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I. Dane identyfikacyjne

Jednostka kontrolowana

Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Krakowie; pl. Szczepanski 5; 31-011 Krakow'

Kierownik jednostki kontrolowanej

Jozef Los, Matopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny, od 1 sierpnia 2003 r.?

Zakres przedmiotowy kontroli

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

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

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

Okres objety kontrolg

Lata 2020 - 2025 z uwzglednieniem faktéw i dowoddw sprzed tego okresu i po tym okresie,

majacych znaczenie dla badanej dziatalnosci.

Podstawa prawna podjecia kontroli

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

Jednostka przeprowadzajgca kontrole

Najwyzsza Izba Kontroli Podlaska Delegatura w Biatymstoku

Kontrolerzy

1. Matgorzata Szczesna, doradca ekonomiczny, upowaznienie do kontroli nr LBI/91/2025 z dnia
9 wrzes$nia 2025 r., nr LBI/120/2025 z dnia 12 listopada 2025 r. i nr DPB/25/2026 z dnia
7 stycznia 2026 r.

2. Grazyna Mazurek, doradca ekonomiczny, upowaznienie do kontroli nr LBI/92/2025 z dnia
9 wrzesnia 2025 r., nr LBI/119/2025 z dnia 12 listopada 2025 r. i nr DPB/26/2026 z dnia
7 stycznia 2026 r.

(akta kontroli str. 1-12)

' Dalej: WIF w Krakowie lub WIF.
2 Dalej: MWIF.
3Dz.U. 22022 r. 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
produktoéw leczniczych oraz ograniczenia nielegalnego obrotu nimi, jednak tylko czes¢ z nich
realizowana byta w sposob prawidtowy i rzetelny.

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

i wnioski dotyczgce podmiotéw nadzorowanych oraz terminowo udzielat odpowiedzi stronom.
Rzetelnie przeprowadzit postepowania administracyjne dotyczgce naktadania kar pienieznych za
niedopetnianie przez apteki obowigzkdw potwierdzania autentycznosci lekow.

MWIF wszczynat postepowanie administracyjne w sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie
apteki wytgcznie w przypadku zgromadzenia dowodow na to, ze apteka zbywata produkty
lecznicze do hurtowni farmaceutycznych. W ocenie MWIF samo stwierdzenie wydawania przez
apteki na podstawie zapotrzebowan, zwiekszonej ilosci produktéw leczniczych® do podmiotéw
leczniczych, nawet jesli réwnoczesnie te podmioty posiadaty zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej, nie mogto by¢ uznane za dowdéd potwierdzajacy zbywanie produktow
leczniczych do hurtowni farmaceutycznej.

W okresie objetym kontrolg w WIF w Krakowie prawidtowo monitorowano dostepnos¢ produktow
leczniczych, wyrobdéw medycznych i srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego. Dane o braku dostepnosci zgtaszane przez Zintegrowany System Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi® byty analizowane, ustalano przyczyny braku oraz przekazywano
informacje do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego’ w cotygodniowych raportach.

MWIF podejmowat wspotprace z innymi organami i instytucjami majgcg na celu wyeliminowanie
nielegalnego obrotu produktami leczniczymi. Aktywnie wspodtpracowat z organami samorzadu
farmaceuty w zakresie okreslonym ustawg z 6 wrzesnia 2021 r. Prawo farmaceutyczne?® oraz

do 16 kwietnia 2021 r. kazdorazowo wystepowat do wiasciwej okregowej izby aptekarskiej®

0 wyrazenie opinii w przedmiocie udzielenia oraz cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki,
zgodnie z porozumieniem w sprawie zasad wspétdziatania przy wydawaniu opinii w sprawach
udzielania i cofania zezwolen na prowadzenie aptek ogélnodostepnych oraz w sprawach

4 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogdlng jako ocene pozytywng albo ocene negatywna. Jesli nie zostaty spetnione
warunki do sformutowania oceny pozytywnej bgdz negatywnej, Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene w formie
opisowe;j.

> Nieujetych w zatgczniku 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 wchodzacych w sktad zestawodw przeciwwstrzagsowych ratujgcych zycie (Dz.U. z 2020 r. poz. 1772,
ze zm.). Dalej: rozporzadzenie MZ w sprawie produktéw leczniczych.

6 Dalej: ZSMOPL.

" Dalej: GIF.

8Dz.U. 2 2025 r. poz. 750, ze zm. Dalej: ustawa Prawo farmaceutyczne lub UPF.

° Dalej: OIA.
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ustanawiania lub zmiany kierownikéw aptek, zawartym 21 lipca 2017 r. przez GIF z Prezesem
Naczelnej Izby Aptekarskiej™.

Nieprawidtowo natomiast prowadzit cze$¢ postepowan administracyjnych w przedmiocie cofania
zezwolen na prowadzenie aptek oraz postepowan administracyjnych wszczynanych w zwigzku

z przeprowadzonymi kontrolami. Sprawy byty zatatwiane przewlekle, z przekroczeniem
ustawowych terminéw i bez kazdorazowego informowania stron o przyczynach zwtoki, nowych
terminach zatatwienia sprawy i prawie do wniesienia ponaglenia. Postepowania trwaty od 100 do
2416 dni"". Ponadto w czterech z 10 (40,0%) postepowan administracyjnych, poprzedzonych
kontrolg WIF w Krakowie, MWIF dziatat nierzetelnie, wszczynajgc postepowania dopiero po
uptywie od ponad 90 dni do 432 dni od dnia podpisania protokotu kontroli, podczas ktére;j
stwierdzono nieprawidtowosci.

Nie rejestrowat skarg i wnioskéw zgodnie z klasyfikacjg przewidziang w jednolitym rzeczowym
wykazie akt okreslonym w rozporzgdzeniu Prezesa Rady Ministrow z 18 stycznia 2011 r. w sprawie
instrukcji kancelaryjnej, jednolitych rzeczowych wykazdw akt oraz instrukcji w sprawie organizacji

i zakresu dziatania archiwdéw zaktadowych'?,

MWIF w dwéch 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
Swiadczen opieki zdrowotnej, co mogto mie¢ znaczenie z punktu widzenia kompleksowego

przeciwdziatania nieprawidtowosciom w obrocie lekami.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowe™ kontrolowanej dziatalnosci

1. Skutecznosc i prawidtowosé nadzoru WIF nad placéwkami
obrotu produktami leczniczymi oraz prowadzenia
postepowan dotyczagcych tych placéwek i ich dziatalnosci.

Opis stanu faktycznego

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

— w2020 roku nadzorowano fgcznie 2432 podmioty, w tym 1111 aptek ogélnodostepnych,
128 punktéw aptecznych, 140 aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatéw farmacji szpitalnej',

'° Dalej: Porozumienie GIF z NIA.

" Wedtug stanu na 20 marca 2026 r.

2Dz.U. Nr 14 poz. 67. Dalej: rozporzadzenie Prezesa RM w sprawie instrukgji kancelaryjnej.

'3 Oceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegdlnych obszarach badan kontrolnych przedstawionych w kolejnych
punktach niniejszego rozdziatu wystapienia pokontrolnego. Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene czgstkowa jako
ocene pozytywng albo ocene negatywna. Jesli nie zostaty spetnione warunki do sformutowania oceny pozytywnej badz
negatywnej, Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene w formie opisowe;j.

4 Wedtug stanu na 1 stycznia kazdego roku.

> Suma poz. 69B i 72B sprawozdania za 2020 rok przekazanego do GIF.
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309 placéwek obrotu pozaaptecznego', 20 stacji sanitarno-epidemiologicznych,
325 podmiotéw leczniczych i indywidualnych praktyk'”, 399 zaktadéw leczniczych dla zwierzat
i indywidualnych praktyk weterynaryjnych;

w 2021 roku nadzorowano tgcznie 2447 podmiotéw, w tym 1075 aptek ogdlnodostepnych,
125 punktéw aptecznych, 141 aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatéw farmacji szpitalnej,
312 placéwek obrotu pozaaptecznego, 20 stacji sanitarno-epidemiologicznych,

317 podmiotéw leczniczych i indywidualnych praktyk, 395 zaktaddw leczniczych dla zwierzat
i indywidualnych praktyk weterynaryjnych, 62 pozostate nadzorowane jednostki;

w 2022 roku nadzorowano tgcznie 2405 podmiotéw, w tym 1054 aptek ogélnodostepnych,
126 punktéw aptecznych, 142 apteki szpitalne, zaktadowe i dziaty farmacji szpitalnej,

210 placéwek obrotu pozaaptecznego, 20 stacji sanitarno-epidemiologicznych,

381 podmiotdéw leczniczych i indywidualnych praktyk, 403 zaktady lecznicze dla zwierzat

i indywidualne praktyki weterynaryjne, 69 pozostatych nadzorowanych jednostek;

w 2023 roku nadzorowano tgcznie 2383 podmioty, w tym 1038 aptek ogdlnodostepnych,

124 punkty apteczne, 143 apteki szpitalne, zaktadowe i dziaty farmacji szpitalnej,

201 placéwek obrotu pozaaptecznego, 20 stacji sanitarno-epidemiologicznych, 384 podmioty
lecznicze i indywidualne praktyki, 400 zaktadéw leczniczych dla zwierzat i indywidualnych
praktyk weterynaryjnych, 73 pozostate nadzorowane jednostki;

w 2024 roku nadzorowano tgcznie 2432 podmioty, w tym 1025 aptek ogélnodostepnych,
119 punktéw aptecznych, 135 aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatdow farmacji szpitalnej,
201 placéwek obrotu pozaaptecznego, 20 stacji sanitarno-epidemiologicznych,

437 podmiotéw leczniczych i indywidualnych praktyk, 420 zaktadow leczniczych dla zwierzat
i indywidualnych praktyk weterynaryjnych, 75 pozostatych nadzorowanych jednostek;

w 2025 roku nadzorowano tgcznie 2391 podmiotéw, w tym 1000 aptek ogélnodostepnych,
118 punktéw aptecznych, 137 aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatéw farmacji szpitalnej,
202 placéwki obrotu pozaaptecznego, 20 stacji sanitarno-epidemiologicznych,

419 podmiotéw leczniczych i indywidualnych praktyk, 404 zaktady lecznicze dla zwierzat

i indywidualne praktyki weterynaryjne, 91 pozostatych nadzorowanych jednostek.

W okresie od 1 stycznia 2020 r. do 31 grudnia 2025 r. t3czna liczba nadzorowanych podmiotéw

zmniejszyta sie o 27 podmiotéw, w tym aptek ogdlnodostepnych spadta o 124 (tj. o 12,6%),

punktéw aptecznych spadta o siedem (tj. o 5,8%), aptek szpitalnych, zakladowych i dziatow

farmacji szpitalnej spadta o cztery (tj. 0 2,9%), placowek obrotu pozaaptecznego spadta

0 108 (tj. 0 53,7%), stacji sanitarno-epidemiologicznych nie zmienita sie, podmiotéw leczniczych

i indywidualnych praktyk wzrosta o 134 (tj. 0 29,2%), zaktaddw leczniczych dla zwierzat

i indywidualnych praktyk weterynaryjnych spadta o jedng (tj. o 0,3%), pozostatych nadzorowanych
jednostek wzrosta o 83 (tj. 0 100,0%).

6 W tym: sklepy zielarsko-medyczne, specjalistycznego zaopatrzenia medycznego, inne.
7 Lekarskich i lekarsko-dentystycznych.
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W poszczegdlnych latach objetych kontrolg (2020-2025)'® na jednego inspektora
farmaceutycznego przypadato odpowiednio: 298, 301, 297, 221, 217, 219 nadzorowanych
placéwek.

(akta kontroli str. 13-17, 53-58, 283-288 pliki 52-96, 180-190)

W okresie objetym kontrola stan zatrudnienia w WIF w Krakowie (na 1 stycznia) ksztattowat sie

nastepujaco:

— w2020 roku - 27 0s6b i 27 etatow (plan 30 i 30), w tym inspektoréw sprawujgcych nadzor nad
placéwkami obrotu 10 oséb i 10 etatow (plan 131 13);

— w2021 roku - 26 0sbéb i 26 etatoéw (plan 30 i 30), w tym inspektoréw sprawujgcych nadzér nad
placéwkami obrotu dziewie¢ oséb i dziewie¢ etatdéw (plan 13 13);

— wlatach 2022-2023 - 27 oséb i 27 etatéw (plan 30 i 30), w tym inspektoréw sprawujacych
nadzor nad placdwkami obrotu 10 oséb i 10 etatéw (plan 131 13);

— wlatach 2024-2026 - 29 oséb i 29 etatéw (plan 30 i 30), w tym inspektoréw sprawujgcych
nadzor nad placdwkami obrotu 12 oséb i 12 etatdw (plan 131 13).

W WIF w Krakowie nie zatrudniano radcéw prawnych. MWIF poinformowat, ze w latach 2020-2026

obstuga prawna byta zapewniona poprzez coroczne zawieranie umowy z kancelarig prawna.

(akta kontroli str. 218-228, 314 pliki 1114-1125)

W latach 2020-2025 MWIF wydat tgcznie 565 decyzji dotyczgcych prowadzenia aptek.

W poszczegélnych latach liczba decyzji przedstawiata sie nastepujgco:

— w2020 roku: udzielenie zezwolenia - pie¢, zmiana zezwolenia - 46, przeniesienie zezwolenia
- 16, wygaszenie zezwolenia - 35, cofniecie zezwolenia - osiem;

— w2021 roku: udzielenie zezwolenia - siedem, zmiana zezwolenia - 34, przeniesienie
zezwolenia - 18, wygaszenie zezwolenia - 24, cofniecie zezwolenia - trzy;

— w2022 roku: udzielenie zezwolenia - szes¢, zmiana zezwolenia - 36, przeniesienie zezwolenia
- 21, wygaszenie zezwolenia - 21, cofniecie zezwolenia - jedna;

— w2023 roku: udzielenie zezwolenia - cztery, zmiana zezwolenia - 61, przeniesienie
zezwolenia - 29, wygaszenie zezwolenia - 16, odmowa udzielenia zezwolenia - jedna;

— w2024 roku: udzielenie zezwolenia - siedem, zmiana zezwolenia - 40, przeniesienie
zezwolenia - 16, wygaszenie zezwolenia - 29;

— w2025 roku: udzielenie zezwolenia - osiem, zmiana zezwolenia - 39, przeniesienie
zezwolenia - 12, wygaszenie zezwolenia - 20, cofniecie zezwolenia - dwie.

(akta kontroli str. 163-205, 314-315 pliki 1048-1051, 1070-1071)

Wedtug stanu na 31 stycznia 2026 r. w rozpatrzeniu przez GIF jako organ Il instancji od decyzji
MWIF pozostawato 21 spraw, z czego szes¢ spraw przekazano do GIF w 2021 roku, trzy sprawy
w 2022 roku, trzy sprawy w 2023 roku, pie¢ spraw w 2024 roku i cztery sprawy w 2025 roku.

(akta kontroli str. 218-229, 315-316 pliki 1114-1116, 1125)

'8 Wedtug stanu na 31 grudnia danego roku - wedtug sprawozdan MWIF przekazywanych do GIF (poz. 29).
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W okresie objetym kontrolag MWIF wydat 329 decyzji na podstawie art. 120 UPF, ktérymi nakazano
usuniecie stwierdzonych nieprawidtowosci, w tym osiem decyzji dotyczyto naruszen art. 86a
UPF™.

(akta kontroli str. 163-172, 202-205)

W latach 2020-2025 MWIF nie wydawat decyzji cofajgcych zezwolenie na prowadzenie apteki
ogoélnodostepnej, ktérych podstawg prawng cofniecia bytaby wytgcznie utrata rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki (art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 101 pkt 4 UPF). W WIF w Krakowie nie
wszczynano postepowan i nie wydawano decyzji w sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie
apteki, jezeli w trakcie kontroli stwierdzano wydawanie produktéw leczniczych, ktére byty
zagrozone brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej?°, na podstawie
zapotrzebowan wystawionych przez spétki, ktdre prowadzity dziatalnos¢ leczniczg i miaty wydane
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, ale nie stwierdzono zbywania przez
apteke produktéw leczniczych do hurtowni farmaceutycznych.

W latach 2020 - 2025 w dwdch kontrolach?' FAKR-1V.8521.3.10.2021 (protokét kontroli

z 22 listopada 2021 r.)?? i FAKR-11.8521.1.85.2021 (protokét kontroli z 13 sierpnia 2021 r.)
inspektorzy farmaceutyczni WIF w Krakowie ustalili m.in. ze dokonywano sprzedazy produktow
leczniczych?, ktére byly zagrozone brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
na podstawie zapotrzebowan wystawionych przez spétki, ktére prowadzity dziatalnos¢ leczniczg

i miaty zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Produkty zbywane do podmiotéw
leczniczych w latach 2015-2018 nie znajdowaty sie w wykazie produktéw leczniczych, ktére moga
by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym Swiadczeniem zdrowotnym, stanowigcym
zatgcznik do rozporzadzenia MZ w sprawie wykazu produktéw leczniczych. Dodatkowo

w pierwszej z tych kontroli stwierdzono sprzedaz do podmiotu leczniczego w okresie, kiedy byt on
wykreslony z rejestru.

MWIF nie wymienit w protokole tych ustalen jako niezgodnosci stwierdzonych w czasie kontroli
oraz nie przeprowadzit postepowania administracyjnego w sprawie cofniecia zezwolenia

na prowadzenie apteki ogélnodostepnej z powodu utraty rekojmi, zakoriczonego wydaniem
decyzji administracyjnej cofajgcej zezwolenie. MWIF nie przekazat w tych sprawach wtasciwym
organom prowadzgcym rejestr podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza, o ktérym mowa

9 Dot. wydawania z apteki produktéw leczniczych zawierajgcych w swoim sktadzie substancje o dziataniu
psychoaktywnym dla podmiotu innego niz podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, wydania z apteki produktéw
leczniczych w oparciu o recepty lekarskie i weterynaryjne podmiotom gospodarczym, realizacja zapotrzebowan
wystawionych przez podmioty niewpisane do Rejestru Podmiotéw Wykonujgcych Dziatalno$¢ Leczniczg (dalej: RPWDL).

20 Tj. byly wymieniane w kolejnych obwieszczeniach Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktéw leczniczych, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

21 Jedna kontrola przeprowadzona w zwigzku z wnioskiem prokuratury o przeprowadzenie kontroli - szerzej opisano
w obszarze IlI pkt 3.3 wystgpienia pokontrolnego oraz jedna z 20 kontroli objetych badaniem NIK - szerzej opisano
w obszarze | pkt 1.1 wystgpienia pokontrolnego.

22 Trzem innych aptekom prowadzonym przez ten sam podmiot cofnieto zezwolenie (dwdém potozonym na terenie WIF
w Rzeszowie decyzje cofajgce zezwolenia 18 lipca 2022 r. i 3 pazdziernika 2023 r., oraz jednej potozonej na terenie WIF
w Kielcach decyzja cofajgca zezwolenia 28 maja 2020 r.).

23 M.in. Zoladex LA (10,8 mg) i Zoladex (3,6mg), Vesicare (5 mg x 30 tabl., 10 mg x 30 tabl.), Symbicort Turbuhaler (160 mg
x 60 dawek, 320 mg x 60 dawek), Oxis Turbuhaler (4,5mcg/dawkax 60 dawek i 9 mcg/dawka), Pulmicort Turbuhaler
0,2mg/daw. 100daw., Fraxodi (0,6 inj. i 0,8 inj.), Fraxiparine (0,3 i 0,8), Clexane rozt. do wstrz. podsk., Flixonase Nasule
(400mcg/d.) krople do nosa 28 poj., Xarelto (15mg x 28 tabl. powl. i 20mg x 28 tabl. powl.).

