF nie informowat, stosownie do art. 36 Kpa o niezatatwieniu

sprawy w terminie, podajac przyczyny zwtoki, wskazujgc nowy termin zatatwienia sprawy oraz

pouczajac o prawie do wniesienia ponaglenia, co szerzej opisano w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowosci (obszar | pkt 8a).

(akta kontroli str. 126-174, 248-285, 311-338, 817-837 pliki 009-010, 357-811)

1.3. W okresie objetym kontrolg w WIF w Warszawie dokonywano rejestracji skarg, wnioskéw
i donoséw zgodnie z obowigzujgcym dla tej jednostki Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt.
Rejestr prowadzono w formie elektroniczne;.

(akta kontroli str. 494-495 pliki 041-046)

W latach 2020-2025, wedtug danych przekazanych przez MWIF, do WIF w Warszawie wptyneto
tacznie 1009 skarg, wnioskéw oraz donoséw dotyczacych zagadnien farmaceutycznych, w tym
w poszczegblnych latach odpowiednio 228, 178, 190, 149, 144, 12078, Zgtoszenia wptywaty
m.in. od pacjentow, podmiotow leczniczych, starostwa powiatowego, Narodowego Funduszu
Zdrowia. Przedmiotem skarg i wnioskéw byty m.in. podejrzenie naruszenia ustawy Prawo
farmaceutyczne, odmowa realizacji recepty, niewtasciwe funkcjonowanie apteki, niewtasciwe
zachowanie personelu apteki, a takze prosby o informacje.

Rozpatrywaniem skarg i wnioskéw w WIF w Warszawie zajmowato sie 17 inspektoréw
farmaceutycznych?.

(akta kontroli str. 494-495 pliki 041-046; str. 784 plik 451)

74 Dalej: OROZ.

75 Okres miedzy wszczeciem postepowania administracyjnego a wydaniem decyzji.

76 Wedtug stanu na 17 wrzesnia 2025 r.

77 Wedtug stanu na 1 stycznia 2024, 2025 i 2026 roku, wedtug stanu na 1 stycznia lat 2021-2023 12 inspektoréw
farmaceutycznych.
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Analiza 20 losowo wybranych spraw wykazata, ze:

siedem z nich dotyczyto skarg i wnioskéw zgtoszonych przez pacjentéw lub ich rodziny na
dziatalnos¢ aptek, w tym trzy dotyczace problemoéw w realizacji recept’®, dwie dotyczace
nieprzestrzegania godzin dyzurdw aptek’®, pozostate skargi dotyczyly®® probleméw

z nabyciem leku oraz sprzedazy przeterminowanego produktu leczniczego. WIF w Warszawie
kazdorazowo analizowat otrzymane zgtoszenia;

osiem spraw?' zgtosity osoby prywatne, podmioty lecznicze i jednostki naukowo-badawcze;
sprawy dotyczyly zezwoler na posiadanie i stosowanie w celach medycznych produktow
leczniczych zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, zezwolen na
prowadzenie apteki oraz wymagan dot. dziatdw farmacji szpitalnej, sklepu zielarskiego czy
salonu masazu. W kazdej z tych spraw WIF w Warszawie udzielit wyjasnien;

cztery sprawy® dotyczyly zgtoszenia reklamy konkurencyjnej apteki, realizacji fatszywych
recept, zaswiadczenia o odbytym stazu w aptece oraz informacji o dziataniach podjetych
w celu zapewnienia dyzuréw aptek;

jeden wniosek®, o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, ztozyta OIA. MWIF wydat
postanowienie o odmowie dopuszczenia. MWIF w uzasadnieniu poinformowat, ze aktualnie
nie toczy sie zadne postepowanie administracyjne dotyczace przeniesienia zezwolenia na
prowadzenie wskazanej we wniosku apteki. Postepowanie prowadzone w tej sprawie zostato
juz zakonczone wydaniem decyzji;

15 spraw wptyneto do WIF w Warszawie bezposrednio od zgtaszajgcych, pie¢ spraw zostato
przekazane przez inne organy®* celem rozpatrzenia zgodnie z wtasciwoscia;

odpowiedzi w 13 sprawach udzielono w terminie od jednego do 23 dni, co byto zgodne

z przepisami Kpa;

odpowiedzi na jedng skarge udzielono w terminie 62 dni. Skarzacy zostat poinformowany
przed uptywem miesigca o podjeciu czynnosci wyjasniajacych;

jedng skarge przekazano zgodnie z wtasciwoscig do WIF we Wroctawiu;

w dwdch sprawach nie udzielono odpowiedzi; w jednej sprawie ze wzgledu na brak
odpowiedzi ze strony zgtaszajgcej dalsze procedowanie nie byto mozliwe, w drugiej sprawie?®
WIF w Warszawie uznat, ze przekazana informacja nie byta skargg tylko zgtoszeniem reklamy.
Jak wyjasnita MWIF, polegata na poinformowaniu o potencjalnym problemie polegajgcym na
niedozwolonej reklamie apteki [...]. Po przeanalizowaniu dotqczonych zdjec ustalono, iz wskazane
w przekazanej informacji ulotki zawierajg informacje o lokalizacji i godzinach czynnosci aptek nie
zawierajq tresci reklamowych zachecajgcych do skorzystania z ustug konkretnej apteki bgdz

0 mozliwosci nabycia produktéw w konkurencyjnych, nizszych cenach. W zwigzku z czym
przekazany donos nie byt dalej procedowany;

78 Sprawa WIF.WA.I.8513.90.2021, WIF.WA.I.8513.23.2025, WIF.WA.|.8513.43.2025.

79 Sprawa WIF.RAD.8513.6.2020, WIF.RAD.8513.7.2021.

8 Sprawa WIF.WA.I.8513.125.2022, WIF.WA.I.8513.68.2025.

8 Sprawa WIF.WA.1.8513.28.2020, WIF.P£0.8513.5.2021, WIF.WA.1.8513.10.2021, WIF.WA.1.8513.42.2022,

WIF.WA.I.8513.78.2022, WIF.P£0.8513.1.2023, WIF.WA.1.8513.56.2023, WIF.WA.1.8513.105.2023.

8 Sprawa WIF.WA.I1.8513.35.2020, WIF.WA.1.8513.159.2020, WIF.WA.I.8513.37.2024, WIF.WA.|.8513.96.2024.
8 Sprawa WIF.WA.I1.8513.2.2024.
8 Ministerstwo Zdrowia, Starostwo Powiatowe w Grdjcu, GIF, Rzecznik Praw Pacjenta, Okregowy Rzecznik

Odpowiedzialnosci Zawodowej przy OIA.

8 Sprawa WIF.WA.11.8513.35.2020.
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— odpowiedzi na dwie skargi udzielono z przekroczeniem terminéw okreslonych w przepisach
Kpa oraz nie zawiadomiono skarzgcych o niezatatwieniu sprawy w terminie, co szerzej
opisano w sekgji Stwierdzone nieprawidtowosci (obszar | pkt 14).

(akta kontroli str. 877-881 pliki 12-108)

Stwierdzone nieprawidtowosci

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujace nieprawidtowosci:

1. W sprawozdaniach z dziatalnosci WIF w Warszawie corocznie przekazywanych do GIF w czesci
dotyczacej placéwek nadzorowanych oraz przeprowadzonych kontroli podano nieprawidtowg
liczbe podmiotéw nadzorowanych:

a) w sprawozdaniu za 2020 rok w pozycji Podmioty lecznicze bez apteki szpitalnej, dziatu farmacji
szpitalnej, indywidualne praktyki lekarskie i lekarsko-dentystyczne - 28 528 podmiotdw,
tj. wszystkich podmiotéw leczniczych, praktyk lekarskich i lekarsko-dentystycznych
funkcjonujacych w wojewddztwie mazowieckiego zamiast 336 tj. liczby podmiotéw, ktére
podlegajg nadzorowi wojewddzkiego inspektora w zakresie udzielonej zgody MWIF na obrot
$rodkami odurzajacymi oraz substancjami psychotropowymi;

b) w sprawozdaniu za 2021 rok w czterech pozycjach: Apteki ogélnodostepne zanizong
0 39 podmiotdw, Stacje sanitarno-epidemiologiczne zanizong o jeden podmiot, Pozostate
Jednostki nadzorowane zawyzong o siedem podmiotéw, Razem zanizong o 33 podmioty.

W sprawie wskazanej w pkt a) MWIF wyjasnita, ze nieprawidtowosci byly nastepstwem
zastosowania btednego filtru systemowego podczas generowania zestawienia uwzgledniajgcego
wytgcznie apteki posiadajgce w systemie status placéwek aktywnych, niezamierzonego pominiecia
Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej (wpisano tylko stacje powiatowe), w zakresie
rubryki Pozostafe, rozbieznos¢ byta wynikiem btedu pracownika uzupetniajgcego tabele przy
agregowaniu i recznym przenoszeniu danych ewidencyjnych.

Do sprawy okreslonej w pkt b) MWIF wyjasnita, ze w sprawozdaniu za 2020 rok mechanicznie
wykazano wszystkie podmioty lecznicze, praktyki lekarskie i lekarsko-dentystyczne funkcjonujace
w obszarze terytorialnym wojewddztwa mazowieckiego, wpisujgc ich ogélng liczbe siegajaca

28 528 jednostek, co znieksztatcato faktyczny obraz pracy organu, poniewaz WIF nie posiada
kompetencji nadzorczych wobec kazdego pojedynczego gabinetu. Od 2021 roku zrewidowano
metodologie liczenia podmiotéw i do sprawozdan zaczeto raportowac wytgcznie te podmioty

i praktyki, ktére ubiegaty sie o zgode na obrot lekami kontrolowanymi i w efekcie uzyskaty
prawomocng decyzje MWIF uprawniajgcg do posiadania i stosowania srodkéw odurzajgcych oraz
substancji psychotropowych. Jednostki takie podlegajg wéwczas nadzorowi wojewddzkiego
inspektora w zakresie posiadanej zgody i w takim zakresie sg kontrolowane.

(akta kontroli str. 366-377)
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2. 14 protokotéw kontroli zostato przekazanych do kontrolowanego w terminie od 25 do 277 dni
od zakonczenia czynnosci kontrolnych, co byto dziataniem nierzetelnym.

| tak protokot przekazano w terminie:

— WIF.8520.5.4.2021.TP - 277 dni,

- WIF.WA.I1.8520.5.4.2020.MA - 179 dni,
— WIF.WA.I1.8520.530.2018.APR - 155 dni,
— WIF.WA.I1.8520.5.24.2018.APR - 132 dni,
— WIF.8520.5.9.2018.TP - 128 dni,

— WIF.WA.II.8521.4.12.2017.APR i WIF.WA.I1.8520.5.7.2020.AT - 93 dni,
- WIF.WA.II.8520.5.7.2019.Abr - 73 dni,

— WIF.WA.I1.8520.5.25.2019.APR - 57 dni,
— WIF. RAD.8521.1.1.2017. DP 7 - 52 dni,
— WIF.WA.I1.8520.5.27.2019.APR - 48 dni,
— WIF.CIE.8521.1.1.2021.KP.PS - 29 dni,

- WIF.RAD.8521.2.6.2017.DP - 27 dni,

— WIF.8520.5.1.2023.AT - 25 dni®®.

W pomocniczo stosowanych przez MWIF wytycznych okreslonych w Procedurze Kontroli Aptek
w pkt 7.7 Protokét z kontroli wskazano, ze protokét z kontroli dostarcza sie kontrolowanemu
niezwtocznie po zakonhczeniu kontroli, w przypadku kontroli doraznej protokét z kontroli
sporzadza sie niezwtocznie®.

MWIF wyjasnita, ze kontrole sg prowadzone na podstawie UPF i ustawy Prawo przedsiebiorcéw,
ktére nie zawieraja regulacji okreslajgcych maksymalny czas, w ktérym nalezy sporzgdzi¢ protokét
z kontroli i przedstawi¢ go kontrolowanemu do podpisu. Obowigzujgce przepisy prawa nie
definiujg rowniez pojecia zakoriczenia kontroli, do ktérego odwotuje sie przywotana w pismie
procedura. Nie ulega watpliwosci, ze za dzien zakonczenia kontroli nie mozna wprost przyja¢
ostatniego dnia, w ktérym byty wykonywane czynnosci kontrolne na miejscu w jednostce
kontrolowanego przedsiebiorcy, gdyz wielokrotnie uzyskuje sie dokumenty, informacje

i wyjasnienia bez udawania sie do kontrolowanej jednostki. W celu ustalenia, czy zgromadzono
juz wszystkie niezbedne dokumenty, informacje i wyjasnienia niezbedna jest ich dogtebna
analiza, w zwigzku z czym, w ocenie MWIF za dzien zakonczenia kontroli mozna uznac czas,

w ktérym zakoriczono analize zgromadzonej dokumentacji i stwierdzono, ze kontrolujacy
dysponujg juz catoscig informacji do petnego i rzetelnego ustalenia stanu faktycznego w zakresie
objetym kontrolg. Pojecie niezwtocznie nie jest zdefiniowane w przepisach prawa. Nalezy

je rozumie( jako podjecie dziatania w najwczesniejszym mozliwym terminie, gdy nie byto juz
uniemozliwiajgcych je przeszkdd. Nalezatoby je okresli¢ odrebnie dla kazdej sprawy. Ze wzgledu
na uptyw czasu i ilos¢ przywotanych postepowan kontrolnych, MWIF nie ma mozliwosci
szczegdtowego odniesienia sie do kazdego wskazanego przypadku i ustalenia czy w danej sprawie

8 Ostatni z protokotéw kontroli zostat przekazany do kontrolowanego 19 maja 2021 r. (WIF.CIE.8521.1.1.2021.KP.PS).
NIK stwierdzita nieprawidtowos¢ w zakresie nieterminowego przekazywania protokotéw w wystgpieniu pokontrolnym
KZD.411.002.01.2020 z 11 czerwca 2021 r. S/20/002 - Nadzér Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego i Mazowieckiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego nad obrotem produktami leczniczymi w $wietle zapewnienia ich
dostepnosci (str. 14 nieprawidtowos¢ nr 3) https://bip.nik.gov.pl/kontrole/wyniki-kontroli-nik/pobierz,kzd~s 20 002
202008111156311597139791~id0~01,typ,kj.pdf

87 Szerzej opisano w przypisie nr 72.
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wystgpity jakies obiektywne okolicznosci nie lezgce po stronie kontrolujgcych. Podstawowg
przyczyng wptywajacg na czas sporzadzania protokotdéw z kontroli byta obszernos¢
zgromadzonego materiatu dowodowego (od kilkuset do kilku tysiecy stron), ktéry nalezy
szczegobtowo opisac w protokole, a nastepnie oceni¢ w zakresie zgodnosci dziatania apteki

z obowigzujgcymi w tym zakresie przepisami prawa. Ponadto wskazata na braki kadrowe, liczbe
prowadzonych kontroli i inne zadania inspektoréw farmaceutycznych, szczegdlng sytuacje
epidemiologiczng oraz oddelegowania pracownikéw do udzielania pomocy uchodzcom z Ukrainy.
MWIF wskazata, ze Procedura Kontroli Aptek stosowana jest tylko pomocniczo i jej zapisy nie
majg charakteru obowigzujgcego.

Zdaniem NIK protokoty powinny by¢ niezwtocznie przekazywane kontrolowanemu. Zwtoka

w podpisaniu protokotu opdznia wszczecie postepowania administracyjnego i wydtuza okres
podejmowania stosownych dziatan nastepczych, a takze przekazania prokuraturze protokotu
zawierajgcego ustalenia dotyczace sprzedazy zwiekszonych ilosci produktéw leczniczych
podmiotom leczniczym na podstawie zapotrzebowan oraz stosownej informacji na ten temat
organowi sprawujgcemu nadzér nad podmiotami leczniczymi.

NIK zwraca uwage, ze wytyczne okreslone w pomocniczo stosowanych procedurach operacyjnych
wydanych w 2016 roku, przekazanych przez GIF do wykorzystania przez wojewddzkie
inspektoraty farmaceutyczne wskazujgce sposdb postepowania inspektoratéw po
przeprowadzeniu kontroli, nie staty w sprzecznosci z obowigzujgcymi przepisami UPF, natomiast
porzadkowaly i ujednolicaty prace. Ponadto sama MWIF przyznaje, ze stosuje te procedury

pomocniczo.
(akta kontroli str. 248-285)

3. W jednej®® na 49 kontroli, stanowigcych podstawe wszczecia postepowania administracyjnego
w przedmiocie cofniecia zezwolenia, protokét kontroli z 4 wrzesnia 2020 r. nie zostat podpisany
przez kontrolowanego i nie zawarto w nim adnotacji o odmowie podpisania protokotu wbrew
wymogom art. 122f ust. 4 UPF.

MWIF wyjasnita, ze kontrolowany nie nawigzywat kontaktu z inspektorami WIF w Warszawie i nie
ztozyt wyjasnien w sprawie przyczyn odmowy podpisania protokotu. Inspektor ma prawny
obowigzek odnotowania odmowy podpisu, jej przyczyny oraz ewentualnych wyjasnien [...], ale nie
zostaty one inspektorom przedfozone.

NIK zauwaza, ze inspektor w tej sytuacji powinien zawrze¢, zgodnie z trescig art. 122f ust. 4 UPF
informacje, ze kontrolowany odméwit podpisania protokotu i wskaza¢ na brak podania przez
strone przyczyn odmowy podpisania protokotu.

(akta kontroli str. 366-377)

4. W jednej® na 49 kontroli, stanowigcych podstawe wszczecia postepowania administracyjnego
w przedmiocie cofniecia zezwolenia nie udzielono odpowiedzi na ztozone 18 maja 2021 r.
zastrzezenia do protokotu kontroli z 13 maja 2021 r., co stanowito naruszenie art. 122f ust. 2 UPF,

8 WIF.WA.1.8521.2.13.2020.BK.
8 WIF.PL0.8521.1.1.2021.EK.
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zgodnie z ktérym inspektor jest obowigzany rozpatrzyc¢ zgtoszone zastrzezenia w terminie
siedmiu dni od dnia ich otrzymania.

MWIF wyjasnita, ze co do zasady zastrzezenia sktadane przez kontrolowanych do protokotow
kontroli byty rozpatrywane. W tym przypadku inspektor prowadzacy postepowanie zapoznat
sie ze ztozonymi zastrzezeniami, z uwagi na to, ze nie zmieniaty one ustalen stanu faktycznego
oraz z uwagi na obcigzenie jedynego wdéwczas pracownika merytorycznego, pismo nie zostato
formalnie wystane do kontrolowanego.

(akta kontroli str. 248-285)

5. W przypadku 34 kontrolowanych podmiotéw (tj. 69,4%) z 49 w ktérych przeprowadzono
kontrole stanowigca nastepnie podstawe wszczecia postepowania administracyjnego w sprawie
cofniecia zezwolen z tytutu utraty rekojmi, z protokotéw kontroli wynika, ze MWIF nie
przeprowadzit w okresie poprzedzajacych pieciu lat kontroli, pomimo ze zgodnie z wytycznymi
tworzenia planéw kontroli, przekazywanymi przez GIF, jedng z przestanek ujecia w planie kontroli
byt brak przeprowadzenia kontroli w okresie pieciu lat®. | tak:

— wokresie od pieciu do 10 lat nie prowadzono kontroli w 17 podmiotach (w tym w przypadku
czterech od czasu poprzedniej kontroli®', w 11 kontrola nie byta prowadzona od udzielenia

zezwolenia®?);

— wokresie od 10 do 20 lat nie prowadzono kontroli w 15 podmiotach (w tym w przypadku
trzech od czasu poprzedniej kontroli®®, w 12 kontrola nie byta prowadzona od udzielenia

zezwolenia®;
— w okresie 30 lat kontrola nie byta prowadzona od udzielenia zezwolenia w dwdch aptekach®.

MWIF wyjasnita, ze nie przeprowadzata we wskazanych aptekach kontroli przez dtuzszy okres,
poniewaz apteki ogélnodostepne s3 tylko jednym z rodzajow podmiotdw, ktére kontroluja
inspektorzy farmaceutyczni i ktére umieszczane sg w planie kontroli. Wytyczne do sporzadzania
planéw kontroli wskazujg na sposéb postepowania przy wyborze placéwek do kontroli z danego
rodzaju, przestanka brak prowadzenia kontroli w okresie 5 lat nie jest réwnoznaczna z tym,

ze wszystkie apteki, ktére nie miaty kontroli w tym czasie zostang umieszczone w planie kontroli,
ze wzgledu na brak fizycznych mozliwosci. Inspektorzy farmaceutyczni prowadzacy kontrole
zajmuja sie réwniez prowadzeniem innych postepowan. Inspektorzy wykonujg wiele innych
zadan. Ponadto zgodnie z art. 122b UPF upowaznienie do kontroli zawiera dane przedsiebiorcy
objetego kontrola, zgodnie za$ z art. 37at w/w ustawy Organ zezwalajacy jest uprawniony

do inspekcji lub kontroli dziatalno$ci gospodarczej, na ktérg zostato wydane zezwolenie.
Czynnosci w zakresie inspekcji oraz czynnosci kontrolne przeprowadza sie na podstawie
upowaznienia wydanego przez organ zezwalajacy. Bardzo czesto w przypadku aptek

% Schematy analizy ryzyka MWIF przy doborze podmiotéw do rocznego planu kontroli w latach 2020-2025 oraz wytyczne
GIF dot. zatozen objecia kontrolg placéwek, w ktérych nie byto przeprowadzonych kontroli przez pie¢ lat ma na celu
zminimalizowanie ryzyka dtugotrwatego braku kontroli w podmiotach/placéwkach nadzorowanych (m.in. z 26 maja
2023 r. ND.0320.1.2023.TL.2).

