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I. Dane identyfikacyjne

Jednostka kontrolowana

Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Gdansku, ul. Na Stoku 50, 80-874 Gdansk’

Kierownik jednostki kontrolowanej

Ewa Hanna Zielinska, Pomorski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny?, od 1 listopada 2025 r.,
W okresie objetym kontrolg funkcje kierownika jednostki poprzednio petnili:

Lidia Zajgczkowska, Zastepca Pomorskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego?®, od 15
marca 2025 r. do 31 pazdziernika 2025 r.

Beata Lutkiewicz, Pomorski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny, od 8 kwietnia 2017 r. do 14
marca 2025 .

Zakres przedmiotowy kontroli

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

2. Skutecznos¢ i prawidtowos¢ monitorowania przez WIF dostepnosci produktéw leczniczych oraz
sytuacji wskazujacych na nielegalny obroét tymi produktami.

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

Okres objety kontrola

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

' Dalej: WIF.

2 Dalej: PWIF.

% Dalej: Zastepca PWIF.

4 Dz.U.z2022r. poz. 623 ze zm., dalej: ustawa o NIK.
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Kontrolerzy

1.

Michat Kozub, gtéwny specjalista kontroli panstwowej,
upowaznienie do kontroli nr LBI/99/2025 z dnia 29 wrzesnia 2025 r. i upowaznienie do
kontroli nr DPB/28/2026 z dnia 8 stycznia 2026 r.

Krzysztof Bakunowicz, specjalista kontroli pahstwowej,
upowaznienie do kontroli nr LBI/98/2025 z dnia 29 wrzes$nia 2025 r. i upowaznienie do
kontroli nr DPB/29/2026 z dnia 8 stycznia 2026 r.

Monika Staszkiewicz, specjalista kontroli panstwowej,
upowaznienie do kontroli nr LBI/109/2025 z dnia 29 pazdziernika 2025 r. i upowaznienie do
kontroli nr DPB/15/2026 z dnia 7 stycznia 2026 r.

tukasz Chtus, starszy inspektor kontroli panstwowej,
upowaznienie do kontroli nr LBI/110/2025 z dnia 29 pazdziernika 2025 r. i upowaznienie do
kontroli nr DPB/13/2026 z dnia 7 stycznia 2026 r.

(akta kontroli str. 1-16)
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Il. Ocena ogdlna® kontrolowanej dziatalnosci

Ocena ogélna

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

Wiasciwie wykonywat zadania w zakresie nadzoru nad placdwkami obrotu produktami
leczniczymi. W latach 2022-2025 w petni, a w latach 2020-2021 na poziomie ponad 90%
zrealizowat plany kontroli. 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 i terminowo przeprowadzit postepowania administracyjne dotyczace naktadania kar
pienieznych za niedopetnianie przez apteki obowigzkéw potwierdzania autentycznosci lekdw.

W latach 2020-2025 w przypadku stwierdzenia ryzyka nielegalnego obrotu produktami
leczniczymi PWIF za kazdym razem wszczynat postepowania administracyjne w sprawie cofniecia
zezwolenia na prowadzenie apteki ze wzgledu na utrate rekojmi przez przedsiebiorce.
Prawidtowo monitorowat dostepnos¢ refundowanych produktéw leczniczych, wyrobdéw
medycznych oraz sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego poprzez
analize danych przekazywanych do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi® oraz sporzadzanie raportéw do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego’.
Podejmowat wspotprace majgca na celu wyeliminowanie nielegalnego obrotu produktami
leczniczymi, jednak miata ona w przewazajgcej mierze charakter nieformalny. Aktywnie
wspotpracowat z organami samorzadu zawodu farmaceuty, jednak tylko w zakresie okreslonym
ustawa z 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne®,

Nieprawidtowo natomiast prowadzit cze$¢ postepowan administracyjnych w przedmiocie cofania
zezwolen na prowadzenie aptek oraz postepowan wznowieniowych. Sprawy byty procedowane
przewlekle, z przekroczeniem ustawowych terminéw i bez kazdorazowego informowania stron

o przyczynach zwtoki, nowych terminach zatatwienia sprawy i prawie do wniesienia ponaglenia.
Ponadto w 2 z 17 przeanalizowanych sprawach w przedmiocie cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki PWIF dziatat nierzetelnie, wszczynajac postepowania dopiero po uptywie 680
oraz 945 dni od dnia podpisania protokotu kontroli, podczas ktérej stwierdzono razgce
nieprawidtowosci.

PWIF nie rejestrowat skarg, wnioskow i donoséw dotyczgcych zagadnien farmaceutycznych
zgodnie z wymogami przewidzianymi w jednolitym rzeczowym wykazie akt oraz w art. 254 ustawy
z 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego®.

PWIF nie inicjowat rowniez wspotpracy z organami sprawujgcymi nadzor nad podmiotami
leczniczymi, ktére dokonywaty zakupow znacznej ilosci produktow leczniczych, co mogto miec

> Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogélng 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.

Dalej: ZSMOPL.

Dalej: GIF.

Dz.U.z2025r. poz. 750, ze zm. Dalej: ustawa Pf.

Dz.U.z 2025 r. poz. 1691. Dalej: Kpa.

0w ® N o
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znaczenie z punktu widzenia kompleksowego przeciwdziatania nieprawidtowosciom w obrocie
lekami. Ponadto w okresie od 1 stycznia 2020 r. do 16 kwietnia 2021 r. nie wystepowat do
wiasciwej okregowej izby aptekarskiej o wyrazenie opinii w przedmiocie cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki, czego wymagato, obowigzujgce w tym czasie porozumienie w sprawie zasad
wspétdziatania przy wydawaniu opinii w sprawach udzielania i cofania zezwolen na prowadzenie
aptek ogdélnodostepnych oraz w sprawach ustanawiania lub zmiany kierownikéw aptek zawarte
miedzy GIF a Naczelng Izbg Aptekarska z 21 lipca 2017 r., ktdre, zgodnie ze stanowiskiem GIF', po
nowelizacji ustawy Pf, tj. po 16 kwietnia 2021 r, zostato zdezaktualizowane.

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

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

Opis stanu

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

nastepujgco:

— w2020 roku nadzorowano tacznie 1551 podmiotéw, w tym 711 aptek ogélnodostepnych,

42 punkty apteczne, 29 aptek szpitalnych (11 bez zezwolenia)'3, dwie apteki zaktadowe,

51 dziatéw farmacji szpitalnej, 265 zaktaddw opieki zdrowotnej, 22 jednostki naukowe, jedna
jednostka prowadzaca badania kliniczne, 366 zaktadéw leczniczych dla zwierzat oraz 62 sklepy
zielarsko-medyczne;

— w 2021roku nadzorowano tgcznie 1556, w tym 678 aptek ogdlnodostepnych, 42 punkty
apteczne, 29 aptek szpitalnych (19 bez zezwolenia), dwie apteki zakladowe, 48 dziatéw farmacji
szpitalnej, 294 zaktaddw opieki zdrowotnej, 23 jednostki naukowe, dwie jednostki prowadzgce
badania kliniczne, 380 zaktadow leczniczych dla zwierzat oraz 58 sklepéw zielarsko-
medycznych;

— w2022 roku nadzorowano tgcznie 1592, w tym 666 aptek ogélnodostepnych, 39 punktéw
aptecznych, 29 aptek szpitalnych (10 bez zezwolenia), dwie apteki zaktadowe, 48 dziatéw
farmacji szpitalnej, 334 zaktady opieki zdrowotnej, 23 jednostki naukowe, jedna jednostka
prowadzgce badania kliniczne, 397 zaktaddw leczniczych dla zwierzat, oraz 53 sklepy zielarsko-
medyczne;

— w2023 roku nadzorowano tgcznie 1620, w tym 659 aptek ogélnodostepnych, 40 punktéow
aptecznych, 29 aptek szpitalnych (10 bez zezwolenia), dwie apteki zakladowe, 48 dziatéw

19 pismo GIF nr KWZKW.080.2025.DG.KM.43 z 20 marca 2026 r.

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

12 Wg stanu na 1 stycznia kazdego roku.

13 Apteki prowadzone przez przedsiebiorcéw, ktérzy przed dniem wejscia w zycie ustawy Pf (1 pazdziernika 2002 r.)
prowadzili na podstawie obowigzujgcych przepiséw apteki i zachowali uprawnienia do ich prowadzenia bez zezwolenia.
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farmacji szpitalnej, 371 zaktaddw opieki zdrowotnej, 6 jednostek naukowych, jedna jednostka
prowadzace badania kliniczne, 412 zaktaddw leczniczych dla zwierzat oraz 52 sklepy zielarsko-
medyczne;

— w2024 roku nadzorowano tgcznie 1637, w tym 648 aptek ogélnodostepnych, 36 punktéow
aptecznych, 28 aptek szpitalnych (7 bez zezwolenia), dwie apteki zaktadowe, 49 dziatéw
farmacji szpitalnej, 406 zaktaddw opieki zdrowotnej, siedem jednostek naukowych, jedna
jednostka prowadzgaca badania kliniczne, 422 zaktady lecznicze dla zwierzat oraz 38 sklepow
zielarsko-medycznych;

— w2025 roku nadzorowano tgcznie 1686, w tym 639 aptek ogdlnodostepnych, 39 punktow
aptecznych, 28 aptek szpitalnych (7 bez zezwolenia), dwie apteki zaktadowe, 48 dziatéw
farmacji szpitalnej, 435 zaktaddw opieki zdrowotnej, dziewiec¢ jednostek naukowych, trzy
jednostki prowadzace badania kliniczne, 446 zaktadow leczniczych dla zwierzat oraz 37
sklepow zielarsko-medycznych.

(akta kontroli str. 22-32, 154 plik 227, 169-174)

W okresie objetym kontrolg stan zatrudnienia w WIF (na 1 stycznia) wynosit odpowiednio: w 2020
roku - 19 oséb (18 etatéw), w latach 2021-2024 - 20 0s6b (19 etatéw), w 2025 roku - 22 osoby™
(21 etatéw). W ramach wymienionych etatéw w latach 2020-2022 nadzdér nad placéwkami obrotu
sprawowato piec¢ 0s6b, w latach 2023 - 2024 sze$¢ 0s6b, a w 2025 roku siedem oséb.
W poszczegélnych latach objetych kontrolg na jednego inspektora farmaceutycznego przypadato
odpowiednio: 310, 311, 318, 270, 273, 241 nadzorowanych jednostek.

(akta kontroli str. 22-32)

W latach 2020-2025" PWIF wydat facznie 343 decyzje dotyczgce dziatalnosci aptek.

W poszczegélnych latach liczba decyzji oraz liczba podmiotdw, ktérych one dotyczyty

przedstawiata sie nastepujaco:

— w2020 roku wydano: /1/ osiem decyzji o udzieleniu zezwolenia na prowadzenie apteki dla
o$miu podmiotoéw, /2/ 42 decyzje o dokonaniu zmiany dotyczgce 23 podmiotdw, /3/ dwie
decyzje z przeniesieniem dla czterech podmiotéw, /4/ 18 decyzji o cofnieciu zezwolenia dla
18 podmiotow;

— w2021 roku wydano: /1/ pie¢ decyzji o udzieleniu zezwolenia na prowadzenie apteki dla pieciu
podmiotéw, /2/ 19 decyzji o dokonaniu zmiany dotyczgcych 13 podmiotéw, /3/ siedem decyzji
z przeniesieniem dla 14 podmiotdéw, /4/ 10 decyzji o cofnieciu zezwolenia dla 10 podmiotow,
/5/ jedng decyzje o odmowie udzielenia zezwolenia dla jednego podmiotu;

— w2022 roku wydano: /1/ dziewie¢ decyzji o udzieleniu zezwolenia na prowadzenie apteki dla
siedmiu podmiotdw, /2/ 16 decyzji o dokonaniu zmiany dotyczacych 11 podmiotdw, /3/ piec
decyzji z przeniesieniem dla 10 podmiotdw, /4/ dwie decyzje o cofnieciu zezwolenia dla dwéch
podmiotéw, /5/ dwie decyzje o odmowie udzielenia zezwolenia dla dwéch podmiotéw;

— w2023 roku wydano: /1/ trzy decyzje o udzieleniu zezwolenia na prowadzenie apteki dla
trzech podmiotow, /2/ 57 decyzji o dokonaniu zmiany dotyczgce 31 podmiotéw, /3/ 15 decyzji
z przeniesieniem dla 22 podmiotoéw, /4/ dwie decyzje o cofnieciu zezwolenia dla dwoch
podmiotow, /5/ dwie decyzje o0 odmowie udzielenia zezwolenia dla dwoch podmiotéw;

4 W tym jedna osoba zatrudniona na zastepstwo w wymiarze 0,8 etatu.
> Wg stanu na 30 wrzeénia.
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— w2024 roku wydano: /1/ sze$¢ decyzji o udzieleniu zezwolenia na prowadzenie apteki dla
szesciu podmiotdw, /2/ 33 decyzje o dokonaniu zmiany dotyczgce 16 podmiotow, /3/
14 decyzji z przeniesieniem dla 20 podmiotéw, /4/ jedng decyzje o cofnieciu zezwolenia dla
jednego podmiotu;

— w2025 roku (do 30 wrzesnia) wydano: /1/ siedem decyzji o udzieleniu zezwolenia na
prowadzenie apteki dla siedmiu podmiotdw, /2/ 43 decyzje o dokonaniu zmiany dotyczace
24 podmiotdw, /3/ dziewiec decyzji z przeniesieniem dla 12 podmiotoéw, /4/ cztery decyzje
o cofnieciu zezwolenia dla czterech podmiotéw, /5/ jedng decyzje o odmowie wydania
zezwolenia dla jednego podmiotu. (akta kontroli str. 55-57)

Wg danych przedstawionych przez WIF'® 49 zaskarzonych decyzji PWIF pozostawato

w rozpatrzeniu przez organ Il instancji, z czego jedna sprawa zostata przekazana do GIF w 2021
roku, szes¢ spraw w 2022 roku, 13 spraw w 2023 roku, 14 spraw w 2024 roku i 15 spraw w 2025
roku. (akta kontroli str. 17-18)

W latach 2020-2025 PWIF nie wydat Zadnej decyzji na podstawie art. 120 ust. 1 pkt 2 ustawy Pf,
nakazujgcej usuniecie stwierdzonych nieprawidtowosci dotyczgcych zbywania produktow
leczniczych do podmiotéw nieuprawnionych lub naruszenia przepisu art. 86a ustawy Pf
wskazujgcego na mozliwos¢ wystgpienia odwréconego tancucha dostaw.

(akta kontroli str. 81-95)

Zastepca PWIF wyjasnit, ze w przypadku stwierdzenia podczas kontroli podmiotu dystrybuujgcego
produkty lecznicze lub wyroby medyczne naruszehn wymagan dotyczacych ich obrotu
przeprowadzana jest swojego rodzaju gradacja uchybien. Dodat, ze: przeprowadzamy ok. 300
kontroli w roku. Kazdy protokdt kontroli analizujemy indywidualnie. Nie kazde jednak uchybienie
traktujemy tak samo. Jezeli stwierdzamy uchybienie razqce, ktdre moze stanowi¢ zagrozenie zdrowia

i Zycia pacjentéw np. nieobecnos¢ magistra farmacji w trakcie kontroli, nieprowadzenie ewidencji
wydawania lekdw z grupy odurzajgcych i psychotropowych, brak przeglgdéw technicznych lozy
laminarnych, niewykonywanie raportéw wstrzymani/wycofania produktéw leczniczych w zwigzku z
decyzjg GIF, wéwczas obligatoryjnie wydajemy decyzje z art. 120 ust. 1 pkt 2. Niewykonanie decyzji
moze skutkowac wszczeciem postepowania o cofniecie zezwolenia na podstawie art. 103 ust. 2 pkt 1.
W sytuacji, kiedy stwierdzamy, ze skala nieprawidfowosci nie jest razqca i nie stanowi zagrozenia Zycia
i zdrowia pacjentéw np. nieporzgdek, zty stan sanitarno-techniczny pomieszczen stosujemy tzw.
wezwanie apteki do usuniecia wypunktowanych nieprawidfowosci w okreslonym czasie.

Ponadto Zastepca PWIF wyjasnit, ze nie kazde naruszenie art. 86a ustawy Pf, polegajgce np. na
wydaniu produktow leczniczych na podstawie niewtasciwego zapotrzebowania, stanowi
uchybienie bezdyskusyjnie przesadzajace o utracie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki, bez
mozliwosci zastosowania przestanek okreslonych w art. 120 ust. 1 pkt 2 ustawy Pf. Nieistotne
braki na zapotrzebowaniu wystawionym przez podmiot leczniczy nigdy nie byly elementem
przesadzajagcym o cofnieciu zezwolenia z tytutu utraty rekojmi nalezytego prowadzenia apteki.
Przestanke stanowity razace btedy dotyczgce produktéw leczniczych budzacych watpliwosci co do
ich stosowania w podmiotach leczniczych sprawujgcych pomoc ambulatoryjng oraz produktéw
zagrozonych brakiem dostepnosci. (akta kontroli str. 114-115)

6 Wg stanu na 20 listopada 2025 r.
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W latach 2021-2025 w dziewieciu postepowaniach zakohczonych wydaniem decyzji
administracyjnych (po jednym w latach 2021-2023, cztery w 2024 roku i dwa w 2025 roku),
Gdanska Okregowa Izba Aptekarska'” wystepowata jako strona postepowan (pie¢ dotyczyto
udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, trzy przeniesienia zezwolenia,

a jedno cofniecia zezwolenia). (akta kontroli str. 152 plik 149)

PWIF wyjasnit, ze w okresie objetym kontrolg nie wystgpity przypadki odmowy dopuszczenia
organu samorzadu zawodu farmaceuty do udziatu w prowadzonych postepowaniach
administracyjnych. (akta kontroli str. 61-77)

Analiza dziewieciu postepowan administracyjnych z udziatem GOIA w latach 2021-2025 wykazata,

ze:

— kazdorazowo udziat GOIA, zgodnie z art. 31 § 1 pkt 2 Kpa, poprzedzony byt zagdaniem
(wnioskiem)'® o dopuszczenie do postepowania administracyjnego na prawach strony.

— w uzasadnieniach wnioskdow GOIA wskazywata, ze samorzad aptekarski, jako organizacja
spoteczna winien by¢ traktowany na prawach strony, a jego dziatanie byto uzasadnione celami
statutowymi, a ponadto za dopuszczeniem do udziatu w postepowaniu przemawiat interes
spoteczny.

— PWIF, zgodnie z art. 31 § 2 Kpa, po rozpatrzeniu powyzszych wnioskéw, wydat stosowne
postanowienia',

— GOIA w toku postepowan zapoznawata sie z aktami poszczegdlnych spraw oraz wydawata
stosowne opinie w zakresie przedmiotu prowadzonego postepowania, z wyjagtkiem jednego
postepowania®,w ktérym nie wydata opinii w sprawie.