24 Tj. byly wymieniane w kolejnych obwieszczeniach Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktéw leczniczych, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

strona7z45



w art. 106 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej® informacji,
o ktérych mowa w art. 87 ust. 6 UPF, tj. o podejrzeniu naruszenia zakazu nabywania przez
podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ leczniczg produktéw leczniczych w innym celu niz udzielanie
Swiadczenia opieki zdrowotnej na terytorium RP, co opisano szerzej w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowosci (obszar Ill).

(akta kontroli str. 141-156, 230-237, 245-249, 288-316 pliki 215-223, 1012, 1070-1087)

MWIF wyjasnit, ze rozporzgdzenie MZ w sprawie produktéw leczniczych nie reguluje w ujeciu
ilosciowym i jakoSciowym asortymentu, ktéry moze by¢ nabyty przez podmioty lecznicze
Swiadczace ambulatoryjne swiadczenia zdrowotne oraz nie stanowi zamknietego katalogu
produktoéw leczniczych, ktérych zakupu mogg dokonywac podmioty lecznicze w aptekach
ogoélnodostepnych na podstawie zapotrzebowan. O takim stanie rzeczy Swiadczy nie tylko jego
tres¢, ale i legislacyjny cel wprowadzenia tej regulacji, jakim jest formalne okreslenie kompetencji
personelu medycznego oraz zwiekszenie bezpieczeristwa pacjentdéw, poprzez sprecyzowanie
zakresu przeprowadzania farmakoterapii u pacjentéw w sytuacjach nagtych. Zapotrzebowania
spetniaty wszystkie wymagania okreslone w przepisach dotyczgcych wydawania produktow
leczniczych z aptek dla podmiotéw wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg. Faktura wystawiona przez
apteke byta dodatkowym dokumentem niezbednym dla spetnienia przepiséw finansowo -
podatkowych. MWIF stoi na stanowisku, ze postepowanie w sprawie cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki moze zosta¢ wszczete w przypadku zgromadzenia dowodoéw na to, ze apteka
zbywata produkty lecznicze do hurtowni farmaceutycznych. Samo stwierdzenie wydawania
produktéw leczniczych nieujetych w ww. rozporzgdzeniu na podstawie zapotrzebowan
podmiotéw leczniczych, nawet jesli réwnoczesnie te podmioty posiadaty zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, nie moze zosta¢ uznane za dowdd potwierdzajacy

zbywanie do hurtowni farmaceutyczne,j.

W okresie poprzedzajgcym kontrole MWIF, w zwigzku z brzmieniem w latach 2015-2018
przepiséw UPF (art. 87 ust. 5i 6, art. 75 ust. 2 pkt 2%), informowat jedynie o nabyciu przez
podmiot leczniczy produktéw leczniczych, przy réwnoczesnym braku narzedzi prawnych
do samodzielnego zweryfikowania, czy nabyte przez podmiot leczniczy produkty byty
wykorzystane w celach medycznych w trakcie udzielanych swiadczen?’.

Dokumentacja zebrana w kontroli FAKR-IV. 8521.3.10.2021 (protokét kontroli z 22 listopada

2021 r.) wszczetej na wniosek Prokuratury Okregowej w todzi z 11 pazdziernika 2021 r.,

nie potwierdzita jednoznacznie, ze podmiot faktycznie prowadzit sprzedaz do podmiotu, ktéry byt
wykreslony z rejestru, a zatem nie byto mozliwosci wpisania takiego uchybienia w protokole

z kontroli. MWIF w zwigzku z nieotrzymaniem z prokuratury dokumentacji wskazujgcej

na dokonywanie sprzedazy bezposrednio do hurtowni farmaceutycznych, o ktdrg wystgpit

10 lutego 2022 r. uznat, iz zgromadzona w trakcie kontroli doraznej dokumentacja jest
niewystarczajgca do wszczecia postepowania administracyjnego.

%5 Dz.U. 22026 1. poz. 156.

26 W brzmieniu obowigzujgcym przed wejsciem w zycie 1 sierpnia 2018 r. ustawy z dnia 7 czerwca 2018 r. o0 zmianie
ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. z 2018 r. poz. 1375, ze zm.).

27 WIF nie ma mozliwosci kontroli w tym zakresie podmiotéw prowadzacych dziatalnos¢ leczniczg i nie byt w stanie
pozyska¢ materiatu dowodowego predysponujgcego do wszczecia postepowania w przedmiocie cofniecia zezwolenia,
ktérego podstawg bytoby zbycie przez apteke produktéw leczniczych hurtowni farmaceutyczne;j.
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W kontroli FAKR-11.8521.1.85.2021 (protokot kontroli z 13 sierpnia 2021 r.) ustalono,

ze kontrolowany zbywat produkty lecznicze podmiotom leczniczym prowadzonym przez spoétki,
ktére prowadzity hurtownie farmaceutyczne, ale nie dokonano ustalen wskazujgcych na zbywanie
do tych hurtowni produktéw leczniczych. W zwigzku z powyzszym w protokole kontroli nie
stwierdzono naruszenia art. 86a UPF i nie wszczeto postepowania w zakresie cofniecia
zezwolenia na prowadzenie apteki. Dalej MWIF podat, ze nie wyklucza wszczecia postepowania
administracyjnego w przypadku ujawnienia dowodéw wskazujgcych na fikcje dziatalnosci
podmiotéw leczniczych, a takze Swiadomos¢ kontrolowanego w kwestii pozorowania legalnosci
prowadzenia obrotu w ten sposéb zbywanymi produktami leczniczymi. Obecnie jak wynika

z korespondencji prowadzonej z organami $cigania, wobec podmiotu prowadzgcego ww. apteke
toczy sie jedynie postepowanie przygotowawcze.

(akta kontroli str. 163-205)

W latach 2020-2025 do MWIF wptynat jeden wniosek o dopuszczenie organu samorzadu
farmaceuty do udziatu na prawach strony w prowadzonym postepowaniu o przeniesienie
zezwolenia na prowadzenie apteki?, ztozony na podstawie art. 31 § 1 pkt 2 ustawy z 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego?® przez Okregowg Izbe Aptekarska w Warszawie.
MWIF wydat 5 kwietnia 2024 r. postanowienie o dopuszczeniu OIA w Warszawie do udziatu

w postepowaniu, tj. w terminie trzech dni od wptywu wniosku strony w sprawie przeniesienia
zezwolenia. W prowadzonym postepowaniu OIA w Warszawie wystapita o ztozenie pisemnych
wyjasnien przez strone (18 kwietnia 2024 r.) oraz dokonata wgladu do akt (2 maja 2024 r.). MWIF
16 maja 2024 r. wydat decyzje przenoszgcg zezwolenie na prowadzenie apteki. OlA w Warszawie
nie wniosta odwotania od tej decyzji.

(akta kontroli str. 116-140, 377, 290-291 pliki 306-329)

W latach 2020-2025 MWIF skierowat 865 wnioskéw do wiasciwych OIA o wydanie opinii, z czego
850 wnioskoéw dotyczyto wyrazenia opinii o kandydacie na kierownika apteki, szes¢ wnioskéw

0 wyrazenie opinii w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki i dziewie¢ wnioskow
0 opinie w sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki®’. Od 16 kwietnia 2021 r. MWIF
nie wystepowat do wtasciwych OIA o opinie w sprawie udzielenia zezwolenia oraz cofniecia

zezwolenia w sprawach okreslonych w Porozumieniu GIF z NIA.

MWIF wyjasnit, ze Porozumienie GIF z NIA byto zawarte w celu wskazania sposobu postepowania
w ramach wspotpracy miedzy inspekcja farmaceutyczng i samorzgdem aptekarskim w sprawach
dotyczacych wydawania opinii, ktére nie zostaty uregulowane w UPF oraz w ustawie z dnia 19

kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich'. Natomiast z uwagi na to, ze przepisy ustawy o zawodzie

2 \Wniosek z 29 lutego 2024 r., ponowiony 15 marca 2024 zostat skierowany przed ztozeniem wniosku przez strone
0 przeniesienie zezwolenia na prowadzenie apteki (2 kwietnia 2024 r.) dot. watpliwosci mogacych swiadczy¢
0 pozornosci wystepowania w przedmiotowej sprawie w imieniu wkasnym przez farmaceutéw i w istocie rzeczy
dziatanie w ramach podmiotéw powigzanych ze soba w stopniu uzasadniajgcym twierdzenie, ze dziatajg w ramach
grupy kapitatowej, co stanowi naruszenie art. 99 ust. 3a pkt 2 i 3 oraz ust. 3aa UPF.

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

30 Dodatkowo MWIF w przypadku otrzymania zgtoszenia o wyznaczeniu osoby zastepujgcej kierownika apteki na czas jego
nieobecnosci powyzej 30 dni, kierowat wnioski do wtasciwej miejscowo rady okregowej izby aptekarskiej, ktérej
farmaceuta jest cztonkiem o wydanie zaswiadczenie stwierdzajgcego spetnianie przez wskazanego farmaceute
warunkéw do petnienia funkgji zastepcy kierownika apteki okreslonych w art. 88 ust. 2 UPF.

31 Dz.U. 22025 r. poz. 1693.
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farmaceuty wprowadzity szczegdtowe regulacje dotyczace wydawania opinii przez okregowe izby
aptekarskie, poszczegélne zapisy Porozumienia GIF z NIA staty sie niespdjne z wprowadzonymi
ww. ustawg regulacjami. W zwigzku z powyzszym Porozumienie GIF z NIA zostato uznane za
nieobowigzujgce, o czym GIF informowat réwniez podczas okresowych spotkan z wojewddzkimi
inspektorami farmaceutycznymi. Zatem od dnia wejscia w zycie ww. ustawy, tj. 16 kwietnia
2021 r., MWIF nie zwracat sie do OIA w Krakowie o wydanie opinii w sprawie udzielenia
zezwolenia i cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne;.

(akta kontroli str. 128-156, 230-244)

MWIF w okresie objetym kontrolg nie kierowat wnioskéw do wiasciwych OIA o wydanie opinii
w sprawie przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki. MWIF wyjasnit, ze w kazdym
postepowaniu gromadzi dokumentacje niezbedng do wydania decyzji w sprawie przeniesienia
zezwolenia, w tym zaswiadczenie o posiadaniu przez wnioskodawce (nabywce apteki) prawa
wykonywania zawodu farmaceuty, wydane przez rade OIA, ktdrej farmaceuta jest cztonkiem,
w trybie okreslonym w art. 19 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie
farmaceuty32. Podkreslit, ze WIF nie ma ustawowego obowigzku kazdorazowego zwracania sie do
wiasciwej OIA o dodatkowg opinie®3, a art. 104a UPF odsyta jedynie do przestanek z art. 99 ust. 3,
3a, 4-4b oraz art. 101 pkt 2-5 UPF. Zaswiadczenie co do zasady wypetnia osobowy komponent
rekojmi, a organ pozostaje zobowigzany do zbadania pozostatych elementéw rekojmi
w granicach art. 104a w zw. z art. 99i 101 UPF. WIF musi zweryfikowa¢, czy nabywca spetnia
wymogi podmiotowe do uzyskania zezwolenia takie jak forma prowadzonej dziatalnosci, prawo
wykonywania zawodu oraz brak przekraczania obowigzujacych progdéw koncentracyjnych34.
Ponadto wyjasnit, ze WIF w oparciu o ogdlne przepisy Kpa moze - w razie watpliwosci co do
rekojmi - skorzysta¢ z mozliwosci zwrécenia sie do OIA o dodatkowg informacje lub opinie,
zwtaszcza gdy pojawiaja sie sygnaty o postepowaniach dyscyplinarnych. MWIF kazdorazowo
wystepowat do wiasciwej miejscowo OIA o wydanie opinii dotyczgcej spetniania warunkéw
petnienia funkcji kierownika wskazanej apteki, jezeli w postepowaniu administracyjnym
w sprawie przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej nastepuje zmiana
na stanowisku kierownika.

(akta kontroli str. 128-156, 230-237)

Analiza dokumentacji 20 wybranych spraw dotyczgcych wydania opinii przez organy samorzadu
farmaceuty w zakresie zapewnienia przez przedsiebiorce lub kierownika apteki rekojmi
nalezytego wykonywania czynnosci objetych zezwoleniem wykazata, ze:

— wszystkie ztozone w okresie objetym kontrolg wnioski o cofniecie zezwolenia na prowadzenie
apteki (dziewiec) zostaty pozytywnie rozpatrzone przez OIA w Krakowie;

— cztery z szesciu ztozonych w okresie objetym kontrolg o udzielenie zezwolenia

na prowadzenie apteki OIA w Krakowie zaopiniowata pozytywnie, w jednej sprawie odstgpita

32Dz.U. 22025 r. poz. 608. Aktualne zasdwiadczenie ORA wydane w trybie art. 19 ust. 1 pkt 1 tej ustawy potwierdza,
ze farmaceuta w dacie jego wydania dysponuje prawem wykonywania zawodu, a w tym posiada kwalifikacje zgodnie
z wymaganiami wynikajacymi z przepiséw UE i ze posiadany dyplom ukonczenia studiéw odpowiada dokumentom
potwierdzajgcym posiadanie kwalifikacji do wykonywania zawodu farmaceuty wynikajacych z przepiséw prawa.

33 Art. 104a UPF i przepisy wykonawcze nie ustanawiajg normy, ktéra wprost uzalezniataby przeniesienie zezwolenia
od uprzedniego uzyskania opinii OIA w przedmiocie rekojmi konkretnego nabywcy apteki.

34 Olszewski Wojciech L. (red.), Sosin-Ziarkiewicz Paulina (red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz.
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od wydania opinii w sprawie udzielenia zezwolenia*®, w jednej sprawie dot. udzielenia
zezwolenia na prowadzenie apteki (FAKR-11.8520.1.61.2020) OIA w Krakowie podjeta
negatywna opinie w zwigzku ze ztozeniem przez MWIF wniosku niespetniajgcego wymogdw
okreslonych w art. 99 ust. 3b oraz ust. 3d UPF (brak zgody Ministra Zdrowia okreslonej w art.
99 ust. 3e UPF);

— piec¢ wnioskéw?¢ dotyczacych wydania opinii o kandydacie na kierownika apteki zostato
pozytywnie zaopiniowanych.

(akta kontroli str. 128-156, 230-244, 372-374, 314-315 pliki 1032-1034)

Wedtug stanu na 8 pazdziernika 2025 r. 11 postepowan prowadzonych w sprawie cofniecia
zezwolenia nie byto zakohczonych (brak prawomocnej decyzji), w tym w czterech postepowaniach
37 jedng z przestanek ich wszczecia byt art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 101 pkt 4 UPF (utrata
rekojmi nalezytego prowadzenia aptek przez przedsiebiorcéw), na 10 marca 2026 r. odpowiednio
siedem postepowan i dwa postepowania3®.

(akta kontroli str. 116-127, 274-281, 290-312 pliki 287-304, 330-349, 431-952)

Wedtug stanu na 20 marca 2026 r. w wyniku analizy pieciu postepowan administracyjnych, gdzie
jedng z przestanek ich prowadzenia byta utrata rekojmi nalezytego prowadzenia aptek przez
przedsiebiorcow (art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 101 pkt 4 UPF) stwierdzono:

— jedno postepowanie zostato zakoriczone prawomocng decyzjg cofajgca zezwolenie; w dwéch
postepowaniach MWIF wydat decyzje, ktore zostaty podtrzymane przez GIF (jako organ I
instancji*®); w jednym postepowaniu MWIF wydat decyzje 9 marca 2026 r.; jedno
postepowanie, wszczete w 2019 roku nie zostato zakonczone;

— postepowania byly prowadzone w czasie od 128 dni (cztery miesigce) do 2416 dni*® (szes¢
i pot roku), co wykraczato poza termin okreslony w art. 35 8 3 Kpa. Ponadto MWIF nie
w kazdym przypadku niezatatwienia sprawy w terminie powiadamiat strone podajac
przyczyny zwtoki, wskazujgc nowy termin zatatwienia sprawy oraz pouczajgc o prawie do
wniesienia ponaglenia stosownie do art. 36 Kpa, co opisano szerzej w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowosci (obszar | pkt 1 b.);

— cztery postepowania zostaty wszczete na skutek nieprawidtowosci w obrocie produktami
leczniczymi stwierdzonymi w wyniku przeprowadzonych kontroli aptek, jedno postepowanie
zostato wszczete na wniosek Zwigzku Aptekarzy Pracodawcéw Polskich Aptek;

35 OIA w Krakowie podata, ze opiniowanie jest bezprzedmiotowe, poniewaz Minister Zdrowa wydat postanowienie
wyrazajgce zgode na wydanie przez MWIF zezwolenia na prowadzenie apteki.

36 Dobér losowy.

37 Dwa z 8 sierpnia 2019 r. (FAKR-11.8520.3.2.2019 i FAKR-11.8520.3.3.2019), jedno z 6 pazdziernika 2020 r. (FAKR-
11.8520.3.10.2020), jedno z 2 grudnia 2021 r. (FAKR-11.8520.20.2021).

38 GIF wydat decyzje podtrzymujace decyzje MWIF w dwoch postepowaniach: FAKR-11.8520.3.10.2020 - decyzja GIF z 31
pazdziernika 2025 r. oraz FAKR-11.8520.20.2021) - decyzja GIF z 22 stycznia 2026 r.

39 Decyzja MWIF z 11 lutego 2021 r. (FAKR-11.8520.3.10.2020) decyzja GIF 31 pazdziernika 2025 r. (POD.503.92.2021.0A.8)
wydana po 1723 dniach (4 lata i 9 miesiecy), decyzja MWIF z 30 wrze$nia 2022 r. (FAKR-11.8520.20.2021) decyzjg GIF z 22
stycznia 2026 r. (POWI.503.6.2022.MT.2) wydana po 1210 dniach (3 lata i 4 miesigce).

40 Wedtug stanu na 20 marca 2026 r. (jedno postepowanie nie byto zakoriczone).
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— wtrzech z czterech (75,0%) kontroli, bedgcych podstawg prowadzonych postepowan
administracyjnych protokoty kontroli zostaty przekazane do kontrolowanego w terminie od 41
do 88 dni, co opisano szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci (obszar | pkt 2 ¢);

— cztery na piec (75,0%) postepowan administracyjnych podjetych w wyniku kontroli, zostato
wszczetych w terminie od dziewieciu do 432 dni od przekazania protokotu, w tym dwa
powyzej 90 dni, co szerzej opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci (obszar | pkt 3 a);

— wdwdch na piec (40,0%) prowadzonych postepowan administracyjnych w sprawie cofniecia
zezwolenia MWIF wystgpit do OIA (11 lutego 2020 r. i 6 pazdziernika 2020 r.) o opinie
w sprawie cofniecia zezwolenia podmiotowi na prowadzenie apteki, stosownie do
postanowien Porozumienia GIF z NIA, w pozostatych postepowaniach nie wystepowat
0 opinie do OIA%;

— we wszystkich czterech postepowaniach zakonczonych wydaniem decyzji MWIF zgodnie
z art. 10 8 1 Kpa zapewnit stronom czynny udziat, a przed wydaniem decyzji umozliwit
wypowiedzenie sie co do zebranych dowodow i materiatéw oraz zgtoszonych zgdan.