1 Poprzednia kontrola byta przeprowadzona 2066, 3105, 3153 i 3644 dni wczesniej.

%2 0d udzielenia zezwolenia tj. od 1880, 1960, 2078, 2084, 2106, 2166, 2174, 2455, 2505, 2560, 2598, 3001, 3457 dni.

% Poprzednia kontrola byta przeprowadzona 4192, 5374 i 5606 dni wcze$niej.

% Od udzielenia zezwolenia tj. od 3696, 4064, 4180, 4285, 4636, 4696, 4743, 4770, 4837, 5403, 6036 | 6546 dni.

% Od udzielenia zezwolenia tj. od 10446 i 11605 dni.
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prowadzonych w danym miejscu zmienia sie przedsiebiorca bedgcy podmiotem uprawnionym
do prowadzenia danej jednostki organizacyjnej, co miato réwniez miejsce we wskazanych
aptekach. Przyktadowo w sprawie WIF.8520.5.2.2023.AT pierwotne zezwolenie zostato wydane
12 stycznia 1990 r., byto zmieniane 19 listopada 2014 r. MWIF decyzjg wskazata aktualnego
uprawnionego do prowadzenia apteki, u ktérego przeprowadzono kontrole w 2021 roku

Co oznacza, ze kontrola w aptece zostata przeprowadzona po siedmiu latach od udzielenia
zezwolenia, a nie jak wskazano w okresie 30 lat. Reasumujgc postepowanie kontrolne
prowadzone jest wobec przedsiebiorcy, na rzecz ktérego zostato udzielone zezwolenie.

NIK zwraca uwage, ze wszystkie informacje analizowane przez NIK i przedstawione w wystgpieniu
pokontrolnym zostaty sporzagdzone na podstawie przekazanych z MWIF dokumentéw
(protokotdow jednostkowych kontroli, gdzie jest podawana na podstawie ksigzki kontroli data
przeprowadzenia ostatniej kontroli w podmiocie). Odnosnie przyktadu podanego przez MWIF,
przeprowadzenie kontroli w okresie siedmiu lat réwniez przekracza przyjete do planu zatozenia

przeprowadzenia kontroli w poprzedzajgcych pieciu latach.

NIK zwraca réwniez uwage, ze brak przeprowadzania kontroli przez dtuzszy czas stwarza ryzyko,
izw przypadku wystepowania nieprawidtowosci w jednostkach nadzorowanych przez WIF
w Warszawie pozostajg one niewykryte przez wydtuzony czas, skutkujac funkcjonowaniem tych
podmiotéw niezgodnie z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne®®,

(akta kontroli str. 248-285)

6. MWIF wszczat 33 z 49 (67,3%) postepowan administracyjnych, poprzedzonych kontrolg WIF

w Warszawie, prowadzonych w przedmiocie cofniecia zezwolenia z tytutu utraty rekojmi

w terminie od ponad 90 dni do 2125 dni (tj. blisko szesciu lat) od podpisania protokotu kontroli
lub udzielenia odpowiedzi na zastrzezenia, jezeli byly sktadane, z tego w 15 sprawach kontrole
byty objete wnioskami prokuratury o przeprowadzenie kontroli, co byto dziataniem nierzetelnym.
| tak®” w terminie:

— 0d 90 dni do roku - 12 postepowan® (w tym dwa po kontroli objetej wnioskiem prokuratury),
z tego 11 zakoniczonych wydaniem decyzji cofajacej zezwolenie oraz jedno niezakohczone
wydaniem decyzji;

— miedzy rokiem a dwoma latami - dziewie¢ postepowan® (w tym trzy po kontrolach objetych
whnioskiem prokuratury), z tego siedem zakoriczonych wydaniem decyzji cofajgcej zezwolenie
oraz dwa niezakonczone wydaniem decyzji;

% NIK stwierdzita nieprawidtowos$¢ w tym zakresie w wystgpieniu pokontrolnym KZD.411.002.01.2020 z 11 czerwca 2021 r.
(str. 13 nieprawidtowos$¢ nr 1).

9 Wedtug stanu na 29 stycznia 2026 r.

% W terminie 119, 136, 143, 169, 177, 189, 220, 264, 267, dwukrotnie 270 dni (WIF.8520.5.3.2021. AT/C,
WIF.WA.I1.8520.5.23.2018 JM, WIF.WA.I.8520.5.12.2020.TP, WIF.WA.I.8520.5.27.2018.AT, WIF.WA.11.8520.5.7.2020.AT,
WIF.WA.I1.8520.5.6.2019.ABr, WIF.8520.5.2.2021. AT, WIF.WA.11.8520.5.24.2018.APR, WIF.WA.11.8520.5.11.2020.TP
i WIF.WA.11.8520.5.8.2020.ABr) oraz jedno postepowanie, ktére nie zostato zakoriczone wydaniem decyzji - 146 dni
(WIF.WA.1.8521.4.2.2024.MKw. JK).

% W terminie 368, 392, 429, dwukrotnie 566, 623 i 700 dni (WIF.8520.5.3.2019.TP, WIF.RAD.8521.4.1.2017.AT,
WIF.8520.5.2.2023.AT, WIF.8520.5.3.2023.AT, WIF.8520.5.4.2023.AT, WIF.8520.5.1.2023. AT i
WIF.WA.II.8520.5.27.2019.APR) oraz dwa postepowania, ktdre nie zostaty zakoriczone wydaniem decyzji - 575 i 722 dni
(WIF.RAD.8521.2.6.2017.DP i WIF. RAD.8521.1.1.2017. DP).

strona 32z 67



miedzy dwoma a trzema latami - dwa postepowania’® (w tym jedno po kontroli objetej
wnioskiem prokuratury), oba zakonczone wydaniem decyzji cofajgcej zezwolenie;

— miedzy trzema a czterema latami - siedem postepowan'®" (w tym szes¢ po kontrolach
objetych wnioskiem prokuratury), z tego dwa zakoriczone wydaniem decyzji cofajgcej
zezwolenie oraz pie¢ niezakonczonych wydaniem decyzji;

— miedzy czterema a piecioma latami - dwa postepowania'® (oba po kontrolach objetych
wnioskami prokuratury), oba niezakonczone wydaniem decyzji;

— blisko szesciu lat w jednym postepowaniu '© (réwniez po kontroli objetej wnioskiem
prokuratury) - postepowanie nie zostato zakohczone wydaniem decyzji.

Ponadto dwa postepowania z ww. zostaty wszczete 31 grudnia 2025 r. w trakcie kontroli NIK,

tj. po skierowaniu pytan dotyczgcych sposobu rozstrzygniecia wnioskéw prokuratury, w zwigzku
z przeprowadzonymi w tych aptekach kontrolami (WIF.P£0.8521.1.1.2021.EK - protokét kontroli
z 13 maja 2021 r. i WIF.CIE.8521.1.1.2021.KP.PS - protokét kontroli z 19 maja 2021 r.)

MWIF wyjasnita, ze powodem formalnego wszczecia postepowarn administracyjnych w takich
terminach wskazanych, w gtéwnej mierze byty: braki kadrowe (w szczeg6lnosci w zakresie
zatrudnienia radcy prawnego i pracownikdw w Dziale Prawno-Organizacyjnym); liczba
prowadzonych lub nadzorowanych postepowarn administracyjnych w innym przedmiocie, inne
zadania i obowigzki pracownikéw, epidemia SARS-CoV-2, oddelegowanie pracownikéw
Inspektoratu do udzielaniem pomocy uchodzcom z Ukrainy (praca w osrodku dla uchodzcéow
trwata ok. sze$¢ miesiecy, w tym w poczgtkowym okresie w trybie trzyzmianowym).

Ponadto wyjasnita, ze postepowania w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoélnodostepnej sg prowadzone w oparciu o przepisy art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 101 pkt 4
UPF i w obowigzujacych przepisach brak jest termindw na wszczecie postepowania
administracyjnego w przedmiocie cofniecia zezwolenia z tytutu utraty rekojmi po zakonczeniu
kontroli, w tym réwniez prowadzonej na wniosek prokuratury'®, Dodatkowo w przypadku
postepowan’® toczyty sie postepowania na wniosek ZAPPA dot. prowadzenia aptek ponad limity
ustawowe okreslone w art. 99 ust. 3a pkt 2 UPF (wyrok WSA w Warszawie z 12 marca 2024 r.
uchylit postanowienia obu instancji).

Zdaniem NIK, wystgpienie niekorzystnych przestanek w pracy Inspektoratu nie moze uzasadniac
wszczynania przez MWIF ponad 80% prowadzonych postepowan (tj. 40 z 49) w terminie ponad

190 W terminie 769 i 811 dni (WIF.8520.5.2.2022.AT i WIF.8520.5.5.2023.AT).

19T W terminie 1175 i 1260 dni (WIF.8520.5.6.2023.AT i WIF.WA.8520.5.1.2024.AT) oraz pie¢ postepowan, ktére nie zostaty
zakonczone wydaniem decyzji - 1156, 1273, dwukrotnie 1358 i 1364 dni (WIF.WA.8521.1.28.2021.EB.BK,
WIF.CIE.8521.1.2.2021.PS, KP, WIF.WA.1.8521.1.5.2021.BK.EB, WIF.WA.8521.1.4.2021.MGK,Kpi
i WIF.WA.1.8521.1.1.2021.KPi.MGK).

192 W terminie 1674 i 1688 dni (WIF.CIE.8521.1.1.2021.KP.PS i WIF.P£0.8521.1.1.2021.EK).

103 W terminie 2125 dni (WIF.WA.1.8521.2.63.2018.BK).

194 Minister Zdrowia w pi$mie z 9 grudnia 2025 r. (PLPR.050.80.2025.MBP) wskazat, ze utrata rekojmi przez przedsiebiorce
prowadzgcego apteke ogdélnodostepnq nie ulega przedawnieniu. Zatem uptyw czasu od zdarzenia bqdZ kontroli nie ma
wplywu na tres¢ decyzji ostatecznej wydawanej w przedmiocie cofniecia zezwolenia - odpowiedZ na wniosek z 13 listopada
2025 r. Pana Posta Patryka Gabriela o udzielenie dodatkowych wyjasnierr do odpowiedzi Ministra Zdrowia na
interpelacje nr 12119 ztozong 10 wrze$nia 2025 r. przez Pana Posta Patryka Gabriela w sprawie cofania zezwolen na
prowadzenie aptek w oparciu o przestanke utraty rekojmi nalezytego prowadzenia aptek.

195 WIF.WA.8520.5.1.2024.AT, WIF.WA.1.8521.1.1.2021.KPi.MGK, WIF.WA.8521.1.28.2021.EB.BK, WIF.CIE.8521.1.2.2021.PS,
KP, WIF.WA.1.8521.1.5.2021.BK.EB, WIF.WA.8521.1.4.2021.MGK.Kpi.
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50 dni od zakohczenia postepowania kontrolnego ujawniajacego nielegalny obrét produktami
leczniczymi. WIF jako organ administracji publicznej nie powinien opéznia¢ wszczecia
postepowania w wyniku wystgpienia przestanek do cofniecia zezwolenia z tytutu utraty rekojmi,
a wiec wiarygodnosci prawidtowego prowadzenia apteki - opdznienie wpltywa na wydtuzenie
okresu podjecia stosownych dziatar nastepczych.

Réwniez GIF w kontroli przeprowadzonej w WIF w Warszawie w 2025 roku' podat, ze pomimo
ujawnienia w badanych postepowaniach okolicznosci moggcych stanowic¢ obligatoryjne lub
fakultatywne przestanki do cofniecia zezwolenia, postepowania administracyjne byty wszczynane
z urzedu dopiero po uptywie od 429 dni do 1367 dni od dnia rozpatrzenia zastrzezen do
protokotu, co byto zachowaniem nielegalnym, niecelowym i nierzetelnym. Ponadto GIF wskazat,
ze w trakcie kontroli ujawniono przypadek postepowania, w ktérym wystgpit najdtuzszy okres
zaniechania od sporzgdzenia protokotu z kontroli do dnia wszczecia z urzedu postepowania
administracyjnego w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne;j,
ktéry wynidst tgcznie 2125 dni, co byto zachowaniem nielegalnym, niecelowym i nierzetelnym.

(akta kontroli str. 248-285)

7. W jednym na 38 (2,6%) postepowan administracyjnych zakonczonym decyzjg z 18 czerwca
2020 r. (WIF.8520.5.3.2019.TP) cofajaca zezwolenie z tytutu utraty rekojmi, MWIF nie wystapit do
OIA w Warszawie o opinie w sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoélnodostepnej, co naruszato § 1 pkt 1, obowigzujgcego w tym czasie Porozumienia GIF z NIA,
zgodnie z ktérym w sprawach o udzielenie albo cofniecie zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoélnodostepnej, wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni wystepuja, na etapie gromadzenia
dowodow, do wrasciwych miejscowo OIA o wyrazenie opinii w sprawie udzielenia albo cofniecia
zezwolenia na prowadzenie apteki.

MWIF wyjasnita, ze w zdecydowanej wiekszosci postepowan zwracata sie do wtasciwej okregowej
izby aptekarskiej o wydanie opinii, nie zawsze jg otrzymujac. W tej sprawie nie jest w stanie
jednoznacznie wskaza¢ przyczyn braku wystgpienia o opinie, gdyz pracownik prowadzacy
postepowanie nie pracuje juz w WIF w Warszawie, jednoczesnie zwrdcita uwage, ze nie miato

to zadnego wptywu na prawidtowos¢ wydanej decyzji i nie zostato to réwniez zakwestionowane
przez GIF w decyzji wydanej w postepowaniu odwotawczym.

NIK zauwaza, ze Porozumienie GIF z NIA precyzowato nieuregulowane w przepisach zasady
wystepowania o wyrazenie opinii do organu samorzgdu farmaceutycznego. Do czasu nowelizacji
ustawy, tj. do 16 kwietnia 2021 r., na podstawie ktérej, zgodnie ze stanowiskiem GIF'?7,
Porozumienie ulegto dezaktualizacji, nie byto podstaw do zaniechania realizacji jego postanowien.

Niewystgpienie o opinie OIA w postepowaniu dotyczacym cofniecia zezwolenia na prowadzenie
apteki mogto ograniczac transparentnos¢ procesu nadzorczego oraz zwiekszy¢ ryzyko podjecia
decyzji administracyjnych bez petnego rozpoznania okolicznosci sprawy.

(akta kontroli str. 248-285)

1% Szerzej opisano w obszarze |1l pkt 3.3 wystapienia pokontrolnego.
197 pismo GIF nr KWZKW.080.2025.DG.KM.43 z 30 marca 2026 .
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8. MWIF prowadzit 60 postepowan administracyjnych z naruszeniem przepiséw Kpa, zgodnie
z ktérymi:

— organy administracji publicznej powinny dziata¢ w sprawie wnikliwie i szybko
-art. 128 1 Kpa,

— organy administracji publicznej majg obowigzek zatatwienia sprawy bez zbednej zwtoki,
sprawy wymagajacej postepowania wyjasniajacego nie pdzniej niz w ciggu miesigca, a sprawy
szczegllnie skomplikowanej - nie pdzniej niz w ciggu dwdch miesiecy od dnia wszczecia
postepowania - art. 35 8§ 1-3 Kpa,

— w kazdym przypadku niezatatwienia sprawy w terminie organ administracji publicznej jest
obowigzany zawiadomic strony, podajac przyczyny zwitoki, wskazujgc nowy termin
zatatwienia sprawy oraz pouczajac o prawie do wniesienia ponaglenia, rowniez, w przypadku
zwioki w zatatwieniu sprawy z przyczyn niezaleznych od organu - art. 36 8 1 i 2 Kpa.

| tak czas prowadzenia'® w postepowaniach wynidst:

a) w jednym postepowaniu na dwa (50,0%) postepowania administracyjne prowadzone
w zwigzku z kontrolami badanymi przez NIK:

- WIF.WA.1.8521.9.1.2023.AK JK wyniost 149 dni i w okresie tym nie informowano o nowym
terminie zatatwienia sprawy,

b) w jednym postepowaniu dot. udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki, w ktérym udziat
brata OIA w Warszawie:

- WIF.WA.I1.8520.2.13.2019.APR - dwukrotnie stwierdzono bezczynnos¢ MWIF.

MWIF, w zwigzku z nieuzupetnieniem brakéw formalnych pozostawit bez rozpoznania dwa
whnioski z 24 listopada 2016 r. i 27 kwietnia 2017 r. - WSA w Warszawie 6 grudnia 2018 r."% orzekt
bezczynnos$¢ organu i zobowigzat MWIF do rozpatrzenia sprawy w terminie 14 dni od doreczenia
wyroku wraz z aktami (wptyw 23 grudnia 2019 r.).

20 marca 2020 r. GIF'"? stwierdzit bezczynno$¢ MWIF w sprawie rozpoznania wniosku strony

z 15 stycznia 2020 r. o zwieszenie postepowania administracyjnego w sprawie udzielenia
zezwolenia - MWIF zawiesit postepowanie dopiero po wptywie ponaglenia, tj. 12 marca 2020 r.
Ponadto GIF nakazat wyjasnienie przyczyn i ustalenia os6b winnych bezczynnosci, a takze
podjecia srodkéw zapobiegajgcych bezczynnosci lub przewlektosci w przysziosci.

MWIF nie przedstawit dokumentow potwierdzajgcych realizacje polecen GIF, wyjasniajac,

ze ustnie upomniat i pouczyt pracownika prowadzgcego postepowanie co do sposobu
procedowania spraw, a na cyklicznych spotkaniach z pracownikami Inspektoratu oméwiony
zostat wyrok WSA celem ustalenia jednolitego sposobu postepowania w podobnych przypadkach
i zapobiezeniu bezczynnosci w przysztosci.

1% Okres miedzy wszczeciem postepowania administracyjnego a wydaniem decyzji.

199 Wyrok z dnia 6 grudnia 2018 r. (Sygn. akt VI SAB/Wa 37/18) Naczelny Sad Administracyjny wyrokiem z dnia 12 wrze$nia
2019r., sygn. akt Il GSK 606/19, oddalit skarge kasacyjng MWIF od wyroku WSA w Warszawie. Odpis prawomocnego
wyroku WSA w Warszawie doreczono MWIF 23 grudnia 2019 .

110 postanowienie GIF (POD. 503.32.2020. AF.1).
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Ponadto w tej sprawie (WIF.WA.I1.8520.2.13.2019.APR) oraz drugiej sprawie, w ktorej udziat brata
OIA w Warszawie, tj. o przeniesienie zezwolenia na prowadzenie aptek (WIF.8520.3.5.2020.TP)
MWIF nie powiadamiat strony o niezatatwienia sprawy w terminie, stosownie do art. 36 Kpa.

c) w50 z51 (tj. 98,0%) badanych postepowan administracyjnych w przedmiocie cofniecia
zezwolenia z przekroczeniem termindw przewidzianych w art. 35 § 1-3 Kpa, w tym
w przypadku 25 postepowan z powyzszych 51 (tj. 49,0%) MWIF nie podejmowat czynnosci
w okresie od czterech miesiecy do czterech lat i oSmiu miesiecy. Ponadto w 33 z powyzszych
51 (tj. 64,7%) badanych postepowan MWIF nie za kazdym razem informowat strone o nowym
terminie zakonczenia sprawy. Dodatkowo w jednej sprawie (WIF.WA.11.8520.5.26.2019)
powiadamiajgc o nowym terminie zatatwienia sprawy w postanowieniu z 12 wrzesnia 2022 r.
nie podat uzasadnienia, co byto niezgodne z art. 36 § 1 Kpa, nakazujgcym w kazdym
przypadku podac przyczyny zwioki.

d) w osmiu''? postepowaniach w przedmiocie natozenia kar pienieznych, na 10 objetych
badaniem, postepowania trwaty od 69 do 685 dni i w okresie tym nie informowano o nowym
terminie zatatwienia sprawy.

W sprawie okreslonej w pkt a) MWIF wyjasnita, ze postepowanie (WIF.WA.1.8521.9.1.2023.AK JK)
zostato przeprowadzone z przekroczeniem terminu z uwagi na ilo$¢ prowadzonych jednoczesnie
kontroli, realizowanych zgodnie z planem kontroli na dany rok oraz wykonywaniem biezacych
zadan przez inspektora prowadzgcego sprawe.

Odnosnie spraw okreslonych w pkt b) w ocenie MWIF tylko wniosek kompletny pod wzgledem
formalnym wszczyna postepowanie administracyjne, wiec postepowanie nie toczyto sie - réwniez
WSA w Warszawie orzekajac o bezczynnosci organu wskazat, ze Wykfadnia istotnych w sprawie
przepisow nie byta bowiem jednoznaczna, a organ mdgt pozostawac w przekonaniu o prawidfowosci
swojego stanowiska w sprawie. W przedmiocie zawieszenia postepowania MWIF wydat 12 marca
2020 r. postanowienie, wiec zdaniem MWIF nie doszto do bezczynnosci''®. Ponadto wyjasnita,
ze nie jest w stanie jednoznacznie wskaza¢ przyczyny niezastosowania art. 36 Kpa, przy czym
elementami majgcymi wptyw byty: braki kadrowe, liczba prowadzonych lub nadzorowanych
postepowan administracyjnych, inne zadania i obowigzki oséb zajmujgcych sie prowadzeniem
postepowan administracyjnych oraz szczegdélna sytuacja epidemiologiczna, ktéra wystapita

w kontrolowanym okresie.

