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I. Dane identyfikacyjne

Jednostka kontrolowana

Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny we Wroctawiu’, ul. Ofiar Oswiecimskich 12, 50-069

Wroctaw

Kierownik jednostki kontrolowanej

Mariusz Koztowski, Dolnoslgski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny?, od 1 wrzesnia 2019 r.

Zakres przedmiotowy kontroli

1.

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

2. Skutecznosc¢ i prawidtowos¢ monitorowania przez WIF dostepnosci produktow leczniczych
oraz sytuacji wskazujgcych na nielegalny obrdét tymi produktami.

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

Okres objety kontrola

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

majacych znaczenie dla badanej dziatalnosci

Podstawa prawna podjecia kontroli

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

Jednostka przeprowadzajgca kontrole

Najwyzsza Izba Kontroli Podlaska Delegatura w Biatymstoku

Kontrolerzy

1.

Michat Kozub, gtéwny specjalista kontroli panstwowej,
upowaznienie do kontroli nr LBI/101/2025 z dnia 29 wrzesnia 2025 r. i upowaznienie do
kontroli nr DPB/30/2026 z dnia 8 stycznia 2026 r.

' Dalej: WIF.
2 Dalej DWIF.
3Dz.U.z 2022 r. poz. 623, ze zm.; dalej: ustawa o NIK.
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2. Krzysztof Bakunowicz, specjalista kontroli panstwowej,
upowaznienie do kontroli nr LBI/100/2025 z dnia 29 wrzesnia 2025 r. i upowaznienie do
kontroli nr DPB/31/2026 z dnia 8 stycznia 2026 r.

3. Monika Staszkiewicz, specjalista kontroli panstwowej,
upowaznienie do kontroli nr LBI/112/2025 z dnia 29 pazdziernika 2025 r. i upowaznienie do
kontroli nr DPB/16/2026 z dnia 7 stycznia 2026 r.

4. tukasz Chtus, starszy inspektor kontroli panstwowej,
upowaznienie do kontroli nr LBI/111/2025 z dnia 29 pazdziernika 2025 r. i upowaznienie do
kontroli nr DPB/14/2026 z dnia 7 stycznia 2026 r.

(akta kontroli str. 1-16)
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Il. Ocena ogblna* kontrolowanej dziatalnosci

Ocena ogodlna

W latach 2020-2025 DWIF podejmowat dziatania na rzecz zapewnienia pacjentom dostepnosci
produktéw leczniczych oraz ograniczenia nielegalnego obrotu nimi.

W okresie objetym kontrolg DWIF prowadzit wtasciwy nadzér nad placéwkami obrotu produktami
leczniczymi. Prawidtowo i rzetelnie prowadzono postepowania kontrolne, a w przypadku
stwierdzenia naruszen podejmowano adekwatne dziatania naprawcze oraz monitorowano
wykonywanie zalecen pokontrolnych. Terminowo przeprowadzano postepowania
administracyjne dotyczgce naktadania kar pienieznych za niedopetnianie przez apteki
obowigzkéw potwierdzania autentycznosci lekow. W latach 2020-2025 w przypadku stwierdzenia
ryzyka nielegalnego obrotu produktami leczniczymi DWIF za kazdym razem wszczynat
postepowania administracyjne w sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ze wzgledu
na utrate rekojmi przez przedsiebiorce.

W okresie objetym kontrolg DWIF prawidtowo monitorowat dostepnos¢ produktéw leczniczych,
refundowanych wyrobéw medycznych i Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego poprzez analizowanie danych zgtaszanych do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi® oraz wyjasnianie przyczyn brakéw i
sporzadzanie cotygodniowych raportéw w tej sprawie do GIF.

DWIF podejmowat dziatania majace na celu wyeliminowanie nielegalnego obrotu produktami
leczniczymi i wspoétpracowat w tym zakresie z organami $cigania. Ponadto w sposéb nalezyty
wspotdziatat z organami samorzadu farmaceutycznego, jednak tylko w zakresie okreslonym
ustawg z 6 wrzesnia 2021 r. - Prawo farmaceutyczne®.

Nieprawidtowo natomiast przeprowadzit jedno postepowanie administracyjne (z 10
przeanalizowanych) dotyczgce natozenia kary pienieznej. W toku sprawy stwierdzono
bezczynnos¢ organu tj. przez caty okres jej trwania (43 dni), z naruszeniem art. 36 § 1 ustawy

z 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego’, nie poinformowano stron

0 przyczynach zwtoki, nie wyznaczano nowego terminu zatatwienia sprawy ani nie pouczano

o prawie do ponaglenia.