(akta kontroli str. 109-127, 165-205, 274-281, 375-465, 290-312 pliki 287-304, 330-349, 431-952)

MWIF, zgodne z art. 107 ust. 1 UPF, prowadzit rejestr zezwoler 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*, a takze dane o godzinach otwarcia,
kierowniku apteki i unikalne identyfikatory placowek.

Wedtug stanu na 18 lutego 2026 r. do Rejestru Aptek w wojewddztwie matopolskim wpisanych

byto 2155 podmiotow:

— 1653 apteki ogdinodostepne, w tym 972 aktywne, 670 nieaktywnych, cztery czasowo
nieczynne, szes¢ nieaktywnych - zawieszenie dziatalnosci i jedna oczekujaca;

— 280 punktéw aptecznych, w tym 119 aktywnych, 160 nieaktywnych i jeden nieaktywny -
zawieszenie dziatalnosci;

— 169 dziatéw farmacji szpitalnej, w tym 91 aktywnych, 77 nieaktywnych i jeden nieaktywny -
zawieszenie dziatalnosci;

— 27 aptek szpitalnych bez zgody**, w tym 22 aktywne i pie¢ nieaktywnych;

4 Dwa postepowania zakonczone decyzjami z 30 wrzes$nia 2022 r. i 9 marca 2026 r. oraz jedno nie zakoriczone wedtug
stanu na 20 marca 2026 r.

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

43 Rodzaje statuséw w Rejestrze Aptek: aktywna, nieaktywna, oczekujaca, nieaktywna - zawieszenie dziatalnosci, czasowo
nieczynna, unieruchomiona decyzjg WIF.

44 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 Biobéjczych (Dz.U. 2001 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 nazwg 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 obowigzujgcych przepiséw
wprowadzanie takich aptek nie jest mozliwe.
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22 apteki szpitalne, w tym 21 aktywnych i jedna nieaktywna;
— jedna apteka zaktadowa nieaktywna;

— jedna apteka zaktadowa bez zgody aktywna;

— jedna apteka zaktadowa mon aktywna;

— jeden dziat farmacji szpitalnej mon aktywny.

MWIF wyjasnit, ze nadzér nad aptekami bez zgody jest tozsamy z zakresem nadzoru nad
aptekami posiadajgcymi zezwolenie WIF na prowadzenie apteki badz zgode na jej uruchomienie.
Kontrole aptek niezaleznie od tego, czy dziatajg na postawie zezwolenia czy bez zgody,
realizowane sg na podstawie art.109 pkt 3 lit. a UPF.

(akta kontroli str. 165-205, 206-217, 315 pliki 1067-1068)

W WIF w Krakowie nie obowigzywaty procedury w zakresie dokonywania aktualizacji danych
zawartych w Rejestrze Aptek. MWIF wyjasnit, ze zmiana statusu podmiotu w Rejestrze Aptek,

a w szczegblnosci w sytuacji cofniecia zezwolenia nastepuje, kiedy decyzja o cofnieciu zezwolenia
staje sie ostateczna. W zakresie okreslania statuséw placoéwek wpisywanych do Rejestru przez
WIF-y, Dyrektor Departamentu Nadzoru Gtdwnego Inspektoratu Farmaceutycznego w 2023 roku,
majac na uwadze celowos¢ ujednolicenia sposobu dokonywania wpiséw do Rejestru Aptek,
przedstawit znaczenie poszczegdlnych statuséw nadawanych w Rejestrze aptekom. Centrum
e-Zdrowia organizowato za posrednictwem GIF warsztaty i szkolenia online dla pracownikéw
WIF-6w w zakresie wprowadzenia do systemu istotnych zmian i funkcjonalnosci. Ponadto, jesli w
toku dziatalnosci wystapity okolicznosci wskazujace na potrzebe weryfikacji przez WIF-y
okreslonych danych, GIF kierowat do WIF-6w polecenie wykonania takich czynnosci.

Analiza statuséw 20 aptek ujetych w Rejestrze Aptek®®, w sprawie ktérych MWIF wystepowat do
OIA w Krakowie w sprawie udzielenia opinii wykazata, ze:

— osiem z dziewieciu aptek, wobec ktérych prowadzono postepowania administracyjne dot.
cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki, dla ktérych decyzja administracyjna stata sie
ostateczna miato status ,nieaktywna” - zmiany statuséw wprowadzano po uprawomocnieniu
decyzji; w jednym przypadku, w ktérym postepowanie administracyjne nie zakonczyto sie
(trwa postepowanie sgdowe, zostato wydane postanowienie o wstrzymaniu wykonania
decyzji) miata status ,aktywna”;

— szesc aptek, wobec ktérych prowadzono postepowania administracyjne dot. udzielenia
zezwolenia na prowadzenie apteki, miato status ,.aktywna”, byt on wprowadzany w terminie
od jednego do pieciu dni od daty wydania decyzji;

— wczterech z pieciu spraw, w ktérych wnioskowano o zmiane kierownika apteki, dokonywano
wpiséw zgodnie z wnioskowang datg zmiany kierownika, w jednym przypadku w dniu
nastepnym po wnioskowanej dacie zmiany kierownika. MWIF wyjasnit, ze ze wzgledu na
uptyw czasu (niemal cztery lata) nie ma mozliwosci precyzyjnego ustalenia okolicznosci
mogacych stanowi¢ przyczyne opdznienia, mogty sie do tego przyczyni¢ okresowe problemy
techniczne w WIF, zwigzane m. in. z powtarzajgcymi sie problemami z funkcjonowaniem
wewnetrznego serwera w Inspektoracie (zostat wymieniony w ostatnim czasie), brakiem

4 Wedtug stanu na 5 marca 2026 r.
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dostepu do sieci Internet, czy tez pojawiajagcymi sie problemami z zalogowaniem sie
do Rejestru Aptek.
(akta kontroli str. 128-156, 230-244, 314-316 pliki 1032-1034,1127-1135)

W okresie objetym kontrolg do WIF w Krakowie® wptynety odpisy: jednego wyroku Naczelnego
Sadu Administracyjnego®’, czterech wyrokéw Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego

w Warszawie*® oraz jednego postanowienia NSA i trzech postanowieh WSA wydanych w sprawach
dotyczacych cofniecia zezwolen na prowadzenie aptek na podstawie art. 103 ust. 1 pkt 1 i art. 103
ust. 1 pkt 2 UPF wobec szesciu podmiotéw, ktére uprzednio zaskarzyty decyzje MWIF do organu I
instancji, a nastepnie decyzje wydane przez GIF do sgdéw administracyjnych. Dotyczyly one:

— dwukrotnie oddalenia skargi kasacyjnej na decyzje GIF podtrzymujgca decyzje MWIF
(I instancji) cofajgca zezwolenie na prowadzenie apteki,

— wstrzymania wykonania decyzji GIF podtrzymujacej decyzje MWIF (I instancji) cofajaca
zezwolenie na prowadzenie apteki i oddalenie zazalenia GIF na postanowienie o wstrzymaniu
wykonania powyzszej decyzji,

— uchylenia decyzji GIF podtrzymujacej decyzje MWIF (I instancji) cofajgca zezwolenie na
prowadzenie apteki,

— dwukrotnie oddalenia skargi na decyzje GIF podtrzymujgca decyzje MWIF (I instancji) cofajgca

zezwolenie na prowadzenie apteki.
(akta kontroli str. 109-115, 290 pliki 261-262, 285)

W latach 2020-2025 MWIF, w drodze 322 decyzji administracyjnych, natozyt na 285 podmiotéw

(w 2020 roku na jeden, w 2021 roku na siedem, w 2022 roku na 35, w 2023 roku na 81,

w 2024 roku na 104 i w 2025 roku na 57) 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. 288 plik 207)

MWIF wyjasnit, 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 wptyneto kilka
czynnikow. Szczegbtowa weryfikacja realizacji obowigzkéw wynikajgcych z rozporzadzenia
2016/161 mogta by¢ prowadzona po uzyskaniu przez MWIF w Krakowie dostepu do PLMVS?®,

w ktérym znajdujg sie informacje o kazdym podmiocie prowadzgcym apteke ogélnodostepna,
apteke szpitalng, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej. Uprawnienia dostepu do PLMVS
byly nadawane stopniowo, poczgtkowo w listopadzie 2020 roku otrzymato je jedynie trzech
inspektorow WIF w Krakowie. Petny dostep wszyscy inspektorzy otrzymywali dopiero

w pazdzierniku i listopadzie 2022 roku. W poczatkowym okresie funkcjonowania system dziatat

46 Wedtug stanu na 8 pazdziernika 2025 r.

47 Dalej: NSA.

“8 Dalej: WSA.

4 Dz.U.UE.L.2016.32.1. Dalej: rozporzadzenie 2016/16.

%0 polish Medicines Verification System - Polski System Weryfikacji Lekéw.

strona 14 z 45



bardzo wolno, zatem analiza danych byta utrudniona, ponadto korzystanie z systemu wymagato
doktadnego zaznajomienia sie z jego mozliwosciami i funkcjonalnoscia, co inspektorzy w duzej
mierze wykonywali samodzielnie, we wlasnym zakresie. W zwigzku z powyzszym, mozliwos¢
skutecznej weryfikacji, w oparciu o dane w tym systemie, podmiotéw podlegajgcych kontroli
MWIF w zakresie wypetniania obowigzkéw wynikajgcych z rozporzadzenia 2016/161 poczatkowo
byta ograniczona. Natomiast sukcesywnie, w miare poprawy funkcjonowania systemu oraz jego
dostepnosci, wykorzystywanie danych w PLMVS w ramach dziatart WIF w Krakowie byto coraz
petniejsze, a kontrole bardziej skuteczne. Prawidtowos$¢ postepowania podczas dostarczania
produktéw leczniczych byta sprawdzana podczas kontroli planowych przeprowadzanych przez
WIF w Krakowie i dotyczyta okresu od 1 lipca 2020 r. do dnia rozpoczecia danej kontroli, zatem
poczatkowo zakres kontroli obejmowat stosunkowo krétki okres, dlatego pierwotnie przypadki
ich naruszen nie byty stwierdzane zbyt czesto. Natomiast z uptywem czasu, wraz ze wzrostem
liczby opakowan dostarczanych pacjentom, zwiekszata sie rowniez liczba stwierdzonych
przypadkow niewypetniania obowigzkéw wynikajacych z rozporzadzenia 2016/161.

MWIF poinformowat réwniez, ze w 2023 roku GIF przestat dwa pisma®' zawierajace informacje
o aptekach niewykazujgcych aktywnosci w PLMVS oraz o aptekach, w ktorych stwierdzono alerty
Swiadczace o prébie ponownego wycofania indywidualnego identyfikatora. Do kazdego z pism
zatgczona byta lista podmiotdéw, w ktérych nalezato podjg¢ dziatania kontrolne w zakresie
wypetniania obowigzkéw wynikajgcych z rozporzadzenia 2016/161. Po otrzymaniu kazdego
ze wskazanych pism zostaty przeprowadzone dodatkowe kontrole dorazne w celu ustalenia, czy
zaistniaty przestanki do zastosowania art. 127cb ust. 4 UPF; w konsekwencji przeprowadzonych
kontroli zostaty wydane decyzje naktadajgce kary pieniezne.

(akta kontroli str. 147-156)

W latach 2020-2025 taczna kwota kar natozonych przez MWIF za czyn z art. 127cb ust. 4 UPF
wyniosta 226,8 tys. zt. Wartos¢ kar ostatecznych tj. po odwotaniu do Il instancji wyniosta
225,3 tys. zI°2, przy czym w poszczegdlnych latach odpowiednio: 20,0 tys. zt; 11,2 tys. zt;

37,7 tys. zk; 59,2 tys. zt; 66,9 tys. zt i 30,4 tys. zt. Wszystkie natozone przez MWIF kary zostaty

uregulowane.

W latach 2020-2025 MWIF nie natozyt zadnej kary pienieznej za czyn z art. 127cd ust. 1 ustawy
Prawo farmaceutyczne.
(akta kontroli str. 288 plik 207; str. 290 plik 286)

Analiza dziesieciu losowo wybranych postepowan administracyjnych> w przedmiocie natozenia
kar wykazata, ze:

— przestanka wszczecia postepowan byty uchybienia stwierdzone w toku przeprowadzonych
kontroli planowych i sprawdzajacych;

51 Pismo z 20 marca 2023 r., znak NKIS.070.41.2023.KP0O.1 oraz pismo z 22 czerwca 2023 r., znak NSP.501.6.2023.WO.1.

52 Decyzja GIF zmniejszajgca kare POWI.503.18.2022.MRH.2 z 3 lutego 2026 r. 0 250 zt oraz trzy decyzje jeszcze nie
rozpatrzone przez GIF na kwote 1,2 tys. zt (FAKR-IV.8521.1.10.2022, FAKR-11.8521.1.145.2022, FAKR-IV.8521.1.4.2024).

53 FAKR-11.8522.190.2020; FAKR-1.8522.112.2021; FAKR-11.8521.1.22.2022; FAKR-IV.8521.1.14.2022; FAKR-I1.8521.1.9.2023;
FAKR-11.8521.1.46.2023; FAKR-11.8521.1.90.2023; FAKR-11.8521.1.35.2024; FAKR-11.8521.1.78.2024; FAKR-
IV.8521.1.17.2025.
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MWIF na mocy art. 127d ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne wydat 10 decyzji
administracyjnych, ktérymi natozyt na 10 podmiotéw kary pieniezne w wysokosci od 0,1 tys. zt
do 20,0 tys. zt za czyn art. 127cb ust. 4 UPF (niewywigzywanie sie z niektérych obowigzkéw
wynikajacych z rozporzadzenia 2016/161);

przyczyng natozenia kar pienieznych byty stwierdzone nieprawidtowosci polegajace na braku
instalacji certyfikatu dostepu do systemu PLMVS, braku mozliwosci przeprowadzenia

w aptece weryfikacji autentycznosci niepowtarzalnego identyfikatora produktu leczniczego
przed wydaniem pacjentowi, wydanie produktu leczniczego mimo ze w wyniku weryfikacji
jego autentycznosci pojawit sie alert oraz niepodjecie dziatah majgcych na celu wyjasnienie
przyczyny alertu przed wydaniem produktu leczniczego, czym naruszono przepisy art. 10-13
i art. 27-30 rozporzgdzenia 2016/161;

osiem kar pienieznych zostato uiszczonych terminowo, w wysokosciach okreslonych
w decyzjach administracyjnych;

jedna kara nie zostata uregulowana w terminie, MWIF skierowat do podmiotu upomnienie®®
z wezwaniem do zaptaty naleznosci gtéwnej wraz z odsetkami, liczonymi od dnia
nastepujgcego po terminie zaptaty oraz kosztami upomnienia w wysokosci 11,60 zt,

w terminie siedmiu dni od dnia doreczenia;

w wyniku nieskutecznosci wystanego upomnienia MWIF wystawit tytut wykonawczy®®, ktéry
skierowano do wtasciwego urzedu skarbowego celem wyegzekwowania niewptaconych
naleznosci; wyegzekwowana przez urzad skarbowy zalegtos¢ wraz z naleznymi odsetkami

i kosztami upomnien zostata przekazane na rachunek bankowy WIF;

od jednej decyzji administracyjnej®” podmiot wnidst odwotanie do organu Il instancji.

GIF decyzjg POD.503.192.2022.1C.2 z 29 stycznia 2025 r. uchylit decyzje MWIF w zaskarzonej
czesci i natozyt na przedsiebiorce kare administracyjng w kwocie 0,6 tys. zt tj. w takiej samej
wysokosci jak MWIF;

postepowania przeprowadzone byty w terminie nieprzekraczajgcym dwdch miesiecy,

z wyjagtkiem dwoch postepowan®8, co szerzej opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci
(obszar I pkt 1 ¢). MWIF wyjasnit, ze na termin prowadzenia postepowan, powyzej jednego
miesigca, wptyneto to, ze najczesciej przedmiotem postepowania oprécz natozenia kary byto
wydanie nakazu usuniecia uchybien stwierdzonych w trakcie kontroli, co czynito
postepowanie bardziej skomplikowanym i wymagato analizy wiekszej ilosci informacji;

MWIF nie informowat stron postepowan o niedotrzymaniu terminu okreslonego w art. 35 Kpa
na zatatwienie sprawy i nie wskazywat przyczyn zwtoki w postepowaniu, jak rowniez nie

54 Decyzje FAKR-11.8522.112.2021 kara 2,0 tys. z; FAKR-1V.8521.1.14.2022 kara 2,0 tys. zt; FAKR-11.8521.1.9.2023 kara 0,5 tys.
zk FAKR-11.8521.1.46.2023 kara 0,3 tys. zt; FAKR-11.8521.1.90.2023 kara 0,3 tys. zt; FAKR-11.8521.1.35.2024 kara 0,1 tys. zk;
FAKR-11.8521.1.78.2024 kara 0,1 tys. zt; FAKR-1V.8521.1.17.2025 kara 1,0 tys. zt.

5 Upomnienie z 1 lutego 2020 r.

56 Tytut wykonawczy z 11 marca 2021 r. skierowany do Urzedu Skarbowego w Nowym Targu.

57 Decyzja FAKR-11.8521.1.22.2022 z 11 lipca 2022 r.

%8 postepowanie FAKR-11.8522.112.2021 i FAKR-11.8521.1.9.2023.
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postanawiat 0 wyznaczeniu nowego terminu i mozliwosci ztozenia ponaglenia, co szerzej

opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci (obszar | pkt 1 ¢);

w kazdym postepowaniu MWIF zgodnie z art. 10 8 1 Kpa zapewnit stronom czynny udziat,
a przed wydaniem decyzji umozliwit wypowiedzenie sie co do zebranych dowodoéw
i materiatéw oraz zgtoszonych zgdan.
(akta kontroli str. 61-68, 314 pliki 1035-1044)

W latach 2020-2025 do MWIF nie byty sktadane wnioski o wznowienie postepowan w trybie

art. 145a lub 145b Kpa. W 2025 roku wptynety cztery wnioski o wznowienie postepowan:

trzy na podstawie art. 145aa Kpa dot. naruszenia ustawowego zakazu reklamy aptek i ich
dziatalnosci;

jedno na podstawie art. 145 8§ 1 pkt 4 Kpa dot. udzielenie zezwolenia na prowadzenia apteki
ogélnodostepnej zakonczone decyzjg z 13 marca 2025 r., FAKR-11.8520.1.3.2025%°, Wniosek

0 wznowienie postepowania ztozony 11 kwietnia 2025 r. zostat przekazany do MWIF z GIF

5 czerwca 2025 r. MWIF wydat postanowienie o wznowieniu postepowania 27 czerwca

2025 r., ktére nie zostato zakonczone - czas postepowania 266 dni¢'. MWIF nie informowat
strony o niezatatwieniu sprawy w terminie, podajgc przyczyny zwioki, wskazujgc nowy termin
zatatwienia sprawy oraz pouczajgc o prawie do wniesienia ponaglenia stosownie do art. 36
Kpa, co opisano szerzej w sekgcji Stwierdzone nieprawidfowosci (obszar | pkt 1 d).

MWIF wyjasnit, ze wydanie decyzji konczacej wznowione postepowanie w aktualnej sytuacji
faktycznej i prawnej nie jest mozliwe z uwagi na niezakonczone postepowanie w sprawie
cofniecia zezwolenia (decyzja MWIF z 19 maja 2025 r., odwotanie przekazane do GIF

17 czerwca 2025 r.). Poprzedni wspdlnicy prowadzacy apteke przestali prowadzi¢ dziatalnos¢
apteczng i odmawiali ztozenia wniosku o wygaszenie zezwolenia, co miato niekorzystny wptyw
na lokalnych pacjentow w Wieliczce. Apteka nie funkcjonowata na podstawie informacji
podmiotu o definitywnym zamknieciu apteki z 15 grudnia 2024 r., w zwigzku z powyzszym
MWIF wydat decyzje o cofnieciu zezwolenia.