Odnosnie postepowan wskazanych w pkt ¢) MWIF uzasadniata niezakonczenie w terminach,
o ktérym mowa w art. 35 8§ 1i § 3 Kpa ponownie wskazujac: braki kadrowe'4, liczbe pozostatych

1 Z wyjatkiem postepowania nr WIF.8520.5.4.2021.TP w ktérym wszczecie postepowania nastapito 1 pazdziernika 2021 r.,
a wydanie decyzji 29 listopada 2021 r. - 59 dni.

2 postepowanie WIF.WA.1.8541.10.4.2021.HG, WIF.8520.5.3.2021.AT, WIF.WA.1.8531.6.1.2023.HG,
WIF.WA.1.8541.10.10.2023.Kpi, WIF.WA.I.8521.6.15.2023.WO, WIF.RAD.8521.6.3.2024.MMo.
WIF.WA..8541.10.6.2023.W0O, WIF.WA.I. 8521.6.25.2024.AK.

13 MWIF 8 stycznia 2020 r., w wykonaniu prawomocnego wyroku WSA na podstawie art. 64 § 2 Kpa, wezwat strone do
uzupetnienia brakéw formalnych wniosku o udzielenie zezwolenia na prowadzenie i ponownie uznat, ze pismo
inicjujgce postepowanie byto niekompletne, zatem postepowanie administracyjne nie zostato wszczete, tym samym
w ustalonym éwczes$nie przez organ stanie faktycznym.

14 Na problem brakéw kadrowych w kontekscie dtugosci prowadzonych postepowar administracyjnych wskazat Minister
Zdrowia: Wyjasniajqc zas kwestie dtugosci postepowari wskazac nalezy, ze inspekcja farmaceutyczna mierzy sie z brakami
kadrowymi, co powoduje, Ze prowadzone postepowania nie zawsze mogq zakoriczy¢ sie terminowo - pismo z 9 grudnia
2025 r. (PLPR.050.80.2025.MBP) odpowiedZ na wniosek z 13 listopada 2025 r. Pana Posta Patryka Gabriela.
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postepowan administracyjnych i pozostatych zadan i obowigzkéw oséb zajmujgcych sie
prowadzeniem postepowan oraz szczegdlng sytuacje epidemiologiczng oraz oddelegowanie
pracownikéw Inspektoratu do udzielania pomocy uchodzcom z Ukrainy. Ponadto, w toku kazdego
z prowadzonych postepowan w przedmiocie cofniecia zezwolenia z tytutu utraty rekojmi, przed
wydaniem decyzji administracyjnej, nalezato szczegétowo przeanalizowac¢ zgromadzony

w sprawie obszerny materiat dowodowy liczacy niejednokrotnie kilka tysiecy stron dokumentow.

Odnosnie postepowan wskazanych w pkt d) MWIF wyjasnita, ze przeprowadzenie postepowania
o natozeniu kary pienieznej z przekroczeniem terminu okreslonego w art. 358 1i 3 Kpa oraz
niepoinformowanie strony o niezakonczeniu postepowania w przedmiocie natozenia kary
pienieznej w terminie przewidzianym przepisami art. 35 8 1 i 3 Kpa oraz nowym terminie
zatatwienia sprawy, wynikato z brakéw kadrowych, w konsekwencji obtozenia prowadzacych

te postepowania 0séb innymi zadaniami wykonywanymi jednocze$nie w tym samym czasie,

w szczegblnosci: jednoczesne prowadzenie kontroli przedsiebiorcéw, rozpatrywanie skarg na
dziatalnos¢ placéwek nadzorowanych, rozpatrywanie wnioskéw na wywoz srodkéw odurzajgcych
do UE, rozpatrywanie zgtoszonych wad jakosciowych, zabezpieczenia srodkéw odurzajgcych,
prowadzenie lub nadzorowanie postepowan administracyjnych w innym przedmiocie w tym
samym czasie co prowadzone postepowania w przedmiocie natozenia kary pienieznej, realizacja
innych zadan dotyczacych biezgcej obstugi Inspektoratu. Ponadto wptyw na terminy
prowadzonych postepowan administracyjnych miata szczegélna sytuacja epidemiologiczna, ktéra
wystapita w kontrolowanym okresie oraz dodatkowo w 2022 roku oddelegowywanie
pracownikéw do realizacji zadan zwigzanych z udzielaniem pomocy uchodzcom z Ukrainy.

MWIF wskazata réwniez, ze wptyw na czas prowadzenia postepowan administracyjnych miaty
takze okolicznosci niezalezne od organu, zwigzane z uprawnieniami strony i majgce swoje oparcie
w przepisach Kpa, m.in. wnioski o wytgczenie organu, koniecznosc¢ rozpatrzenia sktadanych przez
strone szeregu wnioskéw dowodowych. Terminy ustanowione w art. 35 Kpa majg charakter
procesowy, a wobec tego ich uptyw nie pozbawia organu administracyjnego zdolnosci do
orzekania w sprawie przed nim zawistej. W przypadku przekroczenia terminu zatatwienia sprawy
decyzja jest wazna i skuteczna, nie sg to bowiem terminy prawa materialnego, ktére
powodowatyby przedawnienie orzekania w sprawie. W zwigzku z niezatatwieniem sprawy

w terminie przewidzianym przepisami art. 35 § 1-3, dotyczacej cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej w zwigzku z utratg rekojmi. Strony postepowania nigdy nie
wniosty ponaglenia na bezczynnos¢ lub przewlektos¢ prowadzonego postepowania stosownie do
art. 37 § 1 Kpa.

MWIF wyjasnita, ze ze wzgledu na uptyw czasu nie jest w stanie jednoznacznie wskazac przyczyn
nieinformowania strony w terminie przewidzianym art. 358 1i 3 Kpa, w kazdym przypadku,
niemniej jednak w gtdwnej mierze sytuacja taka mogta by¢ spowodowana ograniczong liczbg
pracownikow prowadzgcych te postepowania (od 0,5 do trzech etatow) w stosunku do ich ilosci
(51 postepowan) oraz liczbg innych zadan realizowanych przez nich: prowadzili lub nadzorowali
szereg postepowan w innych przedmiotach, realizowali zadania i obowigzki dotyczacych biezacej
obstugi Inspektoratu, byli oddelegowywani do realizacji zadan zwigzanych z udzielaniem pomocy
uchodzcom z Ukrainy. Ponadto wyjasnita, ze nie jest w stanie jednoznacznie wskazac w sprawie
(WIF.WA.11.8520.5.26.2019) przyczyny braku uzasadnienia postanowienia - stosunek pracy
pracownika prowadzgcego postepowanie ustat 3 stycznia 2026 r.
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Odnosnie przypadkdéw, w ktérych strona postepowania nie zostata zawiadomiona przed uptywem
terminu zatatwienia sprawy o nowym terminie (dotyczy: WIF.WA.11.8520.5.6.2019.ABr,
WIF.WA.II.8520.5.4.2020.MA, WIF.WA.I1.8520.5.7.2019.ABr, WIF.8520.5.4.2023.AT,
WIF.WA.I1.8520.5.8.2020.ABr, WIF. RAD.8521.1.1.2017. DP i WIF.RAD.8521.2.6.2017.DP

i WIF.WA.1.8521,4.2.2024.MKw. JK) MWIF wskazata, ze z przepisu art. 36 § 1 Kpa nie wynika
wprost, ze strona powinna by¢ zawiadomiona o nowym terminie zatatwienia sprawy przed
uptywem poprzedniego terminu''®. Ponadto zaznaczyta, ze niepoinformowanie strony

o przewidywanym terminie zatatwienia sprawy, bgdz poinformowanie po uptywie wczesniej
wskazanego terminu nie spowodowato zadnych negatywnych skutkéw dla sprawy i dla strony
postepowania. W przypadku zadnego z prowadzonych postepowan Strona postepowania nie
wniosta ponaglenia na bezczynnos¢ lub przewlekto$¢ prowadzonego postepowania stosownie do
art. 37 8 1 Kpa.

Zdaniem NIK skomplikowany charakter i obszerny materiat zgromadzony w sprawach oraz duze
obcigzenie pracownikéw WIF licznymi zadaniami, nie uzasadnia prowadzenia postepowan w tak
wydtuzonym w stosunku do okreslonego w art. 35 8 1-3 Kpa terminu zatatwienia sprawy.
Dodatkowo w przypadku 13 postepowan bedzie jeszcze dtuzszy, poniewaz decyzje do
zakonczenia kontroli NIK nie zostaly wydane, a dwa z nich wedtug stanu na 18 marca 2026 r.
trwaty 2437 dni''® tj. szes¢ lat i osiem miesiecy.

Ponadto NIK podkresla, ze strona powinna by¢ kazdorazowo powiadamiana, gdy organ nie jest
w stanie zatatwi¢ sprawy w terminie okreslonym w Kpa, aby zapewni¢ transparentnosc
postepowania oraz chroni¢ prawa strony. Organ musi wyjasni¢, dlaczego sprawa nie zostata
zatatwiona w terminie oraz poinformowac o prawie do wniesienia ponaglenia, co ma chroni¢
przed przewlektoscig postepowania i bezczynnoscig organu. Ma to zapobiegac sytuacji, w ktérej
strona pozostaje bez wiedzy o stanie postepowania, co jest kluczowe dla zasady praworzadnosci.

W odniesieniu do przypadkéw, ktére MWIF przywotata w wyjasnieniach, NIK wskazuje, ze strona

nie byta powiadamiana o nowym terminie zatatwiania sprawy w okresie od kilu miesiecy do kilku

lat. | tak MWIF nie powiadomit strony w sprawach:

- WIF.WA.II.8520.5.6.2019.ABr - przez dwa miesigce, a nastepnie przez rok i dwa miesigce'"’;

- WIF.WA.I1.8520.5.4.2020.MA - przez dziewie¢ miesiecy, a nastepnie przez pét roku™s;

—  WIF.WA.II.8520.5.7.2019.ABr - m.in. przez dwa miesigce, nastepnie przez pie¢ miesiecy oraz
dziewie¢ miesiecy';

—  WIF.8520.5.4.2023.AT - przez trzy miesigce',;

15 MLin.: P. M. Przybysz [w:] Kodeks postepowania administracyjnego. Komentarz aktualizowany, LEX/el. 2025, art. 36.
"6 Dwa postepowania wszczete 16 lipca 2019 r. WIF. RAD.8521.1.1.2017. DP i WIF.RAD.8521.2.6.2017.DP.
"7 Tj. od 4 marca 2019 r. (miesigc od wszczecia postepowania) do 8 maja 2019 r. (wydania postanowienia art. 36 § 1 Kpa -
nowy termin zatatwienia sprawy 30 czerwca 2019 r.) i od 30 czerwca 2019 r. (uptywu terminu postanowienia
z art. 36 8 1 Kpa) do 5 sierpnia 2020 r. (wydania decyzji MWIF).
"8 Tj. od 29 lutego 2020 r. (miesigc od wszczecia postepowania) do 13 listopada 2020 r. (wydania postanowienia
z art. 36 8 1 Kpa - nowy termin zatatwienia sprawy 13 stycznia 2021 r.) oraz od 13 stycznia 2021 r. (uptywu terminu
postanowienia z art. 36 § 1 Kpa) do 20 lipca 2021 r. (wydania decyzji MWIF).
"9 Tj. od 22 marca 2019 r. (miesigc od wszczecia postepowania) do 13 maja 2019 r. (wydania postanowienia
zart. 36 8 1 Kpa i od 30 kwietnia 2020 r. (uptywu terminu z postanowienia z art. 36 8 1 Kpa) do 19 wrzesnia 2020 r.
(wydania postanowienia z art. 36 8 1 Kpa) oraz od 16 pazdziernika 2020 r. (uptywu terminu postanowienia
z art. 36 8 1 Kpa) do 29 lipca 2021 r. (wydania decyzji MWIF).
120Tj, od 30 kwietnia 2024 r. (uptywu terminu z postanowienia z art. 36 § 1 Kpa) do 1 lipca 2024 r. (postanowienia
z art. 36 8 1 Kpa).
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- WIF.WA.1.8520.5.8.2020.ABr - przez osiem miesiecy oraz przez cztery lata'?';

— WIF. RAD.8521.1.1.2017. DP i WIF.RAD.8521.2.6.2017.DP - przez 10 miesiecy oraz ponad
cztery lata'?%;

- WIF.WA.1.8521,4.2.2024.MKw. JK - przez osiem miesiecy'®.

(akta kontroli str. 52-60, 248-285, 881-883 pliki 114-166)

9. W jednym (na 38 zakonczonych) postepowaniu administracyjnym w sprawie cofniecia
zezwolenia na prowadzenie apteki z tytutu utraty rekojmi (WIF.WA.I1.8520.5.8.2020.ABr) MWIF
odniost sie w decyzji z 11 czerwca 2025 r. do skargi ztozonej przez strone postepowania 9 marca
2020 r. do KPRM i przekazanej przez GIF 1 kwietnia 2020 r. (pie¢ lat od ztozenia) nie dysponujac jej
petna trescig, co naruszato art. 77 8 1 Kpa, zgodnie z ktérym organ administracji publicznej jest
obowigzany w sposdb wyczerpujacy zebrad i rozpatrzy¢ caty materiat dowodowy.

MWIF wyjasnita, ze skarga strony ztozona do KPRM i przekazana przez GIF do MWIF w zwigzku

z postepowaniem, zostata rozpatrzona w toku postepowania zgodnie z art. 234 pkt 1 Kpa'?,

tj. Organ odnidst sie do twierdzen strony zawartych w skardze strony przekazanej do KPRM,

w decyzji z 11 czerwca 2025 r. stanowisko Strony nie rzuca nowego swiatta na zebrany przez Organ
materiat dowodowy, a tresc skargi nie wptywa na toczqce sie postepowanie administracyjne. MWIF
wyjasnita, ze cze$¢ dokumentdéw dot. skargi ztozonej do KPRM przekazanych ePUAP przez GIF

1 kwietnia 2020 r.'® jest niedostepna i nie ma mozliwosci ich odczytania, o czym informowano
GIF w toku postepowania administracyjnego'?¢, w zwigzku z powyzszym w toku postepowania
administracyjnego dokonano analizy poréwnawczej dokumentéw przekazywanych bezposrednio
przez strone w zwigzku z trwajagcym postepowaniem z dokumentami przekazanych przez GIF dot.
skargi do KPRM z 1 kwietnia 2020 r. z przekazanymi 17 kwietnia 2020 r."?” dot. skargi do Kancelarii
Prezydenta Rzeczpospolitej Polskiej'® i ustalono, ze dokumenty przekazane przez GIF dot. skargi
do KPRM z 1 kwietnia 2020 r. stanowig cze$¢ pisma strony z 6 marca 2020 r. i dokumentéw
przekazanych przez GIF 17 kwietnia 2020 r. dot. skargi do KPRP.

W ocenie NIK Organ nie zebrat w sposdb wyczerpujgcy materiatu dowodowego. W zwigzku
z problem technicznym pobrania tresci skargi oraz braku pomocy ze strony Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego w zakresie ponownego przekazania kopii skargi, MWIF

1217j. od 14 marca 2020 r. (miesigc od wszczecia postepowania) do 13 listopada 2020 r. (wydania postanowienie
z art. 36 8 1 Kpa) i od 13 stycznia 2021 r. (uptywu terminu z postanowienia z art. 36 § 1 Kpa) do 17 grudnia 2024 r.
(wydania postanowienie MWIF z art. 36 § 1 Kpa).

1227j. od 31 marca 2020 r. (uptywu terminu postanowienia z art. 36 § 1) do 16 lutego 2021r. (wydania postanowienie
z art. 36 8 1 Kpa (nowy termin zatatwienia sprawy 31 marca 2021 r.) i od 31 marca 2021 r. (uptywu terminu
postanowienia z art. 36 8 1 Kpa do 12 czerwca 2025 r. (wydania postanowienie z art. 36 8 1 Kpa).

123 7j. od 14 wrzeénia 2024 r. (miesigc od wszczecia postanowienia) do 16 maja 2025 r. (wydania postanowienia
z art. 36 8 1 Kpa).

124 Ustawodawca uzaleznit skutki ztozenia skargi w sprawie, w ktérej toczy sie postepowanie administracyjne, od kategorii autora
wystgpienia. Skarga pochodzqca od strony postepowania zostanie zgodnie z art. 234 pkt 1 k.p.a. rozpoznana jako jej
stanowisko procesowe, adekwatnie do fazy, w ktdrej postepowanie sie znajduje. Pismo zatytutowane "skarga" moze stanowic
wiec w szczegdlnosci odwotanie, zaZalenie, wniosek o przywrdcenie uchybionego terminu czy inne zqdanie albo pismo
procesowe zawierajgce twierdzenia bgdZ wnioski dowodowe (J. Borkowski, B. Adamiak (w:) B. Adamiak, J. Borkowski,
Kodeks postepowania administracyjnego. Komentarz, 2019).

125BP.051.21.2020.KMAL.

126 pisma do GIF z 16 grudnia 2024 r. i 22 stycznia 2025 r. w sprawie ponownego przekazania kopii skargi.

127 Bp.051.21.2020.DZB.2.

128 Dalej: KPRP.
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rozpatrujac sprawe przez ponad pie¢ lat mégt wystapic o kopie skargi zaréwno do KPRM jak i do
strony.
(akta kontroli str. 366-377)

10. MWIF w przypadku jednej sprawy (WIF.WA.I1.8520.5.3.2022.JM) nie podjat zawieszonego
postepowania z urzedu, pomimo zakonhczenia przez GIF postepowania dot. zagadnienia
wstepnego, co naruszato przepisy okreslone z art. 97 8 2 Kpa, zgodnie z ktérym, gdy ustagpia
przyczyny uzasadniajgce zawieszenie postepowania, o ktérych mowa w § 1 pkt 1-4, organ
administracji publicznej podejmie postepowanie z urzedu lub na zadanie strony.

MWIF 27 stycznia 2023 r. na podstawie art. 97 8 1 pkt 4 Kpa zawiesit z urzedu postepowanie

w sprawie cofniecia zezwolenia w zwigzku z wnioskiem strony z 2 grudnia 2022 r. o wytaczenie
organu. GIF postanowieniem z 11 wrzesnia 2023 r. odmo&wit wszczecia postepowania

o wylaczenie MWIF'2, MWIF po wydaniu postanowienia GIF nie podjat zawieszonego
postepowania.

MWIF wyjasnita, ze nie podjeta z urzedu zawieszonego postepowania w sprawie cofniecia
zezwolenia z tytutu utraty rekojmi w sprawie WIF.WA.I1.8520.5.3.2022 JM, mimo wydania przez GIF
postanowienia z 11 wrzesnia 2023 r. o odmowie wszczecia postepowania o wytgczenie MWIF

ze wzgledu na ekonomike postepowania. Ze wzgledu na podstawe faktyczng postepowania

tj. wydanie orzeczen stwierdzajgcych niedawanie przez podmiot rekojmi nalezytego prowadzenia
apteki dot. innych prowadzonych aptek, dla prawidtowosci i pewnosci rozstrzygniecia podjetego
w przedmiotowym postepowaniu zasadnym jest dysponowanie przez organ na dzien wydania
decyzji w sprawie co najmniej jednym prawomocnym orzeczeniem stwierdzajgcym utrate przez
ten podmiot rekojmi nalezytego prowadzenia apteki. Na dziert sporzgdzenia niniejszych
wyjasnien w trzech sprawach o cofniecie zezwolenh zostaty wydane przez GIF decyzje utrzymujace
w mocy decyzje MWIF (z czego zgodnie z wiedzg MWIF dwie zaskarzone do WSA), a w jednej
sprawie toczy sie postepowanie odwotawcze. W tej sytuacji podjecie postepowania zwieszonego
ze wzgledu na wniosek o wylgczenie organu prowadzitoby wytgcznie do kolejnego zawieszenia
postepowania lub wyznaczania kolejnych terminéw zatatwienia sprawy w oczekiwaniu

na uzyskanie prawomocnego rozstrzygniecia zapadtego w innym postepowaniu w sprawie
cofniecia zezwolenia ze wzgledu na utrate rekojmi dotyczacym tego samego podmiotu. W ocenie
organu takie dziatanie bytoby niezasadne z punktu widzenia ekonomiki postepowania.

W ocenie NIK nie ma podstaw prawnych do pozostawiania zawieszonego postepowania po
odpadnieciu przestanki zawieszenia postepowania jakim byto rozpatrzenie przez GIF wniosku

o wytgczenie MWIF. Organ jest zobowigzany do ustalenia czy nie ustaly przyczyny zawieszenia
postepowania i w nastepstwie podjecia czynnosci w postepowaniu, co ma takze istotne znaczenie
dla usuniecia skutku przewlektosci postepowania’™>’. Zawieszenie prowadzonego postepowania

129 postanowienie (POWI.503.14.2022.EU.2) o odmowie wszczecia postepowania o wytaczenie MWIF w zwigzku
z wnioskiem o wytgczenie organu z 2 grudnia 2022 r.