Organ wyjasniat skargi i wnioski dotyczgce podmiotéw nadzorowanych oraz terminowo udzielat
odpowiedzi stronom. W jednej (z 10 przeanalizowanych) spraw nie zapewniono prawidtowej
realizacji obowigzkéw wynikajgcych z przepiséw Kpa w zakresie rozpatrzenia zgtoszonej skargi.
W szczegdlnosci zaniechano wyjasnienia watku dotyczacego naruszenia zasad sanitarnych, mimo
ze stanowit on istotny element przedstawionych zarzutéw. Ponadto DWIF nie udzielit skarzgcemu
informacji o wtasciwym organie uprawnionym do rozpatrzenia sprawy w tej czesci, co pozostaje
w sprzecznosci z obowigzkiem wynikajacym z art. 239 8§ 1 oraz art. 240 8 1 Kpa.

DWIF wystepowat do wiasciwej okregowej rady aptekarskiej o wyrazenie opinii w przedmiocie
cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki 6 razy, pomimo wydania 19 decyzji w tym zakresie.

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

®> Dalej: ZSMOPL.

6 Dz.U.z 2025 r. poz. 750, ze zm. Dalej: ustawa Pf.

7 Dz.U.z 2025 r. poz. 1691. Dalej: Kpa.
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Wystgpienia o opinie wymagato, obowigzujgce w tym czasie, porozumienie w sprawie zasad
wspotdziatania przy wydawaniu opinii w sprawach udzielania i cofania zezwolen na prowadzenie
aptek ogdlnodostepnych oraz w sprawach ustanawiania lub zmiany kierownikow aptek zawarte
miedzy GIF a Naczelng Izbg Aptekarska 21 lipca 2017 r., ktére, zgodnie ze stanowiskiem GIF®, po
nowelizacji ustawy Pf, tj. po 16 kwietnia 2021 r. przestato obowigzywac.

Ponadto DWIF nie poinformowat wojewody o jednym, uzasadnionym podejrzeniu, ze podmiot
wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg naruszyt zakaz nabywania okreslonych produktéw leczniczych co
pozostaje w sprzecznosci z art 87 ust. 6 ustawy Pf.

8 Pismo GIF nr KWZKW.080.2025.DG.KM.43 z 20 marca 2026 r.
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l1l. Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czagstkowe® kontrolowanej dziatalnosci

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

Opis stanu faktycznego

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

nastepujgco:

— w 2020 roku nadzorowano tgcznie 1375 podmiotdéw, w tym 1025 aptek ogélnodostepnych, 63
punkty apteczne, 37 aptek szpitalnych, 91 dziatéw farmacji szpitalnej, jedng apteke zaktadowsg,
65 sklepow zielarsko-medycznych, 93 sklepy specjalistycznego zaopatrzenia medycznego;

— w2021 roku nadzorowano tgcznie 1321, w tym 982 aptek ogélnodostepnych, 60 punktow
aptecznych, 37 aptek szpitalnych, 91 dziatéw farmacji szpitalnej, jedng apteke zaktadowa, 62
sklepy zielarsko-medyczne, 88 sklepow specjalistycznego zaopatrzenia medycznego;

— w2022 roku nadzorowano fgcznie 1278, w tym 948 aptek ogélnodostepnych, 58 punktéw
aptecznych, 37 aptek szpitalnych, 84 dziatéw farmacji szpitalnej, jedng apteke zaktadows, 67
sklepdw zielarsko-medycznych, 83 sklepy specjalistycznego zaopatrzenia medycznego;

— w2023 roku nadzorowano tgcznie 1234, w tym 925 aptek ogélnodostepnych, 58 punktow
aptecznych, 38 aptek szpitalnych, 86 dziatow farmacji szpitalnej, jedng apteke zaktadowsg, 61
sklepow zielarsko-medycznych, 65 sklepy specjalistycznego zaopatrzenia medycznego;

— w2024 roku nadzorowano tgcznie 1203, w tym 902 aptek ogdlnodostepnych, 57 punktéw
aptecznych, 37 aptek szpitalnych, jedna apteka zaktadowa, 89 dziatow farmacji szpitalnej,

56 sklepow zielarsko-medycznych, 61 sklepdw specjalistycznego zaopatrzenia medycznego;

— w2025 roku nadzorowano tgcznie 1177, w tym 884 apteki ogdlnodostepne, 52 punkty
apteczne, 37 aptek szpitalnych, jedna apteka zaktadowa, 92 dziaty farmacji szpitalnej,

52 sklepy zielarsko-medycznych, 59 sklepéw specjalistycznego zaopatrzenia medycznego.