— przedmiotem pieciu opinii byto udzielenie przedsiebiorcom zezwolen na prowadzenie aptek
ogoélnodostepnych, w kazdym przypadku GOIA wnosita o0 odmowe udzielenia zezwolenia
wskazujac, ze: /1/ w czterech przypadkach wnioskodawcy byli cztonkami grupy kapitatowej
w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw, ktdrej cztonkowie prowadzg na
terenie wojewddztwa pomorskiego wiecej niz 1% aptek ogélnodostepnych, jak tez grupy
kapitatowej skoncentrowanej wokot spotki, ktdrej cztonkowie prowadzg co najmniej cztery
apteki ogélnodostepne na terenie Polski, co byto podstawg do odmowy udzielenia zezwolenia
zgodnie z art. 99 ust. 3 pkt 2 i ust. 3a pkt ustawy Pf. PWIF, przedstawiajgc kontrargumentacje
wobec stanowiska GOIA wydat cztery zezwolenia na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych?',
/2/ w jednym przypadku podmiot, wnoszacy o wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki nie
spetniat przestanek demograficzno-geograficznych opisanych w art. 99 ust. 3b i 3d pkt 1
ustawy Pf, poniewaz odlegtos¢ od najblizszej apteki zlokalizowanej w tym obszarze w linii
prostej nie przekraczata 500 metréw. PWIF nie podzielit opinii GOIA, jednak w zwigzku
z niespetnianiem przez podmiot jednego z warunkdw udzielenia zezwolenia, o ktérych mowa
w art. 100 ust. 2 pkt 4 ustawy Pf, wydat decyzje odmawiajgcg udzielenie zezwolenia na

7 Dalej: GOIA.

'8 Wnioski GOIA z: 21 stycznia 2020 r., 29 listopada 2021 r., 16 stycznia 2023 r., 16 stycznia 2024 r., 18 kwietnia 2024 r.,
6 czerwca 2024 r., 6 czerwca 2024 r., 5 listopada 2024 r., 23 kwietnia 2025 r.,

19 Postanowienia o dopuszczenie GOIA do postepowan na prawach strony z: 2 marca 2020 r., 7 grudnia 2021 r., 9 lutego
2023 r., 20 lutego 2024 r., 27 maja 2024 r., 12 czerwca 2024 r., 18 czerwca 2024 r., 18 czerwca 2024 r., 23 stycznia
2025r.

20 Sygnatura sprawy: WIF-GD.8520.4.1.2019

21 Zezwolenia nr 1088/2024 z 19 marca 2024 r., nr 1092/2024 z 15 listopada 2024 r., nr 1093/2024 z 15 listopada 2024 r. i
nr 1099/2025 z 1 wrze$nia 2025 r.
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prowadzenie apteki??. Od trzech z powyzszych decyzji GOIA ztozyta odwotania do organu Il
instancji. Jedna decyzja zostata utrzymana w mocy przez GIF%. Dwa odwotania na dzien
30 listopada 2025 r. pozostawaty w rozpatrzeniu.

— trzy opinie wydane zostaty w przedmiocie przeniesienia zezwoler na prowadzenie aptek
ogoélnodostepnych. GOIA w kazdym przypadku wniosta o0 odmowe przeniesienia zezwolenia,
argumentujac, ze podmiot przejmujacy zezwolenie jest cztonkiem grupy kapitatowej
w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw, ktérej cztonkowie prowadzg
tacznie 4 lub wiecej aptek ogélnodostepnych na terenie Polski, co wyklucza go z mozliwosci
otrzymania zezwolenia. PWIF, nie podzielit argumentéw GOIA i wydat trzy decyzje przenoszace
zezwolenia na prowadzenie aptek ogélnodostepnych. Kazdorazowo GOIA ztozyta odwotania
do organu Il instancji, zaskarzajac kazdg decyzje w catosci. W jednej sprawie GIF podtrzymat
decyzje PWIF?*, w jednym przypadku uchylit w catosci zaskarzong decyzje i przekazat sprawe
do ponownego rozpatrzenia®, a jedna sprawa na dzien 30 listopada 2025 r. pozostawata
w rozpatrzeniu?®.

— w sprawie dotyczacej cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki GOIA nie wydata opinii. PWIF
wydat decyzje administracyjng cofajgca przedsiebiorcy dwie koncesje na prowadzenie aptek
ogoélnodostepnych z tytutu utraty rekojmi?’. GOIA nie wniosta odwotania od przedmiotowej
decyzji.

— w trzech postepowaniach dotyczacych przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki i
w jednym postepowaniu dotyczacym udzielenia zezwolenia, oprécz GOIA, na prawach strony
wystepowata takze inna organizacja spoteczna tj. Zwigzek Aptekarzy - Pracodawcéw Polskich
Aptek z siedzibg w Warszawie?8, (akta kontroli str. 151-152 pliki 140-151)

W latach 2020-2025 PWIF skierowat 721 wnioskéw do wiasciwych okregowych izb aptekarskich

o wydanie opinii, z czego 649 wnioskéw dotyczyto opinii o kandydacie na kierownika apteki

ogoélnodostepnej, 19 - opinii o kandydacie na kierownika apteki szpitalnej, dwa - opinii

o kandydacie na kierownika apteki zaktadowej, 37 - opinii w sprawie udzielenia zezwolenia na

prowadzenie apteki, a 14 - opinii w sprawie przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki.
(akta kontroli str. 39-54)

W okresie objetym kontrolg PWIF w ramach prowadzonych postepowan dotyczgcych:

— udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki kazdorazowo (38 razy) uzyskat opinie wtasciwej
okregowej izby aptekarskiej,

— przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki wystapit w 14 z 50 postepowan do wiasciwej
okregowej izby aptekarskiej z wnioskiem o wydanie opinii w tej sprawie, co jak wyjasnit,
wynikato z faktu, ze tylko w tych przypadkach zmieniata sie osoba petnigca funkcje kierownika
apteki i niezbednym byto pozyskanie opinii o kandydacie ubiegajgcym sie o to stanowisko,

- cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdélnodostepnej nie wystepowat do okregowej izby
aptekarskiej z wnioskiem o wyrazenie opinii, pomimo, ze do czasu nowelizacji ustawy Pf tj. 16

22 Decyzja nr 2/0K/2022 z 3 listopada 2022 r.

23 Zezwolenie nr 1088/2024 z 19 marca 2024 r

24 Decyzja nr 10/PZ/2024 z 10 pazdziernika 2024 r.

25 Decyzja nr 8/PZ/2023 z 6 lipca 2023 .

% Decyzja nr 5/PZ/2025 z 27 marca 2025 r.

27 Decyzja nr 6/CZ/2021 z 22 marca 2021 r.

28 Sygnatury spraw: WIF-GD.8520.5.15.2024, WIF-GD.8520.10.2022, WIF-GD.8520.5.4.2024, WIF-GD.8520.1.2.2025.
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kwietnia 2021 r. byt do tego obowigzany porozumieniem zawartym miedzy GIF a NIA 21 lipca
2017 r., co oméwiono szerzej w pkt 1 sekgcji Stwierdzone nieprawidfowosci.
(akta kontroli str. 39-54)

Analiza 20 losowo wybranych spraw dotyczgcych wydania opinii przez organy samorzadu zawodu

farmaceuty w zakresie zapewnienia przez przedsiebiorce lub kierownika apteki rekojmi

nalezytego wykonywania czynnosci objetych zezwoleniem wykazata, ze:

osiem spraw?® dotyczyto wydania przez GOIA opinii nt. przedsiebiorcéw ubiegajacych sie

o wydanie zezwolenia na prowadzenie aptek ogélnodostepnych, a takze kandydatéw na
kierownikow tych aptek, ze wskazaniem, czy kandydaci dajg rekojmie nalezytego prowadzenia
apteki; 12 spraw?® dotyczyto wytgcznie wydania opinii o kandydacie na kierownika apteki, ze
wskazaniem, czy kandydat ten daje rekojmie nalezytego prowadzenia apteki (z tego 11
wnioskow, zgodnie z wlasciwoscig rzeczowg i miejscowa, zostato skierowanych do GOIA,

a jeden do Dolnoslaskiej Okregowej Izby Aptekarskiej).

we wszystkich 20 analizowanych przypadkach organy samorzadu zawodu farmaceuty
jednomyslinie podjety 27 uchwat, z czego 26 wydato Prezydium GOIA, a jedng Prezydium
Dolnoslgskiej Okregowej Izby Aptekarskie;j.

organy samorzadu zawodu farmaceuty w kazdym przypadku wyrazity pozytywne opinie o
kandydatach na kierownikéw aptek, uzasadniajgc, ze spetniajg oni wszystkie wymogi
wynikajace z art. 88 ust. 2 ustawy Pf dotyczace petnienia funkcji kierownika apteki i daja
rekojmie nalezytego ich prowadzenia, jak réwniez pozytywnie zaopiniowaty przedsiebiorcéw
ubiegajgcych sie o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki, jako spetniajgcych wymogi
okreslone w art. 99 ustawy Pf.

cztery (z 20 przeanalizowanych) pism kierowanych przez PWIF do GOIA, w przedmiocie
wyrazenia opinii 0 kandydacie na kierownika apteki, zawierato niewtasciwy zapis dotyczacy
terminu wydania opinii (stosowano termin 21 dni od dnia otrzymania pisma pomimo
wskazanego w art. 88 ust. 2g Prawa farmaceutycznego terminu 14 dni), co oméwiono szerze;j
w pkt 2 sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci. (akta kontroli str. 152 pliki 152-175)

W okresie objetym kontrolg PWIF wydat 17 decyzji administracyjnych cofajgcych zezwolenia na

prowadzenie aptek ogdlnodostepnych, a przestankg ich wydania byta utrata rekojmi nalezytego

prowadzenia aptek przez przedsiebiorcéw. Analiza dokumentacji dotyczacej 15 postepowan

zakonczonych wydaniem powyzszych decyzji wykazata, ze:

— kazde z postepowan zostato wszczete na skutek nieprawidtowosci w obrocie produktami

leczniczymi stwierdzonymi w wyniku przeprowadzonych kontroli aptek (z czego osiem kontroli
wynikato z planu kontroli WIF, siedem przeprowadzono w ramach czynnosci doraznych,
z czego jedng z polecenia GIF);

2 Sygnatura sprawy: WIF-GD.8520.1.3.2020, WIF-GD.8522.1.7.2021, WIF-GD.8520.1.4.2021,

WIF-GD.8522.1.5.2021, WIF-GD.8520.1.6.2022, WIF-GD.8520.1.5.2023, WIF-GD.8520.1.7.2023,
WIF-GD.8520.1.3.2025.

30 Sygnatura sprawy: WIF-GD.8520.7.2020, WIF-GD.8522.1.14.2020, WIF-GD.8520.10.2021,

WIF-GD.8522.1.34.2021, WIF-GD.8522.1.45.2022, WIF-GD.8520.8.2022, WIF-GD.8520.13.2023,
WIF-GD.8522.1.46.2023, WIF-GD.8520.5.2.2024.JS, WIF-GD.8522.1.82.2024, WIF-GD.8520.5.5.2025.MK, WIF-
GD.8522.1.49.2025.
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— 13 postepowan3' wszczeto do 90 dni po dacie podpisania protokotu kontrolnego, natomiast
dwa postepowania®? zostaty wszczete odpowiednio po 680 i 945 dniach od dnia podpisania
protokotu, co opisano szerzej w pkt 3 sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci.

— najczestszymi nieprawidtowosciami stwierdzonymi w trakcie kontroli byty m.in.

/1/ realizacja zapotrzebowan, w ktérych znajdowaty sie znaczace ilosci lekéw figurujacych

w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 wrzesnia 2018 r. w sprawie wykazu produktéw
leczniczych, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terenie RP33 np. sprzedaz podmiotowi
leczniczemu 408 szt. opakowan leku na niewydolnos¢ wewnatrzwydzielniczg trzustki na jednej
fakturze; /2/ sprzedaz produktow niewystepujgcych w wykazie okreslonym w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére
moga byc¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielonym Swiadczeniem zdrowotnym, oraz
wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w sktad zestawdw przeciwwstrzgsowych,
ratujgcych zycie® np. sprzedaz podmiotowi leczniczemu Swiadczacemu jedynie pomoc
ambulatoryjng ok. 900 szt. opakowan leku przeciwastmatycznego na jednej fakturze;

/3/ sprzedaz lekdéw na rzecz hurtowni farmaceutycznych; /4/ sprzedaz lekéw podmiotom
leczniczym bez zapotrzebowan;

— prowadzone postepowania zakoriczono wydaniem 17 decyzji administracyjnych, na mocy,
ktorych PWIF, cofnat 23 zezwolenia na prowadzenie aptek ogélnodostepnych w zwigzku
z niespetnianiem przez przedsiebiorcéw wymogdw art. 37 ap ust. 1 pkt 2 w zw. z art. 101 pkt. 4
ustawy Pf;

— od 13 decyzji wniesiono odwotania do organu Il instancji, kazdorazowo wnoszac o uchylenie
decyzji (w siedmiu przypadkach GIF utrzymat w mocy decyzje PWIF*, w dwoch przypadkach3®
uchylit decyzje organu | instancji w catosci, a w jednym przypadku3” w czesci i skierowat sprawy
do ponownego rozpatrzenia, natomiast trzy sprawy3 na 30 listopada 2025 r. pozostawaly w
rozpatrzeniu, natomiast dwie decyzje GIF zostaty zaskarzone do sgdu administracyjnego, z
czego jedna skarga zostata oddalona®, a w przypadku drugiej* sad uchylit w catosci skarzong
decyzje, nakazujac GIF ponowne rozpatrzenie sprawy w zakresie cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki, w ktérej stwierdzono nieprawidtowosci, a nastepnie przeprowadzenie
odrebnego postepowania na cofniecie przedsiebiorcy pozostatych zezwolen z tytutu utraty
przez niego rekojmi nalezytego prowadzenia apteki);

— w kazdym postepowaniu administracyjnym PWIF zgodnie z art. 10 ust. § 1 Kpa zapewnit
stronom czynny udziat, a przed wydaniem decyzji umozliwit wypowiedzenie sie co do
zebranych dowodoéw i materiatdw oraz zgtoszonych zadan;

31 Sygnatura sprawy: WIF-GD.8520-4.3.2019, WIF-GD.8520.4.30.2018, WIF-GD.8520.4.1.2019, WIF-GD.8520.4.23.2018, WIF-
GD.8520.4.1.2023, WIF-GD.8520.4.21.2018, WIF-GD.8520.4.18.2018, WIF-GD.8520.4.6.2021, WIF-GD.8520.4.1.2025, WIF-
GD.8520.4.1.2021, WIF-GD.8521.4.8.2020, WIF. -GD.8520.4.5.2019, WIF-GD.8520.4.9.2020

32 Sygnatura sprawy:, WIF.GD.8520.4.13.2020, WIF-GD.8520.4.20.2020.

33 Dz. Urz. MZ poz. 93

34 Dz.U.z2020r. poz. 1772

3 Decyzje nr: 6/CZ/2021 z 22 marca 2021 r., 8/CZ/2021 z 23 czerwca 2021 r., 9/CZ/2021 z 30 listopada 2021 r., 14/CZ/2020
z 28 pazdziernika 2020 r., 13/CZ/2020 z 21 pazdziernika 2021 r., 16/CZ/2020 z 1 grudnia 2020 r., 12/CZ/2020 z 4 sierpnia
2020r.

36 Decyzje nr: 7/CZ/2021 z 19 kwietnia 2021 r., 16/CZ/2019 z 12 wrzes$nia 2019 .

37 Decyzja nr 8/CZ/2021 z 23 czerwca 2021 r.

38 Odwotania od decyzji nr: 1/CZ/2022 z 25 stycznia 2022 r., 2/CZ/2022 z 29 grudnia 2022r., 2/CZ/2023 z 5 lipca 2023 r.

39 Skarga na decyzje nr 9/CZ/2021 z 30 listopada 2021 r.

40 Skarga na decyzje nr7/CZ/2021 z 19 kwietnia 2021 r.
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— 12 postepowan*! zostato przeprowadzonych w czasie od 71 do 798 dni, co wykraczato poza
termin okreslony w art. 35 § 3 Kpa. Ponadto PWIF nie w kazdym przypadku powiadamiat
strone o niezatatwieniu sprawy w terminie, podajgc przyczyny zwtoki, wskazujgc nowy termin
zatatwienia sprawy oraz pouczajgc o prawie do wniesienia ponaglenia, co oméwiono szerzej
w pkt 4 sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci. (akta kontroli str. 55-57, 153 pliki 195-211)

Zgodnie z art. 107 ust. 1 ustawy Pf, PWIF prowadzit rejestr zezwolen dotyczgcych aptek
ogoélnodostepnych i punktéw aptecznych oraz rejestr udzielonych zezwoleh na prowadzenie
aptek szpitalnych, aptek zaktadowych i dziatéw farmacji. Dane te gromadzone byty

w ogdlnodostepnym systemie teleinformatycznym zwanym Krajowym Rejestrem Zezwoleh na
Prowadzenie Aptek Ogoélnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestrem Udzielonych
Zezwolen na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych“?, co byto zgodne z art. 107 ust. 5
ustawy Pf. Rejestr zawierat obligatoryjne informacje okreslone w art. 107 ust. 2 i 3 ustawy Pf,

tj. adresy aptek, dane witascicieli, numery zezwolen, dokonane zmiany zezwolen, aktualny status
podmiotu*, a takze dane o godzinach otwarcia, kierowniku apteki i unikalne identyfikatory
placowek. (akta kontroli str. 150 pliki 076-086)

Na 6 listopada 2025 r. do rejestru wpisanych byto*:

— 1061 aptek ogélnodostepnych, w tym 632 aktywne, 406 nieaktywnych, 18 czasowo
nieczynnych, cztery nieaktywne - zawieszenie dziatalnosci i jedna oczekujaca;

— 88 punktéw aptecznych, w tym 43 aktywne, 44 nieaktywne i jeden czasowo nieczynny;

— 87 dziatow farmacji szpitalnej, w tym 50 aktywnych i 37 nieaktywnych;

— 24 apteki szpitalne bez zgody, w tym siedem aktywnych i 17 nieaktywnych;

— 23 apteki szpitalne, w tym 21 aktywnych i dwie nieaktywne;

— trzy apteki zaktadowe, w tym dwie aktywne. (akta kontroli str. 150 pliki 076-081)

PWIF wyjasnit, ze status ,apteki szpitalne bez zgody” oznacza apteki prowadzgce dziatalnos¢ na
podstawie 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, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych#®, zgodnie z ktérg przedsiebiorcy,
ktérzy przed dniem wejscia w zycie ustawy Pf (1 pazdziernika 2002 r.) prowadzili na podstawie
obowigzujgcych przepiséw apteke lub hurtownie, zachowujg uprawnienia do ich prowadzenia.
Dodat réwniez, ze apteki szpitalne bez zezwolenia funkcjonowaty jeszcze przed wejsciem w Zycie
ustawy, a wéwczas nie wydawano zezwoleri na prowadzenie aptek szpitalnych. Wszystkie apteki
szpitalne wprowadzane sq do rejestru na podstawie art. 107 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne (...).
Rejestr ten posiada specjalng opcje oznaczenia ,apteka szpitalna bez zgody”. Obecnie wszystkie nowo

41 Sygnatura sprawy: Sygnatura sprawy: WIF-GD.8520-4.3.2019, WIF-GD.8520.4.30.2018, WIF-GD.8520.4.1.2019, WIF-
GD.8520.4.23.2018, WIF-GD.8520.4.1.2023, WIF-GD.8520.4.21.2018, WIF-GD.8520.4.18.2018, WIF-GD.8520.4.6.2021, WIF-
GD.8520.4.1.2021, WIF-GD.8521.4.8.2020, WIF-GD.8520.4.9.2020, WIF-GD.8520.4.20.2020.