130 W wyroku z 9 maja 2017 r. (Il OSK 1489/16, Legalis) NSA podkreslit: Zgodnie z art. 97 § 2 Kpa, gdy ustapity przyczyny
uzasadniajgce zawieszenie postepowania, organ administracji publicznej podejmie postepowanie z urzedu lub na
zadanie strony. Z przepisu tego jednoznacznie wynika obowigzek organu administracji publicznej podjecia
zawieszonego postepowania. Organ z urzedu jest obowigzany do sprawdzenia, czy nie ustaty przyczyny uzasadniajace
zawieszenie postepowania.
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z urzedu jest Scisle uregulowane w art. 97 8 1 Kpa i organ postepujac w ten sposéb -
pozostawiajgc zawieszone postepowanie - omija normy okreslone w tym artykule.

(akta kontroli str. 311-338, 382-385)

11. W czterech sprawach na 33 (12,1%) MWIF przekazat odwotanie do GIF z przekroczeniem
terminu wskazanego w art. 133 Kpa, zgodnie z ktérym Organ administracji publicznej, ktéry wydat
decyzje, obowigzany jest przesta¢ odwotanie wraz z aktami sprawy organowi odwotawczemu

w terminie siedmiu dni od dnia, w ktérym otrzymat odwotanie. | tak odwotanie w sprawie:

—  WIF.WA.II.8520.530.2018.APR przekazano 28 wrze$nia 2020 r., tj. z opdznieniem czterech dni,
—  WIF.8520.5.9.2018.TP przekazano 14 kwietnia 2022 r., tj. z op6znieniem dwdch dni,

— WIF.8520.5.2.2021. AT przekazano 25 pazdziernika 2023 r., tj. z opdznieniem jednego dnia,

—  WIF.8520.5.3.2023.AT przekazano 18 pazdziernika 2023 r., tj. z op6znieniem szesciu dni.

MWIF wyjasnita, ze ze wzgledu na uptyw czasu nie jest w stanie jednoznacznie wskazac przyczyn
przekazania z opéznieniem odwotan wraz z aktami. Gtéwnga przyczyna mogta by¢ koniecznos¢
sporzadzenia potwierdzonej za zgodnos$¢ z oryginatami kopii petnej dokumentacji postepowania
wraz z aktami kontroli, ktora liczyta od kilkuset do nawet kilku tysiecy stron dokumentéw.

(akta kontroli str. 248-285)

12. MWIF w pieciu sprawach, zwigzanych z decyzjami w przedmiocie cofniecia zezwolenia z tytutu
utraty rekojmi, nieprawidtowo wprowadzat zmiany statusu aptek w Rejestrze Aptek:

a) w jednej sprawie (WIF.WA.I.8520.5.11.2020.TP) MWIF wprowadzit zmiany statusu apteki na
aktywna dopiero 19 lipca 2024 r., tj. po ponad trzech miesigcach od otrzymania 11 kwietnia
2024 r. postanowienia WSA w Warszawie'' o wstrzymaniu wykonania decyzji GIF
podtrzymujgcej decyzje MWIF cofajgcg zezwolenia z tytutu utraty rekojmi;

b) w sprawie (WIF.WA.11.8520.5.7.2019.ABr) dwukrotnie wprowadzono status nieaktywna
z nieprawidtowg datg cofniecia zezwolenia tj. 29 lipca 2021 r. (data z decyzji MWIF), zamiast
25 czerwca 2024 r. (daty z decyzji GIF)'3%;

c) wdwdch sprawach (WIF.WA.11.8520.5.7.2019.ABr i WIF.WA.11.8520.5.10.2020.TP) do Rejestru
Aptek wprowadzano daty cofniecia zezwolenia tylko z decyzji Il instancji (GIF), nie podajac dat
z decyzji | instancji (MWIF);

d) w sprawie WIF.WA.I1.8520.5.27.2019.APR do 16 marca 2026 r. wprowadzony byt status apteki
nieaktywna - zawieszenie dziatalnosci, zamiast nieaktywna, mimo ze 31 stycznia 2024 r. GIF
wydat decyzje'2® podtrzymujacg decyzje MWIF. W wyniku zapytania NIK, MWIF wystapit do GIF
o przekazanie potwierdzenia doreczenia powyzszej decyzji i dokonat zmiany statusu.

W sprawie w pkt a) MWIF wyjasnita, ze opdznienie we wprowadzeniu statusu wynikato
ze stanowiska WIF w Warszawie, ze postanowienie o wstrzymaniu wykonania decyzji staje sie
wigzace dla organu dopiero po jego uprawomocnieniu, w tej sprawie MWIF prowadzit

31 Wplyw postanowienia WSA w Warszawie z 20 marca 2024 r. o wstrzymaniu wykonania decyzji GIF (sygn. akt V SA/Wa
136/24) - przekazata strona.

1329 wrzesnia 2024 r. oraz 24-25 pazdziernika 2024 r.

133 pPOD.503.150.2021.MSA.KS|.4.
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korespondencje z GIF (od 10 kwietnia 2024 r. do 18 lipca 2024 r.) Po otrzymaniu stanowiska GIF,
ze postanowienie WSA na mocy ktérego wstrzymano wykonanie decyzji GIF z 20 listopada 2023 r.,
(POPD.503.227.2021.MSA.55) cofajgcej zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej,
weszto do obrotu prawnego i powinno stanowi¢ podstawe do podjecia przez MWIF weryfikacji
statusu w Rejestrze Aptek.

Odnosnie pkt b) wyjasnita, ze dwukrotna zmiana wpiséw w Rejestrze Aptek wynikata z watpliwosci
osoby obstugujacej Rejestr jakie informacje powinny by¢ w nim wprowadzone w zwigzku

z wydaniem przez GIF (brak jest mozliwos$ci wpisania decyzji obu instancji) - po konsultacji

z 0sobg zajmujaca sie sprawg, wpis zmieniono na prawidtowy.

W sprawach wymienionych pkt c) wyjasnita, ze wskazane rozbieznosci we wprowadzaniu
informacji o decyzjach w sprawie cofniecia zezwolenia wydanych przez organ | i Il instangji
wynikaja z braku instrukcji w dokumentacji dot. obstugi Rejestru Aptek. Z tego wzgledu przy
wprowadzaniu do Rejestru Aptek informacji o decyzjach cofajgcych zezwolenie wystepowata
niejednolita praktyka, ktéra ma swoje odzwierciedlenie we wskazanych przyktadach. Przywotane
rozbieznosci w sposobie wprowadzenia informacji o decyzjach cofajgcych zezwolenie w stosunku
do konkretnej apteki nie majg bezposredniego przetozenia na status apteki ujawniony w RA.
Aktualnie do wprowadzenia do Rejestru Aptek przekazywane sg doreczone decyzje ostateczne,
ktére podlegajg wykonaniu.

Odnosnie sprawy podanej w pkt d) MWIF wyjasnita, ze brak zmiany statusu na nieaktywna wynikat
z braku przekazania przez GIF zwrotnego potwierdzenia odbioru decyzji. Po uzyskaniu
potwierdzenia GIF status apteki w Rejestrze Aptek zostat zmieniony. Brak zmiany statusu nie miat
wptywu na mozliwos¢ prowadzenia przez apteke dziatalnosci w zakresie obrotu produktami
leczniczymi, gdyz oba statusy wykluczajg taka mozliwos¢.

Zdaniem NIK wpisy do ogdlnodostepnego rejestru publicznego, jakim jest Rejestr Aptek, powinny
by¢ wprowadzane w sposdb jednolity oraz rzetelnie odzwierciedla¢ aktualne informacje
dotyczace statusdw aptek.

(akta kontroli str. 382-385)

13. W WIF w Warszawie nie podejmowano niezwtocznie czynnosci w celu wyegzekwowania
naleznosci, co byto dziataniem nierzetelnym. Dotyczyto to nastepujacych przypadkow:

a) decyzjg POWI.503.50.2023.RLew.2 z 17 stycznia 2025 r. GIF jako organu Il instancji, zostata
natozona kara pieniezna w kwocie 2,5 tys. zt. Decyzja stata sie prawomocna 25 lutego 2025r.
Wezwanie do zaptaty zostato wystane dopiero 14 pazdziernika 2025 r. tj. po uptywie prawie

o$miu miesiecy od dnia uprawomocnienia sie decyzji o natozeniu kary;

b) decyzjg WIF.WA.I.8521.6.5.2023.AK z 5 wrzesnia 2023 r. zostata natozona kara pieniezna
w kwocie 3,0 tys. zt. W dniu 19 wrzesnia 2023 r. na wniosek strony udzielono ulgi w sptacie
poprzez roztozenie na trzy raty po 1,0 tys. zt ptatne do 15 pazdziernika, 15 listopada
i 15 grudnia 2023 r. Zaptaty | raty dokonano 31 stycznia 2024 r. W dniu 9 lipca 2024 r. zostato
wystane upomnienie. Zaptaty Il raty dokonano 16 lipca 2024 r. a lll raty 7 sierpnia 2024 r. Tytut
wykonawczy zostat wystawiony 23 wrzesnia 2024 r. na kwote naleznosci gtéwnej w wysokosci
0,2 tys. zt pozostajgcg do zaptaty po zaliczeniu wptat dokonanych w dniach 16 lipca 2024 r.
i 8 sierpnia 2024 r. na kwote gtéwng i odsetki. Wptata pierwszej raty zostata zaliczona
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w catosci na naleznos¢ gtéwnga, zamiast na odsetki i naleznos¢ gtéwng. W efekcie kwota
wskazana w tytule wykonawczym zostata zanizona o 0,1 tys. zk

c) decyzjg WIF.WA.1.8531.6.1.2023.HG z 25 pazdziernika 2023 r. natozona zostata kara pieniezna
w kwocie 1,0 tys. zt. Wniosek o wszczecie egzekucji administracyjnej zostat ztozony dopiero
16 wrzesnia 2024 r. tj. po 10 miesigcach od terminu wymagalnosci zaptaty natozonej kary.

W sprawie w pkt. a) MWIF wyjasnita, ze decyzja wraz z potwierdzeniem jej odbioru omytkowo nie
zostata przekazana do ksiegowosci przez pracownika prowadzacego sprawe, ktéry od 19 maja
2025 r. przebywat na dtugotrwatym zwolnieniu lekarskim. Brak ksiegowania decyzji stwierdzono
dopiero w wyniku weryfikacji naleznosci wymagalnych. Po sprawdzeniu czy kwota kary nie zostata
w miedzyczasie zaptacona, wystosowano do strony upomnienie zgodnie z przepisami ustawy

o0 postepowaniu egzekucyjnym w administracji’* w wyniku, ktérego kara wraz z naleznymi
odsetkami za zwtoke i kosztami upomnienia zostata uregulowana.

W sprawie w pkt. b) MWIF wyjasnita, ze pdzniejsze wystawienie i przestanie upomnienia wynikato
ze zmian na stanowisku gtéwnego ksiegowego, po odejsciu osoby, ktéra do tej pory
jednoosobowo zajmowata sie sprawami rachunkowosci urzedu, a nastepnie zakoriczeniem pracy
przez osobe, ktdra jg zastagpita poprzedzonym dtugotrwatym zwolnieniem lekarskim. Dopiero po
zatrudnieniu nowej osoby na stanowisku gtéwnego ksiegowego po kilkukrotnych prébach
zakonczonych niepowodzeniem, podjeto dalsze czynnosci zmierzajgce do uregulowania
niezaptaconej kwoty kary wraz z odsetkami za zwtoke. Dokonana 31 stycznia 2024 r. wptata

w wysokosci 1,0 tys. zt zostata w catosci zaliczona na poczet pierwszej raty wynikajgcej z pisma

z 19 wrzesnia 2023 r. bez naliczenia odsetek za zwtoke. MWIF nie ma mozliwosci wskazania
przyczyn takiego sposobu dokonania zaliczenia, ze wzgledu na zakoriczenie pracy przez osobe
zatrudniong wéwczas na stanowisku gtéwnego ksiegowego. W ocenie MWIF mogto to wynikaé

z tego, ze byt to pierwszy przypadek, gdy naleznos¢ z tytutu kary natozonej przez organ zostata
roztozona na raty. W zwigzku z uregulowaniem czesci naleznosci kary w kwocie 1,0 tys. zt, dalsze
czynnosci podejmowane przez organ dotyczyty pozostatej kwoty naleznosci w wysokosci

2,0 tys. zt, od ktorej naliczono odsetki za zwtoke i skierowano do zobowigzanej sp6tki upomnienie
zgodnie z art. 15 8 1 ustawy o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

W sprawie w pkt. c) MWIF wyjasnita, ze przekazanie wniosku o wszczecie egzekucji
administracyjnej poprzedzone byto wystawieniem 28 grudnia 2023 r. upomnienia, ktore wskutek
braku odbioru przez adresata zostato uznane za doreczone z dniem 19 stycznia 2024 r.
Wystawienie i doreczenie upomnienia jest zgodne z art. 15 § 1 ustawy o postepowaniu
egzekucyjnym w administracji, jest warunkiem niezbednym do pdzniejszego wszczecia

i prowadzenia egzekucji administracyjnej, ktéra moze by¢ wszczeta nie wczesniej niz po uptywie
siedmiu dni od dnia doreczenia upomnienia. Po doreczeniu upomnienia podjecie egzekucji
administracyjnej moze nastgpi¢ w kazdym czasie, przed uptywem terminu przedawnienia
dochodzonej naleznosci. Pdzniejsze opdznienie w wystawieniu i przekazaniu tytutu
wykonawczego wynikato ze wskazanych wyzej zmian na stanowisku gtéwnego ksiegowego, po
odejsciu osoby, ktéra do tej pory jednoosobowo zajmowata sie sprawami rachunkowosci urzedu,
a nastepnie zakohczeniem pracy przez osobe, ktéra jg zastgpita, poprzedzonym dtugotrwatym

134 Ustawa z dnia 17 czerwca 1966 r. o postepowaniu egzekucyjnym w administracji. Dz. U. z 2026 r. poz. 268.
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zwolnieniem lekarskim. Dopiero po zatrudnieniu nowej osoby na stanowisku gtéwnego
ksiegowego po kilkukrotnych préobach zakohczonych niepowodzeniem, podjeto dalsze czynnosci
zmierzajgce do uregulowania niezaptaconej kwoty kary wraz z odsetkami za zwtoke. W wyniku
poézniejszego skierowania wniosku o podjecie egzekucji administracyjnej nie poniesiono zadnego
uszczerbku w zakresie dochodzonej naleznosci.

Zdaniem NIK podjecie dziatahh w celu wyegzekwowania naleznosci po oSmiu czy 10 miesigcach
byto dziataniem nierzetelnym, poniewaz wszelkie czynnosci windykacyjne powinny by¢
podejmowane niezwtocznie. Zasada gospodarnosci wymaga podejmowania takich dziatan, ktére
umozliwig szybkie i skuteczne odzyskanie wszystkich naleznych WIF srodkéw finansowych.

(akta kontroli str. 52-60, 811-812 pliki 166-182, 185-188; str. 881-882 pliki 118-132, 136-142)

14. MWIF dwie skargi zatatwit z naruszeniem przepiséw Kpa, zgodnie z ktérymi:

— organy administracji publicznej powinny dziata¢ w sprawie wnikliwie i szybko
-art. 128 1 Kpa,

— organy administracji publicznej majg obowigzek zatatwienia sprawy bez zbednej zwtoki,
sprawy wymagajgcej postepowania wyjasniajagcego nie pdzniej niz w ciggu miesigca, a sprawy
szczegblnie skomplikowanej - nie pdzniej niz w ciggu dwdch miesiecy od dnia wszczecia
postepowania - art. 35 8 1-3 Kpa,

— w kazdym przypadku niezatatwienia sprawy w terminie organ administracji publicznej jest
obowigzany zawiadomic strony, podajac przyczyny zwitoki, wskazujgc nowy termin
zatatwienia sprawy oraz pouczajac o prawie do wniesienia ponaglenia, réwniez, w przypadku
zwtoki w zatatwieniu sprawy z przyczyn niezaleznych od organu - art. 36 8 1 i 2 Kpa.

Czas zatatwiania skarg'> wyniést 1141319 dni.

a) WIF.RAD.8513.7.2021 - skarga wptyneta 6 pazdziernika 2021 r. W dniu 8 listopada 2021 r.
poinformowano skarzgcego, ze postepowanie nie zakoriczy sie zgodnie z art. 35 § 3 Kpa,
a proponowany termin to 8 grudnia 2021 r. Mimo niezatatwienia sprawy w tym terminie nie
poinformowano skarzgcego o nowym terminie zatatwienia sprawy oraz o prawie do ztozenia
ponaglenia. Ostatnie pismo w postepowaniu wyjasniajgcym wptyneto 22 listopada 2021 r.
a odpowiedzi udzielono skarzagcemu 28 stycznia 2022 r.

b) WIF.WA.1.8513.23.2025 - skarga wptyneta 13 marca 2025 r. W dniu 28 marca 2025 r.
poinformowano skarzgcg, ze zostato wszczete postepowanie wyjasniajgce w sprawie. Nie
poinformowano skarzgcej o nowym terminie zatatwienia sprawy. Odpowiedzi udzielono
26 stycznia 2026 r., w trakcie kontroli NIK.

W sprawie w pkt. a) MWIF wyjasnita, ze w celu doktadnego wyjasnienia zaistniatej sytuacji

i doprecyzowania szczegotéw dwukrotnie skierowano zapytania na adres skarzgcych po raz
pierwszy 15 pazdziernika 2021 r. oraz z powodu braku odpowiedzi ponownie 8 listopada 2021 r.,
ktére pozostaty bez odpowiedzi. Oprécz tego 3 listopada 2021 r. zwrécono sie do apteki

o udzielenie w tym zakresie wyjasnien. Pismo z wyjasnieniami od apteki wptyneto do Delegatury
Placéwki Zamiejscowej 22 listopada 2021 r. Inspektor farmaceutyczny podijat wszelkie dziatania
majgce na celu wyjasnienie zaistniatej sytuacji dotyczacej apteki zlokalizowanej w Grojcu. Ponadto

135 Okres miedzy wptynieciem skargi a udzieleniem odpowiedzi.
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nadmienita, iz inspektor farmaceutyczny zatrudniony na stanowisku kierownika Delegatury
Placéwki Zamiejscowej byt wéwczas jedynym pracownikiem merytorycznym realizujgcym zadania
inspekcji farmaceutycznej na terenie Radomia i przylegtych powiatéw. Z uwagi na prace w terenie
w okresie konca roku 2021 oraz inne zadania i sprawy biezgce, nastepnie okres sprawozdawczy
w miesigcu styczniu 2022 roku odpowiedz dla Strony oraz pisma do kierownika apteki

i wiasciciela apteki zostaty przestane 28 stycznia 2022 r.

W sprawie w pkt. b) MWIF wyjasnita, ze w zakresie tej skargi przeprowadzono kontrole dorazng
w aptece ogolnodostepnej wskazanej przez skarzgcg w dniach: 25.03 - 29.04.2025 r. Ponadto,
w celu dogtebnego wyjasnienia zagadnienia zwrécono sie o opinie do Konsultanta Krajowego
w Dziedzinie Farmacji Aptecznej o zajecie stanowiska w zakresie niniejszego zagadnienia.
Powyzsze wskazuje, iz podjeto wszelkie mozliwe dziatania.

Zdaniem NIK charakter spraw oraz duze obcigzenie pracownikéw WIF licznymi zadaniami, nie
uzasadnia rozpatrywania skarg w tak wydtuzonym, w stosunku do okreslonego w art. 35 8 3 Kpa,
terminie zatatwienia sprawy. Ponadto NIK podkres$la, ze strona powinna by¢ kazdorazowo

powiadamiana, o nieterminowym zatatwieniu sprawy.

(akta kontroli str. 63-66, 878 pliki 039-050; str. 880 pliki 096-101)

Ocena czastkowa

MWIF prawidtowo i rzetelnie wykonywat zadania w zakresie nadzoru nad placéwkami obrotu
produktami leczniczymi, jednak nie dochowat nalezytej starannosci prowadzac postepowania
administracyjne i kontrolne.

W przypadku stwierdzenia naruszen podejmowat adekwatne dziatania naprawcze. Monitorowat
realizacje zalecen pokontrolnych i usuwanie stwierdzonych uchybien.

Rzetelnie wyjasniat skargi i wnioski, jednak w dwéch przypadkach nieterminowo udzielat
odpowiedzi stronom. Rzetelnie przeprowadzit postepowania administracyjne dotyczace
naktadania kar pienieznych za niedopetnianie przez apteki obowigzkéw potwierdzania
autentycznosci lekéw, jednak z przekroczeniem terminéw i bez poinformowania stron

o przyczynach zwtoki i bez podania nowego terminu zatatwienia sprawy.

Nieprawidtowo prowadzit czes¢ postepowan administracyjnych prowadzonych w przedmiocie
cofania zezwolen na prowadzenie aptek, udzielenia oraz przeniesienia zezwolen na prowadzenie
aptek, a takze postepowania w sprawie nakazania usuniecia stwierdzonych uchybien w zwigzku
z przeprowadzong kontrolg. Sprawy byty zatatwiane przewlekle, z przekroczeniem ustawowych
termindw i bez kazdorazowego informowania stron o przyczynach zwtoki, nowych terminach
zatatwienia sprawy i prawie do wniesienia ponaglenia. Postepowania trwaty od 59 dni

do 2529 dni. Ponadto w 33 z 49 (67,3%) postepowan administracyjnych, poprzedzonych kontrolg
WIF w Warszawie, prowadzonych w przedmiocie cofniecia zezwolenia z tytutu utraty rekojmi,
dziatat nierzetelnie, wszczynajgc postepowania dopiero po uptywie od 90 do 2125 dni (tj. blisko
szesciu lat) od dnia podpisania protokotu kontroli, podczas ktérej stwierdzono nieprawidtowosci.