(akta kontroli str. 173 plik 1309)

W okresie objetym kontrolg stan zatrudnienia w WIF (na 1 stycznia) wynosit: w 2020 roku - 28
0s6b (24,80 etatéw), w 2021 roku - 27 0séb (24,30 etatéw), w 2022 roku - 28 0sdb (24,80 etatdw),
w 2023 roku - 26 0s0b (24,05 etatéw), w 2024 roku - 23 osoby (20,70 etatéw), w 2025 roku - 22
osoby (19,75 etatow). W ramach wymienionych etatéw w latach 2020-2025 nadzér nad
placéwkami obrotu sprawowato pie¢ oséb. W poszczegdlnych latach objetych kontrolg na
jednego inspektora farmaceutycznego przypadato odpowiednio: 367, 332, 431, 445, 444, 270
nadzorowanych jednostek.

(akta kontroli str. 174 pliki 1313-1329)

° Oceny czgstkowe to oceny dziatalnosci w poszczegdlnych obszarach badan kontrolnych przedstawionych w kolejnych
punktach niniejszego rozdziatu wystapienia pokontrolnego. Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene czgstkowg jako
ocene pozytywng albo ocene negatywng. Jesli nie zostaty spetnione warunki do sformutowania oceny pozytywnej badz
negatywnej, Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene w formie opisowe;.

© Wg. stanu na 1 stycznia kazdego roku.
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W latach 2020-2025 DWIF wydat tacznie 301 decyzji dotyczgcych dziatalnosci aptek.
W poszczegdlnych latach liczba decyzji oraz liczba podmiotéw, ktérych one dotyczyly
przedstawiata sie nastepujgco:

w 2020 roku wydano: /1/ pie¢ decyzji o udzieleniu zezwolenia na prowadzenie apteki dla pieciu
podmiotow, /2/ 19 decyzji o dokonaniu zmiany dotyczgce 19 podmiotow, /3/ siedem decyzji

z przeniesieniem dla 14 podmiotéw, /4/ 14 decyzji o cofnieciu zezwolenia dla 14 podmiotéw,
/5/ dwie decyzje odmowne dla dwéch podmiotdw;

— w2021 roku wydano: /1/ trzy decyzje o udzieleniu zezwolenia na prowadzenie apteki dla
trzech podmiotdw, /2/ 12 decyzji o dokonaniu zmiany dotyczgce 12 podmiotdw, /3/ szes¢
decyzji z przeniesieniem dla 12 podmiotéw, /4/ 15 decyzji o cofnieciu zezwolenia dla
15 podmiotoéw, /5/ dwie decyzje odmowne dla dwéch podmiotéw;

— w2022 roku wydano: /1/ trzy decyzje o udzieleniu zezwolenia na prowadzenie apteki dla
trzech podmiotdw, /2/ 39 decyzji o dokonaniu zmiany dotyczgce 39 podmiotdw, /3/ piec
decyzji z przeniesieniem dla 10 podmiotéw, /4/ osiem decyzji o cofnieciu zezwolenia dla osSmiu
podmiotdw, /5/ jedna decyzja odmowna;

— w2023 roku wydano: /1/ dwie decyzje o udzieleniu zezwolenia na prowadzenie apteki dla
dwoéch podmiotéw, /2/ 63 decyzje o dokonaniu zmiany dotyczgce 63 podmiotdw, /3/ 18 decyzji
z przeniesieniem dla 36 podmiotéw, /4/ 10 decyzji o cofnieciu zezwolenia dla 10 podmiotow,
/5/ dwie decyzje odmowne dla dwéch podmiotdw;

— w2024 roku wydano: /1/ cztery decyzje o udzieleniu zezwolenia na prowadzenie apteki dla
czterech podmiotéw, /2/ 20 decyzji o dokonaniu zmiany dotyczgce 20 podmiotéw, /3/ siedem
decyzji z przeniesieniem dla 14 podmiotéw, /4/ dziewie¢ decyzji o cofnieciu zezwolenia dla
dziewieciu podmiotdw, /5/ dwie decyzje odmowne dla dwdch podmiotdw;

— w2025 roku (do 30 wrzesnia) wydano: /1/ trzy decyzje o udzieleniu zezwolenia na
prowadzenie apteki dla trzech podmiotéw, /2/ 15 decyzji o dokonaniu zmiany dotyczgce 15
podmiotdw, /3/ cztery decyzje z przeniesieniem dla oSmiu podmiotéw, /4/ jedna decyzja
o cofnieciu zezwolenia.