(akta kontroli str. 109-115, 230-237, 250-251, 378-379, 290-294, 312 pliki 261-262, 350-436, 946)

1.2. W latach 2020-2025 planowano wykonanie kontroli w podziale na dwa rodzaje kontroli:

planowe (petnozakresowa lub problemowa) oraz uproszczone (nowej placéwki lub sprawdzajgca).

W latach 2020-2025 struktura zaplanowanych i zrealizowanych kontroli w tych rodzajach

przedstawiata sie nastepujgco:

w 2020 roku plan 320 (wykonanie 115 - 35,9%) i 64 (wykonanie 34 - 53,1%);
w 2021 roku plan 271 (wykonanie 233 - 86,0%) i 64 (wykonanie 58 - 90,6%);
w 2022 roku plan 318 (wykonanie 289 - 90,9%) i 57 (wykonanie 57 - 100,0%);
w 2023 roku plan 315 (wykonanie 252 - 80,0%) i 57 (wykonanie 47 - 82,5%);
w 2024 roku plan 294 (wykonanie 289 - 98,3%) i 51 (wykonanie 53 - 103,9%);
w 2025 roku plan 305 (wykonanie 302 - 99,0%) i 55 (wykonanie 52 - 94,5%).

%9 Wedtug stanu na 8 pazdziernika 2025 r.
6 Do postepowania o udzielenie zezwolenia 24 lutego 2025 r. wstapit Rzecznik Matych i Srednich Przedsiebiorcéw.
" Wedtug stanu na 13 marca 2026 r.
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MWIF wyjasnit niewykonanie planu w 2020 i 2021 roku ograniczeniami zwigzanymi ze stanem
epidemii SARS-CoV-2, w 2022 roku i w 2023 roku przeprowadzeniem zwiekszonej liczby kontroli
doraznych®? oraz dodatkowo w 2022 roku dtugotrwatg absencjg dwdéch inspektoréw, wynikajgcg
z przyczyn zdrowotnych. Ponadto w kazdym roku zdarzaty sie przypadki wygaszenia zezwolen
oraz zawieszania dziatalnosci, w stosunku do aptek ujetych w planie kontroli przed wszczeciem
kontroli. Zaplanowanie mniejszej liczby kontroli w latach 2024-2025 niz w latach poprzednich
MWIF wyjasnit niewykonaniem zaplanowanej liczby kontroli w latach 2020 - 2023,
przeprowadzeniem kontroli doraznych w zwigzku ze skargami pacjentéw oraz informacjami od
innych organoéw. Inspektorzy wykonywali wiecej zadan niz przeprowadzanie kontroli.

W latach 2020-2025 struktura przeprowadzonych kontroli, okreslonych w art. 109 UPF oraz liczba
inspektoréw farmaceutycznych WIF w Krakowie prowadzgcych aktywnie czynnosci kontrolne 3,
wygladata nastepujaco:

— w2020 roku o$miu inspektoréw wykonato tgcznie 194 kontrole, w tym 162 w aptekach
ogoélnodostepnych, 15 w punktach aptecznych i 13 w aptekach szpitalnych, zaktadowych
i dziatach farmacji szpitalnej oraz cztery w pozostatych nadzorowanych jednostkach;

— w2021 roku osmiu inspektoréw wykonato 722 kontrole, w tym 537 w aptekach
ogoélnodostepnych, 20 w punktach aptecznych, 62 w aptekach szpitalnych, zakladowych
i dziatach farmacji szpitalnej, 12 w placéwkach obrotu pozaaptecznego, jedng w stacji
sanitarno-epidemiologicznej, 50 w podmiotach leczniczych i indywidualnych praktykach,
17 w zaktadach leczniczych dla zwierzat i indywidualnych praktykach weterynaryjnych,
23 w pozostatych nadzorowanych jednostkach;

— w2022 roku osmiu inspektoréw wykonato 723 kontrole, w tym 485 w aptekach
ogoélnodostepnych, 23 w punktach aptecznych, 77 w aptekach szpitalnych, zakladowych
i dziatach farmacji szpitalnej, 17 w placéwkach obrotu pozaaptecznego, 19 w stacjach
sanitarno-epidemiologicznych, 58 w podmiotach leczniczych i indywidualnych praktykach,
24 w zaktadach leczniczych dla zwierzat i indywidualnych praktykach weterynaryjnych,
20 w pozostatych nadzorowanych jednostkach;

— w2023 roku 11 inspektoréw wykonato 796 kontroli, w tym 526 w aptekach
ogoélnodostepnych, 45 w punktach aptecznych, 109 w aptekach szpitalnych, zaktadowych
i dziatach farmacji szpitalnej, 10 w placéwkach obrotu pozaaptecznego, jedna w stacji
sanitarno-epidemiologicznej, 78 w podmiotach leczniczych i indywidualnych praktykach,
17 w zaktadach leczniczych dla zwierzat i indywidualnych praktykach weterynaryjnych,
10 w pozostatych nadzorowanych jednostkach;

— w2024 roku 11 inspektoréw przeprowadzito 985 kontroli w tym, 658 w aptekach
ogoblnodostepnych, 47 w punktach aptecznych, 145 w aptekach szpitalnych, zaktadowych
i dziatach farmacji szpitalnej, siedem w placéwkach obrotu pozaaptecznego, 94 w podmiotach

2 M.in. na polecenie GIF dot. braku wypetniania obowigzkdw wynikajgcych z rozporzadzenia 2016/161, dotyczacych
weryfikacji autentycznosci produktu leczniczego, oraz w zakresie spetniania wymogow zawartych w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 2 grudnia 2021 r. w sprawie programu pilotazowego przegladéw lekowych przez apteki
realizujgce program.

83 Liczba kontroli i inspektoréw WIF w Krakowie prowadzacych aktywnie czynnosci kontrolne - wg stanu na dzien
31 grudnia lat 2020-2025 ze sprawozdan MWIF przekazywanych do GIF.
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leczniczych i indywidualnych praktykach, 15 w zaktadach leczniczych dla zwierzat
i indywidualnych praktykach weterynaryjnych, 19 w pozostatych nadzorowanych jednostkach;

— w2025 roku 11 inspektoréw przeprowadzito tgcznie 1012 kontroli, w tym 741 w aptekach
ogoélnodostepnych, 32 w punktach aptecznych, 88 w aptekach szpitalnych, zakladowych
i dziatach farmacji szpitalnej, pie¢ w placéwkach obrotu pozaaptecznego, 116 w podmiotach
leczniczych i indywidualnych praktykach, 12 w zaktadach leczniczych dla zwierzat
i indywidualnych praktykach weterynaryjnych i 18 w pozostatych nadzorowanych
jednostkach.

W sprawozdaniach z dziatalnosci WIF w Krakowie, 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 ktorych przeprowadzano
kontrole, przez co zawyzano odsetek skontrolowanych placéwek nadzorowanych przez WIF.

MWIF wyjasnit, ze majg miejsce sytuacje przeprowadzenia wiecej niz jednej kontroli danej
placowki. WIF w Krakowie corocznie otrzymuje z GIF aktualny wzér formularza Sprawozdania

z dziatalnosci do uzupetnienia z formutami automatycznie ustawionymi przez GIF i pozycja

nr 16 ,% skontrolowanych placéwek w stosunku do liczby nadzorowanych w 202... r."” jest wtasnie
takg automatycznie wypetniang formutg ustawiong przez GIF.

W latach 2020-2025 najczesciej wystepujgcymi nieprawidtowosciami stwierdzonymi w wyniku
kontroli byty:

— w aptekach ogdélnodostepnych: uzytkowanie pomieszczen lokalu apteki niezgodnie z ich
przeznaczeniem okreslonym na planie, w oparciu o ktéry zostato udzielone zezwolenie na jej
prowadzenie, nieprawidtowosci w sposobie prowadzenia ewidencji zatrudnionych w aptece
farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych, brak zachowania nalezytej czystosci
w pomieszczeniach apteki, w ktérych przechowywane sg produkty lecznicze i wyroby
medyczne, wydawanie z apteki czesci opakowania produktéw leczniczych niepodlegajgcych
dzieleniu, nieprawidtowosci w zakresie realizacji zapotrzebowan i ich ewidencjonowania
(btedy formalne na zapotrzebowaniach, btedy w ewidencji oraz na dokumentach
potwierdzajgcych ich realizacje), wydawanie przez osobe nieuprawniong, tj. technika
farmaceutycznego produktéw leczniczych zawierajgcych w swoim sktadzie substancje bardzo
silnie dziatajaca;

— w punktach aptecznych: brak sporzadzania i przekazywania do hurtowni farmaceutycznych
raportow o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych w stosunku do produktéw leczniczych
lub wyrobdéw medycznych wstrzymanych w obrocie, brak ewidencji zrealizowanych
zapotrzebowan podmiotéw leczniczych, uzytkowanie pomieszczen punktu aptecznego
niezgodnie z planem i opisem technicznym lokalu, brak prawidtowego prowadzenia
dokumentacji przekazanych do utylizacji przeterminowanych i zniszczonych produktow
leczniczych i wyrobdéw medycznych;

— w aptekach szpitalnych, zaktadowych i dziatach farmacji szpitalnej: niedokonywanie przez
dziat farmacji szpitalnej weryfikacji autentycznosci niepowtarzalnych identyfikatoréw

strona 19 z 45



produktéw leczniczych oraz niewycofywanie niepowtarzalnych identyfikatoréw produktow
leczniczych z systemu PLMVS przed ich wydaniem, nierzetelne zapisy w ksigzce kontroli
Srodkéw odurzajgcych, brak podjecia prawidtowych dziatah po otrzymaniu alertu podczas
weryfikacji autentycznosci produktéw leczniczych, brak zapewnienia wystarczajgcej obsady
kadrowej;

— w placéwkach obrotu pozaaptecznego (sklepy zielarsko-medyczne, specjalistycznego
zapotrzebowania medycznego, inne): brak wiedzy u oséb wydajacych produkty lecznicze
z zakresu zastosowania i przechowywania sprzedawanych produktéw leczniczych nabytej
z informacji zawartych w ulotkach zatgczanych do produktdéw leczniczych, umozliwienie
klientom sklepu zakupu produktéw leczniczych w kasie samoobstugowej bez udziatu oséb
wydajacych, ktére posiadajg ww. wiedze, brak wskaznikdw temperatury i wilgotnosci
w pomieszczeniach w ktérych przechowuje sie produkty lecznicze, brak w sklepie zielarsko -
medycznym ksigzki kontroli;

— w podmiotach leczniczych bez apteki szpitalnej i dziatu farmacji szpitalnej, indywidualnych
praktykach lekarskich i lekarsko-dentystycznych: przechowywanie produktow leczniczych
zawierajacych w swoim sktadzie substancje kontrolowane w szafce zamiast w zamykanej
metalowej kasecie/szafie przytwierdzonej do podtoza lub sciany, brak zabezpieczenia
produktéw aptecznych przed bezposrednim dostepem dla dzieci poprzez mozliwos¢ ich
zakupu z wykorzystaniem kas samoobstugowych bez udziatu oséb sprzedajgcych oraz
przechowywanie na otwartych pétkach, dostepnych bez ograniczeh w sali ekspedycyjnej;

— w zakfadach leczniczych dla zwierzat i indywidualnych praktykach weterynaryjnych: zakup
w hurtowni farmaceutycznej i posiadanie na stanie magazynowym produktu leczniczego
zawierajgcego w swoim sktadzie substancje kontrolowane w ilosciach wiekszych niz okreslono
w decyzji MWIF, prowadzenie tgcznej ewidencji bedacej potgczeniem ksigzki kontroli
przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajgcych oraz substancji psychotropowych, a takze
ewidencji przychodu i rozchodu srodkéw odurzajacych, produkty lecznicze zawierajgce srodki
odurzajace lub substancje psychotropowe byty posiadane w celach medycznych w ilosciach
przekraczajgcych norme 14-dniowego zuzycia (okreslone w zgodzie udzielonej przez MWIF).

(akta kontroli str. 13-17, 53-58, 218- 229, 283-288 pliki 52-96, 180-190)

MWIF wyjasnit, ze po stwierdzeniu uchybien w trakcie kontroli kazdorazowo byty podejmowane
przewidziane prawem dziatania w celu doprowadzenie dziatalnosci kontrolowanego podmiotu do

zgodnosci z obowigzujgcymi przepisami prawa w tym zakresie:

— poddawat ocenie charakter oraz stopien naruszenia przepiséw, a nastepnie wzywat
do usuniecia stwierdzonych uchybien (na podstawie art. 37at ust. 4 UPF) oraz do dostarczenia
do WIF w Krakowie dokumentacji potwierdzajgcej usuniecie stanu prawnego lub faktycznego
niezgodnego z przepisami prawa regulujgcymi prowadzong dziatalnos¢ gospodarczg objeta
zezwoleniem. W odpowiedzi na wezwanie kontrolowany podmiot dostarczat ww.
dokumentacje;

— w przypadku stwierdzenia uchybien dotyczgcych obrotu produktami leczniczymi nakazywat
usuniecie stwierdzonych uchybien decyzja (na podstawie art. 120 ust. 1 pkt 2 UPF) - podmiot
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prowadzacy kontrolowang jednostke po uprawomocnieniu decyzji przekazywat do WIF
informacje o usunieciu uchybien i przedstawiat stosowng dokumentacje w tym zakresie;

odstepowat od wydania polecen, jezeli w wyniku analizy wyjasnien i dowoddw dot. usuniecia
uchybien (dostarczonych przez kontrolowanego wraz z podpisanym protokotem) oraz
weryfikacji w dostepnych systemach ZSMOPL i PLMVS ustalit, ze uchybienia zostaty usuniete.

(akta kontroli str. 218-229)

Analiza dokumentacji dotyczagcej 20 losowo wybranych postepowan kontrolnych® wykazata, ze:

19 kontroli (95,0%) przeprowadzono w aptekach ogdlnodostepnych i jedng (5,0%) w punkcie
aptecznym;

12 kontroli (60,0%) stanowity kontrole planowe, cztery (20,0%) doraznie oraz cztery (20,0%)
sprawdzajace wykonanie decyzji MWIF;

przebieg kazdej kontroli udokumentowano w formie protokotu kontrolnego zgodnie
z art. 122e ust. 1 UPF, zawierajgcego elementy okreslone w art. 122e ust. 2 UPF. 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 z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsiebiorcéwss;

zakres przedmiotowy kontroli obejmowat zagadnienia, ktére w zaleznosci od rodzaju
podmiotu, okreslone byty w pomocniczo stosowanych standardowych procedurach
operacyjnych ,Kontrola apteki ogélnodostepnej, apteki szpitalnej, dziatu farmacji szpitalnej”c®
oraz ,Kontrola punktéw aptecznych, placoéwek obrotu pozaaptecznego oraz sklepu zielarsko-
medycznego"®’ przekazanych do wykorzystania wojewddzkim inspektoratom
farmaceutycznym przez GIF;

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 inspekcji przez Panstwowg Inspekcje
Farmaceutyczng oraz wzoru orzeczenia o wyniku badan jakosciowych pobranych prébek®;

w 17 protokotach (85,0%) podano informacje o terminie zakoriczenia kontroli, w trzech
protokotach kontroli (15,0%)% nie wpisano informacji o zakonczeniu kontroli;

Sredni czas miedzy zakonczeniem czynnosci kontrolnych, a przekazaniem protokotu
kontrolowanemu wyniost 10 dni, w tym w przypadku trzech kontroli protokét zostat
przekazany w terminie od 22 do 28 dni, co szerzej opisano w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowosci (obszar | pkt 2 a);

4 Po 4 kontrole z lat 2021-2025.

8 Dz.U. z 2025 r. poz. 1480, ze zm.

 Nr GIF/WIF/SOP/002/001, zatwierdzona 20 kwietnia 2016 r. przez GIF; dalej: Procedura Kontroli Aptek.
7 Nr GIF/WIF/SOP/003/001, zatwierdzona 20 kwietnia 2016 r. przez GIF,

8 Dz.U. poz. 2230.

69 FAKR-11.8521.2.31.2022, FAKR-11.8521.2.5.2023 i FAKR-I1.8521.2.20.2025.
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w szesciu protokotach kontroli (30,0%) zaznaczono przeprowadzenie kontroli sprawdzajgcej,
z tego w trzech sprawach’® przeprowadzono kontrole sprawdzajgcg lub planowg, w kolejnych
trzech nie zaplanowano przeprowadzenia kontroli sprawdzajgcych”’. MWIF niezaplanowanie
kontroli sprawdzajgcej w kolejnym roku ttumaczyt szczuptoscig kadry, duza liczba jednostek,
ktére nie byty kontrolowane w ostatnich pieciu latach oraz otrzymaniem szczegétowych
odpowiedzi na zalecenia pokontrolne;

w szesciu skontrolowanych aptekach (30,0%) MWIF nie przeprowadzit kontroli w okresie
poprzedzajacych pieciu lat (FAKR-11.8521.1.85.2024) - 2052 dni (5,6 lat), FAKR-
11.8521.1.153.2025 - 2189 dni (6,0 lat ), FAKR-11.8521.1.109.2025 - 2190 dni (6,0 lat), FAKR-
1V.8521.1.10.2021 - 2234 dni (6,1 lat), FAKR-111.8521.1.26.2024 - 2352 dni (6,4 lat), FAKR-
11.8521.1.85.2021) - 2707 dni (7,4 lat) pomimo, ze zgodnie z wytycznymi tworzenia planéw
kontroli jedng z przestanek ujecia w planie kontroli byt brak przeprowadzenia kontroli

w okresie pieciu lat, co szerzej opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci (obszar | pkt 4);

w siedmiu kontrolach (35%) nie stwierdzono nieprawidtowosci, w tym w kontroli FAKR-
11.8521.1.85.2021 (protokot kontroli z 13 sierpnia 2021 r.), w trakcie ktérej ustalono m.in.,

ze dokonywano sprzedazy produktéw leczniczych, ktére byty zagrozone brakiem dostepnosci
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie zapotrzebowan wystawionych przez
spoiki, ktdre prowadzity dziatalnos¢ leczniczg i miaty zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej’?;

w 13 kontrolach (65,0%) stwierdzono nieprawidtowosci, wszystkie skontrolowane podmioty
poinformowaty WIF o usunieciu uchybien po przekazaniu protokotu kontroli lub

w odpowiedzi na przekazane zalecenia;

w zwigzku z 20 kontrolami objetymi badaniem, wszczeto szes¢ postepowan
administracyjnych (30,0%) w terminie od o$miu do 130 dni ($rednio 61 dni) od podpisania
protokotu kontroli, w tym dwa z szesciu (33,3%) postepowan w terminie ponad 90 dni,

co szerzej opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci (obszar | pkt 3 a);

w jednym na szes¢ (16,7%) postepowan administracyjnych czas prowadzenia postepowania’
FAKR-11.8521.1.10.2023 wynidst 100 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, podajgc przyczyny zwtoki, wskazujgc nowy termin zatatwienia sprawy oraz
pouczajgc o prawie do wniesienia ponaglenia, co szerzej opisano w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowosci (obszar | pkt 1 a).