WIF prawidtowo prowadzit wspotprace z OIA w Warszawie w sprawach, w ktorych dopuscit organ
samorzadu farmaceuty do udziatu na prawach strony w postepowaniu administracyjnym,
jednakze w ponad potowie przypadkdow negatywnie rozstrzygat wnioski OIA o udziat

strona 45z 67



w prowadzonych przez MWIF postepowaniach. Poza jednym przypadkiem, MWIF kazdorazowo
wystepowat o opinie do wiasciwej okregowej izby aptekarskiej.

2. Skutecznosc i prawidtowosé monitorowania przez WIF
dostepnosci produktéw leczniczych oraz sytuacji,
wskazujacych na nielegalny obrét tymi produktami.

Opis stanu faktycznego

2.1. WIF w Warszawie uzyskat dostep do ZSMOPL w marcu 2019 roku. Od 1 kwietnia 2019 ., tj. od
dnia wprowadzenia obowigzku raportowania system byt wykorzystywany m.in. do monitorowania
dostepnosci produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Dostep do ZSMOPL w WIF w Warszawie na 13 lutego 2026 r. posiadaty 22 osoby - MWIF,
20 inspektoréw farmaceutycznych i informatyk. Ostatnie wnioski o nadanie uprawnien zostaty
ztozone do Centrum e-Zdrowia 31 pazdziernika 2025 r.

(akta kontroli str. 32-36, 810 plik 122)

W latach 2020-2025 za posrednictwem ZSMOPL dokonano do WIF w Warszawie tgcznie
5221 001,0 tys. zgtoszenh o braku dostepu do produktéw leczniczych, refundowanych wyrobéw
medycznych i Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

Podmioty prowadzace apteki ogélnodostepne i punkty apteczne, dziatajgce na terenie
wojewddztwa mazowieckiego, w okresie objetym kontrolg, przekazaty 5220 982,4 tys. zgtoszen,
w tym w poszczegdlnych latach odpowiednio: 1 417 574,7 tys.; 2 526 170,2 tys.; 154 520,1 tys.;
1063 964,4 tys.; 34 753,2 tys. i 23 999,9 tys.

Podmioty lecznicze prowadzgce apteki szpitalne, apteki zaktadowe oraz dziaty farmacji szpitalnej
w latach 2020-2025 przekazaty 18,6 tys. informacji, z czego w poszczegdlnych latach objetych
kontrolg odpowiednio: 2,7 tys.; 2,7 tys.; 3,1 tys.; 4,2 tys.; 3,4 tys.; 2,5 tys.

WIF w Warszawie nie miat danych o liczbie brakujgcych produktéw zgtoszonych przez ZSMOPL.
MWIF wyjasnita, ze nie posiada zestawien, dotyczacych ilosci zgtoszen dotyczgcych asortymentu
zgtaszanego przez mniej niz 5% podmiotéw raportujgcych. System ZSMOPL nie pozwala na
dokonanie, w sposéb automatyczny, wyliczenia takich danych.

(akta kontroli str. 47-51, 813 plik 248)

W 2024 roku, w stosunku do 2023 roku, trzykrotnie wzrosta liczba zgtoszen braku dostepu dla
produktéw leczniczych zgtaszanych przez co najmniej 5% aptek ogdlnodostepnych™®, Jak
wyjasnita MWIF w 2024 roku doszto do zwiekszonej liczby przypadkéw wielokrotnego zgtaszania
braku produktu leczniczego stosowanego w leczeniu cukrzycy, przez pojedynczg apteke, jednego
dnia np.

136 W 2023 roku 3998,6 tys. zgtoszen a w 2024 roku 11 352,4 tys. zgtoszen.
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— 19 kwietnia 2024 r. otrzymano 1 029 569 zgtoszen z okoto 184 aptek ogéInodostepnych
i punktéw aptecznych;
— 14 grudnia 2024 r. otrzymano 100 009 zgtoszen z okoto 113 aptek ogélnodostepnych
i punktéw aptecznych;
— 16 grudnia 2024 r. otrzymano 100 212 zgtoszeh z okoto 100 aptek ogdIinodostepnych
i punktéw aptecznych;
— 17 grudnia 2024 r. otrzymano 100 276 zgtoszen z okoto 117 aptek ogdlnodostepnych
i punktéw aptecznych.

MWIF wyjasnita, ze system wspomagajacy prace aptek ogélnodostepnych oraz punktéw
aptecznych czesto konfigurowany jest w sposdb, ktéry powoduje automatyczne wystanie
zgtoszenia braku produktu leczniczego po kazdorazowej nieudanej prébie zaméwienia
w hurtowni. Podczas wielokrotnej préby zaméwienia powielane jest generowanie odmowy jego
realizacji. W roku 2024 byty braki produktéw leczniczych takich jak antybiotyki, w tym w dawkach
pediatrycznych, w zwigzku z tym apteki dokonywaty wielokrotnych préb zaméwienia. W tym
okresie odnotowano tez skokowy wzrost zainteresowania produktami leczniczymi stosowanymi
miedzy innymi do szybkiego odchudzania. Okazjonalnie moze tez dojs¢ do zapetlenia
oprogramowania, przez to system wspomagajacy prace apteki wielokrotnie wysyta to samo
zgtoszenie braku np. 8 marca 2023 r. za pomocg systemu ZSMOPL przestano 1 000 086 018
zgtoszen, ktdre pochodzity od 0,48% podmiotéw raportujgcych (8 aptek lub punktéw aptecznych),
2 marca 2023 r. za pomocg systemu ZSMOPL przestano 23 777 zgtoszen, ktére pochodzity
od 0,06% podmiotéw raportujacych (1 apteka lub punkt apteczny). W tych przypadkach
zgtoszenia, pomimo ich duzej liczby, nie przekroczyly progu 5% aptek lub punktéw aptecznych.
Zaznaczyta rowniez, ze zakres informacji dostepnych dla WIF nie pozwalat na szybkg identyfikacje
jednostki, ktéra dokonata wielokrotnego zgtoszenia jednego produktu tego samego dnia.
Z poziomu WIF dostepne byty jedynie informacje w zakresie ilosci zgtoszen oraz ilosci placowek,
ktére dokonaly zgtoszen danego preparatu podane w procentach. WIF w Warszawie byt wytgcznie
uzytkownikiem ZSMOPL i nie miat wptywu na dane sptywajgce od uzytkownikéw, w tym aptek
ogoélnodostepnych oraz punktéw aptecznych, nie miat réwniez mozliwosci ich modyfikowania
oraz administrowania nimi. Techniczng obstuge ZSMOPL realizowato Centrum e-Zdrowie,
administratorem danych gromadzonych w systemie byt GIF. Za prawidtowos$¢ dziatania systemu
informatycznego w aptekach ogdélnodostepnych, punktach aptecznych, aptekach szpitalnych oraz
dziatach farmacji szpitalnej odpowiadaty podmioty prowadzgace te placowki. W zwigzku
z powyzszym, dotychczas, nie byty podejmowane dziatania w celu wyeliminowania btedow
systemu informatycznego.

(akta kontroli str. 32-36, 899-900)

Najwieksza liczba zgtoszen braku dostepnosci w latach 2020-2025 dotyczyta w szczegdlnosci
lekéw stosowanych w leczeniu cukrzycy. Inspektor farmaceutyczny odpowiedzialny za
raportowanie brakow wyjasnit, ze preparaty zawierajgce te substancje wykorzystywane byty
réowniez, w celu zmniejszenia masy ciata i masy ttuszczowej w wyniku zmniejszenia podazy kalorii,
w tym hamowania taknienia, réwniez na pokarmy wysokottuszczowe. Deficyt rynkowy wynikat

z bardzo duzego zainteresowania powyzszymi preparatami w zwigzku z ich czestym
wykorzystywaniem, rowniez naduzywaniem, w procesie szybkiego odchudzania.

(akta kontroli str. 41-46)
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W sytuacji braku dostepnosci do produktéw leczniczych, refundowanych wyrobéw medycznych
i Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, w co najmniej 5% aptek
ogoélnodostepnych i punktéw aptecznych dziatajgcych w wojewddztwie mazowieckim, w WIF

w Warszawie ustalano przyczyny braku dostepu na podstawie informacji zawartych

w przekazywanych za posrednictwem ZSMOPL zgtoszeniach, innych danych dostepnych

w systemie, informacji uzyskanych od podmiotéw zgtaszajacych, informacji uzyskanych od
hurtowni farmaceutycznych, informacji pozyskanych podczas kontroli nadzorowanych placéwek
oraz cotygodniowych raportéw w sprawie utrudnionego dostepu do produktéw leczniczych
przekazywanych przez Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny.

Inspektor farmaceutyczny odpowiedzialny za raportowanie brakéw wyjasnit, ze przyczyna braku,
w zwigzku z iloscig zgtoszen, nie byta ustalana odrebnie dla kazdego zgtoszenia. Byta natomiast
ustalana dla poszczegdélinych produktéw leczniczych, w stosunku do ktdrych zgtoszenia brakéw
pochodzity z co najmniej 5% aptek. Czynnosci, a w zasadzie efekty koricowe, byty
dokumentowane w postaci cotygodniowej informacji przekazywanej w raporcie do GIF.

(akta kontroli str. 41-46)

W okresie objetym kontrolg w WIF w Warszawie nie zostaty opracowane szczegdtowe procedury,
ktére okreslatyby zasady i metody ustalania przyczyn braku dostepnosci produktéw leczniczych,
wyrobéw medycznych oraz srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia, a takze zasady
raportowania tych brakéw. Inspektorat wykorzystywat instrukcje sporzgdzania cotygodniowych
raportow w zakresie problemoéw z dostepnoscig produktéw leczniczych zgtaszanych przez
placéwki apteczne otrzymana z Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

Raporty wygenerowane ze ZSMOPL, tj. raport nr 22 zawierajgcy informacje o braku dostepnosci
produktéw leczniczych wystepujacych w co najmniej 5% aptek ogélnodostepnych i punktéw
aptecznych oraz raport nr 29, zawierajgcy informacje o brakach dostepnosci produktow
leczniczych zgtoszonych przez apteki szpitalne, apteki zaktadowe oraz dziaty farmacji szpitalnej,
wraz z podaniem przyczyny niedostepnosci poszczegdlnych produktéw przesytane byty do
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego pocztg elektroniczng (e-mail).

MWIF wyjasnita, ze w latach 2020-2025 zadania zwigzane z ustalaniem i raportowaniem do GIF
przyczyn i zakresu braku dostepu do danego produktu leczniczego, sSrodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego wykonywat jeden inspektor
farmaceutyczny, co byto zwigzane z liczbg zatrudnionych inspektoréw farmaceutycznych (od 13
do 19,4 etatu) oraz koniecznoscig realizowania przez nich szeregu innych zadan (m.in. kontrole
nadzorowanych placdwek, rozpatrywanie skarg na dziatalnos¢ placoéwek nadzorowanych,
rozpatrywanie wnioskéw na wywéz srodkéw odurzajacych do UE, rozpatrywanie zgtoszonych wad
jakosciowych, zabezpieczenia srodkéw odurzajgcych, postepowanie zwigzane ze zmiang
kierownika). Dotyczyto to réwniez pracownika zajmujgcego sie przygotowaniem i przesytaniem
raportow do GIF. Musiat on wykonywac wszystkie inne swoje zadania zwigzane z wykonywaniem
obowigzkéw na stanowisku inspektora farmaceutycznego, a czynnosci zwigzane z raportowaniem
przyczyn i zakresu braku dostepu byty dodatkowymi zadaniami wykonywanymi obok innych
obcigzajgcych go spraw. W przypadku jego nieobecnosci dziatania te wykonywat inny wyznaczony
pracownik. W zwigzku z powyzszym tylko jeden pracownik zajmowat sie wszystkimi czynnosciami
zwigzanymi ze sporzadzaniem zestawien, przeanalizowaniem czy zgtoszone produkty lecznicze

strona 48 z 67



rzeczywiscie sg niedostepne na rynku i ustaleniem przyczyn w celu sporzadzenia raportow
przekazywanych do GIF, co w ocenie MWIF byto niewystarczajgce.

(akta kontroli str. 18-22, 32-36, 813 pliki 244-247)

W okresie objetym kontrolg WIF w Warszawie przekazat do GIF tgcznie 314 informacji
zawierajgcych tygodniowe raporty nr 22 i 29, z czego: w 2020 roku 53, w 2021 roku 52,
w 2022 roku 52, w 2023 roku 52, w 2024 roku 53 i w 2025 roku 52.

(akta kontroli str. 813 plik 248)

Analiza 20 losowo wybranych raportéw nr 22'%7 z lat 2020-2025 dotyczacych raportowania do GIF
braku dostepnosci produktow leczniczych wykazata, ze zawieraty one dane o brakach dostepu do
produktéw leczniczych, refundowanych wyrobéw medycznych i srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego zgtaszanych przez apteki ogélnodostepne i punkty
apteczne w zakresie raportowanego tygodnia. Informacje te uwzgledniaty minimum 5%
podmiotéw, w ktérych stwierdzono niedostepnos¢ leku w poszczegdlnych dniach raportowanego
okresu. Raporty nie zawieraty w kazdej pozycji informacji o przyczynach braku dostepnosci
poszczegdlnych produktéw, co szerzej opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci (obszar Il).
Najczestszymi przyczynami braku dostepnosci byty m.in. braki w hurtowni, deficyt, ograniczona
dostepnos¢, brak u producenta.

(akta kontroli str. 813-817 pliki 249-297, 326-356)

Analiza 20 losowo wybranych raportow nr 2938 z lat 2020-2025 dotyczacych raportowania do GIF
braku dostepnosci produktéw leczniczych zgtaszanych przez apteki szpitalne, apteki zaktadowe
oraz dziaty farmacji szpitalnej wykazata, ze raporty zawieraty date zgtoszenia, nazwe brakujgcego
produktu, nazwe powszechnie stosowang, postac leku, dawke, wielko$¢ opakowania i numer EAN
oraz przyczyny braku dostepnosci poszczegdlnych produktéw. Raporty nie w kazdej pozycji
zawieraly informacje o przyczynach braku dostepnosci poszczegdlnych produktéw, co szerzej
opisano w sekgcji Stwierdzone nieprawidfowosci (obszar 1i).
Najczestszymi przyczynami brakéw byty m.in. braki w hurtowni, brak dostepnosci lub
ograniczona dostepnos¢, brak u producenta.

(akta kontroli str. 813-817 pliki 249-297, 326-356)

W raportach przekazywanych do GIF jako przyczyny braku dostepnosci wskazywano brak
dostepnosci, brak podanej przyczyny, odmowa, brak, deficyt, brak informacji lub ograniczona
dostepnosc.

Inspektor farmaceutyczny odpowiedzialny za raportowanie brakéw wyjasnit, ze w zwigzku

Z faktem, iz WIF nie prowadzi nadzoru nad hurtowniami farmaceutycznymi, posrednikami w obrocie
produktami leczniczymi, importerami oraz producentami, dostep do informacji dotyczqcych przyczyn
braku dostepnosci asortymentu jest mocno ograniczony. Informacje uzyskiwane od aptek

137 Raport nr 22 za okres: 25-31.03.2020, 05-12.05.2020, 13-19.05.2020, 20-26.04.2021, 17-23.08.2021, 31.08-06.09.2021,
22-28.03.2022, 19-25.07.2022, 15-21.11.2022, 21-27.02.2023, 28.03-03.04.2023, 02-08.05.2023, 05-11.12.2023, 23-
29.01.2024, 03-09.06.2024, 22-28.07.2024, 14-20.10.2024, 14-20.04.2025, 16-22.06.2025, 23-29.06.2025.

138 Raport nr 29 za okres: 25-31.03.2020, 05-12.05.2020, 13-19.05.2020, 20-26.04.2021, 17-23.08.2021, 31.08-06.09.2021,
22-28.03.2022, 19-25.07.2022, 15-21.11.2022, 21-27.02.2023, 28.03-03.04.2023, 02-08.05.2023, 05-11.12.2023, 23-
29.01.2024, 03-09.06.2024, 22-28.07.2024, 14-20.10.2024, 14-20.04.2025, 16-22.06.2025, 23-29.06.2025.
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ogdlnodostepnych, punktdw aptecznych, aptek szpitalnych, dziatdw farmacji szpitalnej ograniczajq sie
do stwierdzenia: ,brak u dostawcy”. Uzyskiwane informacje od hurtowni farmaceutycznych, réwniez sq
ograniczone oraz przekazywane ze znacznym opOznieniem i najczesciej ograniczajq sie do stwierdzen:
Jaeficyt”, ,brak towaru do sprzedazy”, ,niskie stany magazynowe”,

(akta kontroli str. 37-46)

W latach 2020-2025 MWIF w Warszawie nie stwierdzit przypadkdéw uporczywego naruszania
przepisow art. 95a ustawy Prawo farmaceutyczne polegajacych na nieinformowaniu MWIF za
posrednictwem ZSMOPL o braku mozliwosci zapewnienia dostepu do produktéw leczniczych,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobdw medycznych przez
apteki ogélnodostepne.

(akta kontroli str. 32-36)

W latach 2020-2025 WIF w Warszawie, po przeprowadzonych kontrolach, przekazat do GIF
17 informacji o podmiotach, ktére nie wywigzywaty sie z obowigzku okreslonego

w art. 95 ust. 1b ustawy Prawo farmaceutyczne, tj. nie przekazywaty do ZSMOPL informacji
o przeprowadzonych transakcjach i stanach magazynowych. Kontrole byly przeprowadzane
réowniez na zlecenie GIF. WIF w Warszawie przeprowadzat postepowania wyjasniajgce

i przekazywat wyniki ustalen do GIF, w odpowiedzi na pisma znak NWIF.501.38.2022.MKU.1
z 31 maja 2022 r., NSP.501.7.2023.WO0.1 z 22 czerwca 2023 r. i NFMO.534.334.2025.ABO.1

z 28 kwietnia 2025 r., w ktérych GIF zwrécit sie o weryfikacje wykonywania przez wskazane
podmioty obowigzkdéw zwigzanych z raportowaniem do systeméw PLMVS i ZSMOPL,

w szczegolnosci obowigzkow, o ktérych mowa w art. 95 ust. 1b ustawy Prawo farmaceutyczne
oraz w art. 25 rozporzadzenia 2016/161.

MWIF wyjasnita, ze w zwigzku z zawiadomieniem GIF o niewywigzywaniu sie przez apteki, punkty
apteczne, apteki szpitalne, dziaty farmacji szpitalnej z obowigzkéw raportowania do ZSMOPL
danych okreslonych w art. 72a ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, GIF przekazat informacje

o wydaniu dwoch decyzji:

— decyzja z 24 maja 2021 r. znak: PR.535.4.2020.M0.4 naktadajgca administracyjng kare
pieniezng w wysokosci 40,0 tys. zt (zawiadomienie WIF.RAD.020.3.2020.DP),

— decyzja z 1 lutego 2024 r. znak: PR.535.3.2021.SK.5 naktadajgca administracyjng kare
pieniezng w wysokosci 8,0 tys. zt (zawiadomienie WIF.RAD.020.1.2021.DP).

(akta kontroli str. 56-60, 810 pliki 123-141; str. 813 pliki 212-216; str. 881 pliki 109-113)

2.2. W okresie objetym kontrolg MWIF nie kontrolowat podmiotéw nadzorowanych pod katem
raportowania deficytéw po kolejnych obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie produktow
leczniczych i innych towaréw zagrozonych niedoborem.

MWIF wyjasnita, ze wojewddzkie inspektoraty farmaceutyczne przekazujg informacje do GIF
dotyczgcg zgtoszen pochodzacych z co najmniej 5% aptek ogélnodostepnych i punktow
aptecznych. Dopiero na tej podstawie tworzone sg obwieszczenia Ministra Zdrowia dotyczgce
produktow leczniczych i innych towardow zagrozonych niedoborem. Dane dostepne w ZSMOPL na
poziomie WIF w Warszawie, dotyczace aptek ogélnodostepnych i punktéw aptecznych
zgtaszajacych braki dostepnosci, nie przedstawiajg listy podmiotéw raportujacych, a jedynie
informacje w zakresie liczby zgtoszen oraz liczby placéwek, ktére dokonaty zgtoszert danego

strona 50 z 67



preparatu podane nie w liczbach bezwzglednych, a w procentach. W zwigzku z powyzszym nie
byto mozliwosci wytypowania aptek do kontroli pod katem prawidtowosci raportowania
deficytow przy wykorzystaniu ZSMOPL.

Informacje ujete w obwieszczeniach Ministra Zdrowia w sprawie produktéw leczniczych i innych
towardéw zagrozonych niedoborem (w latach 2020-2025) byty wykorzystywane przez WIF
w Warszawie bezposrednio w toku prowadzonych czynnosci kontrolnych. Procedury polegaty
w szczegolnosci na weryfikacji i szczegétowej analizie poprawnosci realizacji zapotrzebowan oraz
recept na wskazane preparaty. Pozwalato to na bezposrednie monitorowanie sciezki dystrybucji
lekow deficytowych i stanowito element dziatari majgcych na celu wykrywanie i przeciwdziatanie
nielegalnemu obrotowi tymi produktami.