42 https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/registry/ra - dostep z 3 listopada 2025 r. Dalej: rejestr.

4 Rodzaje statuséw: aktywna, nieaktywna, oczekujgca, nieaktywna - zawieszenie dziatalnosci, czasowo nieczynna,
unieruchomiona decyzjg WIF.

44 Wytacznie podmioty funkcjonujgce w wojewddztwie pomorskim.

4 Dz.U. 2001 Nr 126, poz. 1382, ze zm.
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uruchamiane apteki spetniajg wymogi prawa farmaceutycznego i po uzyskaniu zezwolenia PWIF od
razu sq oznaczane jako ,,apteka szpitalna” (akta kontroli str. 61-77)

W latach 2020-2025 w WIF nie obowigzywaty procedury regulujgce dokonywanie zmian

w rejestrze®. PWIF wyjasnit, ze statusy aptek byty zmieniane niezwtocznie po powzieciu informacji

o tym, ze decyzja stata sie ostateczna. W praktyce aktualizacja nastepowata co do zasady tego

samego albo nastepnego dnia roboczego po powzieciu takiej informacji. W okresie objetym

kontrolg nie wystapity sytuacje zmiany w rejestrze statusu podmiotu przed uprawomocnieniem

sie decyzji administracyjnej na cofniecie zezwolenia na prowadzenie apteki. Nie dokonywano

réowniez z urzedu wpisoéw skutkujgcych niemozliwoscig prowadzenia dziatalnosci podmiotu

w sytuacji, gdy korzystna dla niego decyzja GIF zostata zaskarzona do sgdu administracyjnego.
(akta kontroli str. 61-77)

Analiza statuséw 23 aptek ujetych w Rejestrze aptek*’, wobec ktérych w okresie objetym kontrolg
PWIF przeprowadzit postepowania administracyjne zakonczone cofnieciem zezwolenia na
prowadzenie apteki z tytutu utraty rekojmi wykazata, ze:

— 13 aptek®, dla ktérych decyzja administracyjna stata sie ostateczna posiadato status
Jnieaktywna”;

— piec¢ aptek posiadato status ,.aktywna"#?, gdyz: /1/ trzy decyzje nie byly ostateczne, /2/

w stosunku do dwdch aptek, na skutek decyzji GIF, toczyty sie ponowne postepowania
administracyjne;

— trzy apteki posiadaty status ,,czasowo nieczynna”*?, a dwie status ,nieaktywna - zawieszenie
dziatalnosci” >, przy czym czterem aptekom, w sytuacji, gdy decyzje o cofnieciu zezwolenia na
prowadzenie dziatalnosci nie staty sie ostateczne, a przedsiebiorca zgtosit zaprzestanie
dziatalnosci, przypisano rézne statusy (dwém aptekom nadano status ,czasowo nieczynna”,

a dwom -,nieaktywna- zawieszenie dziatalnosci”), a w kolejnym przypadku aptece nadano
status ,czasowo nieczynna”, poniewaz przedsiebiorca nie zgtosit wznowienia prowadzenia
dziatalnosci po postanowieniu sadu, ktére wstrzymywato wykonanie decyzji GIF.

(akta kontroli str.153 pliki 209-211)

PWIF wyjasnit, ze zaréwno status ,czasowo nieczynna” jaki i ,nieaktywna - zawieszenie
dziatalnosci” zostaty zidentyfikowane identycznie przez GIF w pismie z 29 marca 2023 r.*2,

w ktérym wskazano, ze apteka pomimo posiadania ostatecznego lub nieostatecznego

i wykonalnego zezwolenia nie moze prowadzi¢ obrotu produktami leczniczymi. Zdaniem PWIF
oznacza to, ze nadanie kazdego z dwdéch statuséw odnosito ten sam skutek. PWIF dodat, ze nalezy
zauwazy¢, ze przepisy prawa nie regulujg w zaden sposéb materii zwigzanej ze statusami aptek

w rejestrze, a konkludujgc, w aktualnym stanie prawnym i faktycznym bez znaczenia pozostaje
okolicznos¢, czy aptece nadany zostat status ,czasowo nieczynna” czy ,nieaktywna - zawieszenie
dziatalnosci”. Dodatkowo PWIF wyjasnit, ze wydat ustne polecenie, aby w przysztosci w przypadku

46 Brak byto réowniez ustawowo okreslonego terminu na aktualizacje danych tam zawartych.

47 Wg stanu na dzien 6 listopada 2025 r.

48 Apteki dziatajgce na podstawie koncesji: nr WIF-D/8240-Z-75/200, nr FAGD/9211/A-128/96, nr FAA-610/A/90, nr WIIF-
GD/9211/A-426/2000, nr WIIF-GD/9211/a-403/2000 oraz zezwolen: nr 992/2017, nr 373/200, nr 988/2016, nr 965/2016,
nr 827/2014, nr 1043/2017, nr 797/2013, nr 756/2013.

49 Apteki dziatajgce na mocy zezwolen: nr 448/2007, nr 874/2015, nr 958/2016, nr 178/2003, nr 839/2014.

50 Apteki dziatajgce na mocy zezwoler: nr 312/2005 oraz nr 576/2009.

51 Apteki dziatajace na mocy zezwolen: nr 864/2015 oraz nr 1040/2017.

52 Znak sprawy: NWIF.502.27.2023.MKU.1
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trwatej rezygnacji z dziatalnosci i jednoczesnego prowadzenia postepowania w sprawie cofniecia
zezwolenia nadawac status: nieaktywna - zawieszenie dziatalnosci.
(akta kontroli str. 61-77, 81-95, 153 pliki 209-211)

WIF dysponowat odpisami dwdch wyrokéw i jednego postanowienia Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie>? oraz jednego postanowienia Naczelnego Sadu
Administracyjnego w Warszawie> wydanych w sprawach dotyczacych cofniecia zezwoler na
prowadzenie aptek z tytutu utraty rekojmi nalezytego prowadzenia aptek. Rozstrzygniecia
dotyczyty trzech podmiotéw, ktére uprzednio zaskarzyly decyzje PWIF do organu Il instancji,
a nastepnie decyzje wydane przez GIF do sgdéw administracyjnych.

(akta kontroli str. 52-54,149 pliki 055-057)

Powyzszg dokumentacje PWIF kazdorazowo otrzymat od GIF celem wykorzystania stuzbowego,

z czego:

— pismem z 12 pazdziernika 2022 r. przestano kopie odpisu wyroku WSA w Warszawie
z 22 sierpnia 2022 r.>®> wraz z uzasadnieniem w sprawie zaskarzenia przez przedsiebiorce
catosci decyzji GIF z 24 czerwca 2022 r.%¢. Przedmiotowa decyzja uchylata w catosci decyzje
nr 7/CZ/2021 z 19 kwietnia 2021 r., w ktérej PWIF cofnat podmiotowi cztery zezwolenia na
powadzenie aptek ogdlnodostepnych z tytutu utraty rekojmi nalezytego prowadzenia apteki.
Po rozpatrzeniu sprzeciwu WSA w Warszawie uchylit decyzje GIF w catosci stwierdzajac, ze
powotane przez organ okolicznosci nie wypetniajg przestanek wydania decyzji kasacyjnej oraz
przekazat sprawe do ponownego rozpatrzenia przez organ Il instancji. GIF, po powtérnym
rozpoznaniu sprawy, 16 czerwca 2025 r. wydat decyzje podtrzymujgcg cofniecie zezwolenia
nr 373/2006, a uchylajaca decyzje PWIF w stosunku do trzech pozostatych zezwolen,
jednoczesnie nakazujac PWIF przeprowadzenie odrebnego postepowania w tym zakresie.
Zawiadomieniem z 8 lipca 2025 r. PWIF wszczat postepowanie administracyjne w sprawie
cofniecia trzech zezwolen, w odniesieniu do ktérych GIF uchwylit decyzje.

— pismem z 25 marca 2024 r. przekazano kopie postanowienia NSA w Warszawie z 22 lutego
2024 r.5” z zazalenia przedsiebiorcy na postanowienie WSA w Warszawie z 8 listopada 2023 r.
w zakresie odmowy wstrzymania wykonania zaskarzonej decyzji GIF z 7 lipca 2023 r.
w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki z tytutu utraty rekojmi. Sad uchylit
zaskarzone postanowienie i wstrzymat wykonanie zaskarzonej decyzji do momentu
zakonczenia kontroli sgdowoadministracyjnej w tej sprawie;

— pismem z 30 stycznia 2025 r. przestano odpis wyroku WSA w Warszawie z 7 sierpnia 2024 r.>®
wraz z uzasadnieniem w sprawie zaskarzenia przez przedsiebiorcee decyzji GIF z 7 lipca 2023
r. Przedmiotowa decyzja utrzymywata w mocy decyzje nr 9/CZ/2021 z 30 listopada 2021 r.,
w ktérej PWIF cofnat podmiotowi dwa zezwolenia na prowadzenie aptek. Sad oddalit skarge
przedsiebiorcy;

53 Dalej: WSA w Warszawie

54 Dalej: NSA w Warszawie

55 Sygnatura akt: V SA/Wa 1633/22

%6 Znak sprawy: POD.503.151.2021.WF.3.
57 Sygnatura akt: Il GZ 30/24.

%8 Sygnatura akt: V SA/WA 1895/23.
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— pismem z 25 kwietnia 2025 r. doreczono kopie odpisu postanowienia WSA w Warszawie z 26
marca 2025 r.5%, na mocy ktérego Sad wstrzymat wykonanie zaskarzonej decyzji GIF z
15 listopada 2021 r.5° w czesci, w ktérej cofnieto jedno z dwéch posiadanych przez
przedsiebiorce zezwolen na prowadzenie apteki ogélnodostepnej do momentu zakohczenia
kontroli sgdowoadministracyjnej w tej sprawie. (akta kontroli str. 52-54,149 pliki 055-057)

Wyroki dotyczyty skarzonych decyzji organu Il instancji - GIF, wobec czego nie wigzaty sie
z natozeniem obowigzku wykonania okreslonych czynnosci przez WIF.
(akta kontroli str. 52-54,149 pliki 055-057)

W latach 2022-2025¢" PWIF, w drodze decyzji administracyjnych, natozyt na 50 podmiotéw
(odpowiednio na: jeden; 38, piec i szes¢) kary pieniezne z tytutu braku realizacji obowigzkow
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 dotyczgcych zabezpieczeh umieszczanych na
opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych u ludzi® tj. za czyn z art. 127cb ust. 4 ustawy
Pf. (akta kontroli str. 154 pliki 234-235)

PWIF wyjasnit, ze znaczny wzrost liczby decyzji wydanych w 2023 roku. w poréwnaniu
z pozostatymi latami objetymi kontrolg wynikat z analizy dokonanej przez Departament Nadzoru
GIF®3, w wyniku ktérej wytypowano 22 podmioty, z obszaru nadzoru PWIF, niewykazujace
w okresie osmiu tygodni aktywnosci w Polskim Systemie Weryfikacji Autentycznosci Lekéw®4, jak
réowniez byt konsekwencja nieprawidtowosci stwierdzanych w trakcie kontroli aptek
ogoélnodostepnych przeprowadzonych przez PWIF na skutek odnotowania matej aktywnosci tych
podmiotéw w Europejskim Systemie Weryfikacji Autentycznosci Lekéw (PLMVS).

(akta kontroli str. 61-77, str. 155 pliki 261-262)

tgczna kwota natozonych w latach 2022-2025 kar wyniosta 75,7 tys. zt, (odpowiednio: 12,0 tys. zt,
42,2 tys. zt, 9,5 tys. zt, 12,0 tys. zt). Dwie decyzje, naktadajace kary pieniezne o tgcznej wysokosci
2,0 tys. zt zostaty zaskarzone do organu Il instancji®. GIF po rozpatrzeniu ztozonych odwotan
zmniejszyt jedng z kar z 1,0 tys. zt na 0,5 tys. zi%, drugg z 0,7 tys. zt na 0,4 tys. zi%”. Wszystkie
natozone przez PWIF kary zostaty uregulowane. Zadna z wydanych decyzji nie zostata uchylona.
(akta kontroli str. 154 pliki 234-235)

Analiza dziesieciu losowo wybranych postepowarn administracyjnych w przedmiocie natozenia
powyzszych kar wykazata, ze:

%9 Sygnatura akt: V SA/Wa 450/25.

60 Decyzja Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z 15 listopada 2021 r. utrzymujaca w mocy decyzje PWIF nr 8/CZ/2021
z 23 czerwca 2021 r. w czesci cofajacej zezwolenie nr 1021/2017 z 15 maja 2017 r. na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej ,Medical” prowadzonej w Tczewie przy ulicy Wojska Polskiego 5a, a uchylajaca skarzong decyzje
w czesci, ktdrag cofnieto zezwolenie nr 965/2019 z 4 sierpnia 2016 r. na prowadzenie apteki ogélnodostepnej ,Medical”
w Tczewie przy ulicy Pomorskiej 18.

&1 Wg stanu na 12 listopada 2025 r.

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

63 Pismo GIF z 20 marca 2023 r. znak: NKIS.070.41.2023.KPO.1.

6 Dalej: PSWAL.

8 Decyzja nr 32/NKWA/2023 z 8 listopada 2023 r., Decyzja nr 35/NKWA/2023 z 7 grudnia 2023 r.

6 Decyzja GIF z 2 grudnia 2025 .

57 Decyzja GIF z 18 grudnia 2025 .
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przestankg wszczecia o$miu postepowan®® byly uchybienia stwierdzone w toku
przeprowadzonych kontroli, natomiast w przypadku dwéch® wskazanie podmiotéw, na liscie
wygenerowanej przez GlIF, jako niewykazujgcych aktywnosci w PSWAL przez okreslony okres,
pomimo figurowania jako podmioty aktywne w Rejestrze aptek.

PWIF na mocy art. 127d ust. 2 ustawy Pf wydat 10 decyzji administracyjnych’, w ktérych
natozyt na 10 podmiotéw kary pieniezne w wysokosci od 0,7 tys. zt do 12,0 tys. zt za
niewywigzywanie sie z obowigzkéw wynikajacych art. 127cb ust. 4 ustawy Pf.

w dziewieciu decyzjach PWIF wskazat, ze przyczyna natozenia kary pienieznej byty stwierdzone
nieprawidtowosci, polegajgce na niewykonywaniu przez podmioty obligatoryjnych czynnosci
zwigzanych z weryfikacjg autentycznosci lekéw, czym naruszono przepisy art. 10-13 i art. 27-30
rozporzgdzenia 2016/161, natomiast w jednym przypadku”' powtdrne wycofanie z systemu
PSWAL niepowtarzalnego identyfikatora lekdw, czym naruszono przestanki art. 12 i art. 30
rozporzadzenia nr 2016/16.

w kazdej decyzji PWIF uzasadnit wysokos¢ natozonej kary wskazujac, ze jest ona odpowiednia
do stopnia naruszenia przepiséw i powinna witasciwie spetni¢ funkcje prewencyjne.

pie¢ kar pienieznych zostato uiszczonych terminowo, w wysokosciach okreslonych w decyzjach
administracyjnych’?, natomiast trzy kary nie zostaty uregulowane w okreslonym terminie

(w kazdym przypadku PWIF skierowat do podmiotéw upomnienia’® z wezwaniem do zaptaty
naleznosci gtéwnej wraz z odsetkami, liczonymi od dnia nastepujacego po terminie zaptaty,
oraz kosztami upomnienia w wysokosci 16 zt, w terminie siedmiu dni od dnia doreczenia).

w wyniku nieskutecznosci dwéch upomnien PWIF wystawit dwa tytuty wykonawcze’, ktére
skierowano do wtasciwych urzedow skarbowych celem wyegzekwowania niewptaconych
naleznosci. Wyegzekwowane przez urzedy skarbowe zalegtosci wraz z naleznymi odsetkami

i kosztami upomnien zostaty przekazane na rachunek bankowy WIF”>.

w jednym przypadku podmiot na skutek otrzymanego upomnienia dokonat wptaty naleznosci
gtéwnej oraz kosztéw upomnienia. Nie wptacit natomiast naleznych odsetek za zwtoke, a PWIF

68

69
70

7

72

73

74

75

Sygnatura sprawy: : WIF-GD.8522.73.2022, WIF-GD.8522.84.2023, WIF-GD.8522.10.2023, WIF-GD.8522.13.2023, WIF-
GD.8522.10.2024, WIF-GD.8522.15.2024, WIF-GD.8522.22.2025, WIF-GD.8522.37.2025.

Sygnatura sprawy: WIF-GD.8522.130.2023, WIF-GD.8522.24.2023.

Decyzje: nr 1/NKWA/2022 z 23 grudnia 2022 r., nr 14/NKWA/2023 z 10 sierpnia 2023 r., nr 32/NKWA/2023 z 8 listopada
2023 r., nr 17/NKWA/2023 z 28 sierpnia 2023 r., nr 35/NKWA/2023 z 27 grudnia 2023 r., nr 55/NKWA/2023 z 11 sierpnia
2023 r., nr 3/NKWA/2024 z 16 kwietnia 2024 r., nr 4/NKWA/2024 z 3 czerwca 2024 r., nr 4/NKWA/2025 z 20 maja 2025 .,
nr 5/NKWA/2025 z 8 lipca 2025 r.

Decyzja nr 32/NKWA/2023 z 8 listopada 2023 r.

Whptata 12 wrzesnia 2023 r. przez Beata Strusinska kwoty 1,5 tys. zt zgodnie z decyzjg nr 17/NKWA/2023 z 28 sierpnia
2023 r., wptata 14 grudnia 2024 r. przez "Apteka przy Rondzie" kwoty 1,0 tys. zt zgodnie z decyzjg nr 35/NKWA/2023

z 7 grudnia 2023 r., wptata 5 lipca 2024 r. przez Magdalene Zimnickg kwoty 3,0 tys. zt zgodnie z decyzjg nr 4/NKWA/2024
z 3 czerwca 2024 r., wptata 9 czerwca 2025 r. przez Apteke ,Nad Wistg” kwoty 3,0 tys. zt zgodnie z decyzjg nr
4/NKWA/2025 z 20 maja 2025 r., wptata 15 lipca 2025 r. przez Apteke ,Pod Lwem” kwoty 2,5 tys. zt zgodnie z decyzjg nr
5/NKWA/2025 z 8 lipca 2025 r.

Upomnienie z 7 lutego 2023 r. wystane do Puckiego Centrum Medyczne sp. z 0.0., upomnienie z 14 listopada 2023 r.
wystane do Apteki "VII Dwér" prowadzonej prze Piotra Iwickiego, upomnienie z 11 lipca 2024 r. wystane do MEDFARM
sp.zo.0.

Tytut wykonawczy z 5 sierpnia 2024 r. skierowany do Urzedu Skarbowego w Tczewie dotyczacy nieuregulowania przez
MEDFARM sp. z 0.0. zalegtosci wynikajgcej z decyzji nr 3/NKWA/2024 z 16 kwietnia 2024 r., tytut wykonawczy z 21
grudnia 2023 r. skierowany do Pierwszego Urzedu Skarbowego w Gdarisku dotyczacy nieuregulowania przez Piotra
Iwickiego zalegtosci wynikajacej z decyzji nr Decyzja nr 14/NKWA/2023 z 10 sierpnia 2023 r.