(akta kontroli str. 173 plik 1310)

Wg danych przedstawionych przez WIF' 39 zaskarzonych decyzji DWIF pozostawato

w rozpatrzeniu przez organ Il instancji. Jedna sprawa zostata przekazana do Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego'? w 2022 roku, siedem spraw w 2023 roku, 21 spraw w 2024 roku i 10 spraw
w 2025 roku.

(akta kontroli str. 44-48)

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

DWIF wyjasnit: w przypadku ujawnienia, ze dany podmiot prowadzqgcy reglamentowangq
dziatalnosc¢ gospodarczq uczestniczy w odwréconym faricuchu dystrybucji wszczyna/wszczynat

" Na dzier 31 grudnia 2025 .
2 Dalej: GIF.
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postepowanie administracyjne w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
og6lnodostepnej bgdZ punktu aptecznego. W ocenie Dolnoslgskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego brak jest podstaw prawnych do wydawania w takich przypadkach decyzji na
podstawie art. 120 Prawa farmaceutycznego z uwagi na charakter naruszenia. Dodatkowo w
przypadku, gdy doszto do uczestniczenia w odwrdéconym fanicuchu dystrybucji brak jest
mozliwosci usuniecia skutkdw takiego naruszenia, co jest celem decyzji wydawanych na
podstawie art. 120 Prawa farmaceutycznego.

(akta kontroli str. 100-101, 119-120, 173 plik 1310)

DWIF dodat, ze brak obligatoryjnego elementu zapotrzebowania np. brak numeru telefonu nie byt
kategoryczng przestanka do cofniecia zezwolenia z tytutu utraty rekojmi nalezytego prowadzenia
aptek. DWIF nie cofat z takich drobnych powoddéw zezwoler na prowadzenie podmiotu.

(akta kontroli str. 112, 120)

W latach 2020-2025 w 51 postepowaniach zakoriczonych wydaniem przez DWIF decyzji
administracyjnych (z czego: siedem w 2020 roku, cztery w 2021 roku, siedem w 2022 roku, 14

w 2023 roku, osiem w 2024 roku i 11 w 2025 roku), jako strona postepowania wystepowata
Dolnoslaska Izba Aptekarska™.

DWIF wyjasnit: W przypadku prowadzenia postepowania administracyjnego w zakresie ustawowych
kompetencji kazdorazowo rozpoznaje wnioski DIA o dopuszczenie tej organizacji spotecznej do udziatu
w postepowaniu administracyjnym na prawach Strony. DIA sktadajgc wniosek o dopuszczenie jej do
udziatu w postepowaniu administracyjnym przedktada do niego statut, uchwaty dotyczqce zasad
reprezentacji organizacji spotecznej oraz wskazuje do jakiego postepowania chce zosta¢ dopuszczona.
DWIF dopuszczajgc DIA do udziatu w postepowaniach na prawach strony kieruje sie dyspozycjq 31§ 2
w zwiqzku z art. 31 8 1 pkt 2 Kpa. Cele statutowe DIA uzasadniajq jej udziat w postepowaniach
administracyjnych zwigzanych z reglamentowanq dziatalnosciq gospodarczq, nad ktérq nadzér
sprawuje DWIF. Dlatego tez kazdorazowo w przypadku, gdy toczy sie postepowanie administracyjne

w wyZej wskazanym zakresie, a DIA przedfozy wraz z wnioskiem o dopuszczenie jej do udziatu w danym
postepowaniu administracyjnym, dokumenty potwierdzajqce jej status jako organizacji spotecznej, jest
dopuszczana do udziatu w postepowaniu administracyjnym na prawach strony.

W latach 2020-2025 w szesciu przypadkach (po jednym w 2021 roku, 2024 roku i 2025 roku, trzy
w 2023 roku) DWIF odméwit dopuszczenia DIA do udziatu w postepowaniu, a powodem odmowy
byt brak toczgcego sie postepowania przed DWIF w momencie ztozenia wniosku przez DIA.