(akta kontroli str. 32-36, 67-70)

Raporty obrotéw generowane w ZSMOPL, jak wyjasnita MWIF, byty wykorzystywane przede
wszystkim na etapie przygotowawczym do zaplanowanych kontroli. Stanowity one podstawe do
przedkontrolnej analizy obrotu produktami leczniczymi w danej placéwce, co pozwalato na
precyzyjne ukierunkowanie czynnosci inspektoréw pod katem weryfikacji obrotu produktami
umieszczonymi w obwieszczeniach Ministra Zdrowia jako zagrozone niedoborem.

(akta kontroli str. 32-36)

MWIF wyjasnita, ze w latach 2020-2025 monitorowata dostepnos¢ produktéw leczniczych na
rynku wykorzystujac informacje zawarte w przekazywanych, za posrednictwem ZSMOPL,
zgtoszeniach braku dostepnosci, danych dostepnych w ZSMOPL, informacji uzyskanych od
podmiotéw zgtaszajgcych, informacji uzyskanych od hurtowni farmaceutycznych, informacji
pozyskanych podczas kontroli nadzorowanych placowek. WIF w Warszawie identyfikowat sytuacje
wskazujace na nielegalny obrot produktami leczniczymi m.in. sporzgdzajac zestawienia dotyczace
obrotu produktami leczniczymi zawierajgcymi substancje o dziataniu odurzajgcym takie jak
fentanyl czy oksykodon przez poszczegdlne apteki na terenie wojewddztwa mazowieckiego.
W ramach przygotowywania sie do czynnosci kontrolnych i ustalania planu kontroli za
posrednictwem ZSMOPL inspektorzy farmaceutyczni rutynowo sprawdzali obrot
m.in. substancjami o dziataniu psychoaktywnym w danej aptece np. pseudoefedryng, kodeing czy
wspominanymi wczesniej fentanylem i oksykodonem oraz innymi wytypowanymi produktami
leczniczymi.

(akta kontroli str. 32-36)

W okresie objetym kontrolg w WIF w Warszawie nie wykonywano analizy ryzyka i zarzadzania
ryzykiem w konteks$cie opracowywania planéw kontroli oraz zasad jej przeprowadzania, w tym
rowniez w zakresie typowania podmiotéw do kontroli pod katem wystepowania deficytow lekéw.

MWIF wyjasnita, ze w ramach opracowywania planéw kontroli pod katem deficytéw lekéw WIF

w Warszawie kierowat sie sygnatami ze zrédet zewnetrznych takimi jak informacja o udziale aptek
w odwréconym tancuchu dystrybucji pochodzace od: Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego,
prokuratury, urzedow celno-skarbowych, policji. Placéwki w stosunku, do ktorych wplynety
zgtoszenia byly kontrolowane w pierwszej kolejnosci. Kontrole w ramach deficytéw lekow
zgtaszanych przez apteki nie byty prowadzone. Brak mozliwosci zamoéwienia produktu leczniczego

strona 51z 67



wynikat z jego braku u dostawcdw, w zwigzku z powyzszym kontrola apteki w tym zakresie nie
przyniostaby poprawy dostepnosci produktéw leczniczych.
(akta kontroli str. 32-36)

Stwierdzone nieprawidtowosci

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

W WIF w Warszawie nie w kazdym przypadku ustalano przyczyny braku dostepu do produktéw
leczniczych, wyrobow medycznych i Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz nierzetelnie sporzgdzano raporty o braku dostepu, co skutkowato
przesytaniem do GIF niekompletnych danych. W przekazanych do GIF raportach nr 22 oraz
raportach nr 29' nie wskazano przyczyny braku dostepnosci we wszystkich pozycjach, co byto
niezgodne z art. 95a ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne, ktéry zobowigzuje wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego do informowania GIF o braku dostepnosci i jej przyczynach.

Inspektor farmaceutyczny odpowiedzialny za raportowanie brakéw wyjasnit, ze przypadki braku
wskazania przyczyn braku w raportach (przekazanych do GIF) wynikajg najprawdopodobniej
z niemozliwosci ustalenia przyczyny braku od momentu jego zaistnienia do chwili przekazania

raportu do GIF.

NIK zwraca uwage, ze art. 95a ust. 2 i 3 ustawy Prawo farmaceutyczne naktada na wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego obowigzek ustalenia przyczyn braku dostepnosci,
a art. 95a ust. 4 UPF do niezwtocznego poinformowania GIF zaréwno o braku dostepnosci jaki i jej
przyczynach.

(akta kontroli str. 41-46, 813-817 pliki 249-297, 326-356)

Ocena czastkowa

W okresie objetym kontrolg w WIF w Warszawie monitorowano dostepnos$¢ produktéw
leczniczych, wyrobdéw medycznych i srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego. Dane o braku dostepnosci zgtaszane przez ZSMOPL byty analizowane

i przekazywane do GIF, przy czym nie zawsze ustalano przyczyny niedostepnosci lekéw.

139°W raportach nr 22 za okres: 25-31.03.2020 r. - nie wskazano przyczyny braku dostepu; 19-25.07.2022 r. -w 13
pozycjach nie wskazano przyczyny braku dostepu; 15-21.11.2022 r. - w 15 pozycjach nie wskazano przyczyny braku
dostepu; 21-27.02.2023 r. - w 30 pozycjach nie wskazano przyczyny braku dostepu; 28.03-03.04.2023 r. - w 20
pozycjach nie wskazano przyczyny braku dostepu; 02-08.05.2023 r. - w 17 pozycjach nie wskazano przyczyny braku
dostepu; 05-11.12.2023 r. - w sze$ciu pozycjach nie wskazano przyczyny braku dostepu; 23-29.01.2024 r. - w o$miu
pozycjach nie wskazano przyczyny braku dostepu; 16-22.06.2025 r. - dla zadnej pozycji nie wskazano przyczyny braku
dostepu (w tabeli brak kolumny przyczyny brakéw).

140W raportach nr 29 za okres: 25-31.03.2020 r. - w 53 pozycjach nie wskazano przyczyny braku dostepu; 05-12.05.2020 r.
- w 19 pozycjach nie wskazano przyczyny braku dostepu; 13-19.05.2020 r. - w 19 pozycjach nie wskazano przyczyny
braku dostepu; 22-28.03.2022 r. - w jednej pozycji nie wskazano przyczyny braku dostepu; 02-08.05.2023 r. - w jednej
pozycji nie wskazano przyczyny braku dostepu; 03-09.06.2024 r. - w 24 pozycjach nie wskazano przyczyny braku
dostepu; 22-28.07.2024 r. - w 17 pozycjach nie wskazano przyczyny braku dostepu; 14-20.10.2024 r. w 10 pozycjach nie
wskazano przyczyny braku dostepu; 14-20.04.2025 r. - w 11 pozycjach nie wskazano przyczyny braku dostepu; 16-
22.06.2025 r. - w 10 pozycjach nie wskazano przyczyny braku dostepu; 23-29.06.2025 r. - w 11 pozycjach nie wskazano
przyczyny braku dostepu.
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3. Skutecznos¢ wspétpracy WIF z innymi organami
i instytucjami w zakresie zwalczania nielegalnego obrotu
produktami leczniczymi.

Opis stanu faktycznego

3.1. W latach 2020-2025 WIF w Warszawie nie podejmowat Scistej wspétpracy z organami czy tez
instytucjami w ramach zawartych przez GIF porozumien o wspoétpracy w zakresie zwalczania
nielegalnego obrotu produktami leczniczymi. GIF przekazat do WIF w Warszawie kopie jednego
porozumienia z 7 grudnia 2023 r. o wspotpracy w zakresie naruszen prawa zwigzanych

z przetwarzaniem danych osobowych pacjentéw i pracownikéw aptek ogdlnodostepnych
podpisane przez GIF oraz Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych. MWIF poinformowat GIF,
ze w prowadzonych kontrolach w aptekach ogélnodostepnych, nie ujawniono sytuacji zwigzanych
z przetwarzaniem danych osobowych pacjentéw, w tym z nagrywaniem rozmdw personelu
fachowego z pacjentami np. w czasie realizacji recept.

Ponadto, MWIF wyjasnita, ze pozyskata ze strony internetowej Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego informacje o podpisaniu porozumienia pomiedzy GIF i Rzecznikiem Praw
Pacjenta, ktérego celem jest wspotpraca w zakresie ochrony praw pacjentéw i zapewnienie ich
bezpieczehstwa poprzez miedzy innymi zacieSnienie wspétpracy w zakresie wzajemnej informacji
i wymiany wiedzy.

(akta kontroli str. 56-60)

MWIF wyjasnita réwniez, ze w okresie objetym kontrolg nie zawierata porozumien o wspétpracy
z innymi organami czy tez instytucjami, w zakresie zwalczania nielegalnego obrotu produktami
leczniczymi. WIF w Warszawie podejmowat wspdtprace wylacznie w sprawach i zakresie
wynikajacym z prowadzonych spraw. Wspétpraca ta w szczegdlnosci dotyczyta udzielania
informacji i przekazywania dokumentacji zgromadzonej w postepowaniach kontrolnych na
zadanie jednostek prokuratury i policji.

(akta kontroli str. 24-26)

3.2. W latach 2020-2021 MWIF przekazat do wojewoddw, na podstawie art. 87 ust. 6 ustawy
Prawo farmaceutyczne, 15 informacji dotyczacych zbywania przez apteki produktéw leczniczych

i wyrobow medycznych na podstawie zapotrzebowan wystawionych przez podmioty lecznicze

tj. o podejrzeniu naruszenia zakazu okreslonego w art. 87 ust. 5 i 5a UPF. Pie¢ informacji zostato
przekazanych do Wojewody Mazowieckiego, cztery do Wojewody Zachodniopomorskiego, trzy do
Wojewody Wielkopolskiego oraz po jednej do Wojewodéw: kédzkiego, Pomorskiego i Slgskiego.

MWIF wyjasnita, ze w odpowiedzi na wystane do wojewodow [...] informacje o ktdrych mowa w art. 87
ust. 6 ustawy Prawo farmaceutyczne, nie otrzymata informacji zwrotnych o dziataniach
podejmowanych przez wojewode w zwigzku z przekazanymi informacjami.

W latach 2022-2025 inspektorzy WIF w Warszawie nie stwierdzili przypadkéw naruszania zakazu
okreslonego w art. 87 ust. 5 lub 5a UPF.
(akta kontroli str. 24-26, 56-60, 810 plik 121)
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MWIF nie powiadomit wtasciwych wojewoddw o ustalonych w trakcie kontroli trzech aptek'
przypadkach nabycia przez podmioty wykonujgce dziatalnos¢ leczniczg lekéw w innym celu niz
udzielanie Swiadczenia opieki zdrowotnej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, czym naruszyt
art. 87 ust. 6 w zw. z art. 87 ust. 5 UPF, co opisano szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci
(obszar Ill pkt 1).

(akta kontroli str. 386-392, 782-783 pliki 392-442)

Wojewoda Mazowiecki otrzymat od MWIF informacje, na podstawie art. 87 ust. 6 UPF, dotyczace
12 podmiotéw prowadzacych zaktady lecznicze. W czterech podmiotach zostaty przeprowadzone
kontrole dorazne. W jednym przypadku stwierdzono, ze zakupione przez podmiot leczniczy
produkty lecznicze i wyroby medyczne wyszczegélnione w informacji przekazanej przez MWIF
byly wykorzystywane do udzielania swiadczen zdrowotnych w kontrolowanym zaktadzie
leczniczym. Natomiast produkty lecznicze niewykorzystane znajdowaty sie na wyposazeniu
placowki. W trzech kolejnych przypadkach stwierdzono, ze podmioty nie funkcjonuja. Protokoty
kontroli zostaty przekazane do Wydziatu Zdrowia Mazowieckiego Urzedu Wojewddzkiego w celu
wykreslenia podmiotéw z RPWDL'2. W przypadku trzech kolejnych podmiotéw Wojewoda
Mazowiecki uznat, ze nie byto podstaw do przeprowadzenia kontroli, poniewaz w wyniku
wczesniejszych kontroli stwierdzono, ze podmioty te nie funkcjonujg. W przypadku kolejnych
pieciu podmiotéw réwniez nie byto podstaw do przeprowadzenia kontroli, poniewaz podmioty te
zostaty wykreslone z rejestru w latach 2015-2019.

Ponadto, w ramach wspotpracy z WIF w Warszawie, w zakresie obrotu produktami leczniczymi
i Srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Wojewoda Mazowiecki
przeprowadzit trzy kontrole dorazne.

(akta kontroli str. 905-917)

Wojewoda Mazowiecki jako zwierzchnik administracji zespolonej w wojewddztwie kierowat,
koordynowat oraz kontrolowat dziatalnos¢ WIF w Warszawie. W okresie objetym kontrolg
pracownicy Mazowieckiego Urzedu Wojewddzkiego w Warszawie przeprowadzili trzy kontrole,
w tym jedng na podstawie art. 28 ust. 1 pkt. 1 ustawy z dnia 23 stycznia 2009 r. o wojewodzie
i administracji rzadowej w wojewddztwie.3

(akta kontroli str. 905-917)

W ocenie Wojewody Mazowieckiego'# dotychczasowa struktura funkcjonowania Inspekcji
Farmaceutycznej w ramach administracji zespolonej umozliwia skoordynowanie organizacyjne

i kompetencyjne rdoznych stuzb w ramach jednego organu. Taki sposob funkcjonowania podlegtych
stuzb i inspekcji, w tym Inspekcji Farmaceutycznej umozliwia szybszqg reakcje w sytuacjach kryzysowych
i lepsze osadzenie w realiach lokalnych ze wzgledu na znajomosc przez poszczegdlne stuzby specyfiki
regionu. Poszczegolne inspekcje wspdtpracujq ze sobg w celu sprawnego realizowana powierzonych
zadan, dzieki temu podejmowane dziatania sq spdjne. Na terenie wojewédztwa mazowieckiego
Inspekcja Farmaceutyczna wspétdziata z Inspekcjq Weterynaryjng w zakresie nadzoru nad
posiadaniem i stosowaniem produktéw leczniczych zawierajgcych srodki odurzajgce i substancje

4T WIF.P£0.8521.1.2.2022.EK, WIF.WA.1.8521.1.4.2020.EB.BK i WIF.P£0.8521.1.7.2017.

142 Rejestr Podmiotéw Wykonujacych Dziatalno$¢ Lecznicza.

143Dz, U. 22025 r. poz. 428.

44 Informacja z 1 marca 2026 r. uzyskana od Wojewody Mazowieckiego na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy
o NIK.
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psychotropowe. Kontaktuje sie réwniez z Inspekcjq Transportu Drogowego odnosnie przewozu lekdw,
Inspekcjq Sanitarno-Epidemiologiczng w sprawach dotyczqcych nadzorowanych podmiotéw oraz
Policjq, stanowiqc wsparcie eksperckie przy podejmowaniu przez nich dziatari zwigzanych z lekami.

Réwniez wspotpraca z GIF petnigcym nadzér merytoryczny nad WIF w Warszawie, w ocenie
Wojewody Mazowieckiego, przebiegata w sposéb prawidtowy i byta efektywna.

(akta kontroli str. 905-917)

3.3. W latach 2020-2025 WIF w Warszawie ztozyt 17 zawiadomien do prokuratury o czynach
karalnych w zakresie obrotu produktami leczniczymi oraz otrzymat 11 wnioskow

o przeprowadzenie kontroli w 62 aptekach podejrzewanych o uczestnictwo w tzw. odwrdéconym
obrocie produktami leczniczymi.

MWIF wyjasnita, ze wspétpraca z prokuraturg i policja w latach 2020-2025 sprowadzata sie
gtéwnie do: prowadzenia na wniosek organdw scigania kontroli w podmiotach prowadzacych
apteki/punkty apteczne, przekazywania dokumentéw z przeprowadzonych kontroli,
przekazywania dokumentacji z przeprowadzonych postepowar administracyjnych, w tym decyzji
administracyjnych (w ramach jednego postepowania kontrolnego i administracyjnego od kilkuset
do kilku tysiecy stron), przekazywaniu policji i prokuraturze szeregu szczegétowych informag;ji
o podmiotach, prowadzonych przez nich aptekach/punktach aptecznych, przeprowadzonych
postepowaniach kontrolnych i administracyjnych i w zwigzku z ich wynikami kierowania
zawiadomien i pism (m.in. do CBSP) o mozliwoéci popetnienia przestepstwa, biezgce udzielanie
informacji o produktach leczniczych, w zwigzku z przeprowadzonymi kontrolami, prowadzonymi
postepowaniami administracyjnymi oraz kierowanymi zawiadomieniami do prokuratury i policji.
Pracownicy WIF w Warszawie wystepowali w charakterze swiadkéw zaréwno na etapie
postepowania przed prokuraturg jak i postepowania sgdowego - po wniesieniu aktu oskarzenia,
oraz uczestniczyli w czynnosciach operacyjnych prowadzonych przez prokurature lub policje.
MWIF wyjasnita réwniez, ze z uwagi na liczbe zapytan z prokuratury i policji oraz ilos¢
przekazywanej dokumentacji i szczegétowos¢ kierowanych wnioskéw, obcigzenie Inspekg;ji
w zwigzku z zapytaniami i poleceniami organdw scigania w latach 2020-2025 nalezy ocenic jako
majace wptyw na wykonywanie przez Inspekcje jej podstawowych obowigzkéw wynikajgcych
z przepiséw UPF. W przypadku kierowanych przez MWIF zawiadomier o mozliwosci popetnienia
przestepstwa, organ byt informowany zazwyczaj w sytuacji gdy postepowania z wniosku MWIF nie
wszczynano lub wszczete umarzano.

(akta kontroli str. 248-285)

W okresie objetym kontrolg MWIF ztozyt 17 zawiadomien do prokuratury o czynach karalnych
w zakresie obrotu produktami leczniczymi: cztery w 2020 roku, pie¢ w 2021, dwa w 2022, cztery
w 2023 i dwa w 2025. Zawiadomienia dotyczyty m.in.:

— odwrdéconego taricucha dystrybucji lekow;

— sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych bez zezwolenia na prowadzenie apteki lub
punktu aptecznego;

— obrotu produktami leczniczymi bez wymaganego zezwolenia;

— sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych bez zgtoszenia do wtasciwego wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego;
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— udzielenia innej osobie produktu leczniczego zawierajacego substancje psychotropowg celem
uzyskania korzysci majatkowej;

— nielegalnego posiadania oraz naruszenia zasad ewidencji produktéw leczniczych, nalezgcych
do grupy IV-P - substancji psychotropowych;

— posredniczenia w obrocie produktami leczniczymi bez wymaganego wpisu do Krajowego
Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi;

— reklamy i promocji sSrodkéw odurzajacych.

W zawigzku z zawiadomieniami skierowano jeden wniosek o ukaranie do sadu rejonowego,
wydano osiem postanowien o umorzeniu postepowan, dwa zawiadomienia o0 odmowie wszczecia
postepowania, pozostate postepowania pozostajg w toku lub brak jest informacji w sprawie'>,

(akta kontroli str. 286-294)

W latach 2020-2025 z prokuratury do MWIF przekazano 11 wnioskéw o przeprowadzenie
kontroli® w 62 aptekach podejrzewanych o uczestnictwo w tzw. odwréconym obrocie produktami
leczniczymi. Realizujgc wnioski prokuratury:

a) w 40 aptekach przeprowadzono kontrole, z tego:

— w24 stwierdzono brak podstaw do wszczecia postepowania administracyjnego w sprawie
cofniecia zezwolenia z tytutu utraty rekojmi;

— w14 wszczeto postepowanie administracyjne w przedmiocie cofniecia zezwolenia z tytutu
utraty rekojmi, z tego siedem zostato zakonczonych wydaniem decyzji cofajgcej zezwolenia™,
siedem nie zostato zakohczonych,

— wdwdch przypadkach MWIF wyrazit zgode na wygaszenie zezwolenia 17 czerwca 2021 r.
(WIF.WA.1.8521.1.4.2020.EB.BK protokét kontroli z 4 czerwca 2020 r.) i 26 wrzesnia 2022 r.
(WIF.PL0.8521.1.2.2022.EK protokét kontroli z 19 kwietnia 2022 r.), pomimo ustalenia
w trakcie kontroli zbywania podmiotom leczniczym, na podstawie zapotrzebowan,
zwiekszonej ilosci produktéw leczniczych;

Sredni czas od wptyniecia wnioskéw z prokuratury o przeprowadzenie kontroli w podmiotach
podejrzewanych o uczestnictwo w tzw. odwrdéconym obrocie produktami leczniczymi do
sporzgdzenia zawiadomien o zamiarze wszczecia kontroli wyniost 141 dni, w tym w 30 na 40
podmiotéw (tj. 75,0%) czas ten wynidst powyzej 30 dni (od 30 do 60 dni w trzech sprawach, od

61 do 99 dni w siedmiu sprawach, od 100 do 199 dni w 12 sprawach, od 200 do 299 dni w dwéch
sprawach, od 300 do 400 dni w trzech sprawach, powyzej 500 dni w trzech sprawach), wydtuzony
czas podjecia kontroli, opisano szerzej w sekgcji Stwierdzone nieprawidtowosci (obszar Ill pkt 2):

45 Na 6 marca 2026 r.

146 Wnioski z 15 stycznia 2020 r. (wptyw 20 stycznia 2020 r.) - dot. trzech aptek, z 9 grudnia 2020 r. (wptyw 21 grudnia
2020r.) - dot. siedem aptek, dwa z 14 grudnia 2020 r. (wptyw 21 grudnia 2020 r.) - dot. trzech i czterech aptek,
z 14 grudnia 2020 r. (wptyw 22 grudnia 2020 r.) - dot. czterech aptek, dwa z 15 grudnia 2020 r. (wptyw 21 grudnia 2020
r.) - dot. jednej i dwdch aptek, z 16 grudnia 2020 r. (wptyw 22 grudnia 2020 r.) - dot. jednej apteki i z 1 pazdziernika
2021 r. (wptyw 8 pazdziernika 2021 r.) dot. 37 aptek.