(akta kontroli str. 141-156, 163-205, 313-314 pliki 989-1031)

1.3. W okresie objetym kontrolg w WIF w Krakowie prowadzono w formie elektronicznej rejestr

skarg, wnioskdw i petycji wptywajgcych na podmioty objete nadzorem i ich dziatalnosc.

70 FAKR-1V.8521.1.10.2021 - protokét kontroli z 31 marca 2021 r., FAKR-11.8521.1.10.2023 - protokét kontroli z 20 lutego
2023, FAKR-11.8521.3.22.2023 - protokét kontroli z 1 sierpnia 2023 r.

71 FAKR-11.8521.1.109.2025 - protokét kontroli z 9 lipca 2025 r. FAKR-11.8521.1.153.2025 - protokét kontroli z 23 wrzesnia
2025 r., FAKR-1V.8521.1.20.2025 protokot kontroli z 3 czerwca 2025 r.

72 Szerzej opisano w obszarze | pkt 1.1 wystgpienia pokontrolnego.

73 Okres miedzy wszczeciem postepowania administracyjnego a wydaniem decyzji.
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Skargi i wnioski rejestrowano jako sprawy klasyfikowane w kategorii 8513, 8521, 8522

tj. niezgodnie z kategorig okreslong w zatgczniku nr 5 do rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow
w sprawie instrukcji kancelaryjnej, jednolitych rzeczowych wykazdw akt oraz instrukcji w sprawie
organizacji i zakresu dziatania archiwdéw zaktadowych, co szerzej opisano w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowosci (obszar | pkt 5).

(akta kontroli str. 288 pliki 197-203; str. 290 pliki 279-281)

W latach 2020-2025, wedtug danych przekazanych przez MWIF, do WIF w Krakowie wptyneto
tgcznie 60 skarg i wnioskéw dotyczgcych podmiotéw objetych nadzorem, w tym

w poszczegblnych latach odpowiednio: siedem, 21, siedem, osiem, 12, pie¢’*. Zgtoszenia wptywaty
m.in. od pacjentéw, podmiotu leczniczego, starostwa powiatowego, Narodowego Funduszu
Zdrowia, Okregowej Izby Lekarskiej. Przedmiotem skarg i wnioskow byty m.in. podejrzenie
naruszenia ustawy prawo farmaceutyczne, odmowa realizacji recepty, niewtasciwe
funkcjonowanie apteki, niewtasciwe zachowanie personelu apteki, nieprzestrzegania rezimu
sanitarnego w aptece, brak aptek dyzurujgcych calodobowo, odmowa przyjecia od pacjenta
przeterminowanych lekéw.

Rozpatrywaniem skarg i wnioskéw w WIF w Krakowie zajmowato sie 16 pracownikdéw, w tym
12 inspektoréw farmaceutycznych?.
(akta kontroli str. 290 pliki 279-281; str. 315 pliki 1107-1113)

Analiza 20 losowo wybranych spraw wykazata, ze:

— 17 z nich dotyczyto skarg zgtoszonych przez pacjentéw lub ich rodziny na dziatalnos¢ aptek,
w tym cztery dotyczyly nieprawidtowosci w realizacji recept’®, trzy dotyczyly reklamy aptek?”,
pozostate skargi dotyczyty’® wypisywania recept farmaceutycznych przez technika farmacji,
braku mozliwosci zakupu szczepionki, braku realizacji zaméwienia ztozonego przez Internet,
warunkéw transportu produktéw leczniczych w ramach sprzedazy wysytkowej, wymuszania
sprzedazy produktéw wskazanych przez firme, suplementu diety zamoéwionego przez strone
internetowg, wniesienia optaty przygotowawczej oraz podwdjne naliczenie optaty za lek,
nieprawidtowosci przy elektronicznej rezerwacji leku, zgtoszenia pomytki w wydaniu leku
w aptece, nieprawidtowej ceny (ponizej ceny urzedowej). WIF w Krakowie kazdorazowo
przeanalizowat otrzymane zgtoszenia, w tym w szesciu sprawach prowadzono kontrole
w aptekach. W dwéch sprawach MWIF wnidst o rozpatrzenie sprawy przez Okregowego
Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej przy Okregowej Izbie Aptekarskiej, jedng sprawe
przekazat do Ministra Zdrowia.

— dwie skargi ztozyty starostwa powiatowe w zwigzku z niewywigzywaniem sie przez apteki
z obowigzku petnienia dyzuréw’; WIF w Krakowie przeprowadzit postepowania wyjasniajgce,
wydano decyzje nakazujgce dostosowanie sie do uchwaty Starostwa oraz pouczono

74 Wedtug stanu na 7 pazdziernika 2025 r.

75 Wedtug stanu na 1 stycznia 2024, 2025 i 2026 roku.

76 Sprawa FAKR-11.8513.5.2021, FAKR-111.8513.2.2021, FAKR-IV.8522.32.2023, FAKR-111.8513.1.2024.

77 Sprawa FAKR-111.8513.1.2020, FAKR-IV.8522.12.2022, FAKR-11.8522.55.2025.

78 Sprawa FAKR-11.8513.4.2020, FAKR-11.8513.8.2020, FAKR-I1.8522.87.2020, FAKR-11.8513.16.2021, FAKR-11.8513.1.2022,
FAKR-111.8513.2.2022, FAKR-11.8522.57.2023, FAKR-11.8522.134.2024, FAKR-11.8522.63.2025, FAKR-111.8522.27.2024.

79 Sprawa FAKR-1V.8522.5.2021, FAKR-11.8522.5.2023.
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o koniecznosci uzgadniania z organami samorzadowymi wszelkich kwestii dotyczgcych
niewywigzywania sie z obowigzujacych uchwat.

— jedng skarge wniosta redakcja portalu internetowego na brak magistra farmacji w czasie
pracy apteki®’; WIF w Krakowie przeprowadzit kontrole, skarge uznano za zasadna.

— 12 spraw wptyneto do WIF w Krakowie bezposrednio od zgtaszajgcych, siedem spraw zostato
przekazane przez inne organy®' celem rozpatrzenia zgodnie z wtasciwoscig, a jedna zaréwno
bezposrednio od zgtaszajgcego jak i od innego organu®.

— odpowiedzi na 12 zgtoszonych skarg udzielono w terminie od jednego do 21 dni.

— odpowiedzi na dwie skargi udzielono w terminie 71 i 226 dni. Skarzacy zostali poinformowani
w jednym przypadku po pieciu dniach i w drugim po o$miu dniach od wptyniecia skargi
o podjeciu czynnosci wyjasniajgcych.

—  w szesciu sprawach nie udzielono odpowiedzi z powodu nieodebrania korespondencji przez
skarzacych lub nieprawidtowego adresu zwrotnego.

(akta kontroli str. 313-314 pliki 992-1011)

Stwierdzone nieprawidtowosci

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

1. MWIF prowadzit osiem postepowan administracyjnych z naruszeniem przepiséw Kpa, zgodnie

z ktérymi:

— organy administracji publicznej powinny dziata¢ w sprawie wnikliwie i szybko - art. 12 8§ 1 Kpa,

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

— wkazdym przypadku niezatatwienia sprawy w terminie organ administracji publicznej jest
obowigzany zawiadomi¢ strony, podajac przyczyny zwtoki, 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 1i 2 Kpa.

| tak wedtug stanu na 20 marca 2026 r. czas prowadzenia® postepowania wynidst:

a) w jednym z szesciu (16,7%) postepowan administracyjnych, prowadzonych w zwigzku
z kontrolami badanymi przez NIK, zakoriczonym wydaniem decyzji w trybie art. 120 UPF
nakazujgcej usuniecie uchybien: FAKR-11.8521.1.10.2023 - 100 dni i w okresie tym nie
informowano o0 nowym terminie zatatwienia sprawy;

80 Sprawa FAKR-1V.8522.24.2024.

81 GIF, Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego oraz Podkarpackiego WIF.
82 Rzecznika Praw Pacjenta.

8 Okres miedzy wszczeciem postepowania administracyjnego a wydaniem decyzji.
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b) w czterech z pieciu badanych (80,0%) postepowar administracyjnych dot. cofniecia zezwolenia
m.in. z powodu utraty rekojmi nalezytego prowadzenia apteki:

— FAKR-11.8520.3.10.2020 i FAKR-11.8520.3.4.2019 - odpowiednio 128 i 295 dni i w okresie tym
nie informowano o nowym terminie zatatwienia sprawy,

— FAKR-I11.8520.3.2.2019 - 2416 dni (szes¢ i p6t roku), nie informowano o nowym terminie
zatatwienia sprawy w okresie od 24 listopada 2022 r. do 24 listopada 2025 r.,

— FAKR-11.8520.3.3.2019 - 2405 dni (szes¢ i p6t roku - postepowanie trwa), nie informowano
0 nowym terminie zatatwienia sprawy w okresie od 23 listopada 2022 r. do 30 stycznia
2026r.;

c) w dwdch postepowaniach w przedmiocie natozenia kar pienieznych, na 10 objetych badaniem
(20%): FAKR-11.8522.112.2021 i FAKR-11.8521.1.9.2023 - odpowiednio 113 dni i 76 dni i w okresie

tym nie informowano o nowym terminie zatatwienia sprawy;

d) ponadto w niezakonczonym wydaniem przez MWIF decyzji, postepowaniu administracyjnym
FAKR-11.8520.1.3.2025 dotyczgcym wznowienia postepowania na podstawie
art. 145 § 1 pkt 4 Kpa dot. udzielenia zezwolenia na prowadzenia apteki ogélnodostepnej
od dnia wszczecia tj. 266 dni (osiem i pét miesigca)®, nie informowano o nowym terminie

zatatwienia sprawy.

MWIF wskazat na ograniczone zasoby kadrowe przy znacznej ilosci obowigzkéw natozonych na
kazdego inspektora, wynikajgcych z rosngcej ilosci obowigzkéw w okresie objetym kontrolg NIK.
Ponadto zwiekszyt sie zakres zadan natozonych na MWIF w zwigzku z bardzo czestym
zgtaszaniem wad jakosciowych produktéw leczniczych. Na wydtuzenie terminéw wptyneta takze
epidemia SARS-CoV-2, w zwigzku z brakiem mozliwosci przeprowadzenia przestuchan swiadkow.
Podkreslit, ze do terminu zatatwienia sprawy nie wlicza sie terminéw przewidzianych

w przepisach prawa do dokonania okreslonych czynnosci oraz okreséw opdznien
spowodowanych z winy strony albo z przyczyn niezaleznych od organu. MWIF podat, ze
postepowanie administracyjne w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
zgodnie z Kpa musi by¢ prowadzone mozliwie wnikliwie i szybko, czesto niezbedne jest uzyskanie
niezbednych dowodoéw i zwrdcenie sie w tym celu do innych urzedéw, co wptywa na przedtuzenie
postepowania.

W sprawie okreslonej w pkt a) FAKR-11.8521.1.10.2023 MWIF powtdrzyt argumenty wskazane przy
opdznieniu wszczecia postepowania oraz dodatkowo uzasadnit zastepowaniem MWIF w petnieniu
jego obowigzkdéw podczas nieobecnosci w pracy, co wigzato sie z dtuzszym czasem prowadzenia
spraw zgodnie z kompetencjami okreslonymi dla stanowiska starszego inspektora
farmaceutycznego.

Do spraw okreslonych w pkt b) dodatkowo powotat sie na:

— FAKR-I1.8520.3.4.2019 - analize obszernej dokumentacji z innych organdéw, wnioskami
dowodowymi strony;

8 Wedtug stanu na 20 marca 2026 r.
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— FAKR-11.8520.3.10.2020 - analize materiatu dowodowego po wptynieciu 28 grudnia 2020 r.
wyjasnien kontrolowanego, ktérych tres¢ nie korelowata z przygotowanym juz 10 grudnia
2020 r. projektem decyzji (decyzja zostata wydana 11 lutego 2021 r.);

— FAKR-11.8520.3.2.2019 i FAKR-11.8520.3.3.2019% - sprzedaz podmiotom leczniczym znacznego
wolumenu produktéw leczniczych. Oddelegowani do sprawy inspektorzy byli referentami
takze innych spraw. Prowadzono czynnosci w celu samodzielnego pozyskania materiatéw
z innych postepowan karnych w kraju, co miato wrecz charakter dochodzeniowo-$ledczy
i byto duza trudnoscia ze wzgledu na status Inspekcji Farmaceutycznej zatrudniajgcej na
stanowiskach inspektoréw osoby o wyksztatceniu farmaceutycznym, a wiec osoby majace
zajmowac sie bezpieczeristwem obrotu produktami leczniczymi. Pozyskano opinie
konsultantéw w dziedzinach medycyny, materiaty z Urzedu Skarbowego Krakéw-Nowa Huta,
Mazowieckiego Urzad Wojewddzkiego, Prokuratury Regionalnej w Gdansku (5 sierpnia
2021 r.)®, ktérych zgoda na wigczenie do postepowania stata sie mozliwa 11 marca 2025 r. po
wydaniu przez sad wyrokow skazujgcych wobec osdb prowadzgcych apteki na terenie
Pomorza; Prokuratury Krajowej w Biatymstoku (czynnosci prowadzone przez Centralne Biuro
Antykorupcyjne)®.

MWIF wyjasnit, ze strona wielokrotnie negowata zasadnos$¢ wszczecia postepowania,
kierowata liczne wnioski, w tym o wytgczenie pracownika, kierowata skargi na dziatania
organu do Wojewody, sktadata wyjasnienia, co bezposrednio wydtuzato czas trwania
postepowania. MWIF przyznat, iz w toku postepowan doszto do uchybienia terminowi
okreslonemu w art. 36 Kpa, co wynikato z koniecznos$ci uzupetnienia materiatu dowodowego
o materiaty pozyskane od organdw Scigania, a takze zmudnej ich analizie. Podkreslit, ze brak
wywigzywania sie przez organ z obowigzku wynikajgcego z art. 36 Kpa nie miat wptywu na
przebieg postepowania i nie byt sprzeczny z interesem strony.

Do spraw okreslonych w pkt ¢) dodatkowo wyjasnit:

—  FAKR-11.8522.112.2021 - w postepowaniu byty przeprowadzone dodatkowe czynnosci
polegajgce na wezwaniu strony o wyjasnienia. W zwigzku z informacjami wskazanymi
w odpowiedzi na wezwanie niezbedne byto przeprowadzenie szczegdtowej analizy danych
dotyczacych przeprowadzanych w aptece operacji weryfikacji autentycznosci produktow
leczniczych. W 2021 roku, kiedy prowadzone byto postepowanie, funkcjonowanie systemu
PLMVS byto bardzo spowolnione, czas oczekiwania na wygenerowanie jednego raportu byt
stosunkowo dtugi, a w celu zebrania szczegdtowego materiatu dowodowego niezbedne
byto wygenerowanie wiekszej ilosci takich raportéw. Nastepnie kazdy z raportow byt
analizowany i zestawiany z kolejnymi raportami wygenerowanymi ze ZSMOPL, co byto
niezbedne w celu ustalenia, czy strona prawidtowo wypetnia obowigzki zwigzane

8 Dot. drugiej apteki spotki objetej postepowaniem FAKR-11.8520.3.2.2019, w ktérym przeprowadzono kontrole dorazng -
w postepowaniu zostang wykorzystane ustalenia i materiat dowodowy z postepowania w sprawie FAKR-
11.8520.3.2.2019, a tym samym zastosowano zasade ekonomiki procesowej, aby nie dublowac czynnosci, a jedynie
dopusci¢ przeprowadzone juz dowody.

8 Dot. jednego z podmiotéw, do ktérego Strona zbywata produkty lecznicze.

87 Cze$¢ dowoddw nie moze by¢ przedmiotem procedowania w postepowaniu administracyjnym, albowiem majg one
charakter niejawny i objecie ich taka klauzulg wyklucza ich wykorzystanie w postepowaniu administracyjnym.
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z weryfikacjg autentycznosci produktéw leczniczych, poniewaz miato to wptyw na wysokos¢
kary pienieznej natozonej decyzjg koriczgca postepowanie.

—  FAKR-11.8521.1.9.2023 - w przedmiotowym postepowaniu mozliwg przyczyng dtuzszego
Czasu jego trwania mogt by¢ fakt, ze zostato wszczete w czasie, gdy rozpoczat sie okres
urlopowy, kiedy ograniczone zasoby WIF nie pozwalaty na przejecie przez innego
inspektora prowadzonych spraw.

W sprawie okreslonej w pkt d) FAKR-11.8520.1.3.2025 MWIF wyjasnit, ze wydanie decyzji koriczacej
wznowione postepowanie w aktualnej sytuacji faktycznej i prawnej nie jest mozliwe z uwagi na
niezakonczone postepowanie w sprawie cofniecia zezwolenia (decyzja MWIF 19 maja 2025 r.,
odwotanie przekazane do GIF 17 czerwca 2025 r.). MWIF nie majac wiedzy, kiedy zostanie wydana
decyzja przez GIF, nie miat réwniez mozliwosci ustalenia i wskazania stronom nowego terminu
zatatwienia sprawy.

Zdaniem NIK skomplikowany charakter i obszerny materiat zgromadzony w sprawach oraz duze
obcigzenie pracownikdw WIF licznymi zadaniami, nie uzasadnia prowadzenia postepowan przez
6,5 roku.

NIK zwraca uwage, ze kazdorazowo MWIF powinien niezwtocznie poinformowac strony

o przyczynach zwtoki, wyznacza¢ nowy termin zatatwienia sprawy pouczajac o prawie

do wniesienia ponaglenia oraz wskazuje, ze w zadnym postepowaniu nie byto przestanek

by nie stosowac tych przepisdw. Réwniez w przypadku wznowionego postepowania, gdzie zwtoka
w zatatwieniu sprawy wystapita z przyczyn niezaleznych od MWIF, organ powinien takie
powiadomienie wysta¢, wyznaczajgc nowy termin okreslony w Kpa dla zatatwienia sprawy.

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 zapobiegac sytuacji, w ktorej
strona pozostaje bez wiedzy o stanie postepowania, co jest kluczowe dla zasady praworzgdnosci.

(akta kontroli str. 64-65, 141-156, 163-205, 230-237, 314 pliki 1036, 1039)

2. Siedem protokotéw kontroli zostato przekazanych do kontrolowanego w terminie od 22 do 88
dni, co byto dziataniem nierzetelnym. | tak protokét przekazano:

a) w trzech z 20 (tj. 15,0%) badanych postepowan kontrolnych, objetych badaniem NIK: FAKR-
11.8521.3.22.2023 - 22 dni; FAKR-11.8521.1.10.2023 - 24 dni, FAKR-11.8521.1.109.2025 - 28 dni;

b) w postepowaniu kontrolnym FAKR-1V.8521.3.10.2021 przeprowadzonym w zwigzku
z wnioskiem prokuratury - 33 dni;

c) w trzech z czterech (75,0%) badanych postepowan kontrolnych, bedgcych podstawag
prowadzonych postepowan administracyjnych w sprawie cofniecia zezwolenia: FAKR-
11.8520.3.2.2019 - 41dni, FAKR-11.8520.3.3.2019 - 48 dni, FAKR-11.8520.3.4.2019 - 88 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
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niezwtocznie po zakonczeniu kontroli, w przypadku kontroli doraznej protokét z kontroli
sporzadza sie niezwtocznie®,

MWIF wskazat, ze znaczna ilo$¢ spraw bedacych przedmiotem dziatarh podejmowanych w WIF

w Krakowie przy ograniczonych zasobach kadrowych przyczynia sie do niejednokrotnego braku
mozliwosci dochowania zaplanowanych terminéw w odniesieniu do poszczegdlnych dziatan.
Przy znacznej liczbie podmiotéw podlegajgcych nadzorowi MWIF oraz ogromnej liczbie, a takze
réznorodnosci prowadzonych spraw skutkuje to tym, ze kazdy inspektor farmaceutyczny
réwnoczesnie prowadzi kilkadziesiat spraw, czesto wymagajgcych podejmowania systematycznie
wielu czynnosci. W zwigzku z powyzszym w przypadku bardziej skomplikowanych postepowan
kontrolnych czy administracyjnych, w uzasadnionych przypadkach zdarza¢ sie mogg odstepstwa
od zatozonych terminow.