Wptyw na konto WIF 14 sierpnia 2024 r. kwoty 2,08 tys. zt, z czego kwota gtéwna - 2,0 tys. zt, koszty upomnienia -16 zti
odsetki - 64,79 zt - egzekucja zalegtosci od MEDFARM sp. z 0.0. Wptyw na konto WIF 25 stycznia 2025 r. kwoty 1,08 tys.
zt, z czego kwota gtéwna - 1,0 tys. zt, koszty upomnienia -16 zt i odsetki - 64,79 zt - egzekucja zalegtosci od Piotra
Iwickiego.
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nie spowodowat uiszczenia odsetek przez dtuznika, co omoéwiono szerzej w pkt 5 sekgcji
Stwierdzone nieprawidfowosci.

— od dwdch decyzji administracyjnych’® podmioty wniosty odwotania do organu Il instancji. GIF
po rozpatrzeniu ztozonych odwotah zmniejszyt jedna z kar z 1,0 tys. zt na 0,5 tys. zt’7, druga
20,7 tys. zt na 0,4 tys. zt’8.

— postepowania przeprowadzono w terminie nie przekraczajgcym dwéch miesiecy. PWIF
wyjasnit, ze termin prowadzenia postepowan, powyzej jednego miesigca, wynikat ze
szczegolnie skomplikowanego charakteru tych spraw administracyjnych ze wzgledu na
niejasny stan prawny, wymagajacy starannej wyktadni przepisow prawa.

— w kazdym postepowaniu PWIF zgodnie z art. 10 ust. 8 1 Kpa zapewnit stronom czynny udziat,
a przed wydaniem decyzji umozliwit im wypowiedzenie sie co do zebranych dowodéw
i materiatéw oraz zgtoszonych zgdan.  (akta kontroli str. 61-77, 81-95, 154-155 pliki: 228-262)

PWIF wyjasnit, ze w latach 2020-2025 nie natozyt zadnej kary pienieznej na mocy art. 127cd ust. 1
ustawy Pf. Wyjasnit rowniez, ze zadna z wymienionych powyzej decyzji nie zostata objeta
wnioskiem o ponowne rozpatrzenie. Dodat, ze: Pomorski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
prowadzi cztery sprawy wznowieniowe (...). Wszystkie sq prowadzone na podstawie art. 145aa Kpa.
Innych spraw wznowieniowych nie prowadzono. Nie prowadzono réwniez spraw po wyroku Trybunatu
Konstytucyjnego z 18 wrzesnia 2024 r.”° W okresie objetym kontrolg PWIF nie wydawat decyzji,
wzgledem ktoérych stwierdzono wystgpienie przestanek niewaznosci okreslonych w art. 156 Kpa.
(akta kontroli str. 39-54)

Analiza dokumentacji, na podstawie ktérej wznowiono postepowania administracyjne wykazata,
ze zostaly one wszczete na podstawie czterech wnioskéw ztozonych przez trzy podmioty®, wobec
ktérych PWIF uprzednio wydat trzy decyzje administracyjne®' naktadajace kary pieniezne za
prowadzenie niedozwolonej reklamy dziatalnosci aptek. Przestankg wznowienia postepowan byt
wyrok Trybunatu Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej z 19 czerwca 2025 r.22 stwierdzajacy, ze
przyjmujac art. 94a ust. 1 ustawy Pf, Rzeczpospolita Polska uchybita zobowigzaniom cigzgcym na
niej na mocy art. 8 ust. 1 Dyrektywy 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 8 czerwca
2000 r. oraz na mocy art. 49 i 56 Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Dwa postepowania
zakonczyty sie wydaniem przez PWIF decyzji umarzajgcych postepowania z powodu ztozenia
przez podmioty wnioskoéw przed rozpoczeciem biegu ustawowego terminu wskazanego w art.145
aa Kpa.® Dwa postepowania pozostawaty w toku.?* Od jednej decyzji umarzajgcej postepowanie
przedsiebiorca wnidst odwotanie do organu Il instancji, domagajac sie uchylenia decyzji

w catosci.8> Sprawa pozostawata w rozpoznaniu GIF.8 W zadnej z powyzszych spraw

76 Decyzja nr 32/NKWA/2023 z 8 listopada 2023 r., Decyzja nr 55/NKWA/2023 z 11 sierpnia 2023 r. - wptata kary
w wysokosci 0,7 tys. zk;

7 Decyzja GIF z 2 grudnia 2025 .

78 Decyzja GIF z 18 grudnia 2025 .

79 Sygn. akt K 15/23 (86/A/2024).

8 Wniosek Gmini Hutter sp. z 0.0. w Wejherowie z dnia 17 lipca 2025 r. i 14 sierpnia 2025 r., wniosek Apteki im. J. Wejhera
spotki z 0.0. w Gdansku z 17 lipca 2025 r., wniosek IZMAR sp. z 0.0. z £odzi z 20 sierpnia 2025 r.

8 Decyzja nr 7/NKP/2022 z 22 czerwca 2022 r., decyzja 12/NKP/2021 z 31 grudnia 2021 r., decyzja z 21 sierpnia 2014 .
znak: WIF-GD.8523.1.13.2014.

82 Sprawa nr ¢-200/24, dalej: wyrok TSUE.

8 Decyzja nr 10/UPNKP/2025 z 18 grudnia 2025 r., decyzja nr 9/UPNKP/2025 z 20 listopada 2025 r.

8 Stan na 15 stycznia 2026 r.

8 Odwotanie z 24 listopada 2025 r. od decyzji nr 9/UPNKP/2025 z 20 listopada 2025 r.

8 Stan na 15 stycznia 2026 .
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prowadzonych od 94 do 139 dni PWIF nie dotrzymat termindéw na przeprowadzenie postepowan
administracyjnych oraz nie w kazdym przypadku niedotrzymania terminu zatatwienia sprawy
informowat strone o przyczynach zwtoki oraz wyznaczeniu nowego terminu i mozliwosci ztozenia
ponaglenia, co oméwiono szerzej w pkt 4 sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 149 pliki: 058-064)

1.2 W latach 2020-2025 plany kontroli zawieraty liczbe placéwek podlegajacych nadzorowi

i kontroli w podziale na ich rodzaje, ze wskazaniem liczby kontroli planowych, sprawdzajgcych,

doraznych i innych® z kazdego rodzaju placéwek. W okresie objetym kontrolg struktura

zaplanowanych inspekcji byta nastepujgca:

— w2020 roku zaplanowano 277 kontroli (wykonano 251 - 90,5% planu),

— w2021 roku zaplanowano 371 kontroli (wykonano 362 - 97,5% planu),

— w2022 roku zaplanowano 365 kontroli (wykonano 399 - 105% planu),

— w2023 roku zaplanowano 366 kontroli (wykonano 463 - 126,5% planu),

— w2024 roku zaplanowano 326 kontroli (wykonano 357 - 109,5% planu),

— w2025 roku zaplanowano 325 kontroli z czego, wg stanu na 30 wrzesnia, wykonano 298
(91,6% planu). (akta kontroli str.148-149 pliki 001-054, str. 151 pliki: 119-133)

PWIF w odpowiedzi na przyczyny niewykonania planu kontroli w latach 2020-2021 wyjasnit, ze:

w tabelach dot. zaplanowanych kontroli na lata 2020 i 2021 ujmowano blizej nieokreslong,
hipotetyczng ilos¢ kontroli innych niz planowe, ktére byty realizowane w miare mozliwosci kadrowych,
w zaleznosci od zadar oraz ze wzgledu na Covid-19. W pézZniejszych latach odstgpiono od powyzszego
i plany obejmowaty wytqcznie kontrole planowe jednostek. (akta kontroli str. 39-51)

Typowanie podmiotéw do kontroli odbywato sie w oparciu o zalecenia GIF w sprawie planéw
kontroli podmiotéw nadzorowanych®®, Zastepca PWIF wyjasnit: w latach 2020 - 2021 planowanie
kontroli poszczegdlnych jednostek, po okresleniu ich rocznej ilosci, odbywato sie po przesortowaniu
baz danych w postaci plikéw excel na biezqco - brak zestawieri plandw dla poszczegdinych jednostek
za te lata - w zatgczeniu tabele ze sprawozdan do wojewody. W latach 2022-2025 przygotowywane
byty plany z rozbiciem na poszczegdlne jednostki - ulegaly one jednak korektom w trakcie trwania
danego roku z uwagi na m.in.: jednostki nie byty wyznaczane w zwiqzku z przedfuzajgcymi sie
postepowaniami: uprawomocnienia decyzji cofajqcych zezwolenie, wygaszenia zezwolen, przeniesienia
zezwolen, postepowania w odwofaniach u GIF (udzielania zezwoler, przeniesienia zezwolenr, zmian
zezwolen), trwajgce kontrole innych organdw w danym podmiocie. W niektdrych przypadkach jednostki
nie byly wyznaczane w zwiqzku z brakiem uprawomocnien decyzji administracyjnych. (...) W przypadku
wptywajgcych skarg lub poleceri przeprowadzenia kontroli przez GIF, niezwtocznie przeprowadzane
byly postepowania wyjasniajgce lub kontrole doraZne. PWIF dodatkowo wyjasnit, ze kazda nowa
jednostka kontrolowana byta w ciggu roku od otrzymania zezwolenia. Ponadto wskazat, ze
przestane do GIF plany kontroli z wytypowanymi jednostkami nigdy nie byly kwestionowane.

(akta kontroli str. 22-32, 81-95, 169-174)

W latach 2020-2025% struktura zaplanowanych i przeprowadzonych kontroli, okreslonych w art.
109 ustawy Pf, wygladata nastepujgco:

87 Na zlecenie GIF dotyczacych lustracji lokalu.
8 Pismo nr NWIF.501.100.2022.1G.1 z 30 grudnia 2022 r., Pismo nr KWWIF.030.5.2023.1G.1 z 12 grudnia 2023 r.
8 Wg stanu na 31 grudnia w latach 2020-2024 i na 30 wrze$nia w 2025 r.
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— w2020 roku pieciu inspektoréw farmaceutycznych wykonato tgcznie 251 kontroli (211
planowych, 27 sprawdzajgcych i doraznych i 13 ogledzin lokali), w tym 230 w aptekach
ogoélnodostepnych, jedna w punkcie aptecznym, dziewie¢ w aptekach szpitalnych, osiem
w dziatach farmacji szpitalnych, dwie w sklepach zielarsko-medycznych, jedna w jednostce
naukowej;

— w2021 roku pieciu inspektoréw farmaceutycznych wykonato 362 kontrole (322 planowe,

31 sprawdzajgcych i doraznych i 9 ogledzin lokali), w tym 281 w aptekach ogdélnodostepnych,
10 w punktach aptecznych, 19 w aptekach szpitalnych, jedna w aptece zaktadowej, 17

w dziatach farmacji szpitalnej, 13 w sklepach zielarsko-medycznych, jedna w sanepidzie, cztery
w zaktadach opieki zdrowotnej nieposiadajgcych aptek i dziatéw farmacji szpitalnej, cztery

w jednostkach naukowych i prowadzacych badania kliniczne;

— w2022 roku szesciu inspektoréw farmaceutycznych wykonato 399 kontroli (365 planowych,
34 doraznych), w tym 276 w aptekach ogélnodostepnych, 20 w punktach aptecznych,

14 w aptekach szpitalnych/zaktadowych, 24 w dziatach farmacji szpitalnych, 10 w sklepach
zielarsko-medycznych, dwie w sklepach ogélnodostepnych, 17 w stacjach sanitarno-
epidemiologicznych, 10 w podmiotach leczniczych, 23 w zaktadach weterynaryjnych, jedna
w jednostce naukowej, dwie w innych podmiotach podlegajagcych WIF w zakresie zezwolen
wydawanych przez GIF;

— w2023 roku szesciu inspektoréw farmaceutycznych wykonato 463 kontrole (365 planowych,
98 doraznych), w tym 340 w aptekach ogdlnodostepnych, 15 w punktach aptecznych,

15 w aptekach szpitalnych/zaktadowych, 15 w dziatach farmacji szpitalnej, 12 w sklepach
zielarsko-medycznych, 13 w sklepach ogélnodostepnych, 21 w podmiotach leczniczych,
24 w zaktadach weterynaryjnych, jedna w indywidualnej praktyce lekarskiej, trzy w
jednostkach naukowych, cztery w innych podmiotach podlegajacych nadzorowi WIF

w zakresie, w ktérym zezwolenie wydaje GIF;

— w2024 roku siedmiu inspektoréw farmaceutycznych przeprowadzito 357 kontroli (326
planowych i 31 doraznych), w tym 246 w aptekach ogdlnodostepnych, 11 w punktach
aptecznych, dziewieé w aptekach szpitalnych/zaktadowych, 14 w dziatach farmacji szpitalnej,
22 w placéwkach obrotu poza aptecznego (sklepy zielarsko-medyczne, sklepy ogéInodostepne,
inne), jedna w stacji sanitarno-epidemiologicznej, 20 w podmiotach leczniczych (bez apteki
szpitalnej, dziatu farmacji szpitalnej)/indywidualna praktyka lekarska, 30 w zaktadach
leczniczych dla zwierzat, trzy w placéwkach naukowych i jedna w innym podmiocie niz
wymienione w art. 2 pkt 43 ustawy Pf;

— w2025 roku (do 30 wrzesnia) przeprowadzono 240 kontroli planowych i 58 doraznych (od
stycznia do lipca kontrole wykonywato siedmiu inspektorow, od sierpnia szesciu), w tym
223 w aptekach ogdélnodostepnych, 13 w punktach aptecznych, siedem w aptekach
szpitalnych/zaktadowych, 14 w dziatach farmacji szpitalnej, 11 w placéwkach obrotu poza
aptecznego (sklepy zielarsko-medyczne, sklepy og6lnodostepne, inne), osiem w stacjach
sanitarno-epidemiologicznej, dziewie¢ w podmiotach leczniczych (bez apteki szpitalnej, dziatu
farmacji szpitalnej) indywidualna praktyka lekarska, jeden w zaktadach leczniczych dla
zwierzat, dwie w placéwkach naukowych i dwie w innych podmiotach niz wymienione w art. 2
pkt 43 ustawy Pf. (akta kontroli str. 148-149 pliki 001-054, 151 pliki: 119-133)

W latach 2020-2025 najczesciej wystepujacymi nieprawidtowosciami stwierdzonymi w wyniku
kontroli byty:
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— w aptekach ogolnodostepnych: /1/ brak zachowania nalezytego porzgdku w pomieszczeniach
apteki, /2/ wykorzystywanie pomieszczen lokalu apteki niezgodnie z ich przeznaczeniem,

/3/ brak prawidtowego zabezpieczenia pierwszego stotu przed dostepem o0séb
nieuprawnionych, /4/ brak prawidtowo prowadzonej dokumentacji personelu fachowego,

/5/ brak zaswiadczen o odbytym stazu przez technika farmaceutycznego, /6/ brak prawidtowo
prowadzonej dokumentacji wstrzymania/wycofania produktéw leczniczych, /7/ brak aktualnie
obowigzujgcej literatury fachowej, /8/ wydawanie produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych podmiotom wykonujgcym dziatalnos$¢ leczniczg bez koniecznych prawidtowo
wystawionych i zrealizowanych zapotrzebowan;

— w punktach aptecznych: /1/ realizacja nieprawidtowo wystawionych zapotrzebowan, /2/ brak
oznakowania zrealizowanych recept pieczatkami z podpisem realizujgcego, /3/ wydawanie
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych podmiotom wykonujgcym dziatalnos¢ leczniczg
bez koniecznych, prawidtowo wystawionych i zrealizowanych zapotrzebowan, /4/ sprzedaz
substancji psychoaktywnych z przekroczong dawka w ramach jednej transakgcji, /5/ weryfikacja
autentycznosci produktéw leczniczych na poziomie mniejszym niz 90%;

— w aptekach szpitalnych, zaktadowych i dziatach farmacji szpitalnej: /1/ zatrudnienie niezgodne
z ustawg o zawodzie farmaceuty, /2/ brak powierzchni tatwo zmywalnych w aptekach, /3/ zbyt
mata powierzchnia aptek w stosunku do przechowywanego asortymentu, /4/ brak
odpowiedniego zatrudnienia w zakresie liczby magistréw farmacji w przeliczeniu na ilos¢ t6zek
w aptece szpitalnej/dziatach farmacji szpitalnej, /5/ pomieszczenia wymagajace remontu,

/6/ brak przeprowadzenia kontroli apteczek oddziatowych od marca 2020 r. z powodu Covid;

— w placéwkach obrotu pozaaptecznego (sklepy zielarsko-medyczne, specjalistycznego
zapotrzebowania medycznego, inne): /1/ brak termohigrometru w ekspedycji, /2/ brak
rejestracji temperatury i wilgotnosci w pomieszczeniach sklepu, /3/ brak rejestracji
temperatury w chiodziarce, /4/ stosowanie srodkéw odurzajgcych i substancji
psychotropowych w ramach zakonczonej zgody, /5/ niekompletne wpisy w ewideng;ji
ksigzkowej srodkéw odurzajgcych i substancji psychotropowych, /6/ niezgodnosci w stanach
faktycznych i ewidencyjnych srodkéw odurzajgcych i substancji psychotropowych;

— w stacjach sanitarno-epidemiologicznych: brak ups zapewniajacego podtrzymanie mocy
w przypadku wytgczenia energii elektrycznej w czasie do 5-8 godzin;

— w podmiotach leczniczych bez apteki szpitalnej i dziatu farmacji szpitalnej, indywidualnych
praktykach lekarskich i lekarsko-dentystycznych: /1/ brak ksigzki kontroli Srodkéw
odurzajacych, /2/ brak przytwierdzenia w sposéb trwaty do podtoza kasety do
przechowywania produktéw leczniczych objetych zgodg WIF, /2/ brak potwierdzenia zgodnosci
stanéw w ewidencji substancji psychotropowych przez osobe odpowiedzialng raz w miesigcu;

— w zaktadach leczniczych dla zwierzat i indywidualnych praktykach weterynaryjnych: /1/ brak
potwierdzenia stanéw substancji psychoaktywnych w ewidencji raz w miesigcu przez osobe
odpowiedzialng, /2/ brak wyprowadzenia salda po przychodzie w ksigzce kontroli Srodkéw
odurzajacych. (akta kontroli str. 39-51)

Analiza dokumentacji dotyczacej 20 losowo wybranych postepowan kontrolnych wykazata, ze:
— 16 kontroli przeprowadzono w aptekach ogélnodostepnych, dwie w punktach aptecznych i po
jednej w sklepie ogdlnospozywczym i zaktadzie leczniczym dla zwierzat;

strona 20 z 40



— 18 kontroli wynikato z planéw kontroli na poszczegélne lata, natomiast dwie kontrole
przeprowadzono doraznie, z czego jedng w nastepstwie otrzymanej skargi, a druga na
polecenie Prokuratury Okregowej w todzi;