147 Sze$¢ postepowan zostato zakoriczonych wydaniem decyzji na podstawie art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 101 pkt 4
UPF, natomiast jedna na podstawie art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 101 pkt 4 UPF.
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b) w 14 aptekach przeprowadzono kontrole, przed wptywem wniosku prokuratury, z tego:

— wsiedmiu wydano decyzje cofajgcg zezwolenie z tytutu utraty rekojmi, przed wptywem
wniosku prokuratury;

— w czterech stwierdzono brak podstaw do wszczecia postepowania administracyjnego
w sprawie cofniecia zezwolenia z tytutu utraty rekojmi;

—  wdwdch MWIF wszczat postepowanie administracyjne’™® - 14 sierpnia 2024 r. i 10 stycznia
2025,

— wjednym przypadku po wptywie wniosku 1 pazdziernika 2021 r. (wptyw 8 pazdziernika
2021 r.) MWIF wyrazit zgode na wygaszenie zezwolenia 5 sierpnia 2022 r.
(WIF.PL0.8521.1.7.2017 protokét kontroli z 28 wrzesnia 2017 r.), pomimo ustalenia w trakcie
kontroli zbywania podmiotowi leczniczemu, na podstawie zapotrzebowan, zwiekszonej ilosci
produktéw leczniczychs;

c) w siedmiu aptekach wygaszono zezwolenie lub ogtoszono upadtos¢ przed wptywem wniosku
prokuratury;

d) w przypadku jednej apteki pozostajgcej we wtasciwosci WIF w Poznaniu powiadomiono
prokurature, ze apteka jest nieaktywna.

W 16 sprawach, w wyniku ustalen kontroli objetych wnioskami prokuratury, wszczeto
postepowania administracyjne w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki

z tytutu utraty rekojmi w terminie od 146 dni (cztery miesigce) do 2125 dni (tj. blisko szes¢ lat) od
podpisania protokotéw kontroli, co opisano szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci (obszar
| pkt 6). Czas prowadzenia postepowan wykraczat poza termin okreslony w art. 35 § 3 Kpa,
ponadto MWIF nie w kazdym przypadku powiadamiat strone o niezatatwieniu sprawy w terminie,
podajgc przyczyny zwtoki, wskazujgc nowy termin zatatwienia sprawy oraz pouczajac o prawie
do wniesienia ponaglenia stosownie do art. 36 Kpa, co opisano szerzej w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowosci (obszar | pkt 8 c).

(akta kontroli str. 126-174, 321-343, 388-392, 841 pliki 110-120)

MWIF wskazata, ze kazdorazowo informowano wtasciwg prokurature o fakcie przyjecia kontroli
do realizacji w planie kontroli, nie wskazujgc szczegotowych dat planowanego rozpoczecia

i zakoniczenia kontroli lub o braku mozliwosci przeprowadzenia kontroli (wygaszenie zezwolenia,
ogtoszenie upadtosci), natomiast w przypadku aptek, w ktérych kontrola w tym zakresie byta

juz przeprowadzona WIF w Warszawie przekazywat protokét z kontroli.

W 27 na 28 badanych przypadkéw MWIF, po przeprowadzeniu kontroli, przekazat protokét wraz
z dokumentacjg do wnioskujgcej prokuratury. W jednym przypadku
(WIF.WA.1.8521.1.4.2020.EB.BK protokét z 4 czerwca 2020 r.) MWIF nie dysponowat dowodem
przekazania protokotu kontroli prokuraturze. MWIF wyjasnita, ze brak informacji o przekazaniu
protokotu moze wynika¢ z panujgcego wowczas stanu epidemii COVID-19. Ponadto wyjasnita,

ze tryb przekazywania informacji nie byt w zaden sposéb kwestionowany przez prokurature i WIF
w Warszawie nie otrzymat ponaglenia z prokuratury ani ustnego, ani pisemnego i réwniez w tym

148 WIF.WA.1.8521.4.2.2024.MKw. i WIF.WA.1.8521.2.63.2018. BK.
149 Szerzej opisano w obszarze | pkt 1.1 wystgpienia pokontrolnego.
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przypadku prokuratura nie zgtaszata braku przestania ww. protokotu ani nie przekazywata
ponaglenia w tej sprawie w formie pisemnej, ani telefonicznej. MWIF zwrocita uwage,

ze prokuratura posiadata juz wiedze o dziatalnosci ww. apteki, o czym Swiadczy uzyskana w toku
kontroli kopia postanowienia o zagdaniu wydania rzeczy i przeszukaniu z 10 wrzesnia 2019 .

(akta kontroli str. 386-392, 248-285, 415-462, 782 pliki 374-389)

GIF przeprowadzit w WIF w Warszawie w 2025 roku kontrole w przedmiocie sprawowania
nadzoru farmaceutycznego przez MWIF - postepowania w zakresie cofniecia zezwolenia
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, punktu aptecznego w latach 2020 - 2025.

W sprawozdaniu z 3 kwietnia 2025 r. negatywnie ocenit realizacje zadan przez MWIF',
wskazujac, ze:

— analiza procesu planowania o$miu kontroli na wniosek prokuratury'' wykazata, ze kontrole
byty przeprowadzone wytgcznie w trybie planowanym z zawiadomieniem. Zadna z kontroli
nie zostata przeprowadzona niezwiocznie, tj. jeszcze w 2020 roku, wszystkie kontrole zostaty
zaplanowane na 2021 rok (przy czym z niewskazanych i niewiadomych przyczyn
przeprowadzenie pieciu kontroli zostato zaplanowane na | kwartat oraz po jednej kontroli
w kolejnych trzech kwartatach);

— w Inspektoracie nie dokonywano prawidtowej analizy ryzyka pod kagtem wagi potencjalnych
naruszen przepiséw UPF, charakteru naruszenh oraz faktu, iz szereg aptek w stosunku
do ktérych miaty by¢ realizowane czynnosci kontrolne, byto prowadzonych przez tych samych
przedsiebiorcéw, a co za tym idzie ad meritum uprawdopodobniato to znaczng skale
nieprawidtowosci oraz szkéd z tym zwigzanych, jej zorganizowany charakter. Tym samym
wybor trybu kontroli z zawiadomieniem byt nieadekwatny do prawidtowej metodyki
prowadzenia czynnosci kontrolnych w tego rodzaju kontrolach, a wiec koniecznosci dziatania
ad hoc w trybie doraznym i bez zawiadomienia; niedostosowany do charakteru potencjalnych
naruszen oraz modus operandii dziatania przedsiebiorcéw i w zaden sposéb nie uwzgledniat
ciezaru gatunkowego potencjalnych naruszen prawa wskazywanych przez prokurature
(nieprawidtowosci w realizacji zapotrzebowan, tzw. odwrdécony tancuch dystrybucji, wywéz za
granice produktéw leczniczych w tym tzw. produktéw deficytowych);

— wocenie GIF, prowadzenie przez MWIF kontroli planowej z zawiadomieniem w stosunku
do podmiotéw prowadzgcych po kilka aptek, juz na wstepie budzi uzasadnione obawy
co do skutecznosci i efektywnosci ustalen kontrolnych oraz skutecznosci realizacji zasady
prawdy materialnej oraz przeciwdziatania potencjalnym dziataniom w zakresie utrudniania
kontroli oraz ukrywania lub prokurowania dowodéw prowadzonej nielegalnej dziatalnosci

i naruszania trybu prowadzenia obrotu produktami leczniczymi;

— wocenie GIF tryb postepowania MWIF w kontrolowanym zakresie nalezy oceni¢ jako
niecelowy, nierzetelny i nieskuteczny, albowiem nie jest zrozumiate dlaczego ta grupa kontroli
nie byta realizowana priorytetowo (w pierwszej kolejnosci przed szeregiem kontroli
rutynowych lub sprawdzajacych, w ramach ktérych negatywne skutki ujawnionych
nieprawidtowosci/uchybieh ocenianie bylyby na poziomie Srednim albo niskim) i byta

150 KWZKW.0810.4.2025.KM.
5T Whnioski Prokuratury Okregowej w todzi z 9 grudnia 2020 r. oraz 15 grudnia 2020 r.
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realizowana wytacznie jako kontrole planowe z zawiadomieniem, tym bardziej iz sama
prokuratura wprost wskazywata na potrzebe przeprowadzenie tych kontroli w trybie kontroli
doraznym (bez zawiadomienia przedsiebiorcy o zamiarze wszczecia kontroli);

—  MWIF finalnie wszczat i przeprowadzit kontrole w stosunku do wszystkich aptek
ogoélnodostepnych oraz punktdw aptecznych objetych zleceniem jednostki prokuratury,
co nalezy oceni¢ pozytywnie;

— w ocenie GIF nie mozna jednak oceni¢ pozytywnie samego trybu i dtugosci prowadzenia
czynnosci w toku kontroli realizowanych na zlecenie prokuratury, albowiem czynnosci
kontrolne byty realizowane wbrew zasadzie ekonomiki i koncentracji, a wiec w sposoéb
rozproszony, niejako na raty, co mogto mie¢ negatywny skutek dla szybkosci i jakosSci ustalen
oraz realizacji zasady prawdy materialnej. Mogto to réowniez powodowac utrudnienie danej
kontroli oraz nastepnych kontroli przez kontrolowanego, podatno$¢ na manipulacje itp.;

—  MWIF rozpoczynat kontrole w okresie od 39 dni do 304 dni ($rednio 115 dni) od dnia
otrzymania wniosku prokuratury o przeprowadzenie kontroli zleconej, dlugos¢ okresu jaki
mingt od przeprowadzenia kontroli do dnia sporzadzenia protokotu z kontroli, wynosita
od 39 dni do 155 dni ($rednio 110 dni), co w efekcie prowadzito do tego, iz MWIF mégt
przekazac protokét z kontroli prokuraturze najwczesniej po 6-12 miesigcach, co nalezy ocenic

jako znaczny okres opdznienia i tym samym op6znienie w dziataniach prokuratury;

— w przypadku pozostatych kontroli objetych badaniem w ramach przyjetej préby kontrolnej
ustalenia sg réwniez niepokojace, albowiem dtugosci okresu, jaki mingt od wszczecia przez
MWIF kontroli u danego przedsiebiorcy do dnia sporzadzenia protokotu pokontrolnego
wynosita odpowiednio od 29 dni do 229 dni (Srednio 108 dni);

—  MWIF w okresie 2020-2024 wydat tgcznie 49 decyzji administracyjnych w przedmiocie
cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej / punktu aptecznego (Srednio
okoto 10 decyzji rocznie)'2 w ramach przyjetej préby kontrolnej ustalono, iz w nastepstwie
ustalen kontroli realizowanych na zlecenie prokuratury, pomimo ujawnienia okolicznosci
mogacych stanowi¢ obligatoryjne lub fakultatywne przestanki do cofniecia zezwolenia
postepowania administracyjne byty wszczynane z urzedu dopiero po uptywie od 429 dni do
1367 dni od dnia rozpatrzenia zastrzezen do protokotu (sSrednio po uptywie 1181 dni), co byto
zachowaniem nielegalnym, niecelowym i nierzetelnym (w ramach pozostatych postepowan
kontrolnych prowadzonych przez MWIF objetych badaniem w toku niniejszej kontroli,
ujawniono przypadek postepowania’3, w ktérym wystgpit najdtuzszy okres zaniechania od
sporzgdzenia protokotu z kontroli do dnia wszczecia z urzedu postepowania
administracyjnego w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoélnodostepnej, ktory wynidst tgcznie 2125 dni, co byto zachowaniem nielegalnym,
niecelowym i nierzetelnym;

152 Gtéwne przestanki z: art. 103 ust. 2 pkt 4 UPF (w aptece nie jest prowadzona dziatalno$¢ objeta zezwoleniem przez
okres co najmniej 6 miesiecy); art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 101 pkt 4 UPF (podmiot nie daje rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki).

153 prowadzonego pod znakiem: WIF.WA.8520.5.1.2025.AT.
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— w ocenie GIF nie mozna tak znacznych opéznien i stopnia zaniechanh po stronie MWIF
uzasadnia¢ nawet obiektywnymi trudnosciami w obsadzie kadrowej'™* W sytuacji kiedy
Inspektorat nie dysponowat adekwatng do ilosci spraw liczbg pracownikéw, zatrudnionych na
Stanowisku Radcy Prawnego oraz w Dziale Organizacyjno-Prawnym, umozliwiajgcg
samodzielne i wytgczne prowadzenie spraw przez tg ww. grupe pracownikéw, to celowe byto
podjecie przez MWIF dziatan zarzgdczych i organizacyjnych, ktérych efektem powinna by¢
zmiana utrwalonego schematu postepowania poprzez zwiekszenie zakresu prowadzonych
postepowan administracyjnych np. przez inspektoréw farmaceutycznym, tak jak ma to
miejsce w przypadku postepowan administracyjnych w przedmiocie dostosowania
przedsiebiorcéw do wymogoéw UPF.

(akta kontroli str. 126-174, 776-777 pliki 204-222)

3.4. W latach 2020-2025 MWIF wspétpracowat z OIA w Warszawie poprzez zwracanie sie o opinie
w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki, przeniesienia zezwolenia oraz cofniecia
zezwolenia na prowadzenie apteki oraz o kandydatach na kierownika apteki w przedmiocie
ustanawiania i zmiany kierownika apteki. OIA w Warszawie wystepowata do MWIF o dopuszczenie
do udziatu w postepowaniach administracyjnych. WIF w Warszawie odnotowat w latach 2020-
2025 wptyw 35 wnioskéw OIA w Warszawie o dopuszczenie do postepowania na prawach strony
(17 wnioskdéw zostato rozpatrzonych pozytywnie, w 18 przypadkach MWIF odméwit dopuszczenia
do udziatu w postepowaniu): w 2020 roku 10 wnioskéw, z tego siedem rozpatrzono pozytywnie,
trzy negatywnie w zwigzku z brakiem postepowania w toku, w 2021 roku ztozono dwa wnioski
rozpatrzone pozytywnie, w 2022 roku ztozono jeden wniosek rozpatrzony pozytywnie,

w 2023 roku ztozono siedem wnioskdw, z czego pozytywnie rozpatrzono cztery, trzy
negatywnie'>, w 2024 roku dziewie¢, z tego pozytywnie rozpatrzono trzy i szes¢ negatywnie®,

w 2025 roku OIA w Warszawie ztozyta sze$¢ wnioskéw, wszystkie rozpatrzone negatywnie'’.

Odnosnie niedopuszczania w latach 2023-2025 OIA w Warszawie do udziatu na prawach strony
w prowadzonych postepowaniach, MWIF wyjasnita, ze wszystkie wnioski o dopuszczenie OIA
w Warszawie kazdorazowo rozpatruje w oparciu o obowigzujgce przepisy prawa

154 Jako powody, majace usprawiedliwia¢ uptywu znacznego okresu pomiedzy datg zakonczenia kontroli a wszczeciem
postepowania administracyjnego w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, MWIF
wskazat m.in. na braki kadrowe, w szczegdlnosci w zakresie zatrudnienia Radcy Prawnego i pracownikéw w Dziale
Organizacyjno-Prawnym, liczbe prowadzonych postepowan administracyjnych innych niz po kontrolach na zlecenie
prokuratury, inne zadania i obowigzki oséb zajmujacych sie prowadzeniem tych postepowan administracyjnych,
wszczynanie i prowadzenie postepowan zgodnie z kolejnoscig przekazywania ich do Dziatu Organizacyjno-Prawnego,
prowadzenie postepowan przez Radce Prawnego lub pod jego Scistym nadzorem, brak mozliwosci prowadzenia
réwnoczes$nie postepowan, wobec podmiotéw wskazanych przez prokurature, w przedmiocie cofniecia zezwolen na
prowadzenie aptek w oparciu o rézne podstawy prawne, tj. przekroczenie limitéw koncentracyjnych i utrata rekojmi.

155 Dwa - w ocenie MWIF OIA nie spetnita wszystkich wymaganych przestanek dopuszczenia do udziatu w postepowaniu,
w tym nie wykazata interesu spotecznego przemawiajgcego za jej dopuszczeniem do udziatu w postepowaniu, ktéry
jest jednym z koniecznych warunkéw, aby to uczyni¢ i jeden w zwigzku z brakiem postepowania w toku.

156 Cztery - w ocenie MWIF OIA nie spetnita wszystkich wymaganych przestanek dopuszczenia do udziatu w postepowaniu,
w tym nie wykazata interesu spotecznego przemawiajgcego za jej dopuszczeniem do udziatu w postepowaniu, ktéry
jest jednym z koniecznych warunkéw, aby to uczyni¢; we wniosku nie wykazata réwniez w jaki sposéb jej udziat w tym
postepowaniu miatby przyczyni¢ sie do lepszego, petniejszego wyjasnienia okolicznosci sprawy oraz jakiemu interesowi
spotecznemu miatby jej udziat stuzy¢ i dwa w zwigzku z brakiem postepowania w toku.

157 W ocenie MWIF OIA nie spetnita wszystkich wymaganych przestanek dopuszczenia do udziatu w postepowaniu, w tym
nie wykazata interesu spotecznego przemawiajgcego za jej dopuszczeniem do udziatu w postepowaniu, a ktéry jest
jednym z koniecznych warunkéw, aby to uczyni¢. W ocenie MWIF, OIA w Warszawie w swym wniosku nie wykazata
réwniez w jaki sposéb jej udziat w tym postepowaniu miatby przyczynic sie do lepszego, petniejszego wyjasnienia
okolicznosci sprawy oraz jakiemu interesowi spotecznemu miatby jej udziat stuzy¢.
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z uwzglednieniem orzecznictwa sgdoéw administracyjnych. W kazdym przypadku organ bada
wystgpienie przestanek dopuszczenia organizacji spotecznej do udziatu w postepowaniu
okreslonych w art. 31 Kpa na podstawie tresci ztozonego wniosku oraz stanu faktycznego sprawy.
W przypadku, gdy organ stwierdzi wystgpienie ustawowych przestanek wydaje postanowienie
o dopuszczeniu organizacji spotecznej do udziatu w postepowaniu wskazanym we wniosku,
a w przypadku nie spetnienia ustawowych przestanek odmawia dopuszczenia organizacji
spotecznej. Odrebng przyczyna odmoéw dopuszczenia organizacji spotecznej do udziatu
w postepowaniu jest przypadek, gdy postepowanie, ktérego wniosek dotyczy nie toczy sie przed
organem.

(akta kontroli str. 339-365)

MWIF zgtaszat rowniez podejrzenia naruszenia zasad wykonywania zawodu farmaceuty do OROZ
przy OIA w Warszawie. W latach 2020-2025 MWIF skierowat do OROZ 46 wnioskdéw o rozpatrzenie
sprawy odpowiedzialnosci zawodowej farmaceuty, w 2020 roku - dziewie¢, w 2021 roku - 12,
w 2022 roku - trzy, w 2023 roku - szes¢, w 2024 roku - siedem i w 2025 roku - dziewie¢. W dwéch
przypadkach nastgpito ukaranie, w dziewieciu OROZ przekazat wnioski o ukaranie, w szesSciu
wszczeto postepowania wyjasniajgcego, w 14 postepowanie pozostawato w toku, w jednym OROZ
poprosit 0 przekazanie protokotu, w siedmiu odmowit wszczecia postepowania, w pieciu umorzyt
wszczete postepowanie, w jednym pozostawiono nierozpoznany, w jednym przypadku orzeczenie
OROZ o przedawnieniu's,

(akta kontroli str. 288-297)

Prezes OIA wyjasnit’™®, ze wspétpraca OIA w Warszawie z MWIF dotyczyta przede wszystkim
wydawania opinii w przedmiocie udzielania i cofania zezwolen na prowadzenie aptek
ogoélnodostepnych, réwniez w zakresie przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki

na nabywce przedsiebiorstwa apteki, jak réwniez wydawania opinii w sprawie ustanawiania

i zmiany kierownikow aptek. OIA w Warszawie dotgczata rowniez jako uczestnik na prawach
strony do niektorych postepowan administracyjnych prowadzonych przez MWIF. Wspotpraca
oparta jest o UPF oraz ustawy o izbach aptekarskich. Opinia jest przedstawiana co do zasady

na wniosek MWIF. W tym zakresie istotng role proceduralng odgrywaja réwniez postanowienia
Porozumienia GIF z NIA, okreslajgce szczegdtowo tryb postepowania w tym zakresie. W zakresie
opiniowania kandydatéw na kierownikéw aptek (ustanawiania lub zmiany) tryb postepowania jest
wprost regulowany przepisami UPF (art. 88 oraz 93). Dalej Prezes OIA w Warszawie wyjasnit,

ze MWIF nie informowat OIA w Warszawie o mozliwosci udziatu w prowadzonych przez siebie
postepowaniach administracyjnych. Z chwilg uzyskania informacji o prowadzonym postepowaniu
administracyjnym (co z reguty miato miejsce z chwilg wystapienia przez organ o opinie w sprawie
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki), OIA w Warszawie na podstawie posiadanych informacji

i watpliwosci zwigzanych z danym postepowaniem, samodzielnie podejmowata decyzje

w przedmiocie wystgpienia z wnioskiem o dopuszczenie jej jako organizacji spotecznej do udziatu
w postepowaniu na prawach strony.