MWIF zwrdcit uwage, ze Procedura Kontroli Aptek jest nieobowigzujaca. Wskazat, ze WIF

w Krakowie w ramach kontroli aptek korzysta pomocniczo z elementéw tej procedury w zakresie
jaki jest niezbedny, natomiast poszczegélne dokumenty sg weryfikowane i uzupetniane w oparciu
o obowigzujgce przepisy prawa w ten sposéb, aby kontrolg objg¢ wszystkie obszary
kontrolowanej dziatalnosci, a kontrola byta skuteczna i nie pomijata istotnych elementéw. MWIF
nie uznaje za celowe literalne stosowanie wszystkich drukéw zawartych w procedurze

i dopuszcza odstepstwa od ich tresci, pod warunkiem, ze jest to zgodne z obowigzujgcymi
przepisami prawa.

Zdaniem NIK protokoty powinny by¢ niezwtocznie przekazywane do jednostek i podpisywane.
Zwtoka w podpisaniu protokotu opdznia wszczecie postepowania administracyjnego i wydtuza
okres podejmowania stosownych dziatah nastepczych, a takze przekazania prokuraturze
protokotu zawierajgcego ustalenia dotyczace sprzedazy zwiekszonych ilosci produktow
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 procedurach operacyjnych wydanych w 2016 roku,
przekazanych przez GIF do wykorzystania przez wojewddzkie inspektoraty farmaceutyczne,
wskazujgce sposéb postepowania inspektoratéw po przeprowadzeniu kontroli nie staty

w sprzecznosci z obowigzujgcymi przepisami UPF, natomiast porzadkowaty i ujednolicaty prace.
Ponadto sam MWIF przyznat, Ze stosuje te procedury pomocniczo®.

(akta kontroli str. 163-205, 379-465)

8 GIF 13 listopada 2024 r. poinformowat Wojewd6dzkie Inspektoraty Farmaceutyczne, ze opracowane i zatwierdzone
procedury z 2016 roku, dotyczqce realizowania czesci zadar nalezgcych do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
(w tym postepowania w przypadku podejrzenia wady jakosciowej produktu leczniczego i wyrobu medycznego) nie znajdujq
uzasadnienia w przepisach ustawy Prawo farmaceutyczne. Majqc na celu unikniecie znaczqcych rozbieznosci pomiedzy
poszczegblnymi wojewddztwami, a takze ujednolicenie sposobu postepowania wszystkich wojewddzkich inspektoréw
farmaceutycznych, koniecznym jest wypracowanie i przyjecie do stosowania jednolitych wytycznych dotyczqgcych postepowania
w danym obszarze sprawowanego nadzoru nad rynkiem farmaceutycznym tak, aby kazdy wojewddzki inspektor
farmaceutyczny dysponowat jasnym stanowiskiem GIF, wspomagajgcym wiasciwg realizacje zadari natoZzonych w ustawach
regulujgcych zadania Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej.

8 NIK stwierdzita nieprawidtowos$¢ w tym zakresie w wystgpieniu pokontrolnym KZD.411.002.01.2020 z 11 czerwca 2021 r.
$/20/002 - Nadzdr Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego i Mazowieckiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
nad obrotem produktami leczniczymi w Swietle zapewnienia ich dostepnosci z kontroli przeprowadzonej w WIF w
Warszawie (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.
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3. MWIF wszczat cztery postepowania administracyjne w terminie ponad 90 dni od daty
podpisania protokotu, co byto dziataniem nierzetelnym. | tak MWIF wszczat:

a) dwa z szesciu postepowan administracyjnych (33,3%) podjetych w wyniku
przeprowadzenia 20 kontroli objetych badaniem NIK, w terminie FAKR-11.8521.1.10.2023 -
112 dni i FAKR-11.8521.1.85.2024 - 130 dni.

b) dwa z czterech (50,0%) postepowar administracyjnych w sprawie cofniecia zezwolenia
w terminie FAKR-11.8520.3.10.2020 - 432 dni i FAKR-11.8520.3.4.2019 - 109 dni.

MWIF odnosnie postepowan okreslonych w pkt a) wyjasnit, ze sprawa FAKR-11.8521.1.85.2024,
prowadzona byta przez inspektora farmaceutycznego z bardzo krétkim stazem pracy, a z uwagi
na prowadzenie jej z nalezytg starannoscia, termin ulegt wydtuzeniu (inspektor réwnolegle
wykonywat inne zadania). W przypadku sprawy FAKR-11.8521.1.10.2023 wszczecie postepowania
nastgpito w dtuzszym okresie czasu z uwagi na: mnogos¢ postepowan wszczynanych w okresie
poprzedzajgcym i nastepujacym po przeprowadzeniu postepowania kontrolnego, ilos¢

i Ztozonos¢ prowadzonych réwnolegle spraw; skokowe zwiekszenie liczby przeprowadzanych
kontroli doraznych w 2023 roku, na polecenie GIF.

W sprawach okreslonych w pkt b) MWIF wyjasnit, ze nie stwierdzono naruszenia art. 86a UPF,
ktére by obligowato organ do niezwtocznego wszczecia postepowania w przedmiocie cofniecia
zezwolen na prowadzenie aptek. Przyczynami opd6znien w sprawie FAKR-11.8520.3.10.2020

byt wptyw podpisanego protokotu po 32 dniach od jego wystania, analiza obszernych akt sprawy
karnej prowadzonej wobec kontrolowanego, pandemia COVID-19% oraz przeprowadzenie
postepowania naktadajgcego kare na podmiot, a w postepowaniu FAKR-11.8520.3.4.2019
sktadanie zazalen®' na odmowe wszczecia postepowania w sprawie podejrzenia popetnienia
przestepstwa ztozonego przez MWIF w tej sprawie, ktére prowadzono réwnolegle

do postepowania kontrolnego i administracyjnego MWIF.

W ocenie NIK, WIF jako organ administracji publicznej nie powinien opéznia¢ wszczecia
postepowania w wyniku ustalonych w toku kontroli nieprawidtowosci - opdznienie to wptywa
bowiem na wydtuzenie okresu podjecia stosownych dziatan nastepczych, w tym w szczegdlnosci
wydania decyzji o cofnieciu zezwolenia czy nakazujgcej na podstawie art. 120 UPF usuniecia
stwierdzonych uchybien.

(akta kontroli str. 163-205, 379-467)

4. MWIF w szesciu z 20 (tj. 30,0%) kontrolowanych aptek objetych badaniem NIK

nie przeprowadzit kontroli w okresie poprzedzajgcych pieciu lat: FAKR-11.8521.1.85.2024 - 2052
dni (ponad piec i pot roku), FAKR-11.8521.1.153.2025 - 2189 dni (szes¢ lat ), FAKR-
11.8521.1.109.2025 - 2190 dni (sze$¢ lat), FAKR-1V.8521.1.10.2021 - 2234 dni (ponad sze$¢ lat),
FAKR-111.8521.1.26.2024 - 2352 dni (blisko sze$¢ i p6t roku), FAKR-11.8521.1.85.2021 - 2707 dni

%W 2020 r. urzad funkcjonowat w duzej mierze w formie zdalnej, a referent sprawy przebywat dtugotrwale na zasitku
opiekunczym w zwigzku z zamknieciem placéwek o$wiatowych.
9131 lipca 2019 r.i 17 grudnia 2019 .
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(blisko siedem i p6t roku) pomimo, ze zgodnie z wytycznymi tworzenia plandéw kontroli jedng
z przestanek ujecia w planie kontroli jest brak przeprowadzenia kontroli w okresie pieciu lat®2.

MWIF wyjasnit, ze sporzgdza plan kontroli po uprzednim dokonaniu okresowej analizy
prawdopodobienstwa naruszenia prawa, biorgc pod uwage przede wszystkim Schemat analizy
ryzyka przy doborze podmiotéw do rocznego planu kontroli uwzgledniajgcy czynniki: czas

od ostatniej kontroli, niezweryfikowana decyzja nakazowa, wyniki przeprowadzonych wczesniej
kontroli, przy czym kryterium czasowe jest najistotniejsze sposrdd wszystkich kryteridow (czas,
ktéry uptynat od ostatniej kontroli). Gradacja punktacji w ramach tego kryterium skonstruowana
zostata w taki sposdb, aby ,premiowac” podmioty/placéwki, w ktérych ostatnia kontrola odbyta
sie co najmniej pie¢ lat wstecz. Zatozenie to ma na celu zminimalizowanie ryzyka dtugotrwatego
braku kontroli w podmiotach/placéwkach nadzorowanych. MWIF dgzy do osiggniecia krdtszego
czasookresu, ale jest to bardzo trudne. Niekorzystny wpltyw na czestotliwo$¢ przeprowadzania
przez MWIF kontroli miata przede wszystkim niewystraczajgca obsada kadrowa. Podkreslit,

ze z uwagi na staty wzrost liczby i poziomu trudnosci spraw prowadzonych przez MWIF nadal
liczba inspektordw jest niewystarczajgca dla prawidtowego i terminowego realizowania zadan
przez MWIF.

Ponadto wskazat, ze w okresie pandemii COVID-19 zostata znacznie ograniczona liczba kontroli
(zanim zostata wprowadzona mozliwos¢ kontroli zdalnych), co miato wptyw na realizacje planu na
dany rok i przeniesienie zaplanowanych kontroli na rok nastepny.

NIK zwraca uwage, ze brak przeprowadzania kontroli przez dtuzszy czas stwarza ryzyko,
iz w przypadku wystepowania nieprawidtowosci w jednostkach nadzorowanych przez WIF
pozostajg one niewykryte przez wydtuzony czas, skutkujgc funkcjonowaniem tych podmiotéw
niezgodnie z przepisami prawa farmaceutycznego®,

(akta kontroli str. 163-205)

5. Pracownicy WIF w Krakowie w latach 2020-2025 potowe skarg i wnioskéw dotyczgcych
zagadnien farmaceutycznych zarejestrowali pod innym symbolem klasyfikacyjnym niz 8513 Skargi
i wnioski oraz donosy dotyczgce zagadnien farmaceutycznych, co byto niezgodne z zatgcznikiem nr 5
(zawierajgcym JRWA®¥) do rozporzadzenia Prezesa RM w sprawie instrukcji kancelaryjnej.

Z 60 skarg i wnioskéw dotyczacych podmiotéw objetych nadzorem, ktére wptynety do WIF
w Krakowie 29 zostato zaklasyfikowanych jako 8522 Nadzér biezqcy nad dziatalnoscig aptek
ogdlnodostepnych a jedna jako 8521 Kontrolowanie dziatalnosci aptek ogéinodostepnych.

MWIF wyjasnit, ze tres¢ pism sktadanych w tym zakresie do WIF w Krakowie w zdecydowanej
wiekszosci odnosi sie do biezgcej dziatalnosci poszczegdlnych aptek. [...] MWIF stoi na stanowisku,
Ze nie mozna odgornie narzuci¢ automatycznego klasyfikowania pisma bez rozpoznania jego tresci.
Dopiero jego merytoryczna ocena pozwala na przypisanie dokumentu do odpowiedniej klasy

92 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).

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

% Jednolity rzeczowy wykaz akt organéw zespolonej administracji rzadowej w wojewddztwie i urzedéw obstugujacych te
organy.
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Z jednolitego rzeczowego wykazu akt. [...] Symbol 8513 Skargi i wnioski oraz donosy dotyczqce
zagadnien farmaceutycznych ma kategorie archiwalng A i powinien obejmowac dokumentacje

o0 trwatej wartosci historycznej, naukowej, kulturowej, podlegajqcej wieczystemu przechowywaniu.
Trudno przyporzgdkowac kategorie archiwalng A do sprawy, ktéra dotyczy przyktadowo wqtpliwosci
pacjenta co do poziomu refundacji czy réznicy w cenach lekéw nierefundowanych albo odmowy przez
farmaceute wykonania bezptatnej ustugi kwalifikacji i wykonania szczepienia osobie niespetniajgcej
kryterium wieku, a nawet nieuprzejmego potraktowania pacjenta w aptece. Nie sposéb uznac takich
skarg za materialy o najwyzszej kategorii i znaczeniu oraz ponadczasowej wartosci historycznej. Hasto
klasyfikacyjne ,Skargi i wnioski oraz donosy dotyczgce zagadnieri farmaceutycznych” miesci sie

w klasie trzeciego rzedu symbol 851 Organizacja dziatalnosci inspekcji farmaceutycznej,
dokumentujqcej kluczowe aspekty funkcjonowania urzedu i wszystkie symbole w klasie czwartego
rzedu majq kategorie archiwalng A. Natomiast hasto klasyfikacyjne 8522 Nadzér biezqcy nad
dziatalnoscig aptek ogdlnodostepnych miesci sie w klasie trzeciego rzedu 852 Nadzdér nad aptekami,

a w wiekszosci wszystkie klasy czwartego rzedu majq kategorie BE, gdzie akta do nich
przyporzqdkowane po okreslonym okresie przechowywania wymagajq ekspertyzy archiwalnej

i ewentualnej oceny wartosci historycznej. Zatem nawet bfedne zaklasyfikowanie sprawy do tej
kategorii, przy ekspertyzie na etapie archiwizacji uchroni taki dokument przed zniszczeniem. Dlatego
tez biorgc powyzsze wyjasnienia pod uwage, nie wszystkie sprawy z zakresu zgtaszanych skarg,
wnioskow, nieprawidtowosci w dziataniu podmiotéw nadzorowanych majq nadawany znak sprawy

z symbolem 8513 i byly zatatwiane rowniez z nadanym znakiem sprawy z symbolem 8522.

NIK zwraca uwage na potrzebe jednolitego klasyfikowania skarg i wnioskéw, zgodnie z jednolitym
rzeczowym wykazem akt. Rejestrowanie skarg i wnioskéw pod réznymi kategoriami zaburza dane
o liczbie skarg i wnioskéw i moze prowadzi¢ do wykazania zanizonej ich liczby w ocenie
przyjmowania i zatatwiania skarg i wnioskéw. Ponadto, catosciowa rejestracja tych sygnatéw
obywatelskich utatwia kontrole przebiegu i termindw ich zatatwiania, co sprzyja transparentnosci
dziatania organéw witadzy publiczne;j.

(akta kontroli str. 61-62, 288 pliki 197-203; str. 290 pliki 279-281)

Ocena czastkowa

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

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

MWIF potowe skarg i wnioskdow rejestrowat niezgodnie z klasyfikacja przewidziang w JRWA,
natomiast rzetelnie wyjasniat skargi i wnioski dotyczace podmiotéw nadzorowanych oraz
terminowo udzielat odpowiedzi stronom.

Prawidtowo i rzetelnie przeprowadzit postepowania dotyczace natozenia kar pienieznych

za niedopetnianie przez apteki obowigzkéw potwierdzania autentycznosci lekéw, jednak w dwéch
przypadkach z przekroczeniem termindw i bez poinformowania stron o przyczynach zwioki i bez
podania nowego terminu zatatwienia sprawy.
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Osiem z 22 przeanalizowanych postepowar administracyjnych (w przedmiocie cofania zezwolen
na prowadzenie aptek, w wyniku kontroli objetych badaniem NIK, natozenia kar oraz
wznowionego postepowania) prowadzono albo w sposéb przewlekty albo z naruszeniem zasady
informowania stron o przyczynach zwtoki, nowych terminach zatatwienia sprawy i prawie

do wniesienia ponaglenia. Postepowania trwaty od 100 do 2416 dni®. Ponadto w czterech

z 10 (40,0%) postepowan administracyjnych, poprzedzonych kontrolg WIF w Krakowie, MWIF
dziatat nierzetelnie, wszczynajgc postepowania dopiero po uptywie od ponad 90 dni do 432 dni
od dnia podpisania protokotu kontroli, podczas ktoérej stwierdzono nieprawidtowosci.

WIF prawidtowo i rzetelnie prowadzit wspotprace z OIA w Warszawie w sprawie jej udziatu

na prawach strony w postepowaniu administracyjnym. Kazdorazowo wystepowat réwniez

o opinie do wtasciwej okregowej izby aptekarskiej w sprawach, do ktérych zobowigzywata go UPF.
Do 16 kwietnia 2021 r. kazdorazowo wystepowat do wtasciwej OIA o wyrazenie opinii

w przedmiocie udzielenia oraz cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki, zgodnie

z postanowieniami Porozumienia GIF z NIA.

ry r e

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

Opis stanu faktycznego

2.1. W WIF w Krakowie ZSMOPL byt wykorzystywany do raportowania brakow od wrzesnia
2019 roku. MWIF wyjasnit, ze jeszcze przed uzyskaniem uprawnien dostepowych do tego systemu
inspektorzy farmaceutyczni uczestniczyli w licznych szkoleniach majacych na celu zapoznanie sie
z zasadami korzystania z systemu i jego mozliwosciami. Obecnie kazdy inspektor farmaceutyczny
wykorzystuje dane w ZSMOPL zaréwno podczas przygotowania do kontroli, jak i w celu
weryfikacji danych uzyskanych w jej trakcie.

(akta kontroli str. 36-52)

W latach 2020-2025 za posrednictwem ZSMOPL dokonano do WIF w Krakowie tgcznie
4914 175,8 tys. zgtoszen o braku dostepu do produktéw leczniczych, refundowanych wyrobdéw
medycznych i Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

Podmioty prowadzgce apteki ogélnodostepne i punkty apteczne, dziatajgce na terenie
wojewddztwa matopolskiego, w okresie objetym kontrola, przekazaty 4 908 959,6 tys. zgtoszen,
w tym w poszczegdlnych latach odpowiednio: 147 004,7 tys., 545 981,2 tys., 4 136 480,6 tys.,

28 903,0 tys., 17 619,2 tys., 32 970,9 tys. Zgtoszenia dotyczyty tgcznie 73 404 produktéw, z czego
w poszczegdlnych latach odpowiednio: 11 426, 11 739, 12 168, 12 844, 13 280, 11 947.

Podmioty lecznicze prowadzgce apteki szpitalne, apteki zakladowe oraz dziaty farmacji szpitalnej
przekazaty 5216,2 tys. zgtoszen, z czego w poszczegdlnych latach objetych kontrolg odpowiednio:

% Wedtug stanu na 20 marca 2026 r.
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465,7 tys.; 570,5 tys.; 556,9 tys.; 502,4 tys.; 1921,0 tys.; 1199,8 tys. Dotyczyto to tgcznie 18 464
produktéw, z czego w poszczegdinych latach odpowiednio 2455, 2550, 2874, 3422, 3668, 3495.