— przebieg kazdej kontroli udokumentowano w formie protokotu kontrolnego zgodnie z art.
122e ust. 1 ustawy Pf, a jego zapisy zawieraty elementy okreslone w art. 122e ust. 2 tej ustawy.
Kazdy z protokotéw zostat podpisany przez osoby wymienione w art. 122e ust. 3 ustawy Pf;

— zakres przedmiotowy kontroli obejmowat zagadnienia, ktére w zaleznosci od rodzaju
podmiotu, okreslone zostaty w pomocniczo stosowanych procedurach: ,Kontrola apteki
ogoblnodostepnej, apteki szpitalnej, dziatu farmacji szpitalnej”®® i ,Kontrola punktéw
aptecznych, placéwek obrotu pozaaptecznego oraz sklepu zielarsko-medycznego™’;

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

— czynnosci kontrolne przeprowadzono w kazdym przypadku na podstawie upowaznieh do
kontroli wydanych przez PWIF, ktére zawieraty elementy okreslone w art. 122b ust. 3 ustawy
Pf;

— w kazdej kontroli planowe]j weryfikowano korzystanie z systemu ZSMOPL (nie stwierdzajgc
w tym zakresie naruszen);

— wszystkie skontrolowane podmioty realizowaty wnioski pokontrolne, a o ich wykonaniu
informowaty WIF. (akta kontroli str.148 pliki:001-032)

1.3 W okresie objetym kontrolg w WIF nie dokonywano rejestracji skarg, wnioskow i petycji
zgodnie z obowigzujgcym w tej jednostce Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt?3, ponadto nie
prowadzono réwniez rejestru powyzszych spraw, co oméwiono szerzej w pkt 6 sekcji Stwierdzone
nieprawidfowosci. (akta kontroli str. 22-32, 61-77, 169-174)

W latach 2020-2025, wedtug danych przekazanych przez PWIF, do WIF wptynety tacznie 473 skargi
i wnioski dotyczace podmiotéw objetych nadzorem (odpowiednio: 91, 94, 89, 86, 62 i 51%4).
Zgtoszenia m.in. od pacjentéw, podmiotdéw prowadzgcych apteki, przedsiebiorcéw/spétek,
starostw powiatowych, Narodowego Funduszu Zdrowia, Gdarnskiej Okregowej Izby Lekarskiej,
organizacji spotecznych. Przedmiotem skarg i wnioskdéw byty m.in. podejrzenie naruszenia ustawy
prawo farmaceutyczne, niewtasciwe funkcjonowanie apteki, niewtasciwe zachowanie personelu
apteki, niespetniania przez podmiot warunkdéw do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki,
ustalenie miejsca przechowywania recept, informacji czy w stosunku do podmiotu toczyto sie
postepowanie administracyjne. Rozpatrywaniem przedmiotowych spraw zajmowato sie: szesciu
(2020-2022) i siedmiu (2023-2025) pracownikow WIF. (akta kontroli str. 150 pliki: 089-091)

Analiza 20 losowo wybranych spraw zawierajgcych skargi/wnioski/petycje dotyczace
nadzorowanych przez PWIF podmiotow wykazata, ze:

% Standardowa procedura operacyjna nr GIF/WIF/SOP/002/001, zatwierdzona 20 kwietnia 2016 r. przez Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego.

91 Standardowa procedura operacyjna nr GIF/WIF/SOP/003/001, zatwierdzona 20 kwietnia 2016 r. przez Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego.

92 Dz.U. z 2025 r. poz. 1480.

% Dalej: JRWA.

% Wg stanu na 30 wrzesnia 2025 r.
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— 12 z nich dotyczyto skarg zgtoszonych przez pacjentéw na dziatalno$¢ aptek, z czego piec
spraw w zakresie zawyzonych cen lekéw sprzedawanych w aptekach®, trzy sprawy w zakresie
odmowy wydania pacjentowi leku®, dwie sprawy w zakresie niepetnienia przez wyznaczone
apteki dyzuréw nocnych?, jedna skarga w zwigzku z odmowg obstugi poza kolejnosciag
pacjenta ze znacznym stopniem niepetnosprawnosci®® oraz skarga anonimowa na brak
kompetencji technika stazysty obstugujacego klientéw apteki®*(PWIF kazdorazowo, z wyjatkiem
ztozonego anonimu, przeanalizowat otrzymane zgtoszenia, w oSmiu sprawach wystepowat
z pismem do kierownikéw aptek o wyjasnienie opisanych w skargach sytuacji, udzielit
odpowiedzi na 11 skarg, w ktorych kazdorazowo wyjasnit problematyczne sytuacje; wszystkie
zgtoszone przez pacjentdw skargi byty bezpodstawne);

— trzy byly wnioskami o udzielenie porady prawnej'® w zakresie m.in. mozliwosci wydania
pacjentowi zagubionego kodu recepty, wydania opinii o0 umiejscowieniu magazynu apteki
internetowej poza miejscem prowadzenia apteki ogélnodostepnej oraz udzielenia porady
w zakresie mozliwosci podpisania przez apteke umowy z gabinetem lekarskim na
wykonywanie szczepien covidowych (PWIF kazdorazowo informowat skarzgcych o braku
ustawowego umocowania do udzielania porad prawnych na wniosek zainteresowanych oséb
oraz wskazywat podstawe prawng regulujgcg wykonywanie przedmiotowych czynnosci);

— jedna dotyczyta wyjasnienia braku dostepnosci suplementu diety na rynku
farmaceutycznym™’ (w odpowiedzi PWIF wskazat, ze nie sprawuje nadzoru nad dostepnoscia
i sprzedazg suplementéw diety);

— jedna zawierata wniosek pacjenta o wyjasnienie ceny wskazanego leku'°? (PWIF poinformowat
skarzacego o nieujeciu przedmiotowego leku w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z 19 marca
2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych'® oraz wskazat, ze ostateczna cena
zbycia nalezy do podmiotu prowadzgcego apteke i zalezy wytgcznie od czynnikéw
ksztattujgcych popyt, ktére sa poza kontrolg PWIF);

— jedna dotyczyta wprowadzenia w aptekach nakazu sprzedazy wytgcznie przez okienko
przeznaczone do sprzedazy nocnej (PWIF odpowiedziat, ze nie posiada uprawnien do
natozenia na przedsiebiorce takiego obowigzku);

— jedna zawierata prosbe podjecia interwencji'® w zakresie rozpowszechniania informacji
o m.in. szkodliwosci lekéw (PWIF poinformowat wnioskodawce o braku kompetencji do
rozstrzygania takich kwestii);

— jedna (w formie skargi) dotyczyta nieodpowiedniego zachowania farmaceuty (PWIF
odpowiedziat, ze z przedstawionych okolicznosci oraz wyjasnien kierownika apteki wynika, ze
nie doszto do nieprawidtowosci w obrocie produktami leczniczymi, natomiast rozstrzygniecia
dotyczace niewtasciwego zachowania farmaceuty nie nalezg do jego kompetencji), przy czym

% Sprawa z: 28 listopada 2020 r., 2 wrzesnia 2021 r., 5 sierpnia 2021 r., 18 sierpnia 2021 r. i 9 lutego 2023 r.
% Sprawa z: 17 sierpnia 2023 r., 6 grudnia 2023 r. i 26 listopada 2024 r.

9 Sprawa z: 21 listopada 2024 r. i 14 sierpnia 2025 r.

% Sprawa z 30 kwietna 2025 r.

% Sprawa z 10 maja 2021 r.

100 Sprawa z: 8 lipca 2020 r., 24 sierpnia 2020 r. i 15 grudnia 2023 r.

191 Sprawa z 20 kwietnia 2022 r.

192 Sprawa z 4 kwietnia 2025 r.

193 Dz. Urz. M.Z. 2025.23

194 Sprawa z 17 kwietnia 2020 r.
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nie zostata przekazana przez PWIF do wtasciwego organu celem rozpatrzenia zgodnie z
wiasciwoscig rzeczowg i miejscowq oraz nie udzielono skarzgcemu w tym zakresie informacgji
do jakiego organu powinien zgtosi¢ te sprawe, co oméwiono szerzej w pkt 7 sekcji Stwierdzone
nieprawidfowosci;

— 17 spraw wptyneto do WIF bezposrednio od zgtaszajgcych, a trzy sprawy zostaty przekazane do
WIF przez inne organy'® celem rozpatrzenia zgodnie z wiasciwoscig;

— w przypadku 19 spraw WIF udzielit odpowiedzi w terminie od 3 do 29 dni, co byto zgodne
zwymogami art. 237 8 1 Kpa;

— jedna skarga przekazana do WIF nie zawierata imienia i nazwiska oraz adresu zgtaszajgcego
i zgodnie z § 8 pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 8 stycznia 2002 r. w sprawie
organizacji przyjmowania i rozpatrywania skarg i wnioskéw'?, dlatego pozostawiono jg bez
rozpoznania. (akta kontroli str. 150-151 pliki: 087-118)

Stwierdzone nieprawidtowosci

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

1. W okresie od 1 stycznia 2020 r. do 16 kwietnia 2021 r. PWIF na etapie postepowan
administracyjnych nie wystepowat do GOIA o opinie w przedmiocie cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej w zadnym z 24 przeprowadzonych w tym czasie
postepowan, co byto dziataniem nierzetelnym. Wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni byli
bowiem zobowigzani do stosowania § 1 porozumienia'” w sprawie zasad wspétdziatania przy
wydawaniu opinii w sprawach udzielania i cofania zezwolen na prowadzenie aptek
ogoélnodostepnych oraz w sprawach ustanawiania lub zmiany kierownikéw aptek, zawartym
21 lipca 2017 r. przez GIF z NIA™%, przekazanego do WIF pismem z 24 lipca 2017 r., ktére
naktadato obowigzek wystepowania do wtasciwych miejscowo okregowych izb aptekarskich o
wyrazenie takiej opinii.

PWIF nie wystepowat o ww. opinie rowniez po tym okresie. Jednak, zgodnie ze stanowiskiem
GIF'%, porozumienie to stato sie nieaktualne od 16 kwietnia 2021 r. tj, od daty obowigzywania
zmian w ustawie Pf w zakresie art. 88 ust. 2g i 2h.,zobowigzujacego wojewddzkich inspektoréow
farmaceutycznych do pozyskiwania opinii wtasciwej okregowej izby aptekarskiej wytgcznie w
zakresie spetniania warunkow petnienia funkgji kierownika apteki zaréwno przy zmianie
kierownika, jak tez w postepowaniu o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepne|. (akta kontroli str. 39-51, 116-118, 175-181)

PWIF wyjasnit, ze: porozumienie nie jest Zrédtem powszechnie obowiqzujgcego prawa. Musi by¢
ono wiec stosowane i interpretowane z uwzglednieniem przepiséw prawa, jak tez wymogami

195 Panstwowy Powiatowy Inspektorat w Chojnicach oraz Panstwowy Powiatowy Inspektorat w Malborku przekazaty (16
kwietnia 2020 r. oraz 17 kwietnia 2020 r.) sprawe dotyczgcg wprowadzenia w aptekach nakazu sprzedazy lekéw przez
okienka stuzace do sprzedazy nocnej; Pomorski Wojewddzki Inspektorat Inspekcji Handlowej przekazat 7 grudnia 2020
r. skarge na apteke dotyczacg razaco zawyzonej ceny leku; Rzecznik Praw Pacjenta przekazat 26 listopada 2024 r.
skarge na dziatalno$¢ apteki dotyczacg odmowy wydania tabletki antykoncepcyjnej ,dzien po”.

1% Dz.U. z 2002 Nr 5, poz., 46. Dalej: rozporzadzenie RM w sprawie skarg i wnioskéw.

197 Zgodnie z trescig tego porozumienia wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni zobligowani byli do wystepowania do
wiasciwych miejscowo okregowych izb aptekarskich o wyrazenie opinii w sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie
apteki.

18 Dalej: porozumienie.

199 Pismo GIF nr KWZKW.080.2025.DG.KM.43 z 20 marca 2026 r.
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racjonalnosci i celowosci. W sprawach o cofniecie zezwoleri prowadzonych z urzedu przez tut.
organ, przestanki rozstrzygniecia byty ustalane na podstawie materiatu dowodowego
zgromadzonego w aktach. GOIA nie byta uczestnikiem tych postepowari i nie miata dostepu do akt.
Zasieganie w tej sytuacji opinii tego podmiotu stanowitoby naruszenie standardéw rzetelnego
postepowania (w tym zasady prawdy obiektywnej i zaufania do organdw - zob. 7 i 8 KPA). Na
marginesie wskazuje, ze ewentualne wydanie GOIA kopii dokumentacji nie miatoby podstawy
prawnej - przepis art. 73 KPA przewiduje dostep do akt jedynie dla stron postepowania. Dodat, ze:
jak stusznie wskazuje sie w orzecznictwie Naczelnego Sqdu Administracyjnego: ,Wprawdzie jednym
Z zadan Inspekcji Farmaceutycznej jest wspotpraca z samorzgdem aptekarskim (art. 109 pkt 9
ustawy Prawo farmaceutyczne), jednakze wspotpraca w tym znaczeniu nie moze by¢ utozsamiana z
obowiqgzkiem uzyskania opinii w kazdej sprawie. Réwniez z art. 99 ust. 2 Prawa farmaceutycznego
nie wynika, by orzekanie o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki byto uzaleznione od opinii
organu samorzqdu aptekarskiego. Przepis ten wyrazZnie wskazuje, ze udzielenie, odmowa
udzielenia, zmiana, cofniecie lub stwierdzenie wygasniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
nalezy do kompetencji wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego. Tak wiec decyzje w ww.,
zakresie podejmuje wojewddzki inspektor farmaceutyczny. Naczelny Sqd Administracyjny stwierdza,
Ze réwniez z art. 37 ap ust. 1i 2 Prawa farmaceutycznego nie wynika, aby przed wydaniem decyzji
cofajqcej zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej wtasciwy organ ma obowigzek
zasiegniecia opinii organu samorzgdu aptekarskiego (...)" "°. (akta kontroli str. 61-77)

NIK zauwaza, ze nietrafny jest poglad PWIF, jakoby zasieganie opinii GOIA naruszato standardy
rzetelnego postepowania (w tym zasady prawdy obiektywnej i zaufania do organéw), a
wydanie GOIA kopii dokumentacji nie miato podstawy prawnej, gdyz GOIA nie byta strong
postepowania. NSA w powotanych wyrokach odwotat sie m.in. do art. 7 ust. 2 pkt 7 i art. 29 pkt
5 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich™', zgodnie z ktérymi samorzad
farmaceuty wykonuje swoje zadania m.in. przez wydawanie opinii w sprawach udzielania lub
cofania zezwolen na prowadzenie aptek lub hurtowni, zas opinie w sprawach udzielania lub
cofania koncesji na prowadzenie aptek lub hurtowni wydaje okregowa rada aptekarska.
Zarazem NSA uznat, ze opinia samorzadu aptekarskiego wydana na podstawie powyzszej
ustawy na wniosek wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego prowadzgcego
postepowanie w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki jest wyrazeniem
stanowiska tego organu co do okolicznosci przedstawionych we wniosku o jej wydanie.
Podsumowujac, do czasu nowelizacji ustawy, tj. 16 kwietnia 2021 r. nie byto wiec podstaw do
zaniechania realizacji porozumienia miedzy GIF, a NIA z 21 lipca 2017 r.

2. W czterech (z 20 przeanalizowanych) pismach kierowanych przez PWIF do GOIA o wyrazenia
opinii o kandydacie na kierownika apteki (z czego: trzy sprawy dotyczyty przeniesienia
zezwolenia na prowadzenie apteki wraz ze zmiang kierownika apteki, jedna wytgcznie zmiany
kierownika), zawarto btedng informacje w zakresie terminu wydania opinii (stosowano zapis
21 dni od dnia otrzymania pisma). Zgodnie z art. 88 ust. 2g ustawy Pf wydanie takiej opinii
przez rade okregowej izby aptekarskiej powinno nastgpi¢ w okresie 14 dni, przy czym brak
wydania opinii w powyzszym terminie uznaje sie za brak przeciwskazan do petnienia funkg;ji
kierownika apteki. (akta kontroli str. 152 pliki: 152-154)

10 Wyrok NSA z 11 listopada 2018 r. - sygn. akt Il GSK 4629/16, wyrok NSA z dnia 5 grudnia 2017 r. sygn. akt Il GSK
3384/17.
" Dz.U.z2025r. poz. 1693
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PWIF wyjasnit, ze sprawy te dotyczyly przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki,

a przywotany przepis ma zastosowanie jedynie do postepowan w sprawie zmiany kierownika
oraz w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki. Termin 21-dniowy w przypadku
przeniesien wynikat z 8 3 ust. 5 porozumienia z 21 lipca 2017 r. pomiedzy GIF a NIA. Jak
podnidst PWIF, porozumienie to nie jest zrédtem powszechnie obowigzujgcego prawa, wiec
musi by¢ stosowane i interpretowane z uwzglednieniem przepiséw prawa, jak tez wymogami
racjonalnosci i celowosci. (akta kontroli str. 81-95)

Zdaniem NIK, przepisy ustawy Pf nie wylgczajg stosowania art. 88 tej ustawy w postepowaniu
dotyczacym przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki z jednoczesng zmiang
kierownika apteki. Powyzsza nieprawidtowos¢ skutkowata ryzykiem wydania przez PWIF
decyzji administracyjnej bez zapoznania sie z opinig GOIA, w przypadku sporzadzenia takiej
opinii przez ten organ po 14 dniach od otrzymania wniosku.

3. W2z (17 badanych) sprawach PWIF wszczat postepowania administracyjne dotyczace cofniecia
zezwolenia na prowadzenie apteki po 680 dniach oraz po 945 dniach od dnia podpisania
protokotu kontroli, co byto dziataniem nierzetelnym.

PWIF wyjasnit, ze: wszczynanie postepowar po upfywie pewnego czasu od kontroli byto
najprawdopodobniej zwigzane z ksztaftujgcq sie w tym okresie linig orzeczniczq dopuszczajgcq
cofanie zezwolenn z przyczyn wskazywanych w zawiadomieniach (w szczegélnosci z powodu
naruszenia art. 96 ust. 5 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz naruszenia regut obrotu w zwigzku
Z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktow
leczniczych, ktére mogq by¢ doraZnie dostarczane w zwiqzku z udzielanym swiadczeniem
zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzgcych w  sktad  zestawodw
przeciwwstrzgsowych, ratujgcych Zycie). Jednym z pierwszych orzeczeni dotyczqcych tej kwestii byt
wyrok WSA w Warszawie z 1.07.2020 r., VI SA/Wa 1913/19. PWIF dodal, ze decyzje o wszczeciu
postepowania podejmowat kazdorazowo éwczesny kierownik jednostki.

(akta kontroli str. 61-77, str. 153 pliki: 195-211)
Zdaniem NIK teza wskazana w wyjasnieniach PWIF nie moze stanowic przestanki uzasadniajace;j
zaniechanie realizacji ustawowych obowigzkéw przez PWIF, w tym rdwniez w zakresie
prowadzenia postepowan administracyjnych majacych na celu wyciggniecie konsekwenc;ji
wobec podmiotéw, u ktérych w toku kontroli stwierdzono nieprawidtowosci. Opdznione
wszczynanie postepowarnt administracyjnych mogto sprzyja¢ utrwalaniu nieprawidtowych
praktyk i powielaniu naruszen wczesniej zidentyfikowanych w trakcie kontroli.