(akta kontroli str. 56-59)

DWIF wyjasnit: Brak dopuszczenia DIA do udziatu w postepowaniu, ktére odzwierciedlane jest
w postanowieniach o odmowie dopuszczenia organizacji spotecznej do udziatu w postepowaniu
administracyjnym, ma miejsce gtéwnie wowczas, gdy na moment ztoZzenia wniosku o dopuszczenie DIA
do udziatu w postepowaniu, dane postepowanie administracyjne nie toczy sie np. z uwagi na to, ze
zostato zakoriczone ostateczng decyzjq przed ztoZzeniem wniosku przez DIA.

(akta kontroli str. 57)

'3 Dalej: DIA.
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Analiza dokumentacji dotyczgcej dziesieciu postepowan administracyjnych z udziatem DIA

w latach 2020-2025 wykazata, ze:

— kazdorazowo udziat DIA, zgodnie z art. 31 § 1 pkt 2 Kpa poprzedzony byt zadaniem
(wnioskiem)™ o dopuszczenie do postepowania administracyjnego na prawach strony,

— w uzasadnieniach wnioskéw DIA 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,

— DWIF, zgodnie z art. 31 8 2 Kpa, po rozpatrzeniu powyzszych wnioskéw, wydat stosowne
postanowienia',

— DIA w toku postepowan zapoznawata sie z aktami poszczegélnych spraw oraz wydawata
opinie w zakresie przedmiotu prowadzonego postepowania, z wyjatkiem trzech postepowan’s,
w ktérych nie wydata opinii w sprawie,

— w jednym postepowaniu’ DIA wycofata wniosek o wglad do akt sprawy i nie podejmowata
czynnosci w prowadzonym przez DWIF postepowaniu,

— w trzech sprawach’® o przeniesienie zezwolenia, po zapoznaniu sie z aktami prowadzonego
postepowania petnomocnik DIA oswiadczat, ze nie wnosi uwag oraz nie sktadat zadnych
nowych wnioskéw dowodowych i oswiadczen w sprawie oraz wnosit o przeniesienie
zezwolenia zgodnie ze ztozonym wnioskiem. W jednej sprawie'® DIA ztozyta wniosek
z zadaniem uzupetnienia dokumentacji przez wnioskodawce w zakresie m.in.: umow
z podmiotami trzecimi, zrédet finansowania, umdéw na prowadzenie terminali ptatniczych,
oznakowania apteki, rachunku bankowego.

- w dwoch postepowaniach?® w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoélnodostepnej po zapoznaniu sie z aktami prowadzonego postepowania petnomocnik DIA
os$wiadczyt, ze nie wnosi uwag,

— DIA odwotata sie od dwdch decyzji DWIF?' przenoszgcych zezwolenie na prowadzenie apteki
ogélnodostepnej. W pierwszym przypadku GIF 26 listopada 2025 r. utrzymat w mocy
zaskarzong decyzje w przedmiocie przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki,

a w drugim 16 maja 2023 r. umorzyt postepowanie odwotawcze z uwagi na wycofanie przez
DIA odwotania od decyzji DWIF,

— DIA odwotata sie od trzech decyzji DWIF?2 umarzajgcych postepowanie administracyjne
w przedmiocie cofniecia przedsiebiorcom zezwoleh. Na 10 marca 2026 r. jedna sprawa
pozostawata w rozpatrzeniu przez GIF?, w drugiej Wojewddzki Sad Administracyjny
w Warszawie?* 9 stycznia 2025 r. oddalita skarge DIA na decyzje GIF (z 19 kwietnia 2024 r.),

4 Wniosek DIA z: 24 czerwca 2020 r., 9 lipca 2021 r., 4 stycznia 2023 r., 29 marca 2023 r., 5 lutego 2024 r., 22 maja 2024 r.,
21 lutego 2025 r., 23 czerwca 2023 r., 18 marca 2022 r., 13 wrzesnia 2021 r.

'> Postanowienia o dopuszczenie DIA do postepowan na prawach strony z: 3 lipca 2020 r., 4 sierpnia 2021 r., 19 stycznia
2023 r., 19 stycznia 2023 r., 16 lutego 2024 r., 13 czerwca 2024 r., 28 lutego 2025 r., 19 lipca 2023 r., 1 kwietnia 2022 r.,
28 wrzesnia 2021 r.

'6 Sygnatura sprawy: WIF-WR.-1.8520.6.1.2024, WIF-WR-1.8520.3.6.2023, WIF-WR-.8520.3.7.2022.

7 Sygnatura sprawy: WIF-WR.-1.8520.3.2.2023

'8 Sygnatura sprawy: WIF-WR.-1.8520.6.3.2020 WIF-WR.-.8520.6.1.2024, WIF-WR-1.8520.3.15.2021.