Prezes OIA w Warszawie ocenit, ze wspoétpraca pomiedzy OIA w Warszawie a MWIF w latach 2020-
2025 byta niezadawalajaca. Przede wszystkim nie miata ona charakteru wspétpracy pozwalajgce;j

158 Wedtug stanu na 17 lutego 2026 r.
9 Informacja z 2 marca 2026 r. uzyskana od Prezesa OIA w Warszawie na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK.
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na wspdlne, w ramach posiadanych kompetencji, rozwigzywanie probleméw zaistniatych na
rynku aptek i w zakresie wykonywania zawodu farmaceuty, zwtaszcza w zakresie przestrzegania
przepiséw antykoncentracyjnych i przeciwdziatanie koncentracji aptek przez podmioty, ktére co
do zasady nie powinny uzyska¢ zezwolen na prowadzenie aptek ogélnodostepnych dziatajgcych
przez podstawione podmioty (farmaceutéw), w charakterze tzw. stupéw. Wigze sie to z brakiem
uwzgledniania przez MWIF negatywnych opinii wydawanych przez organy OIA w Warszawie

w zakresie rekojmi nalezytego prowadzenia aptek, brakiem przekazywania materiatow
zrédtowych pozwalajgcych na catosciowg ocene podmiotu starajgcego sie o uzyskanie/
przeniesienie zezwolenia, jak réwniez w zakresie postepowan w przedmiocie cofniecia zezwolenia
brak tych materiatdw stanowigcych podstawe do prowadzenia postepowania czesto
uniemozliwiat lub bardzo utrudniat dokonanie takiej oceny w kontekscie utraty rekojmi na dalsze
prowadzenie apteki. Réwniez w sytuacjach sktadania wnioskéw o dopuszczenie do udziatu

w prowadzonych przez MWIF postepowaniach administracyjnych OIA w Warszawie spotykata sie
niejednokrotnie z odmowg dopuszczenia do udziatu w postepowaniu lub z ograniczeniem

dostepu do akt postepowania.

Ponadto Prezes OIA w Warszawie wskazat, ze MWIF jest organem niezaleznym od OIA

w Warszawie i nie jest zwigzany jej opinig w zadnym zakresie. Niemniej brak jest narzedzi
umozliwiajgcych realng wspotprace i wymiane doswiadczen, zwtaszcza w zakresie zwalczania
negatywnych zjawisk na rynku aptek w szczegélnosci w zakresie omijania przepisow
antykoncentracyjnych. Podkreslit takze, ze OIA w Warszawie dysponuje szerszym zakresem
wiedzy o dziataniach farmaceutéw w zakresie zawodowym niz MWIF, m.in. jezeli chodzi o
wypetnianie obowigzku ciggtego doskonalenia zawodowego, prowadzone postepowania

w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej farmaceutdw czy wywigzywanie sie z innych
obowigzkéw cztonka samorzadu zawodowego. Wiedza ta moze by¢ przydatna w catosciowej
ocenie konkretnych stanéw faktycznych.

Prezes OIA w Warszawie wyjasnit réwniez, ze trudnosci we wspétpracy z MWIF polegaty przede
wszystkim na nieterminowym przekazywaniu do zaopiniowania wnioskdéw przez organ, braku
jakichkolwiek materiatéw zrédtowych pozwalajgcych na samodzielng ocene przez organy
samorzadu zawodu farmaceuty, czy w okolicznos$ciach konkretnej sprawy nie dochodzi do
naruszen przepiséw antykoncentracyjnych na rynku aptek, co czesto powodowato koniecznos¢
sktadania wnioskéw o dopuszczenie OIA w Warszawie do udziatu w postepowaniu na prawach
strony, a co z reguty wigzato sie zodmowg MWIF dopuszczenia do udziatu w danym
postepowaniu, nieoczekiwanie przez MWIF na ostateczne zakonczenie postepowania
odmawiajgcego dopuszczenia OIA w Warszawie do postepowania na prawach strony tylko
natychmiastowe wydawanie rozstrzygniecia w przedmiocie udzielenia/przeniesienia zezwolenia
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej. W postepowaniach, w ktérych OIA w Warszawie
uczestniczyta na prawach strony w prowadzonych postepowaniach réwniez miata
niejednokrotnie ograniczony dostep do zebranego materiatu dowodowego, co dodatkowo
utrudniato wykonywanie przez OIA w Warszawie jej ustawowych obowigzkéw.

W dalszej czesci wyjasnien Prezes OIA w Warszawie podat, ze stosuje zaréwno postanowienia
uchwaty Nr VIII/27/2020 VIl Krajowego Zjazdu Aptekarzy z 26 stycznia 2020 r. w sprawie rekojmi
nalezytego prowadzenia apteki ogélnodostepnej w przypadku, gdy podmiotem prowadzgacym
apteke jest farmaceuta lub spotka z wytgcznym udziatem farmaceutdw jak i postanowienia
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Porozumienia GIF z NIA. W zakresie stosowania ww. uchwaty nalezy wskaza¢, ze OIA w Warszawie
kazdorazowo bada, czy nie wystepuja okolicznosci wskazujgce na mozliwo$¢ naruszenia
przepisow antykoncentracyjnych, w szczegdlnosci, ze wystapita ktérakolwiek z przestanek
wskazanych w uchwale. Jezeli udostepnione przez MWIF materiaty nie sg wystarczajgce do
ustalenia, czy doszto do spetnienia ktérejkolwiek z przestanek wskazanych w ww. uchwale,

a zebrany materiat budzi watpliwosci, OIA w Warszawie dgzy do wyjasnienia sprawy, czy to
poprzez zadanie pytan wiasciwemu farmaceucie, wniosek do MWIF o przekazanie dodatkowych
materiatéw czy wejscie do postepowaniach na prawach strony. Porozumienie GIF z NIA jest
przestrzegane w szczegdlnosci poprzez terminowe udzielanie opinii w sprawie udzielenia albo
cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej oraz opinii o kandydacie na
kierownika apteki. Prezes OIA w Warszawie zaznaczyt, iz nie jest strong Porozumienia, ale

z posiadanych informacji wynika, ze jest to nadal akt znajdujacy sie w obrocie prawnym.

(akta kontroli str. 224-247)

MWIF wyjasnita, ze w latach 2020-2025, w szczegdlnosci: wystepowata do OIA o wydanie opinii

w sprawach dotyczgcych udzielenia promesy zezwolenia, udzielania lub cofania zezwolen,
przeniesienia zezwolenia na prowadzenie aptek, dotyczacych kierownikéw lub kierownikéw

na kandydatéw aptek, informowata OROZ o podejrzeniu naruszenia zasad wykonywania zawodu
farmaceuty w zwigzku z realizowanymi przez Inspekcje zadaniami. Ponadto MWIF wyjasnita, ze
prowadzono postepowania w sytuacji, gdy OIA dziatajgc jako organizacja spoteczna wystepowata
z wnioskami, o ktérych mowa w art. 31 § 1 pkt 1i 2 Kpa oraz odpowiadano na pytania OIA
kierowane w trybie ustawy o dostepie do informacji publicznej. Majgc na wzgledzie liczbe
prowadzonych w latach 2020-2025 przez MWIF postepowan w przedmiocie udzielenia promesy
zezwolenia, udzielenia zezwolenia, cofniecia zezwolenia, przeniesienia zezwolenia, ustanowienia
badz zmiany kierownika apteki, MWIF ocenita jako istotng liczbe zadan realizowanych przy
wspotdziataniu z OIA. Jednoczesnie MWIF zwrdcita uwage na wydtuzony czas oczekiwania na
opinie OIA w sprawach, w ktérych Izba winna wyrazi¢ swoje stanowisko w ramach zadan
okreslonych dla samorzadu zawodu farmaceuty.

(akta kontroli str. 248-285)

Stwierdzone nieprawidtowosci

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujace nieprawidtowosci:

1. MWIF w trzech przypadkach nie poinformowat wtasciwego organu prowadzgcego rejestr
podmiotéw wykonujgcych dziatalnos¢ lecznicza, o ktdrym mowa w art. 106 ust. 1 pkt 1 ustawy

z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej'®?, o zidentyfikowanych przypadkach nabycia
przez podmioty wykonujgce dziatalnos$¢ leczniczg lekéw w innym celu, niz udzielanie $wiadczenia
opieki zdrowotnej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, czym naruszyt art. 87 ust. 6

w zw. z art. 87 ust. 5 UPF.

MWIF w trakcie kontroli w trzech aptekach: WIF.P£0.8521.1.2.2022.EK,
WIF.WA.1.8521.1.4.2020.EB.BK i WIF.P£0.8521.1.7.2017 ustalit, ze na podstawie zapotrzebowan

%0 Dz.U. 2 2026 . poz. 156.
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sprzedaty one do podmiotéw leczniczych udzielajgcych $wiadczen ambulatoryjnych (doraznych)
leki, ktore nie sg lekami podawanymi doraznie w celu ratowania zycia i zdrowia'e".

MWIF wyjasnita, ze zgodnie z art. 87 ust. 6 UPF, w przypadku uzasadnionego podejrzenia,

ze podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ leczniczg naruszyt zakaz okreslony w art. 87 ust. 5 lub 5a UPF,
organ Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej informuje o tym wiasciwy organ prowadzacy rejestr
podmiotéw wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg, o ktérym mowa w art. 106 ust. 1 ustawy

o dziatalnosci leczniczej. Majac na wzgledzie powyzsze MWIF poinformowata, ze we wskazanych
aptekach, ujawniono nabywanie produktéw leczniczych na podstawie zapotrzebowan przez trzy
podmioty lecznicze. MWIF nie dokonywat oddzielnych zgtoszer do wojewodéw w zwigzku

z kontrolami tych trzech aptek, poniewaz wojewddzki inspektor farmaceutyczny ma obowigzek
zgtosi¢ do wojewody informacje o podmiotach leczniczych naruszajacych zakaz okreslony

w art. 87 ust. 5 lub 5a UPF nie zas o aptekach, w ktérych prowadzone byto postepowanie.

O zbywaniu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych na podstawie zapotrzebowan do tych
samych podmiotéw leczniczych MWIF poinformowat wtasciwych wojewoddéw. Dodatkowo
wyjasnita, ze wskazywanie w informacjach do wojewoddéw konkretnych kontroli przekazywane
byty tylko pomocniczo.

Zdaniem NIK to, ze podmioty lecznicze ujawnione w toku kontroli byty tozsame z podmiotami
wczesniej zgtoszonymi odpowiedniemu wojewodzie, nie zwolnito MWIF z obowigzku ponownego
przekazania informacji o uzasadnionym podejrzeniu niewtasciwego postepowania podmiotu
wykonujgcego dziatalnos$¢ leczniczg. Brak poinformowania uniemozliwiat wojewodzie podjecie
wiasciwych dziatah wobec podmiotéw prowadzacych dziatalnos¢ leczniczg, ktére mogty miec
znaczenie z punktu widzenia kompleksowego przeciwdziatania nieprawidtowosciom w obrocie
lekami.

(akta kontroli str. 386-392)

2. W 40 kontrolach prowadzonych zwigzku z wnioskami prokuratury o przeprowadzenie kontroli

w podmiotach podejrzewanych o uczestnictwo w tzw. odwrdconym obrocie produktami leczniczymi

Sredni czas od wptyniecia wnioskéw prokuratury do sporzgdzenia zawiadomien o zamiarze

wszczecia kontroli wynidst 141 dni, w tym w 30 na 40 podmiotéw (tj. 75%) czas ten byt wydtuzony

i wynidst powyzej 30 dni:

— o0d 30do 60 dni w trzech sprawach (tj. 38 46 i 59 dni),

— od 61 do 99 dniw siedmiu sprawach (tj. 64, 77, 80, 88, 94, 96 i 98 dni),

— od 100 do 199 dni w 12 sprawach (tj. 100, 103, 118, 122, 123, 145, 147, 148, 152, 154, 157,
177 dni),

— od 200 do 299 dni w dwéch sprawach (tj. 200 i 289 dni),

— od 300 do 400 dni w trzech sprawach (tj. 300, 322 i 332 dni),

— powyzej 500 dni w trzech sprawach (tj. 502, 542 i 546 dni).
Czas rozpoczecia kontroli byt takze wydtuzany w zwigzku zawiadomieniem w kazdym przypadku

o rozpoczeciu kontroli. W art. 48 ust. 11 pkt 2 ustawy Prawo Przedsiebiorcéw podano, ze
zawiadomienia o zamiarze wszczecia kontroli nie dokonuje sie m.in. w przypadku, gdy

161 Szerzej opisano w obszarze | pkt 1.1 wystgpienia pokontrolnego.
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przeprowadzenie kontroli jest niezbedne dla zabezpieczenia dowodéw popetnienia przestepstwa
lub wykroczenia.

Ponadto w pomocniczo stosowanej Procedurze Kontroli Aptek w pkt 7.4. Zawiadomienia

0 zamiarze wszczecia kontroli okreslono: zawiadomienia o zamiarze wszczecia kontroli nie dokonuje
sie w przypadku, gdy przeprowadzenie kontroli jest niezbedne dla przeciwdziatania popetnieniu
przestepstwa lub wykroczenia®2.

MWIF wyjasnita, ze przyczynami op6znieh podejmowania kontroli w zwigzku z informacjami
otrzymywanymi z GIF lub jednostek policji, w zwigzku ze sktadanymi skargami oraz wnioskami
prokuratury w gtéwnej mierze byly: braki kadrowe, liczba prowadzonych kontroli, inne zadania

i obowigzki inspektoréw farmaceutycznych, szczegdlna sytuacja epidemiologiczna oraz
oddelegowania pracownikéw Inspektoratu do realizacji zadan zwigzanych z udzielaniem pomocy
uchodzcom z Ukrainy. Wskazata, ze wnioski prokuratury o przeprowadzenie kontroli dotyczyly
dziatan juz minionych, a nie przeciwdziataniu przysztych dziatan wskazanych we wnioskach aptek,
prowadzacych do popetnienia przestepstwa lub wykroczenia'3. W tym stanie rzeczy, juz na dzien
ztozenia wnioskow prokuratury MWIF posiadat wiedze, ze prowadzenie kontroli w tym zakresie
nie przeciwdziata procederowi a jedynie potwierdza, ze wystgpit. Z tego wzgledu kontrole
podejmowane na wnioski prokuratury co do zasady prowadzone byty w trybie planowym

z zawiadomieniem. MWIF nie otrzymat ponaglenia z prokuratury ani ustnego, ani pisemnego oraz
nie zarzucano MWIF, iz materiat zgromadzony podczas kontroli zostat zebrany w sposéb
nierzetelny czy wybidrczy, nie wnoszono réwniez o jego uzupetnienie.

Ponadto wyjasnita, ze Procedura Kontroli Aptek nie ma charakteru obowigzujgcego i stosowana
jest wylgcznie pomocniczo, m.in. w zakresie korzystania z dotgczonych do niej wzoréw
dokumentoéw, z uwzglednieniem zmian dokonywanych w obowigzujacych przepisach - przepisy
procedury nie mogg stanowi¢ podstawy do oceny prawidtowosci podejmowania dziatan przez
MWIF dotyczacych wnioskéw prokuratury o przeprowadzenie kontroli i informacgji
przekazywanych przez GIF i inne organy w zwigzku z mozliwymi nieprawidtowosciami

w prowadzeniu obrotu produktami leczniczymi prowadzonego przez apteki podlegte WIF

w Warszawie.

NIK zwraca uwage, ze réwniez GIF ocenit 3 kwietnia 2025 r. negatywnie realizacje zadan przez
MWIF w tym zakresie wskazujgc, ze wszystkie badane przez GIF kontrole (osiem) przeprowadzono
wytgcznie w trybie planowanym z zawiadomieniem (zadna z kontroli nie zostata przeprowadzona

niezwtocznie).

NIK podkresla, ze wytyczne okreslone w pomocniczo stosowanych procedurach operacyjnych
wydanych w 2016 roku, przekazanych przez GIF do wykorzystania przez wojewddzkie
inspektoraty farmaceutyczne wskazujgce sposéb postepowania Inspektoratéw w zwigzku

z prowadzonym postepowaniem kontrolnym nie staty w sprzecznosci z obowigzujgcymi

162 Szerzej opisano w przypisie nr 72.
163 Zmiany legislacyjne podjete przez ustawodawce w 2018 roku, uniemozliwity funkcjonowanie tzw. odwréconego taricucha
dostaw.
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przepisami UPF, natomiast porzagdkowaty i ujednolicaty prace. Ponadto sam MWIF przyznaje,
ze stosuje te procedury pomocniczo.
(akta kontroli str. 126-174, 248-285, 776-777 pliki 204-222)

Ocena czastkowa

MWIF nawigzat skuteczng wspotprace z innymi organami i instytucjami w zakresie zwalczania
nielegalnego obrotu produktami leczniczymi. Podejmowat wspdtprace majaca na celu
wyeliminowanie nielegalnego obrotu produktami leczniczymi, kierujac zawiadomienia

o mozliwosci popetnienia przestepstwa do prokuratury oraz przeprowadzajgc kontrole

na wniosek prokuratury, jednak nie byty one podejmowane niezwtocznie.

W trzech przypadkach MWIF nie poinformowat, stosownie do tresci art. 87 ust. 6

w zw. z art. 87 ust. 5 UPF, wtasciwych wojewoddw o podmiotach prowadzgcych dziatalnos¢
lecznicza, ktére dokonywaty zakupéw znacznej ilosci produktéw leczniczych, w innym celu niz
udzielanie Swiadczenh opieki zdrowotnej, co mogto miec¢ znaczenie z punktu widzenia
kompleksowego przeciwdziatania nieprawidtowosciom w obrocie lekami.

MWIF za wyjatkiem pojedynczych przypadkdéw wspotpracowat z organami samorzadu zawodu
farmaceuty, zaréwno w zakresie obligatoryjnych dziatart natozonych na niego przepisami UPF

jak i postanowien Porozumienia GIF z NIA, ktdre zgodnie ze stanowiskiem GIF, po nowelizacji UPF,
tj. po 16 kwietnia 2021 r, zostato zdezaktualizowane. Ponad potowe spraw, w ktérych OIA

w Warszawie wystgpita z wnioskiem o dopuszczenie do udziatu na prawach strony

w prowadzonych postepowaniach administracyjnych o udzielenie lub przeniesienie zezwolenia,
MWIF rozstrzygnat negatywnie nie pozwalajgc na udziat w w/w postepowaniach organom
samorzadu farmaceuty.

IV.Whnioski

W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami, Najwyzsza Izba Kontroli, na podstawie
art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, przedstawia nastepujgce wnioski:

1. Podjecie dziatah umozliwiajgcych przeprowadzanie postepowan administracyjnych
w terminach, wynikajgcych z art. 35 Kpa, a w przypadku niemozliwosci zatatwienia sprawy
w terminie - informowanie strony o przyczynach zwtoki wraz ze wskazaniem nowego terminu
zakonczenia sprawy, co pozwoli na ograniczenie przewlektosci postepowan oraz zapewnienie
stronom postepowania nalezytej informacji o jego przebiegu.

2. Podjecie dziatarh umozliwiajgcych dokonywanie doboru jednostek do kontroli zgodnie
z wytycznymi dot. tworzenia planéw, w tym z odpowiednig czestotliwoscia, co zmniejszy
ryzyko wystepowania nieprawidtowosci oraz zwiekszy efekt prewencyjny kontroli.

3. Informowanie wtasciwych wojewodoéw o przypadkach uzasadnionego podejrzenia nabywania
przez podmioty lecznicze lekéw w innym celu niz udzielanie przez te podmioty Swiadczen
opieki zdrowotnej, co przyczyni sie do zmniejszenia ryzyka nieprawidtowego obrotu
produktami leczniczymi oraz umozliwi wojewodom reagowanie na powyzsze sytuacje.
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4. Podjecie dziatan zmierzajgcych do bezzwtocznego przekazywania protokotu kontroli
podmiotom kontrolowanym oraz wszczynanie postepowan administracyjnych po kontroli,
co pozwoli na réwne traktowanie podmiotéw oraz wzmocni zaufanie spoteczenstwa
do instytuciji.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo
zgtoszenia na pisSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, w terminie

21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do dyrektora Podlaskiej Delegatury NIK
w Biatymstoku. 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.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK, nalezy poinformowa¢ Najwyzszg Izbe Kontroli, w terminie 21 dni
od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie wykonania wnioskéw oraz o podjetych
dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan. Zgodnie z art. 98 ustawy o NIK, kto nie
informuje badz niezgodnie z prawdg informuje o wykonaniu wnioskéw pokontrolnych, podlega
grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 3.

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

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

Biatystok, dnia 16 kwietnia 2026 r.

Kontrolerzy Najwyzsza Izba Kontroli

Doradca ekonomiczny Podlaska Delegatura w Biatymstoku

. p.o. Dyrektor
Grazyna Mazurek

Janusz Pawelczyk
/-/

/-1
Doradca ekonomiczny

Malgorzata Szczesna

/-1

Zmian w wystgpieniu pokontrolnym dokonat:
p.o. Dyrektor Podlaskiej Delegatury w Biatymstoku

Janusz Pawelczyk

/podpisano elektronicznie/
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