4. Analiza dokumentacji 16 (z 19 badanych) postepowan przeprowadzonych przez radce
prawnego WIF (w tym 12 zakoriczonych wydaniem decyzji w sprawie cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki oraz czterech (w tym dwéch bedgcych w toku)''? dotyczacych wznowienia
postepowania w zwigzku z wyrokiem TSUE, wykazata, ze postepowania te trwaty odpowiednio
od 71 do 798 dni oraz od 94 do 139 dni, przy czym nie dopetniono obowigzkdéw, zwigzanych
z faktem, ze czas zatatwienia sprawy przekroczyt terminy, okreslone w art. 35 8 1-3 Kpa (bez
zbednej zwitoki, sprawy wymagajgcej postepowania wyjasniajgcego nie pozniej niz w ciggu
miesigca, a sprawy szczegdélnie skomplikowanej - nie pézniej, niz w przeciggu dwdch miesiecy
od dnia wszczecia postepowania). | tak:

112 Wg stanu na 26 stycznia 2026 r.
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— w czterech sprawach o cofniecie zezwolenia'® na prowadzenie apteki oraz w dwéch
sprawach wznowieniowych* wystapita bezczynnos¢, gdyz PWIF przez caty okres trwania
postepowania, z naruszeniem art. 36 8 1 Kpa, nie poinformowat stron o przyczynach zwtoki,
nie wyznaczyt nowego terminu zatatwienia sprawy, ani nie pouczyt o prawie do ponaglenia;

— wo$miu sprawach o cofniecie zezwolenia na prowadzenie apteki'’® oraz w dwéch
sprawach wznowieniowych''® wystapita przewlektos¢ postepowan, gdyz PWIF
poinformowat strony o wyznaczeniu nowego terminu zatatwienia sprawy i pouczyt
0 mozliwosci ztozenia ponaglenia juz po uptywie terminéw zatatwienia sprawy, okreslonych
w art. 35 § 1-3 Kpa, przy czym w sprawach dotyczacych cofniecia zezwolenia nastapito to po
uptywie od ponad trzech miesiecy do ponad trzech lat od rozpoczecia postepowania,

a w sprawach wznowieniowych po uptywie ponad dwodch miesiecy od rozpoczecia
postepowania (w trakcie kontroli NIK).
(akta kontroli str. 149- pliki: 058-064, 153 pliki: 195-211)

W zakresie przewlektosci postepowan o cofniecie zezwoleh na prowadzenie aptek PWIF
wyjasnit, ze wynikato to ze znacznego obcigzenia sprawami, a powyzsze postepowania byty
prowadzone zasadniczo przez jednego pracownika merytorycznego (radce prawnego),
wykonujgcego réwnolegle zadania zwigzane z zapewnieniem obstugi prawnej jednostki oraz

z koniecznosci przeanalizowania obszernego materiatu dowodowego, stanowisk stron, jak
réwniez dokonania wszechstronnej analizy prawnej sprawy i koniecznosci sporzadzania
obszernych uzasadnien faktycznych i prawnych. Jednoczesnie, zdaniem PWIF, przekroczenie
termindw nie skutkowato szkodga dla stron postepowania, jak tez nie miato wptywu na
rozstrzygniecie. (akta kontroli str. 61-77)

W zakresie przewlektosci postepowan wznowieniowych PWIF wyjasnit, ze zdaniem stuzb
prawnych WIF poczatkowo pojawity sie watpliwosci wynikajace z tresci uzasadnienia wyroku
TSUE, sprowadzajgce sie do pytania, jaki wptyw ma orzeczenie TSUE na tres¢ decyzji
stwierdzajacej prowadzenie konkretnego rodzaju reklamy aptek oraz kwestia przedwczesnego
ztozenia wniosku o wznowienie postepowania (przed publikacjg orzeczenia TSUE), aby wiec
zachowad pewng spdjnos¢ orzeczniczg organdéw farmaceutycznych PWIF czekat

z zakonczeniem postepowan na rozstrzygniecia GIF (wnioski 0 wznowienie rozpatrywane przez
GIF), ktére pojawity sie pod koniec 2025 roku. (akta kontroli str. 81-95)

PWIF wyjasnit réwniez, ze nie wydawat postanowien wskazujagcych nowy termin zatatwienia
sprawy, gdyz najprawdopodobniej doszto do przeoczenia terminu do wydania postanowienia
na skutek nattoku spraw lub z przyczyn organizacyjnych. (akta kontroli str. 81-95)

NIK zauwaza, ze zgodnie art. 12 Kpa organ powinien dziata¢ w sprawie wnikliwie i szybko.
Tymczasem postepowania w sprawie o cofniecie zezwolenia prowadzone byty w oparciu

o dowody juz wczesniej pozyskane w toku kontroli przez WIF, a wiec w istocie polegaty na
pracach kameralnych i analitycznych. Brak jest wiec uzasadnienia dla tak diugiego czasu
trwania tych postepowan. Z kolei w postepowaniach wznowieniowych, w ktérych z ostroznosci
proceduralnej oczekiwano na rozstrzygniecia GIF, nalezato rzetelnie i niezwtocznie

113 Sygnatura sprawy: WIF-GD.8520-4.3.2019, WIF-GD.8520.4.9.2020, WIF-GD.8520.4.20.2020, WIF GD.8520.4.18.2018.

114 Sygnatura sprawy: WIF-GD.8523.1.6.2022, WIF-GD.8523.1.18.2021.

5 Sygnatura sprawy : WIF-GD.8520.4.30.2018, WIF-GD.8520.4.1.2019, WIF-GD.8520.4.23.2018, WIF-GD.8520.4.21.2018,
WIF-GD.8520.4.6.2021, WIF-GD.8520.4.1.2021, WIF-GD.8520.4.10.2020, WIF-GD.8520.4.1.2023.

16 Sygnatura sprawy: WIF-GD.8523.1.6.2022.JB.2, WIF-GD.8523.1.13.2014.
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poinformowac strony o przyczynach zwtoki. Przekroczenie terminu zatatwienia sprawy oraz
brak zawiadomienia strony o przyczynach zwtoki, nowym terminie i prawie do wniesienia
ponaglenia w sprawach o cofniecie zezwolenia na prowadzenie apteki skutkowaty stanem
niepewnosci po stronie przedsiebiorcéw co do mozliwosci dalszego prowadzenia apteki,
wobec utrzymujacej sie perspektywy wydania decyzji o cofnieciu zezwolenia.

5. W jednym (z 10 przeanalizowanych) przypadku PWIF doprowadzit do uiszczenia przez dtuznika
odsetek od nieterminowej wptaty naleznosci z tytutu kary pienieznej natozonej decyzjg nr
1/NKWA/2022 z 23 grudnia 2022 r., dopiero w trakcie kontroli NIK. Naleznos¢ gtéwna
w wysokosci 12,0 tys. zt wraz z kosztami upomnienia w wysokosci 16 zt zostata uregulowana 10
lutego 2023 r. w nastepstwie wystanego 7 lutego 2023 r. upomnienia. Sprawg zajmowata sie
sekcja finansowo-ksiegowa. (akta kontroli str. 154 pliki: 231-233)

PWIF wyjasnit, ze przeoczono fakt, iz wptacona kwota nie objeta naleznych odsetek. Po
ujawnieniu tego uchybienia odsetki w kwocie 43 zt zostaty uregulowane 13 stycznia 2026 r.
(akta kontroli str. 81-95)

NIK zauwaza, ze zgodnie z art. 6 § 1b ustawy z dnia 17 czerwca 1966 r. 0 postepowaniu
egzekucyjnym w administracji'"’, przed podjeciem czynnosci zmierzajacych do zastosowania
Srodkéw egzekucyjnych wierzyciel moze podejmowac dziatania informacyjne wobec
zobowigzanego zmierzajgce do dobrowolnego wykonania przez niego obowigzku. Z punktu
widzenia rzetelnosci i gospodarnosci, brak zaptaty odsetek winien by¢ stwierdzony juz po
uzyskaniu wptaty kwoty gtéwnej i wowczas nalezato podjg¢ stosowne dziatania informacyjne.
Zaniechanie tych dziatan skutkowato powstaniem ryzyka nieuzyskania naleznych odsetek.

6. W latach 2020-2025 w WIF nie dokonywano rejestracji korespondencji, w tym skarg
dotyczacych zagadnien farmaceutycznych w kategorii 8513 Skargi i wnioski oraz donosy
dotyczace zagadnien farmaceutycznych, okreslonej w zatgczniku nr 5 do rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z 18 stycznia 2011 r. w sprawie instrukcji kancelaryjnej, jednolitych
rzeczowych wykazow akt oraz instrukcji w sprawie organizacji i zakresu dziatania archiwéw
zaktadowych"®, Nie prowadzono réwniez rejestru skarg, wnioskdéw oraz zwigzanej z nimi
korespondencji dotyczgcych podmiotéw nadzorowanych, o ktérym mowa w art. 254 Kpa, co
utrudniato kontrole przebiegu i termindw zatatwienia poszczegdlnych spraw. Stosownie do
8§ 3 ust. 1 rozporzadzenia Rady Ministrow w sprawie skarg i wnioskéw, przyjmowanie i
koordynowanie rozpatrywania skarg i wnioskow w WIF powierzono sekgcji nadzoru.

(akta kontroli str. 22-32, 61-77, str. 151 pliki: 134-139, 169-174)

W zakresie nierejestrowania spraw w kategorii 8513 PWIF wyjasnit, ze wynikato to z faktu, ze
co do zasady stanowity one impuls do podjecia stosownych czynnosci wyjasniajgcych przez
organ. W konsekwencji byty one zatatwiane w ramach spraw, w ktérych te czynnosci
podejmowano. PWIF uznawat za niezasadne rejestrowanie dwoch oddzielnych spraw: jednej
dla czynnosci wyjasniajacych oraz drugiej w sprawie samej odpowiedzi na donos. Natomiast
w zakresie nieprowadzenia rejestru skarg i wnioskow PWIF wyjasnit, ze w kontrolowanym
okresie nie wptynety skargi (art. 227 KPA) i wnioski (art. 241 KPA), ktére bytyby rozpatrywane
bezposrednio przez tut. organ. Wyjasniam w tym miejscu, Zze w doktrynie przyjmuje sie, iz

17 Dz.U. 2 2025 r. poz. 132, ze zm. Zatgcznik stanowi jednolity rzeczowy wykaz akt organéw zespolonej administracji
rzagdowej w wojewddztwie i urzeddw obstugujacych te organy (dalej: JRWA)
18 Dz.U. Nr 14, poz. 67
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przedmiotem skargi jest negatywna ocena dziatalnosci podmiotu powotanego do wykonywania
zadan z zakresu administracji publicznej, ich pracownikow lub funkcjonariuszy (por. np. J. Sutkowski
[w:] Kodeks postepowania administracyjnego. Komentarz, red. W. Chréscielewski, A. Krawczyk,
Warszawa 2025, art. 2270). Tak tez skargi definiuje Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny. Skargq nie
Jest wiec przyktadowo donos pacjenta zawierajgcy informacje o nieprawidtowosciach w dziatalnosci
apteki, (akta kontroli str. 22-32, 61-77, 169-174)

Zdaniem NIK, PWIF powinien rejestrowac catos¢ skarg, wnioskéw i donosow, zwigzanych

z zagadnieniami farmaceutycznymi. Tres¢ kategorii 8513 JRWA wskazuje, ze jej zakres
przedmiotowy jest szerszy niz wynikajacy z art. 227 i 241 Kpa i obejmuje takze skargi i donosy
na podmioty prywatne, objete nadzorem Inspekcji Farmaceutycznej. Taka catosciowa
rejestracja stanowi realizacje zasady transparentnosci dziatania organéw wtadzy publicznej
oraz sprzyja prawidtowemu dokumentowaniu czynnosci nadzorczych.

. W jednej (z 20 przeanalizowanych) sprawie dotyczgcej skargi wniesionej do WIF przez klienta
apteki PWIF udzielit odpowiedzi, ktérej uzasadnienie byto niewyczerpujace. 8 czerwca 2022 r.
do WIF wptyneta wiadomos¢ (e-mail) od klienta apteki bedacej w nadzorze PWIF, ze skarga
dotyczacg m.in. niewtasciwego zachowania farmaceuty. PWIF 30 czerwca 2022 r. odpowiedziat
skarzgcemu, ze z przedstawionych okolicznosci oraz wyjasnien kierownika apteki wynika, ze
nie doszto do nieprawidtowosci w obrocie produktami leczniczymi, natomiast rozstrzygniecia
dotyczace niewtasciwego zachowanie farmaceuty nie nalezg do jego kompetencji. Skarzgcego
nie pouczono jednak jaki organ jest wiasciwy do rozpatrzenia sprawy w tym zakresie, zgodnie
zas z art. 239 8 1 i art. 240 Kpa zawiadomienie o odmownym zatatwieniu sprawy powinno
zawiera¢ m.in. uzasadnienie faktyczne i prawne, co stosuje sie odpowiednio do spraw
niepodlegajgcych wtasciwosci organdw administracji publicznej.

(akta kontroli str. 150 pliki: 087-111)

PWIF wyjasnit, ze: sygnat od pacjenta (data wptywu 08.06.2022) dot. niewtasciwego zachowania
oraz obstugi pacjenta przez personel apteki, PWIF w Gdarisku nie uznat jako skarge. Pismo zostato
sklasyfikowane jako nadzdr nad dziatalnoscig aptek ogdlnodostepnych. (...) Obecnie wptywajqce
sygnaty/skargi opatrzone sq zapisem dot. mozliwosci sktadania zawiadomienia danej sprawy do
RZOZ przy GOIA. ,Jesli ocenia Pani/Pan, ze farmaceuta mdgt popetnic¢ przewinienie zawodowe, ma
Pani/Pan prawo ztozy¢ w tym zakresie zawiadomienie do okregowego rzecznika odpowiedzialnosci
zawodowej przy wiasciwej okregowej izbie aptekarskiej. Po wyjasnieniu sprawy rzecznik
odpowiedzialnosci zawodowej oceni, czy zawiadomienie jest zasadne”.  (akta kontroli str. 61-77)

Zdaniem NIK, informowanie skarzacego kto jest wtadny rozpatrzy¢ jego sprawe jest celowe
z punktu widzenia zasady budowania zaufania uczestnikow postepowania do organow witadzy
publicznej (art. 8 Kpa).

Ocena czastkowa

PWIF prawidtowo i rzetelnie wykonywat zadania w zakresie nadzoru nad placéwkami obrotu

produktami leczniczymi. W latach 2022-2025 w petni, a w latach 2020-2021 na poziomie ponad

90% zrealizowat plany kontroli. W przypadku stwierdzenia naruszenia prawa podejmowat

adekwatne dziatania w celu ich usuniecia. Monitorowat réwniez realizacje zalecer pokontrolnych

i usuwanie stwierdzonych uchybien. Nie prowadzit natomiast rejestru skarg i wnioskow,

przewidzianego w art. 254 Kpa, ani nie rejestrowat otrzymanych spraw zgodnie z kategorig

przewidziang w JRWA. PWIF rzetelnie natomiast wyjasniat skargi i wnioski dotyczace podmiotow
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nadzorowanych oraz terminowo udzielat odpowiedzi stronom. W jednym przypadku, nie
poinformowat jednak skarzgcego o organie wtasciwym do rozpatrzenia skargi na pracownika
apteki, ale - jak wynika z wyjasnienn PWIF - obecnie takie pouczenia sg juz udzielane.
Prawidtowo i rzetelnie przeprowadzit postepowania dotyczgce natozenia kar pienieznych za
niedopetnianie przez apteki obowigzkéw potwierdzania autentycznosci lekdw. Tylko w jednym
przypadku, pobranie odsetek (w kwocie 43 zt) z tytutu nieterminowej wptaty natozonej kary
pienieznej nastapito dopiero w trakcie kontroli NIK.

Natomiast przeanalizowane postepowania administracyjne w przedmiocie cofania zezwolen na
prowadzenie aptek oraz postepowan wznowieniowych, prowadzone byty albo w sposdb
przewlekty albo z naruszeniem zasady informowania stron o przyczynach zwtoki, nowych
terminach zatatwienia sprawy i prawie do wniesienia ponaglenia. Ponadtow 2z 17
przeanalizowanych sprawach w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki PWIF
dziatat nierzetelnie, zawiadamiajgc strony o wszczeciu postepowania dopiero po uptywie 680 oraz
945 dni od dnia podpisania protokotu kontroli.

WIF prawidtowo i rzetelnie prowadzit wspotprace z GOIA w sprawach jej udziatu na prawach
strony w postepowaniach administracyjnych. Wystepowat réwniez o opinie do wtasciwej
okregowej izby aptekarskiej, jednak tylko w sprawach, do ktérych zobowigzywata go ustawa Pf.

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

Opis stanu faktycznego

2.1 0d 1 kwietnia 2019 r. w WIF funkcjonowat ZSMOPL. Pierwotnie dostep do systemu nadany
zostat PWIF, jego zastepcy oraz inspektorom farmaceutycznym. Certyfikaty uprawniajgce do
obstugi systemu ZSMPOL przedtuzane byty corocznie, poczawszy od dnia wydania pierwszych
uprawnien, na wniosek PWIF. Na dzien 4 grudnia 2025 r. uprawnienia takie posiadat PWIF oraz
siedmiu inspektoréw farmaceutycznych.

(akta kontroli str. 22-32, 39-51, 119-132, 152 plik: 186, 153 plik: 193, 169-174)

W latach 2020-2025"° za posrednictwem ZSMOPL dokonano do WIF tgcznie 869 137 tys. zgtoszenh
braku dostepu do produktow leczniczych, refundowanych wyrobow medycznych i Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

Podmioty prowadzgce apteki ogdlnodostepne i punkty apteczne przekazaty 869 130 tys. zgtoszen,
z czego w poszczegolnych latach objetych kontrolg odpowiednio: 136 185 tys., 547 629 tys.,

97 241 tys., 64 423 tys., 15 519 tys. i 8 133 tys. Zgtoszenia dotyczyly tgcznie 286 643 produktow, z
czego w poszczegolnych latach odpowiednio: 40 312, 44 649, 47 279, 55 315, 58 155 40 933
produktow.

Podmioty lecznicze prowadzace apteki szpitalne, apteki zakladowe oraz dziaty farmacji szpitalnej
przekazaty 6 046 informacji, z czego w poszczegdlnych latach objetych kontrolg odpowiednio:

19 Wg stanu na 30 wrzesnia.
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825, 891, 1200, 1227, 1132 i 771. Dotyczyto to tgcznie 4 978 produktdw, z czego w poszczegdinych
latach odpowiednio 704, 696, 940, 971, 998 i 669 produktéw. (akta kontroli str. 152 plik: 184)

Z przekazanych danych przez WIF wynika, ze najwiecej zgtoszen brakéw w latach 2020-2025
dotyczyto i (w zaleznosci od pory roku oraz ktopotéw producentdw lekéw w pozyskiwaniu
substancji czynnych zwigzanych z pandemig COVID-19) grup produktéw leczniczych takich jak:,
leki przeciwcukrzycowe, leki przeciwzakrzepowe, leki stosowane w chorobach uktadu krazenia

i antybiotyki. (akta kontroli str. 81-95)

Zdaniem PWIF na zmiany w liczbie zgloszen sktadanych przez apteki w poszczeg6lnych latach
objetych kontrolg miaty wptyw przede wszystkim: /1/zwiekszone zapotrzebowanie na
poszczegdlne grupy lekdw w zaleznosci od por roku, /2/ zaktécenia w tancuchach dostaw
wynikajace z pandemii COVID-19, /3/ ograniczenia mozliwosci produkcyjnych wynikajgce
z problemoéw z pozyskaniem substancji czynnych, /4/ przesuniecia i op6znienia dostaw, /5/
czasowe badz state wstrzymania w obrocie lekami przez producenta.