(akta kontroli str. 55-58)

W 2022 roku, w stosunku do pozostatego okresu objetego kontrolg, wielokrotnie wzrosta liczba
zgtoszen braku dostepu dla produktéw leczniczych zgtaszanych przez apteki ogdlnodostepne.
Jak wyjasnit MWIF w tym okresie, najprawdopodobniej w wyniku btedu informatycznego, doszto
do zwiekszonej liczy przypadkow wielokrotnego (kilkuset miliondw, a nawet ponad miliarda)
zgtaszania braku produktu leczniczego przez pojedynczg apteke, jednego dnia np. w dniach
12113 lipca 2022 r. ta sama apteka zgtaszata kazdorazowo brak 1 420 542 530 opakowan leku
stosowanego w leczeniu tradziku; 20 lipca 2022 r. jedna apteka zgtosita brak 115 970 044
opakowan leku przeciwalergicznego; w dniach 6 i 7 wrzesnia 2022 r. ta sama apteka zgtaszata
kazdorazowo brak 487 582 541 opakowan leku stosowanego w objawowym leczeniu zapalenia
btony sluzowej nosa i zatok przynosowych; 22 grudnia 2022 r. jedna apteka zgtosita brak

172 031 296 opakowan leku stosowanego w leczeniu endometriozy.

MWIF wyjasnit, ze analiza zgtaszanych brakoéw jest procesem pracochtonnym i inspektor
ja przeprowadzajacy skupia sie na weryfikacji danych niezbednych do wygenerowania raportu dla
GIF, natomiast btedy w systemach informatycznych skutkujgce zawyzaniem danych
przekazywanych przez apteki, nie sg sygnalizowane przez ZSMOPL w spos6b umozliwiajgcy
dostrzezenie btedu podczas rutynowej analizy. Nawet jednak w przypadku wychwycenia takich
bteddw nie jest mozliwe réwnoczesne ustalenie danych jednostki, w ktérej one wystapity,
albowiem raport przedstawiajgcy te dane nie jest generowany automatycznie, ale wymaga
od osoby analizujgcej wygenerowania dodatkowego raportu. MWIF nie jest w stanie
zidentyfikowac przypadkdéw ww. btedéw, poniewaz szczegdtowa analiza wszystkich
przekazywanych raportéw pod tym katem bytaby niezwykle czasochtonna, niemozliwa przy
aktualnym obcigzeniu obowigzkami oraz obsadzie kadrowej.

(akta kontroli str. 27-30, 36-52)

Najwieksza liczba zgtoszen dotyczyta w szczegdlnosci brakéw produktéw leczniczych stosowanych
w cukrzycy, astmie, niedoborach potasu i zelaza, niewydolnosci trzustki oraz w hormonalnej
terapii zastepczej. MWIF wyjasnit, ze niektore braki byty zgtaszane gtéwnie sezonowo

np. antybiotyki, leki przeciwwirusowe czy szczepionki przeciw grypie.

(akta kontroli str. 36-52)

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 matopolskim, w WIF

w Krakowie kazdorazowo ustalano przyczyny braku dostepu do tych produktéw. Dokonywano
réowniez ustalenia przyczyn braku dostepu do wyzej wymienianych produktéw w sytuacji zgtoszen
otrzymywanych z aptek szpitalnych, aptek zaktadowych i dziatéw farmacji szpitalnej bez wzgledu
w jakim procencie aptek wstgpita taka niedostepnos¢. W 2020 roku dotyczyto to 144 produktow
zgtoszonych przez apteki ogélnodostepne i punkty apteczne oraz 2455 produktéw zgtoszonych
przez apteki szpitalne, apteki zaktadowe i dziaty farmacji szpitalnej, w 2021 roku odpowiednio:
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156 i 2550 zgtoszen, w 2022 odpowiednio: 276 i 2874 zgtoszen, w 2023 odpowiednio: 389 i 3422
zgtoszen, w 2024 odpowiednio: 404 i 3668 zgtoszen, a w 2025 odpowiednio: 425 i 3495 zgtoszen.

(akta kontroli str. 55-58, 285-287 pliki 106-165)

W okresie objetym kontrolg w WIF w Krakowie nie zostaty opracowane szczegdtowe procedury,
ktore okreslatyby zasady i metody ustalania przyczyn braku dostepnosci produktéw leczniczych,
wyrobéw medycznych oraz Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia, a takze zasady
raportowania tych brakéw. Inspektorat wykorzystywat wytyczne® sporzadzania cotygodniowych
raportéw w zakresie probleméw z dostepnoscig produktéw leczniczych zgtaszanych przez
placowki apteczne otrzymane z Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego. Zgodnie z instrukcjg
w poczatkowym okresie raporty byly przesytane w kazdy czwartek do godziny 15.00. Od marca
2021 roku zostat zmieniony dzien tygodnia i raporty do GIF byly wysytane w kazdy wtorek

za okres od poniedziatku do niedzieli.

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

MWIF wyjasnit, ze zgodnie z instrukcjg raz w tygodniu w oparciu o przekazywane do ZSMOPL
raporty byly ustalane przyczyny braku dostepnosci produktéw leczniczych, ktérych brak dostepu
zostat zgtoszony przez co najmniej 5% aptek ogélnodostepnych. Przyczyny braku byty ustalane
w duzej mierze w oparciu o dane znajdujgce sie w ZSMOPL. Przy wykorzystaniu danych
znajdujgcych sie w ZSMOPL analizowana byta dostepno$¢ w hurtowniach farmaceutycznych

w odniesieniu do kazdego uwzglednionego w raporcie produktu leczniczego. Wykonywano
rowniez telefony do aptek szpitalnych, pozyskujgc od oséb odpowiedzialnych informacje

o dostepnosci produktéw dla pacjentéw. Ponadto w przypadkach dtuzszych okreséw braku
dostepnosci leku pomocniczo ustalenia byly dokonywanie na podstawie cotygodniowych
informacji o przyczynach braku dostepnosci, jakie przekazywat GIF.

MWIF zwrécit uwage, ze pracownicy WIF majq bardzo ograniczone mozliwosci w kontaktowaniu
sie z kierownikami hurtowni farmaceutycznych i nie majq praktycznie zadnej mozliwosci kontaktu
Z producentem (podmiotem odpowiedzialnym) produktéw leczniczych, albowiem zgodnie

Z obowigzujgcymi przepisami prawa nie podlegajq one kontroli WIF.

(akta kontroli str. 36-52, 55-58, 285-288 pliki 106-165, 180-191)

W WIF w Krakowie brak byto dokumentacji potwierdzajacej, ze podejmowano dziatania majgce na
celu ustalenie rzeczywistych przyczyn braku dostepnosci poszczegdlnych produktéw leczniczych,
w szczegdlnosci dokumentow potwierdzajgcych weryfikacje i zasadnos¢ przyczyn wskazanych

w raportach kierowanych do GIF.

% Instrukcja sporzadzania cotygodniowego raportu problemoéw z dostepnoscig produktéw leczniczych w Wojewodzkich
Inspektoratach Farmaceutycznych, przesytanych do Departamentu Nadzoru w Gtéwnym Inspektoracie
Farmaceutycznym z 11 wrze$nia 2019 r.

strona 34 z 45



MWIF wyjasnit, ze osoby wyznaczone w WIF w Krakowie do monitorowania dostepnosci produktéw
leczniczych i analizowania zgtaszanych brakéw, podejmowaty niezbedne czynnosci majqce na celu
ustalenie przyczyny braku dostepu oraz przekazanie do GIF zgromadzonych informacji, natomiast
podczas tych czynnosci nie byta tworzona dodatkowa dokumentacja. Zwrdcit uwage, ze zaréwno
sukcesywnie wzrastajgca ilos¢ zgtoszen, jak i zwiekszajgcy sie zakres innych obowiqzkdw wynikajgcych
Z nowelizowanych przepiséw prawa, ktérych realizacja spoczywa na inspektorach farmaceutycznych,
skutkujq koniecznoscig ograniczenia podejmowanych dziatari wytqcznie do niezbednych.

(akta kontroli str. 36-52)

W okresie objetym kontrolg WIF w Krakowie przekazat do GIF tgcznie 313 informagji
zawierajacych tygodniowe raporty nr 22 i 29, z czego: w 2020 roku 53, w 2021 - 52, w 2022 - 51,
w 2023 - 53, w 2024 - 53 i w 2025 - 51.

Analiza 20 losowo wybranych raportéw nr 22% 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% procent
podmiotéw, w ktérych stwierdzono niedostepnos¢ leku w poszczegdlnych dniach raportowanego
okresu. Raporty kazdorazowo zawieraty réwniez informacje o przyczynach braku dostepnosci
poszczegolnych lekdw. Najczestszymi przyczynami byty m.in. braki w hurtowni; braki

u dostawcow; dostepnos¢ w innych wojewddztwach, ale brak w woj. matopolskim; brak
dostepnosci lub ograniczona dostepnos¢.

(akta kontroli str. 27-30, 285-287 pliki 106-165)

Analiza 20 losowo wybranych raportéw nr 29% 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, wielkos¢ opakowania i numer EAN
oraz przyczyny braku dostepnosci poszczegdlnych produktéw. Najczestszymi przyczynami
brakéw byty m.in. braki lub bardzo niskie stany w hurtowni; dostepne w innych wojewddztwach,
ale brak w woj. matopolskim; brak dostepnosci lub ograniczona dostepnos¢.

(akta kontroli str. 27-30, 285-287 pliki 106-165)

W raportach przekazywanych do GIF jako przyczyny braku dostepnosci wskazywano réwniez brak
dostepnosci, nie jest dostepny, lub ograniczong dostepnosc.

MWIF wyjasnit, ze okreslenia ,,brak dostepnosci”, ,nie jest dostepny” oznaczajq, iz produkt nie jest
dostepny na zadnym poziomie dystrybucji, nie mozna go zakupic¢ w hurtowni farmaceutycznej
i u producenta. Inspektorzy farmaceutyczni nie majq Zadnej mozliwosci ustalenia powodu braku

7 Raport nr 22 za okres: 07-14.05.2020, 08-14.10.2020, 03-10.12.2020, 04-10.02.2021, 04-10.03.2021, 16-22.11.2021, 01-
07.02.2022, 15-21.03.2022, 18-24.10.2022, 26.12.2022 - 01.01.2023, 17-23.01.2023, 20-26.06.2023, 26.06-02.07.2023,
21-27.05.2024, 18-24.06.2024, 23-29.07.2024, 21-27.10.2024, 10-16.02.2025, 24-30.03.2025, 01-06.09.2025.

% Raport nr 29 za okres: 07-14.05.2020, 08-14.10.2020, 03-10.12.2020, 04-10.02.2021, 04-10.03.2021, 16-22.11.2021, 01-
07.02.2022, 15-21.03.2022, 18-24.10.2022, 26.12.2022 - 01.01.2023, 17-23.01.2023, 20-26.06.2023, 26.06-02.07.2023,
21-27.05.2024, 18-24.06.2024, 23-29.07.2024, 21-27.10.2024, 10-16.02.2025, 24-30.03.2025, 01-06.09.2025.
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dostepnosci produktu leczniczego u producenta, poniewaz nie majq kontaktu z przedstawicielami tych
podmiotdw. Okreslenie ,,ograniczona dostepnosc¢” oznacza, iz dany produkt moze w najblizszym czasie
zostac wyprzedany, a dostawy nie pokrywajq zapotrzebowania w wystarczajgcej ilosci.

(akta kontroli str. 36-52, 285-287 pliki 106-165)

W latach 2020-2025 MWIF stwierdzit 18 przypadkéw naruszenia przepisu art. 95a UPF,
polegajacych na nieinformowaniu za posrednictwem ZSMOPL MWIF o braku mozliwosci
zapewnienia dostepu do produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych przez apteki ogélnodostepne. W tym
okresie nie byty z tego powodu wydawane decyzje cofajgce zezwolenie.

MWIF wyjasnit, ze w kazdym przypadku ustalat przyczyne naruszenia i podejmowat przewidziane
prawem dziatania w celu przywrdcenia stanu zgodnego z prawem, a podmioty dostosowywaty sie
do ustawowych wymogoéw. Jednak w zadnym przypadku nie stwierdzono, aby apteka w sposéb
uporczywy naruszata przepisy art. 95a ustawy prawo farmaceutyczne a jedynie takie ustalenie
mogtoby stanowic¢ przestanke cofniecia zezwolenia.

(akta kontroli str. 36-52)

W okresie objetym kontrolg MWIF stwierdzit 22 przypadki niewywigzywania sie przez apteke,
punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej z obowigzku przekazywania do ZSMOPL, informacji
okreslonych w art. 95 ust. 1b UPF.

MWIF wyjasnit, ze kazdorazowo ustalat przyczyne naruszenia i podejmowat przewidziane prawem
dziatania w celu przywrdécenia stanu zgodnego z prawem, a podmioty dostosowywaty sie do
ustawowych wymogow. W jednym przypadku, w trakcie kontroli doraznej, stwierdzono, ze apteka
w sposéb uporczywy nie wywigzywata sie z obowigzku przekazywania do ZSMOPL informacji
okreslonych w art. 95 ust. 1b. Kontrola zostata przeprowadzona w okresie rozpatrywania przez
GIF odwotania strony od decyzji MWIF cofajgcej zezwolenie z powodu utraty rekojmi oraz
naruszenia art. 86a UPF, a niezwtocznie po jej przeprowadzeniu MWIF przekazat do GIF
informacje o naruszeniu art. 95 ust. 1b UPF. Decyzja w przedmiocie cofniecia zezwolenia zostata
utrzymana w mocy przez organ Il instancji.

(akta kontroli str. 36-52)

W latach 2020-2025 WIF w Krakowie siedmiokrotnie informowat GIF o podmiotach, ktére nie
wywigzywaly sie z obowigzku okreslonego w art. 95 ust. 1b UPF, tj. nie przekazywaty do ZSMOPL
informacji o przeprowadzonych transakcjach i stanach magazynowych.

GIF przekazat do WIF w Krakowie, jako informacje zwrotng, jedng decyzje naktadajgca kare
pieniezng (sprawa FAKR-11.8522.7.2020). Natomiast do czterech przekazanych zawiadomien GIF
wystosowat do WIF w Krakowie pisma o uzupetnienie przekazanych danych®,

Dodatkowo, WIF w Krakowie trzykrotnie przekazywat informacje stanowigce odpowiedZ na pismo
GIF'®, w ktérym zwrdcono sie o uwzglednienie w biezgcych czynnosciach nadzorczych
i o weryfikacje wykonywania przez wskazane podmioty obowigzkéw zwigzanych z raportowaniem

% Dane wedtug stanu na 10 marca 2026 r.
190 NWIF.501.38.2022.MKU.1.
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do systemoéw PLMVS i ZSMOPL obowigzkéw, o ktérych mowa w art. 95 ust. 1b ustawy Prawo
farmaceutyczne oraz w art. 25 rozporzadzenia 2016/161.

(akta kontroli str. 36-52, 223, 287 pliki 166-176; str. 316 pliki 1121-1124)

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

MWIF wyjasnit, ze w ramach sporzadzania planu kontroli nie uwzgledniano informacji zawartych
w kolejnych obwieszczeniach Ministra Zdrowia, poniewaz MWIF nie posiadat narzedzi
umozliwiajacych wytypowanie podmiotéw do kontroli, w ktérych istnieje wieksze
prawdopodobienstwo nieprawidtowosci w zakresie obrotu produktami leczniczymi
wymienionymi w wykazie produktéw leczniczych, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Informacje zawarte w kolejnych obwieszczeniach
Ministra Zdrowia byly wykorzystywane przez MWIF w szczegolnosci w przypadku stwierdzenia
w wyniku kontroli nieprawidtowosci dotyczgcych obrotu produktami leczniczymi, wskazujgcych
na mozliwos¢ tzw. odwrdéconego tancucha dystrybucji, jak réwniez w postepowaniach w sprawie
cofniecia zezwolenia. Szczegdtowa analiza ZSMOPL pod katem monitorowania dostepnosci
produktéw leczniczych oraz wykrywania nielegalnego obrotu jest niezwykle czasochtonna, nie ma
mozliwosci w petni wykorzystac jej przy aktualnym obcigzeniu i obsadzie kadrowej, zwtaszcza

ze system nie posiada funkcji automatycznego wykrywania anomalii obrotu produktem
leczniczym. Raporty obrotéw generowane w ZSMOPL, moga by¢ wykorzystywane

do monitorowania dostepnosci, standw i obrotéw produktéw leczniczych w poszczegdlnych
jednostkach, niezaleznie od tego, czy zostaty wymienione w obwieszczeniach Ministra Zdrowia,
jednak brak funkcjonalnosci polegajacej na automatycznej analizie i wykazywaniu
nieprawidtowosci nie pozwala traktowa¢ ZSMOPL jako skutecznego narzedzia w zwalczaniu
nielegalnego obrotu.

Wskazat rowniez, ze jednostki raportujgce majg techniczng mozliwos¢ niewykazywania
wybranych obrotéw, a fakt ukrywania transakgji nie jest automatycznie weryfikowany

i sygnalizowany. Zatem nie ma technicznej mozliwosci wychwycenia kazdej nieprawidtowosci
w tym zakresie, poniewaz wymagatoby to wygenerowania co najmniej kilkunastu raportéw

i poréwnania danych, jednak zakres badanych danych jest mozliwy do okreslenia dopiero

w przypadku wskazania zakresu wymagajacego analizy.

W okresie objetym kontrolg w WIF w Krakowie nie wykonywano analizy ryzyka i zarzadzania
ryzykiem w konteks$cie opracowywania planéw kontroli oraz zasad jej przeprowadzania
w zakresie typowania podmiotdéw do kontroli pod katem wystepowania deficytéw lekow.

MWIF wyjasnit, ze w ramach sporzadzania planu kontroli nie uwzgledniano dostepnosci do lekéw
deficytowych, poniewaz MWIF nie posiadat narzedzi umozliwiajgcych wytypowanie do kontroli
podmiotow, w ktdrych istnieje wieksze prawdopodobieristwo nieprawidtowosci w tym zakresie.
ZSMOPL nie stanowit wystarczajgcego wsparcia w zakresie analizy obrotu lekami deficytowymi
oraz identyfikowania potencjalnych nieprawidtowosci.

(akta kontroli str. 36-52)
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Stwierdzone nieprawidtowosci

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

Ocena czastkowa

W okresie objetym kontrolg w WIF w Krakowie prawidtowo monitorowano dostepnos¢ produktow
leczniczych, wyrobdéw medycznych i Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego. Dane o braku dostepnosci zgtaszane przez ZSMOPL byty analizowane, ustalano
przyczyny braku oraz przekazywano informacje do GIF w cotygodniowych raportach.

3. SkutecznosS¢ wspotpracy WIF z innymi organami
i instytucjami w zakresie zwalczania nielegalnego obrotu
produktami leczniczymi.

Opis stanu faktycznego

3.1. W latach 2020-2025 WIF w Krakowie nie podejmowat scistej wspétpracy z organami czy tez
instytucjami w ramach zawartych przez GIF porozumien o wspoétpracy w zakresie zwalczania
nielegalnego obrotu produktami leczniczymi. MWIF wyjasnit, ze wiedze o zawartych
porozumieniach pozyskat sledzac informacje udostepniane na stronie internetowej Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego oraz z informacji przekazywanych w organizowanych przez GIF
spotkaniach online, jak réwniez z pism otrzymywanych od GIF, ktory powotujac sie na zawarte
porozumienie zlecat podjecie okreslonych dziatan. GIF przekazat kopie Porozumienia z dnia
7 grudnia 2023 r. o wspdfpracy w zakresie naruszen prawa zwigzanych z przetwarzaniem danych
osobowych pacjentdw i pracownikéw aptek ogélinodostepnych podpisane przez GIF oraz Prezesa
Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

(akta kontroli str. 223, 316 pliki 1117-1119)

MWIF wyjasnit rowniez, ze w okresie objetym kontrolg nie zawierat porozumien o wspotpracy

z innymi organami czy tez instytucjami, w zakresie zwalczania nielegalnego obrotu produktami
leczniczymi. WIF w Krakowie podejmowat wspotprace m.in. z policjg, prokuratura, inspekcjg
weterynaryjng, Narodowym Funduszem Zdrowia, okregowymi izbami lekarskimi. Wspétpraca ta
w szczegblnosci dotyczyta udzielania lub otrzymywania informacji w zakresie zwalczania
nielegalnego obrotu produktami leczniczymi oraz przekazywania dokumentacji.