(akta kontroli str. 81-95)

W sytuacji braku dostepnosci do produktéw leczniczych, refundowanych wyrobdw medycznych

i Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, w co najmniej 5% aptek
ogoélnodostepnych i punktéw aptecznych dziatajgcych w wojewddztwie pomorskim, w WIF
kazdorazowo ustalano przyczyny braku dostepu do tych produktéw. Dokonywano réwniez
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 504 produktéw
zgtoszonych przez apteki ogélnodostepne i punkty apteczne oraz 704 produktéw zgtoszonych
przez apteki szpitalne, apteki zaktadowe i dziaty farmacji szpitalnej, w 2021 roku odpowiednio:
4251 696 produktéw, w 2022 roku odpowiednio: 884 i 940 produktéw, w 2023 roku odpowiednio:
13431971 produktow, w 2024 roku odpowiednio: 1646 i 998 produktdow, a w 2025 roku
odpowiednio: 1099 i 669 produktow. (akta kontroli str. 152 plik: 184)

W okresie objetym kontrolg w WIF nie obowigzywaty procedury, wytyczne lub instrukcje
przekazane przez GIF, ktére okreslatyby zasady i metody ustalania przyczyn braku dostepnosci
produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych oraz srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia, a takze zasady raportowania tych brakéw. PWIF wyjasnit, ze: w WIF w Gdarisku
weryfikowano i ustalano przyczyny brakdw zbierajgc informacje z rynku poprzez najszybszy mozliwy
kontakt - najczesciej telefoniczny zaréwno z oddziatami hurtowni majqcymi siedziby w Tréjmiescie jak
i kierownikami aptek szpitalnych oraz aptek ogdlnodostepnych. (akta kontroli str. 81-95)

Inspektor farmaceutyczny odpowiedzialny za raportowanie brakéw'?, w zakresie sposobu
ustalania przyczyn braku dostepu do powyzszych produktow wyjasnit, ze przede wszystkim
bazowat na informacjach przekazanych prze GIF w zakresie wstrzyman w obrocie i op6znieniach
w dostawach do Polski. Wykorzystywat réwniez informacje zaraportowane w ZSMOPL o stanach
lekéw w aptekach funkcjonujgcych na terenie wojewddztwa pomorskiego. Zdarzato sie rowniez,

120 Dalej: Inspektor odpowiedzialny za raportowanie.

strona 30 z 40



ze kontaktowat sie bezposrednio z podmiotem raportujgcym (apteka, apteka szpitalng), a réwniez
z przedstawicielem producenta lekéw. (akta kontroli str. 127-132)

PWIF w toku kontroli nie przedstawit dokumentacji potwierdzajgcej podejmowanie dziatan
majacych na celu ustalenie rzeczywistych przyczyn braku dostepnosci poszczegdlnych produktow
leczniczych, w szczego6lnosci dokumentéw potwierdzajacych weryfikacje i zasadnos¢ przyczyn
wskazanych w raportach kierowanych do GIF. PWIF wyjasnit, ze: z uwagi na bardzo duzq ilos¢
zadan wykonywanych przez inspektorow oraz cotygodniowy cykl raportowania weryfikacja i ustalanie
przyczyn brakéw odbywa sie w sposéb umoZliwiajgcy uzyskanie informacji w jak najszybszy sposéb -
gtéwnie telefonicznie oraz z wykorzystaniem bazy ZSMOPL. Uzyskiwanie we wczesniejszych latach
udokumentowanych informacji na temat przyczyn brakéw zajmowato ok. 3-4 dni, co bardzo
utrudniato terminowe sporzqdzanie raportéw do GIF. (akta kontroli str. 81-95)

Inspektor odpowiedzialny za raportowanie wyjasnit, ze raz w tygodniu przekazywat mailowo do
GIF, wygenerowany ze ZSMOPL raport nr 22 zawierajacy informacje o braku dostepnosci
produktéw leczniczych wystepujacych w co najmniej 5% aptek ogdlnodostepnych i punktow
aptecznych, wraz z podaniem przyczyny niedostepnosci poszczegdlnych lekéw. Cotygodniowo
rowniez przygotowywat i przekazywat mailowo do GIF, wygenerowany ze ZSMOPL raport nr 29,
zawierajgcy informacje o brakach dostepnosci produktéw leczniczych zgtoszonych przez apteki
szpitalne, apteki zaktadowe oraz dziaty farmacji szpitalnej, a powyzsze raporty, ktére zawieraty
dane o niedostepnosci lekdw zgtoszonych w poprzednim tygodniu przygotowywat i przekazywat
co wtorek. (akta kontroli str. 127-132)

W okresie objetym kontrolg WIF przekazat do GIF tgcznie 592 raporty o brakach, z czego: w 2020
roku po 49 tygodniowych raportéw nr 22 i 29, w 2021 roku po 52 raporty, w 2022 roku po 51
raportow, w 2023 roku po 52 raporty, w 2024 roku po 53 raporty i po 39 raportéw do 30 wrzesnia
2025r. (akta kontroli str. 152 plik: 184)

Analiza 10 losowo wybranych raportéw nr 22'2' z lat 2020-2025 dotyczacych raportowania do GIF
braku dostepnosci produktéw leczniczych wykazata, ze: /1/ 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; /2/ informacje te uwzgledniaty minimum
5% procent podmiotow, w ktorych stwierdzono niedostepnos¢ leku w poszczegdlnych dniach
raportowanego okresu; /3/ raporty kazdorazowo zawieraty réwniez informacje o przyczynach
braku dostepnosci poszczegdlnych lekéw; /4/ najczestszymi problemami byty m.in. chwilowe
braki w hurtowni, czasowe wstrzymanie leku w obrocie lub opdznienia w dostawach

121 Raport nr 22 za okres: 16.04.-22.04.2020, 29.10-04.11.2020, 18.05.-24.05.2021, 31.08-06.09.2021, 22.03-28.03.2022,
12.12.-18.12.2022, 29.05-04.06.2023, 15.04-21.04.2024, 07.10.-13.10.2024, 16.06.-22.06.2025.
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realizowanych przez producenta /5/ w zestawieniach znajdowaty sie leki, ktérych niedostepnos¢
wystepowata w 5% aptek.
Ponadto raporty zawieraty dane z okreslonego tygodnia i sktadane byty do GIF w konkretnym
dniu nastepnego tygodnia (obecnie wtorek), co wynikato z polecen GIF.

(akta kontroli str. 152-153 pliki: 191-192)

Z danych przedstawionych przez PWIF wynika, ze w WIF nie analizowano, czy w okresie 3 dni
kalendarzowych od pierwszego zgtoszenia otrzymanego od apteki ogdlnodostepnej lub punktu
aptecznego tgczna liczba podmiotéw, w ktérych wystgpita niedostepnos¢, osiggneta poziom 5%.
Zaden z 10 przeanalizowanych raportéw nr 22 przekazanych z WIF do GIF nie zawierat informacji
o braku dostepnosci powyzszych produktéw leczniczych wraz z podaniem przyczyn w sytuacji,
gdy w okresie 3 dni kalendarzowych od pierwszego zgtoszenia tgczny odsetek aptek
ogoélnodostepnych i punktéw aptecznych dotknietych niedostepnoscig osiggnat poziom 5%.

(akta kontroli str. 152 pliki: 184, 191-192)

PWIF wyjasnit, ze brak moze by¢ tez zgtoszony przez trzy dni obejmujgce dwa okresy
raportowania co utrudnia weryfikacje. Dodatkowo wzdér raportu przedstawiony przez GIF
wskazywat na podawanie przyczyn brakéw wszystkich zgtoszonych przez przynajmniej 5% aptek.
Zasady opracowywania i przekazywania raportéw byly omawiane na cyklicznych spotkaniach
wojewddzkich inspektoréw z GIF, natomiast éwczesny PWIF nie przekazywat inspektorom
zadnych szczegdtdéw, poza jedng prezentacjg, do ktérej nie dotgczono komentarza. Zdaniem PWIF
tygodniowy cykl raportowania zaburzat wychwycenie okresu 3 dni wystepowania braku, poniewaz
w wielu przypadkach okresy trzydniowe byty rozbite w dwdch oddzielnych raportach. Z tego
powodu nie uwzgledniano w raportach kryterium czasu trwania niedostepnosci. Uwzglednienie
w raporcie 22 czasu trwania niedostepnosci produktu (3 dni) by¢ moze ograniczytoby ilos¢
zgtoszen przekazywanych do GIF. PWIF wyjasnit takze, ze cykl tygodniowy raportowania (raporty
22§ 29) narzucony zostat przez GIF od poczatku obowigzywania systemu raportéw, a po
wprowadzeniu ZSMOPL cykl ten zostat utrzymany. (akta kontroli str. 81-95)

Inspektor odpowiedzialny za raportowanie wyjasnit, ze byty to polecenia GIF, aby co tydzieh
przekazywac raporty o braku dostepnosci lekdw na rynku farmaceutycznym w wojewddztwie
pomorskim. Dodat, ze poczagtkowo byty to czwartki, jednak od ktéregos momentu wydano
polecenie raportowania we wtorki. (akta kontroli str. 127-132)

Zdaniem NIK powyzszy sposob raportowania mogt powodowac przekazywanie do GIF niepetnych
danych, co utrudniatoby identyfikacje rzeczywistych probleméw z dostepnoscia produktéw
leczniczych.

Analiza 10 losowo wybranych raportéw nr 29'22 z lat 2020-2025 dotyczgcych raportowania do GIF
braku dostepnosci produktéw leczniczych zgtaszanych przez apteki szpitalne, apteki zakladowe
oraz dziaty farmacji szpitalnej wykazata, ze: /1/ raporty zawieraty date zgtoszenia, nazwe
brakujgcego produktu, nazwe powszechnie stosowanga, postac leku, dawke, wielkos¢ opakowania
i numer EAN; /2/ raporty zawieraty ilos¢ brakujgcych opakowac; /3/ w ostatniej kolumnie raportu
wskazano przyczyny braku dostepnosci poszczegdinych lekéw (m.in. braki u dostawcy, czasowe

122 Raport nr 29 za okres: 09.01.-15.01.2020, 30.07.-05.08.2020, 18.02.-24.02.2021, 07.12.-13.12.2021, 20.09-26.09.2022,
06.02.-12.02.2023, 06.11.-12.11.2023, 01.07.-07.07.2024, 10.03.-16.03.2025, 15.09.-21.09.2025
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wstrzymanie leku w obrocie lub opéznienia dostawy przez producenta). W kazdym raporcie jako
jedng z przyczyn braku lekéw wskazywano ,odmowa”. PWIF wyjasnit, ze oznaczato to chwilowy
brak realizacji zamowienia ztozonego przez apteke szpitalng lub dziat farmacji szpitalnej
wynikajacy najczesciej z zatoréw ptatniczych lub niewystarczajgcego na pokrycie zamoéwienia
stanu magazynowego w hurtowni (zaméwienia realizowane do konca w nastepnych dniach).
Raporty zestawiaty dane z okreslonego tygodnia i sktadane byty do GIF w okreslonym dniu
kolejnego tygodnia (obecnie wtorek), co wynikato z polecen GIF.

(akta kontroli str. 152-153 pliki: 191-192)

W okresie objetym kontrolg ustalaniem przyczyn braku dostepnosci lekéw oraz raportowaniem
tych danych do GIF zajmowat sie jeden inspektor farmaceutyczny posiadajgcy uprawnienia do
obstugi ZSMOPL. Zostata rowniez wyznaczona osoba do zastepowania inspektora w razie jego
nieobecnosci. PWIF wyjasnit, ze: taka obsada wydaje sie by¢ wystarczajgca.

(akta kontroli str. 81-95)

2.2 W okresie objetym kontrolg PWIF nie kontrolowat podmiotéw nadzorowanych pod katem
raportowania deficytéw po kolejnych obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Wyijasnit, ze powyzsze obwieszczenie nie stanowity podstawy do planowania i przeprowadzenia
dodatkowych kontroli w podmiotach nadzorowanych, poniewaz biezgca kontrola raportowania
deficytéw wskazywata, iz zgtoszenia brakéw nie zawsze wynikaty z faktycznego problemu

z dostepnoscia (apteki zgtaszaty jako braki produkty lecznicze, ktére posiadaty na stanie - jednak
w niewystarczajgcej dla nich ilosci) lub wynikaty z braku ciggtosci dostaw. Zdaniem PWIF, nie byto
rowniez podstaw do wykorzystywania obwieszczen z lat 2020-2025 do podejmowania dziatan lub
procedur w kontekscie monitorowania dostepnosci produktéw leczniczych oraz wykonywania
nielegalnego obrotu nimi. (akta kontroli str. 81-95)

Inspektor farmaceutyczny wyjasnit natomiast, ze: w czasie, kiedy funkcjonowat tzw. odwrécony
faricuch dystrybucji lekéw korzystalibysmy z obwieszczer Ministra Zdrowia pod kqgtem analizy rynku
farmaceutycznego w celu zidentyfikowania podmiotéw biorgcych udziat w procederze. Od ok. 2019
roku rzadziej korzystamy z obwieszczen. Nie zestawiamy raportow o brakach dostepu do lekéw z listg
lekéw zagrozonych brakiem dostepnosci obwieszczanym przez Ministra Zdrowia. Ustalone przyczyny
brakéw zgtaszanych przez apteki sq oczywiste i nie wzbudzajq Zadnych zastrzezen. Gdyby pojawit sie
brak bardzo powazny, o ktérym nie wiedziatby GIF albo np. zdarzyta sie sytuacja, gdzie producent
zgtaszatby niepokojqce zjawisko - dostarcza duzq ilos¢ leku na rynek a wystepuje jego niedobdr -
wowczas na pewno skonfrontowalibysmy liste lekdw zagrozonych niedostepnosciq.

(akta kontroli str. 127-132)

PWIF wyjasnit, ze w okresie objetym kontrolg monitorowanie dostepnosci produktéw leczniczych
odbywato sie na podstawie zgtoszen dokonywanych do ZSMOPL przez apteki. Po weryfikacji w ten
sposbb pozyskanych danych generowano raport, ktéry nastepnie byt przekazywany do GIF
zgodnie z wytycznymi. GIF podejmowat stosowne analizy, dziatania oraz zgtaszat biezacg sytuacje
do Ministerstwa Zdrowia tj. organu kompetentnego do reagowania w przedmiotowym zakresie.
Natomiast identyfikacja sytuacji wskazujacych na nielegalny obrét produktami leczniczymi
odbywata sie w trakcie czynnosci kontrolnych w systemie aptecznym ,Kamsoft”.

(akta kontroli str. 81-95)
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W okresie objetym kontrolg w WIF nie wykonywano analizy ryzyka i zarzagdzania ryzykiem
w kontekscie opracowywania planéw kontroli oraz zasad jej przeprowadzania, w tym réwniez
w zakresie typowania podmiotéw do kontroli pod katem wystepowania deficytéw lekow.
Zastepca PWIF wyjasnit, ze wynikato to z czestotliwosci przeprowadzanych kontroli, przy czym
w przypadku stwierdzenia uchybien, pojawienia sie skargi lub polecenia przeprowadzenia
kontroli, niezwtocznie przeprowadzano postepowania wyjasniajace lub kontrole dorazne.

(akta kontroli str. 22-32, 169-174)

Stwierdzone nieprawidtowosci

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

Ocena czastkowa

NIK ocenia pozytywnie dziatalnos¢ PWIF w zakresie monitorowania dostepnosci produktow
leczniczych, refundowanych wyrobéw medycznych i Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego. W okresie objetym kontrolg w WIF analizowano informacje
zgtaszane do ZSMOPL przez apteki ogélnodostepne, punkty apteczne oraz apteki szpitalne,
apteki zaktadowe i dziaty farmacji szpitalnej, dotyczace braku mozliwosci zapewnienia dostepu do
produktéw leczniczych, refundowanych wyrobéw medycznych i Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego. Zgodnie z poleceniami GIF ustalano i raportowano
przyczyny braku dostepnosci do powyzszych produktéw leczniczych.

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

Opis stanu faktycznego

3.1 W latach 2020-2025 PWIF nie podejmowat Scistej wspotpracy z organami czy tez instytucjami
w ramach zawartych przez GIF porozumien o wspotpracy w zakresie zwalczania nielegalnego
obrotu produktami leczniczymi. PWIF wyjasnit, ze z posiadanych przez niego informacji wynika, ze
zawarte zostaty porozumienia pomiedzy GIF, a Komendantem Gtéwnym Policji oraz
porozumienie miedzy GIF i Prokuraturg Krajowg, ktére miaty na celu zapewnienie sprawne;j
wspotpracy pomiedzy Policjg oraz Panstwowg Inspekcjg Farmaceutyczng. Strony porozumienia
zobowigzaly sie do wzajemnego przekazywania informacji istotnych dla skutecznego
przeciwdziatania, scigania oraz zwalczania nielegalnych praktyk uczestnikéw rynku
farmaceutycznego, nie posiadat jednak kopii ww. porozumien. (akta kontroli str. 78-80, 166-168)

PWIF wyjasnit rowniez, ze nie zawierat samodzielnych porozumien/umow dotyczacych wspétpracy
z organami czy tez instytucjami. Podejmowat natomiast nieuregulowang formalnie wspoétprace
w kwestii usprawnienia i skutecznego zwalczania nielegalnego obrotu produktami leczniczymi.
Zainicjowanie wspotpracy nastgpito m.in. po wizycie oficera z Komendy Wojewddzkiej Policji
w Gdansku u éwczesnego PWIF, od ktorej to wizyty przekazywano do wykorzystania stuzbowego
protokoty kontrolne z podejrzanymi transakcjami sugerujacymi nielegalny obrét produktami
leczniczymi. PWIF podejmowat réwniez wspotprace z organami $cigania.

(akta kontroli str. 78-80, 166-168)
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3.2 W okresie objetym kontrolg PWIF nie podejmowat wspétpracy z Wojewodg Pomorskim'2
w zakresie zwalczania nielegalnego obrotu produktami leczniczymi. PWIF nie przekazywat
réwniez Wojewodzie informacji, o ktérych mowa w art. 87 ust. 6 ustawy Pf tj. o podejrzeniu
naruszenia zakazu: /1/ nabywania przez podmiot wykonujgcy dziatalno$¢ lecznicza m.in.
okreslonych produktéw leczniczych w innym celu niz udzielanie Swiadczenia opieki zdrowotnej na
terytorium RP oraz /2/ zbywania przez podmiot leczniczy m.in. okreslonych produktéw
leczniczych, co omdéwiono szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 22-32, 78-80, 166-174)

Wojewoda wyjasnit, ze w latach 2020-2025 wspotpraca z PWIF w zakresie obrotu produktami
leczniczymi, sSrodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami
medycznymi przebiegata prawidtowo. Prowadzona byta w Pomorskim Urzedzie Wojewddzkim
przez Wydziat Kontroli oraz Biuro Wojewody. (akta kontroli str. 96-103)

W okresie objetym kontrolg Wojewoda nie zawierat z PWIF zadnych uméw/porozumien

dotyczacych wspotpracy w zakresie zwalczania nielegalnego obrotu produktami leczniczymi.

W Pomorskim Urzedzie Wojewddzkim zgromadzona zostata jedynie dokumentacja dotyczaca

zagadnien pozostajgcych we wiasciwosci PWIF, tj.:

— pismo Prokuratury Okregowej w Warszawie z 4 lutego 2020 r."?* w sprawie niedopetnienia
obowigzkdéw przez pracownikéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej poprzez zaniechanie
informowania spétek prowadzgcych apteki o stwierdzonych nieprawidtowosciach
w funkcjonowaniu podmiotéw leczniczych, w ktérym zwrdcono sie z prosba o przekazanie
informacji w zwigzku z prowadzonym sledztwem. W wyniku przeprowadzonych czynnosci
wyjasniajgcych, pismem z dnia 13 lutego 2020 r. Wojewoda udzielit odpowiedzi
w przedmiotowej sprawie;

— w nastepstwie monitu GIF z 11 wrzesnia 2020 r.'%, odnoszacego sie do informacji
pozyskanych z Departamentu Zwalczania Przestepczosci Ekonomicznej Ministerstwa
Finansoéw w przedmiocie sygnalizowanych trudnosci Pomorskiego Urzedu Celno-Skarbowego
w Gdyni we wspotpracy z Wojewddzkim Inspektoratem Farmaceutycznym w Gdansku,
Wojewoda, dziatajgc w ramach przystugujacych kompetencji, podjat niezwtocznie czynnosci
wyjasniajgce. W wyniku przeprowadzonych czynnosci, w szczegdlnosci na podstawie
informacji przekazanych przez Pomorski Urzagd Celno-Skarbowy w Gdyni ustalono, iz
wspotpraca z Pomorskim Wojewddzkim Inspektorem Farmaceutycznym realizowana byta
w sposéb prawidtowy;

— pismem z 13 pazdziernika 2020 r."?® PWIF przekazat do wiadomosci Wojewody
korespondencje, ktérej adresatem byt GIF. Pismo to stanowito odpowiedz na pismo GIF z 9
pazdziernika 2020 r., wystosowane w zwigzku z zapytaniem Ministra Zdrowia z 18 wrzes$nia
2020 r. Sprawa dotyczyta licznych sygnatéw o nieprawidtowosciach w obrocie produktami
leczniczymi, polegajacych na przechowywaniu przez apteke lekéw w magazynie do niej
nienalezgcym. PWIF przeprowadzit dwie kontrole, ktére nie potwierdzity nieprawidtowosci,

0 czym poinformowat GIF. (akta kontroli str. 96-103)

123 Dalej: Wojewoda.

124 Znak: PO | Ds. 133.2019.

125 Znak: NM0.070.121.2020.RPU.1,
126 Znak: WIF-GD.850.1.54.2017.
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Wojewoda wyjasnit, ze analiza zgromadzonych informacji wskazywata, ze nie byto podstaw do
przeprowadzani kontroli w podmiotach leczniczych. Dodat natomiast, ze stuzby kontrolne
Wojewody w okresie objetym kontrolg przeprowadzity cztery kontrole w WIF, z czego trzy
dotyczyty realizacji dochodéw budzetu panstwa i wydatkowania srodkéw publicznych, a jedna
zarzadzania zasobami ludzkimi w administracji rzagdowej w stuzbie cywilnej.

Dodatkowo Wojewoda wyjasnit, ze nie wnosi uwag do aktualnych rozwigzan w zakresie struktury
inspekcji farmaceutycznej, gdyz obecny model funkcjonowania wydaje sie by¢ racjonalnym
kompromisem: wojewoda okresla ramy dziatania w wojewddztwie (organizacja, zasoby, obsada
stanowiska kierownika jednostki, koordynacja), a GIF z zatozenia zapewnia jednolitosc¢
merytoryczng i kontrole instancyjng na terenie catego kraju. (akta kontroli str. 96-103)

3.3 W latach 2020-2025 PWIF nie sktadat zawiadomien do Prokuratury w zakresie obrotu

produktami leczniczymi. Nie otrzymat réwniez zadnych informacji lub rozstrzygnie¢ o potrzebie

wydania decyzji administracyjnej wobec danego podmiotu lub przeprowadzenia w nim kontroli.
(akta kontroli str. 22-32, 169-174)

W zakresie wspotpracy z Policjg Zastepca PWIF wyjasnit, ze: w latach poprzedzajgcych okres 2020-
2025 wszystkie protokoty z kontroli, w trakcie ktérych stwierdzana byta sprzedaz deficytéw do
podmiotdw leczniczych byty przekazywane do KWP w Gdarisku i KMP w Gdarisku, bezposrednio po
kontrolach i toczyty sie juz w réznych organach scigania sprawy dotyczqce tych podmiotéw. Na
podstawie tych zgtoszenri inspektorzy farmaceutyczni byli wielokrotnie przestuchiwani w charakterze
swiadka oraz przybierani do czynnosci prowadzonych przez organy scigania, oraz byli wzywani

w charakterze swiadka na rozprawy sqdowe. Ponadto, organy scigania, w zwigzku z toczqcymi sie

w nich postepowaniami w zakresie sprzedazy deficytowych produktéw leczniczych do podmiotéw
leczniczych (zaréwno od strony aptek, jak i podmiotdw leczniczych), zwracaty sie wielokrotnie w latach
2020 - 2025 do WIF w Gdarisku o udzielenie informacji i/ lub przekazanie dokumentacji z kontroli
Jednostek podlegtych. (akta kontroli str. 22-32, 169-174)

PWIF wyjasnit dodatkowo, ze Komenda Miejska Policji w Gdansku i Komenda Wojewddzka Policji
w Gdansku nie informowaty PWIF o dalszych czynnosciach podejmowanych w powyzszym
zakresie. (akta kontroli str. 78-80, 166-168)

3.4 W latach 2020-2025 PWIF wspétpracowat z wiasciwg miejscowo radg okregowej izby
aptekarskiej poprzez zwracanie sie o opinie o kandydatach na kierownika apteki w przedmiocie
zmiany kierownika apteki, udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki, przeniesienia zezwolenia
na prowadzenie apteki. Dopuszczano réwniez GOIA do udziatu w postepowaniach
administracyjnych. Powyzsze oméwiono w pkt 1.1 niniejszego wystgpienia pokontrolnego.

PWIF zgtaszat réwniez podejrzenia naruszenia zasad wykonywania zawodu farmaceuty do
Okregowego Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej przy GOIA. W okresie objetym kontrolg
ztozyt 29 zawiadomien do Okregowego Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej, z czego 18
postepowan zostato umorzonych, sze$¢ postepowan pozostawato w toku, pie¢ postepowan
zostato skierowanych do Sgdu Aptekarskiego z wnioskiem o ukaranie farmaceuty.

(akta kontroli str. 39-51)
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Prezes Gdanskiej Okregowej Izby Aptekarskiej'?” wyjasnit, ze w GOIA w latach 2020-2025
wspotpraca z PWIF przebiegata na dwdéch ptaszczyznach. W pierwszym przypadku prowadzona
byta w ramach postepowan administracyjnych dotyczacych: /1/ udzielenia zezwolenia na
prowadzenie apteki czy tez jego przeniesienia, gdzie GOIA wstepowata do postepowan na
prawach strony albo jej rola ograniczata sie tylko do wydania opinii w przedmiocie wnioskodawcy,
lub w sprawach ustanawiania lub zmiany kierownikéw aptek, /2/ prowadzonych przez apteki
reklam, /3/ cofniecia bgdz stwierdzenia wygasniecia zezwolenia na prowadzenie aptek, /4/ przed
zmiang przepiséw Prawa farmaceutycznego - dotyczgcych nakazywania przedsiebiorcom
posiadajgcym zezwolenie na prowadzenie apteki przestrzegania przez rady powiatéw rozktadow
dyzuréw aptek. W drugim przypadku GOIA wspétpracowata z PWIF w ramach postepowan
prowadzonych przez Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej Gdanskiej Okregowej Izby
Aptekarskiej w sprawach odpowiedzialnosci zawodowej farmaceutéw bedacych cztonkami Izby.
W GOIA nie funkcjonowaty instrukcje/wytyczne/procedury dotyczgce wspotpracy z PWIF,

a wspotpraca opierata sie na Kpa, a takze Porozumieniu w sprawie zasad wspotdziatania przy
wydawaniu opinii w sprawach udzielania i cofania zezwolen na prowadzenie aptek
ogoélnodostepnych oraz w sprawach ustanawiania lub zmiany kierownikéw aptek z dnia 21 lipca
2017 r. zawartego pomiedzy GIF a Naczelng Rada Aptekarska. (akta kontroli str. 104-113)

PGOIA wyjasnit, ze GOIA przystepowata do postepowar administracyjnych wéwczas, gdy
uznawata swdj udziat za konieczny dla zapewnienia: /1/ ochrony intereséw cztonkdw izby

w przypadku nakazywania przestrzegania ustalonych uchwatg rady powiatu rozktadéw godzin
otwarcia aptek, w sytuacji gdy rozktady te byty niezgodne z potrzebami mieszkancéw i naruszaty
interesy przedsiebiorcéw posiadajgcych zezwolenie na prowadzenie aptek, /2/ przestrzegania
przepiséw Prawa farmaceutycznego w zakresie ograniczen co do mozliwosci udzielania bgdz
przenoszenia zezwolenia na prowadzenie aptek, braku rekojmi nalezytego prowadzenia apteki
przez przedsiebiorce. GOIA uzyskiwata informacje o potrzebie wstgpienia do postepowania na
wskutek skierowanego przez PWIF zapytania o udzielenie opinii o ubiegajgcym sie o pozyskanie
lub przeniesienie zezwolenia na prowadzenie apteki lub o kandydacie na kierownika apteki, badz
wskutek zgtaszanych przez cztonkéw zapytan lub watpliwosci. W okresie objetym kontrolg PWIF
nie informowat GOIA o mozliwosci udziatu w prowadzonych przez ten organ postepowaniach
administracyjnych. (akta kontroli str. 104-113)

PGOIA wyjasnit, ze w latach 2020-2025 organ szesciokrotnie sktadat odwotania od decyzji PWIF.
Tylko w jednym przypadku GIF uwzglednit wniesione odwotanie i uchylit zaskarzong decyzje PWIF,
przy czym dwie sprawy czekajg na rozstrzygniecie. Co do pozostatych spraw zostaty sporzadzone
skargi do WSA w Warszawie, ktére nie zostaty jeszcze rozpoznane. Dodatkowo w latach 2020-
2025 GOIA sporzadzita trzy skargi do WSA w Warszawie. Wszystkie zostaty oddalone. Co do
dwodch zostaly nastepnie sporzgdzone skargi kasacyjne, ktore rowniez zostaty oddalone. Poza
sprawami wskazanymi powyzej GOIA wskazuje, ze w 2022 roku NSA utrzymat w mocy wyrok WSA
w Warszawie z 2021 roku rozpatrujgcy skarge przedsiebiorcy, na rzecz ktérego winno byc
przeniesione zezwolenie na prowadzenie apteki od decyzji GIF z 2020 roku, ktérg to GIF wskutek
odwotania GOIA uchylit decyzje PWIF o przeniesieniu zezwolenia na prowadzenie apteki i
odmowit jego przeniesienia. (akta kontroli str. 104-113)

127 Dalej: PGOIA.
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PGOIA wyjasnit, ze trudno jednoznacznie oceni¢ wspétprace z PWIF. W ramach prowadzonych
postepowan administracyjnych skutecznos$¢ wspodtpracy byta o tyle nieznaczna, ze co do zasady
PWIF wydajac decyzje w przedmiocie udzielenia lub przeniesienia zezwolenia odnosit sie do
argumentacji organu, jednak podejmowat rozstrzygniecia odmiennej tresci. Natomiast
komunikacja jak i terminowos¢ nie budzity zastrzezen. Pojawiaty sie jednak pewne trudnosci we
wspotpracy. Dotyczyty one przede wszystkim ograniczonego dostepu do akt spraw dotyczacych
udzielenia badz przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki w sytuacji, gdy niezbedne byto
zbadanie pozostawania przez wnioskodawce cztonkiem grupy kapitatowej posiadajgcej lub
kontrolujgcej wiecej niz 4 apteki lub wiecej niz 1 % aptek na terenie wojewddztwa pomorskiego.
Dodatkowo, PWIF nie dazyt do uzyskiwania od wnioskodawcéw uméw o prace lub umow
cywilnoprawnych tgczgcych wspoélnikéw wnioskodawcy bezposrednio z franczyzodawcg, co winno
by¢ bezwzglednie badane. W jednym przypadku trudnos¢ dotyczyta postrzegania przez PWIF
spraw zawieszonych jako niepozostajgcych w toku, co skutkowato wydaniem zezwolenia na
prowadzenie apteki w odlegtosci mniejszej niz 1000 m od funkcjonujacej juz apteki.

(akta kontroli str. 104-113)

Stwierdzone nieprawidtowosci

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

PWIF nie poinformowat wtasciwego organu prowadzgcego rejestr podmiotéw wykonujgcych
dziatalnos¢ leczniczg o zadnym (z dwdch) zidentyfikowanym w latach 2020-2025 przypadkach
nabycia przez podmioty wykonujgce dziatalno$¢ leczniczg lekéw w innym celu, niz udzielanie
Swiadczenia opieki zdrowotnej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W wyniku dwdch kontroli,
przeprowadzonych 12 marca 2020 r. w jednej z aptek w Gdansku oraz 1 marca 2021 r. w aptece
w Tczewie, PWIF stwierdzit, ze na podstawie zapotrzebowan apteki te sprzedaly do podmiotéw
leczniczych udzielajgcych wytgczenie swiadczenia ambulatoryjne (doraznych) leki przeznaczone
do dtugotrwatego przyjmowania, ktére nie sg lekami podawanymi doraznie w celu ratowania
zycia i zdrowia. O stwierdzonych naruszeniach, skutkujacych uzasadnionym podejrzeniem, ze
podmioty wykonujgce dziatalno$¢ leczniczg naruszyty zakaz nabywania okreslonych produktéw
leczniczych w innym celu, niz udzielone Swiadczenie, PWIF nie poinformowat wtasciwego organu
prowadzgcego rejestr podmiotéw wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg, o ktérym mowa w art. 106
ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej'?®, czym naruszyt art. 87 ust.
6 ustawy Pf. (akta kontroli str. 78-80, 153 pliki: 210-211, 166-168)

PWIF wyjasnit, ze po wskazanych kontrolach nie nastgpito zgtoszenie do wtasciwego wojewody
prowadzgcego wspomniany rejestr, gdyz podmioty lecznicze ujawnione w trakcie tych kontroli
byty tozsame z tymi, ktére byly ujawnione w latach wczesniejszych i o ktorych informowano juz
wiasciwych wojewoddw zgodnie z ww. przepisem prawa. (akta kontroli str. 78-80, 166-168)

Zdaniem NIK to, ze podmioty lecznicze ujawnione w toku kontroli byty tozsame z podmiotami
wczesniej zgtoszonymi odpowiedniemu wojewodzie, nie zwolnito PWIF z obowigzku ponownego
przekazania informacji o uzasadnionym podejrzeniu niewtasciwego postepowania podmiotu
wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg. Brak poinformowania uniemozliwiat wojewodzie podjecie

128 Dz.U. 22026 r. poz. 156
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wiasciwych dziatah wobec podmiotéw prowadzacych dziatalnos¢ leczniczg, ktére mogty miec
znaczenie z punktu widzenia kompleksowego przeciwdziatania nieprawidtowosciom w obrocie
lekami.

Ocena czastkowa

PWIF podejmowat wspotprace majgca na celu wyeliminowanie nielegalnego obrotu produktami
leczniczymi, jednak miata ona w przewazajgcej mierze charakter nieformalny i polegata gtéwnie
na przekazywaniu do Komendy Miejskiej Policji w Gdansku protokotdéw z kontroli, w ktorych
stwierdzono transakcje mogace wskazywac na nielegalny obrét produktami leczniczymi.

PWIF nie inicjowat wspétpracy z organami sprawujgcymi nadzér nad podmiotami leczniczymi,
ktére dokonywaty zakupdw znacznej ilosci produktéw leczniczych, co mogto mieé znaczenie

z punktu widzenia kompleksowego przeciwdziatania nieprawidtowo$ciom w obrocie lekami.
PWIF aktywnie wspotpracowat z organami samorzadu zawodu farmaceuty, jednak tylko zakresie
obligatoryjnych dziatan natozonych na niego ustawg Pf.

IV. Whnioski

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

1. Okreslanie w sprawach kierowanych do zaopiniowania przez izbe aptekarska prawidtowego -
wynikajgcego z ustawy Pf - terminu wyrazenia tej opinii, co dodatkowo wyeliminuje ryzyko
potencjalnego wydania decyzji administracyjnej bez zapoznania sie z opinig izby.

2. Podjecie dziatarn umozliwiajgcych wszczynanie postepowan administracyjnych niezwtocznie
po stwierdzeniu naruszen prawa wskazanych w protokotach kontrolnych, co ograniczy ryzyko
wystepowania dalszych nieprawidtowosci.

3. Podjecie dziatan 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.

4. Prowadzenie rejestru skarg, wnioskow i donoséw dotyczacych zagadnien farmaceutycznych,
z zachowaniem wymogéw JRWA oraz art. 254 Kpa, co uporzadkuje proces rejestrowania
i rozpatrywania spraw oraz ograniczy ryzyko pominiecia lub nieprawidtowego zatatwienia
zgtoszen i bedzie jednoczednie gwarantem praw interesariuszy.

5. Informowanie wtasciwych wojewodow o kazdym przypadku uzasadnionego podejrzenia
nabywania przez podmioty lecznicze lekéw, w innym celu niz udzielanie przez te podmioty
Swiadczen opieki zdrowotnej, stosownie do art. 87 ust. 6 ustawy Pf, co przyczyni sie do
zmniejszenia ryzyka nieprawidtowego obrotu produktami leczniczymi oraz umozliwi
wojewodom reagowanie na powyzsze sytuacje.

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 zgfasza sie do dyrektora Podlaskiej Delegatury NIK
w Biatymstoku. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie z art. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie
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przystuguje do wystgpienia pokontrolnego zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie

zastrzezen.

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

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

wystapienia pokontrolnego.

Wystapienie pokontrolne sporzagdzono w postaci elektronicznej z uzyciem kwalifikowanych

podpiséw elektronicznych.

Biatystok, dnia 16 kwietnia 2026 r.

Najwyzsza lzba Kontroli

Podlaska Delegatura w Biatymstoku
Kontroler p.o. Dyrektora

Specjalista kontroli panstwowej Janusz Pawelczyk

Monika Staszkiewicz
/podpisano elektronicznie/

/podpisano elektronicznie/
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