(akta kontroli str. 20, 285 plik 103)

3.2. Wojewoda Matopolski jako zwierzchnik administracji zespolonej w wojewddztwie
wspotpracowat z MWIF. W latach 2020-2025 wspétpraca prowadzona byta w zakresie zagadnien
zwigzanych z zadaniami realizowanymi przez Inspekcje Farmaceutyczng, dotyczgcych

m.in. zezwolen na prowadzenie aptek ogélnodostepnych, prowadzonych postepowan
administracyjnych, spetniania warunkéw do prowadzenia aptek, ustalenia rozktadu godzin pracy
aptek ogélnodostepnych na terenie powiatu, wspétpracy w trakcie pandemii COVID-19 oraz
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w zakresie weryfikacji aktualnosci wpiséw do Rejestru Podmiotéw Wykonujgcych Dziatalnos¢
Leczniczg prowadzonego przez Wojewode Matopolskiego, na podstawie przekazywanych decyzji
wygaszajgcych zgode na uruchomienie dziatéw farmacji szpitalnej w podmiotach leczniczych.

Wspotprace z MWIF ze strony Matopolskiego Urzedu Wojewddzkiego w Krakowie prowadzit
Wydziat Polityki Spotecznej a nastepnie Wydziat Zdrowia oraz Wydziat Finansowy - w zakresie
spraw finansowych.

W latach 2020-2025 Wojewoda Matopolski nie przeprowadzat kontroli MWIF.
(akta kontroli str. 73-78)

W latach 2020-2025 MWIF przekazat do Wojewody Matopolskiego, na podstawie art. 87 ust. 6
ustawy Prawo farmaceutyczne, jedng informacje'® o podejrzeniu naruszenia zakazu okreslonego
w art. 87 ust. 5 ustawy prawo farmaceutyczne tj. nabywania przez podmiot wykonujacy
dziatalnos¢ leczniczg produktow leczniczych albo srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych objetych refundacjg, w innym celu niz
udzielanie przez ten podmiot Swiadczenia opieki zdrowotnej. Na podstawie otrzymanej
informacji, zgodnie z art. 111a ustawy o dziatalnosci leczniczej, Wojewoda Matopolski
przeprowadzit kontrole w podmiocie leczniczym. Wojewoda Matopolski wyjasnit, ze aktualnie
trwajg czynnosci zwigzane z opracowaniem protokotu kontroli. Po ich zakonczeniu i podpisaniu
protokotu przez kierownika podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg, zostanie przekazana
informacja zwrotna do MWIF w przedmiotowym zakresie.

(akta kontroli str. 73-78)

MWIF nie powiadomit wiasciwych wojewoddw o ustalonych w trakcie dwdéch kontroli: FAKR-IV.
8521.3.10.2021 (protokét kontroli z 22 listopada 2021 r.) i FAKR-11.8521.1.85.2021 (protokét
kontroli z 13 sierpnia 2021 r.), przypadkach nabycia przez podmioty wykonujace 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 sekgji Stwierdzone nieprawidfowosci (obszar Ill).

(akta kontroli str. 141-156, 230-237, 288-316 pliki 215-223, 1012, 1070-1087)

3.3. W latach 2020-2025 MWIF ztozyt 17 zawiadomien do prokuratury o czynach karalnych
w zakresie obrotu produktami leczniczymi: cztery w 2020 roku, jedno w 2021 roku, cztery w 2022
roku, pie¢ w 2023 roku i trzy w 2024 roku. Zawiadomienia dotyczyty m.in.:

— braku ustanowionego kierownika apteki, wykonywanie czynnosci fachowych przez osobe
nieuprawniong;

— zbywaniu produktow leczniczych podmiotom prowadzgcym hurtownie farmaceutyczne;

— nabywaniu przez farmaceute znacznych ilosci produktéw leczniczych w aptece na podstawie
recept, co do autentycznosci ktérych istnieje uzasadnione podejrzenie, ze zostaty
sfatszowane, a nastepnie prowadzenie obrotu tymi produktami leczniczymi;

— mozliwym posrednictwie w nielegalnym obrocie produktami leczniczymi;

" Informacja z 30 grudnia 2025 r. Nr sprawy: FAKR-11.8521.1.147.2025.
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— wprowadzeniu do obrotu produktu leczniczego nieposiadajgcego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;

— sprzedazy preparatéw poprzez strone internetowg zawierajgcych lidokaine, benzokaine
i kofeine, adrenaline bedacych sktadnikami preparatéw dopuszczonych do obrotu jako
produkty lecznicze;

— wprowadzaniu do obrotu na szerokg skale srodkéw reklamowanych jako suplementy diety,
niebezpiecznych dla zdrowia, srodkéw dopingujacych, srodkéw leczniczych, sSrodkéw
noszacych znamiona srodkoéw zastepczych;

— przypisywaniu produktom wiasciwosci produktu leczniczego, pomimo ze te produkty nie
spetniajg wymogow okreslonych w ustawie;

— prowadzeniu wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych przez podmiot do tego
nieuprawniony tj. sklep zielarsko-medyczny;

— wykonywaniu srodkéw psychoaktywnych w zaktadzie produkcyjnym spotki;

— posiadaniu przez apteke znacznych ilosci produktéw leczniczych zawierajgcych substancje
psychotropowe bez wymaganej zgody WIF.

Prokuratura wydata osiem postanowier 0 umorzeniu postepowan oraz szes¢ zawiadomien
o0 odmowie wszczecia postepowania. Trzy postepowania pozostajg w toku'2,

(akta kontroli str. 245-249, 288 plik 214)

W okresie objetym kontrolg do MWIF wptynat z prokuratury jeden wniosek'®® o przeprowadzenie
kontroli w dwdch aptekach. W jednej aptece nie przeprowadzono kontroli, poniewaz 24 wrzesnia
2015 r. MWIF wydat decyzje cofajgcg zezwolenie na prowadzenie tej apteki (FAKR-
1.8520.3.11.2015). W drugiej aptece przeprowadzono kontrole FAKR-1V.8521.3.10.2021'% - MWIF
przekazat kopie protokotu kontroli do Prokuratury Okregowej w todzi. Protokot kontroli
sporzadzono 22 listopada 2021 r., tj. 33 dni po zakonhczeniu kontroli (20 pazdziernika 2021 r.),

Co szerzej opisano sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci (obszar | w pkt 2 b).

Zgodnie z art. 104 ust. 2b UPF, jezeli w wyniku zakoriczonego postepowania kontrolnego lub
administracyjnego zachodzg przestanki do wydania decyzji o cofnieciu zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej, wojewddzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie;
wygasniecia nie stwierdza sie. Zezwolenie na prowadzenie apteki zostato wygaszone 8 stycznia
2024 r. MWIF wyjasnit, ze podmiot ztozyt wniosek o wygaszenie zezwolenia na prowadzenie
apteki, w zwigzku z tym, ze dostarczyt komplet dokumentoéw, a jako powdd podat rezygnacje

z prowadzonej dziatalnosci, MWIF wydat decyzje stwierdzajacg wygasniecie zezwolenia.

(akta kontroli str. 173-209)

MWIF wyjasnit, ze wspotpraca z prokuraturg i policja w latach 2020-2025 w zakresie liczby zadan
zlecanych kazdorazowo stanowi dodatkowe obcigzenie dla urzedu, albowiem jest zwigzana

192 Wedtug stanu na 30 stycznia 2026 r.
193 Ztozony 11 pazdziernika 2021 r. przez Prokurature Okregowa w todzi.
194 Szerzej opisano w obszarze | pkt 1.1 wystgpienia pokontrolnego.
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z czynnosciami dodatkowymi, w tym koniecznoscig przeprowadzenia kontroli doraznych, nie
ujetych w planie na dany rok. Natomiast przekazywane przez MWIF zawiadomienia o podejrzeniu
popetnienia przestepstwa rowniez generujg konieczno$¢ przeprowadzenia dodatkowych
czynnosci, uczestniczenia w dziataniach zawiadamianych organdw (przestuchania, rozprawy
sgdowe). Jest to zwigzane z praktykg potwierdzania ustalen zawartych w dokumentacji urzedowej
zeznaniami kontrolujgcych inspektoréw niejako potwierdzajgcymi ustalenia zawarte

w protokotach postepowan kontrolnych prowadzonych na podstawie ustawy.

Dalej podnidst, ze bardzo czesto pomimo - w ocenie MWIF dokonywanej na ptaszczyznie
przepiséw UPF - udokumentowanego uzasadnienia ztozonego zawiadomienia, postepowanie
konczyto sie odmowa wszczecia lub jego umorzeniem. Wynika to prawdopodobnie z odmiennej
oceny szkodliwosci spotecznej czyndw popetnianych w zwigzku z obrotem produktami
leczniczymi zaréwno przez organy scigania jak rowniez sady. Niekiedy wydaje sie, ze moze to by¢
wynikiem braku precyzyjnego odczytywania norm UPF w kontekscie definiowania z kolei znamion
czyndw zabronionych, ktdre to sg wystepkami pozakodeksowymi, nie zawartymi w Kodeksie
karnym.

(akta kontroli str. 18-24, 173-209, 230-237, 285-316 pliki 96-101, 215-223, 1070-1087)

3.4. W latach 2020-2025 MWIF wspotpracowat z wtasciwg miejscowo OIA w Krakowie poprzez
zwracanie sie o opinie o kandydatach na kierownika apteki w przedmiocie zmiany kierownika
apteki, a do 16 kwietnia 2021 r. takze w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki
oraz cofniecia zezwolenia. OIA w Krakowie nie zwracata sie do MWIF z wnioskiem o dopuszczenie
do udziatu w postepowaniach administracyjnych na prawach strony.

W latach 2020-2025 MWIF skierowat do Okregowego Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej'%
dwanascie wnioskdéw o rozpatrzenie sprawy odpowiedzialnosci zawodowej farmaceuty, w 2020
roku - jeden, w 2021- cztery, 2022- jeden, 2023- jeden, 2024 - dwa i 2025 - trzy. OROZ w trzech
przypadkach przekazat sprawe do Okregowego Sgdu Aptekarskiego, w trzech zwrdcit sie

o dodatkowe informacje, w jednym odmdwit wszczecia postepowania, w jednym umorzyt
wszczete postepowanie, w pozostatych czterech nie przekazat informacji o dalszym przebiegu
postepowania.

MWIF wyjasnit, ze wspdtpraca z OIA w latach 2020-2025 w zakresie przekazywanych przez

ww. organy samorzadu wnioskéw, ich liczby i rodzajéw niewatpliwie kazdorazowo stanowito
dodatkowe obcigzenie dla urzedu. Jednakze zaznaczyt, ze wspétpraca z OIA w Krakowie oceniana
jest pozytywnie. Organy tej Izby nie kierujg do MWIF dodatkowych szczegdtowych wnioskow

o podjecie okreslonych czynnosci czy tez o dopuszczanie do prowadzonych postepowan
administracyjnych. W kontrolowanym okresie z pozostatych izb aptekarskich tylko OIA

w Warszawie skierowata jeden wniosek o dopuszczenie do postepowania administracyjnego

o przeniesienie zezwolenia na prowadzenie apteki. Najszerszy obszar realizacji wspdlnego
zadania to nadzér nad farmaceutami bedgcymi kierownikami aptek, dziatdéw farmacji szpitalnej.
Jest to zadanie wynikajgce z UPF i dotyczy najczesciej wydawania przez organy Izby na wniosek

1% Dalej: OROZ.
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MWIF uchwat w sprawie spetniania przez farmaceutéw warunkéw do petnienia funkgji kierownika
apteki.
(akta kontroli str. 173-209)

Prezes OIA wyjasnita'®, ze w latach 2020-2025 OIA w Krakowie pozytywnie ocenit wspétprace

z MWIF, ktéra polegata na prowadzeniu biezacej korespondencji zwigzanej m. in. z opiniowaniem
kandydatow na kierownikow aptek (zgodnie ze sposobem postepowania wskazanym w tresci
uchwaty Nr VIII/27/2020 VIII'7 oraz w tresci porozumienia GIF z NIA z zastrzezeniem,

ze porozumienie byto stosowane do czasu zmiany tresci art. 88 UPF, ktéra to zmiana
spowodowata zmiane sposobu postepowania i opiniowanie odbywa sie zgodnie z UPF), jak
réwniez na biezgcym konsultowaniu zagadnien zwigzanych z przepisami dotyczacymi szeroko
pojetego prawa farmaceutycznego, w tym kwestii reklamy, dopuszczalnosci usytuowania lokalu
aptek itp., nie prowadzono korespondencji dot. zwalczania nielegalnego obrotu lekami. MWIF nie
informowat OIA w Krakowie o mozliwosci udziatu w postepowaniach w charakterze strony.

OIA w Krakowie nie wystepowata z wnioskiem o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu oraz
nie wnosita odwotan od decyzji wydanych z WIF.
(akta kontroli str. 157-162)

Stwierdzone nieprawidtowosci

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

MWIF w dwéch przypadkach nie poinformowat wtasciwego organu prowadzacego rejestr
podmiotéw wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg (wojewody), o ktérym mowa w art. 106 ust. 1 pkt
1 ustawy o dziatalnosci leczniczej, o zidentyfikowanych 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.

MWIF w trakcie kontroli w dwdéch aptekach FAKR-IV. 8521.3.10.2021 (protokét kontroli

z 22 listopada 2021 r.) i FAKR-11.8521.1.85.2021 (protokét kontroli z 13 sierpnia 2021 r.)'%® ustalit,
ze na podstawie zapotrzebowan sprzedaty one do podmiotéw leczniczych udzielajgcych
Swiadczen ambulatoryjnych (doraznych) leki, ktore nie sg lekami podawanymi doraznie w celu
ratowania zycia i zdrowia.

MWIF wyjasnit, ze z uwagi na éwczesne brzmienie art. 87 ust. 6 UPF zawiadomienia MWIF
przewaznie skutkowaty brakiem podjecia przez organy rejestrowe dziatari majacych na celu
zweryfikowanie, czy nabyte przez podmiot leczniczy produkty lecznicze byty wykorzystane

w celach medycznych w trakcie udzielanych swiadczen. W okresie poprzedzajgcym wskazane
kontrole aptek wielokrotnie zawiadamiat wtasciwych miejscowo wojewoddw o nabywaniu przez
podmioty lecznicze ujawnione w kontrolach znacznych ilosci produktow leczniczych, jednak nie
uzyskat zadnej informacji potwierdzajgcej podjecie przez organy rejestrowe czynnosci

1% Informacja z 11 lutego 2026 r. uzyskana od Prezes OIA w Krakowie na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK.

197 Krajowego Zjazdu Aptekarzy z 26 stycznia 2020 r. w sprawie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki ogélnodostepne;j
w przypadku, gdy podmiotem prowadzacym jest farmaceuta lub spétka farmaceutow.

198 Szerzej opisano w obszarze | pkt 1.1 wystgpienia pokontrolnego.
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kontrolnych czy potwierdzajacej fikcyjny charakter prowadzonej dziatalnosci leczniczej. Kontrola
znak FAKR-IV. 8521.3.10.2021 (protokdt kontroli z 22 listopada 2021 r.) wszczeta na wniosek
Prokuratury Okregowej w todzi z 11 pazdziernika 2021 r., nadzorujgcej $ledztwo dotyczace
odwroconego tancucha dystrybucji, o przeprowadzenie kontroli. Kontrola obejmowata okres

od stycznia 2015 roku do grudnia 2017 roku. We wczesniejszej kontroli apteki w 2017 roku

po wykazaniu nabycia przez podmiot leczniczy na podstawie zapotrzebowan produktow
leczniczych o znacznej wartosci (tj. 260 982,50 zt) MWIF powiadomit Wojewode Wielkopolskiego
i nie otrzymat odpowiedzi, co pozwalato sadzi¢, iz podejrzenie zbywania produktéw leczniczych
przez podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ lecznicza w powyzszym przypadku nie miato miejsca.

MWIF wskazat réwniez, ze podstawowg przyczyng nieprzekazywania wtasciwym miejscowo
wojewodom informacji o nabywaniu przez ww. podmioty lecznicze znacznych ilosci produktow
leczniczych byt fakt, ze w czasie postepowania kontrolnego w RPWDL wszystkie posiadaty status
~wykreslony”, zatem zawiadamianie byto bezcelowe, albowiem nie mogty wobec tych podmiotéw
zostac¢ podijete jakiekolwiek dziatania kontrolne.

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 dziatan wobec podmiotéw prowadzacych dziatalnosc leczniczg, ktére mogty mieé
znaczenie z punktu widzenia kompleksowego przeciwdziatania nieprawidtowosciom w obrocie
lekami.

(akta kontroli str. 163-205, 230-237)

Ocena czastkowa

MWIF nawigzat skuteczng wspotprace z innymi organami i instytucjami w zakresie zwalczania
nielegalnego obrotu produktami leczniczymi. Podejmowat wspétprace majgcg na celu
wyeliminowanie nielegalnego obrotu produktami leczniczymi, kierujgc zawiadomienia

o mozliwosci popetnienia przestepstwa do prokuratury oraz niezwtocznie przeprowadzajgc
kontrole na wniosek prokuratury. Jednak w dwdch sytuacjach nie poinformowat wtasciwych
wojewoddw o podmiotach prowadzacych dziatalnos¢ leczniczg, ktére dokonywaty zakupdéw
znacznej ilosci produktéw leczniczych, w innym celu niz udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej,
co mogto mie¢ znaczenie z punktu widzenia kompleksowego przeciwdziatania

nieprawidtowosciom w obrocie lekami.

MWIF wspotpracowat z organami samorzadu farmaceuty w zakresie obligatoryjnych dziatan
okreslonych przepisami UPF.
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IV.Wnioski

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

1. Podjecie dziatarh 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 dziatan umozliwiajgcych dokonywanie doboru jednostek do kontroli zgodnie
z przyjetymi wytycznymi, w tym z odpowiednig czestotliwoscig, co zmniejszy ryzyko
wystepowania nieprawidtowosci oraz zwiekszy efekt prewencyjny kontroli.

3. Informowanie wtasciwych wojewododw o przypadkach uzasadnionego podejrzenia nabywania
przez podmioty lecznicze lekédw 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.

4. Rejestrowanie skarg, wnioskéw i donoséw dotyczacych zagadnien farmaceutycznych,
z zachowaniem wymogéw JRWA, co uporzgdkuje proces rejestrowania i rozpatrywania spraw
oraz ograniczy ryzyko pominiecia lub nieprawidtowego zatatwienia zgtoszen i bedzie
jednoczesnie gwarantem praw interesariuszy.

5. Podjecie dziatan zmierzajgcych do bezzwtocznego przekazywania protokotu kontroli
podmiotom kontrolowanym oraz wszczynania 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 piSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, w terminie

21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do dyrektora Podlaskiej Delegatury NIK
w Biatymstoku. Prawo zglaszania 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.
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W przypadku wniesienia zastrzezert 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
Malgorzata Szczesna

Janusz Pawelczyk

/podpisano elektronicznie/

/podpisano elektronicznie/

Doradca ekonomiczny

Grazyna Mazurek

/podpisano elektronicznie/

strona 45 z 45