19 Sygnatura sprawy: WIF-WR.-1.8520.6.16.2022

20 Sygnatura sprawy: WIF-WR-1.8520.3.15.2021, WIF-WR.-.8520.1.2.2021.

2 Decyzja nr WIF-WR-1.8520.6.3.2020, WIF-WR-1.8520.6.16.2022 r.

2 Decyzja nr WIF-WR-1.8520.3.6.2023, WIF-WR-1.8520.3.7.2022, WIF-WR-1.8520.3.15.2021.

2 Wg stanu na 10 marca 2026 r.

24 Dalej: WSA w Warszawie.
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utrzymujaca w mocy decyzje WIF, w trzecim przypadku decyzjg z 31 stycznia 2022 r. GIF
utrzymat w mocy zaskarzong decyzje. DIA odwotata sie od jednej decyzji®®, w ktérej DWIF
cofnat zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej (decyzjg z 21 grudnia 2023 r. GIF
utrzymat zaskarzong decyzje w catosci w mocy),
— wdwodch postepowaniach jako strona wystepowata organizacja spoteczna tj. Zwigzek
Aptekarzy - Pracodawcéw Polskich Aptek z siedzibg w Warszawie?®.
(akta kontroli str. 150-174 pliki 694-1299)

W latach 2020-2025 DWIF skierowat 960 wnioskéw do wiasciwych okregowych izb aptekarskich
o wydanie opinii, z czego: /1/ 858 wnioskdw dotyczyto wyrazenia opinii o kandydacie na
kierownika apteki ogélnodostepnej lub dziatu farmacji szpitalnej, /2/ 39 wnioskéw o wyrazenie
opinii w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki, w tym takze udzielenia rekojmi na
prowadzenie apteki i kandydata na kierownika apteki, /3/ dwa wnioski o opinie o kandydacie na
kierownika apteki zaktadowej, /4/ 42 wnioski o wyrazenie opinii w sprawie przeniesienia
zezwolenia na prowadzenie apteki w tym udzielenia rekojmi dla przedsiebiorcy i kierownika
apteki, /5/ 12 wnioskdéw o opinie w sprawie przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki,
/6/ pie¢ wnioskdéw o opinie w sprawie udzielenia promesy zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoélnodostepnej z pominieciem ograniczert demograficznych i geograficznych, o ktérych mowa
w art. 99 ust. 3b ustawy Pf, /7/ w dwdch przypadkach zwracano sie o opinie w sprawie promesy
zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne;.

(akta kontroli str. 58)

W toku wszystkich postepowan o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki orazw 42 z 47
postepowan dotyczgcych przeniesienia zezwolenia w okresie objetym kontrolg zostata wydana
opinia przez wtasciwg okregowga izbe aptekarska. Natomiast wytgcznie 6 razy na 19 postepowan
DWIF wystepowat do okregowej izby aptekarskiej z wnioskiem o wyrazenie opinii w przedmiocie
cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki, pomimo, ze do czasu nowelizacji ustawy Pf tj. 16
kwietnia 2021 r. w tym zakresie istniat obowigzek jej uzyskania, co oméwiono szerzej w pkt 1
sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 59, 173 plik 1310, 286-290)

Analiza dokumentacji 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:

— piec¢ spraw?’ dotyczyto wydania przez DIA opinii w sprawie cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej ze wskazaniem czy farmaceuta daje rekojmie nalezytego
prowadzenia apteki; pie¢ spraw?® dotyczyto postepowania administracyjnego w przedmiocie
przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, w ktérych zwrécono sie do
DIA o wydanie opinii w sprawie stwierdzenia rekojmi nalezytego prowadzenia apteki
ogélnodostepnej przez przedsiebiorce prowadzgcego apteke oraz spetniania warunkéw

% Decyzja nr WIF-WR-1.8520.3.2.2023.

26 Sygnatura sprawy: WIF-WR.-1.8520.6.16.2022, WIF-WR-1.8520.6.4.2025.

27 Sygnatura sprawy: WIF-WR-1.8520.3.26.2020, WIF-WR-1.8520.3.22.2020, WIF-WR-1.8520.3.24.2020, WIF-WR-
1.8520.3.23.2020, WIF-WR-1.8520.3.3.2021

28 Sygnatura sprawy: WIF-WR-1.8520.6.22.2019, WIF-WR-1.8520.6.4.2024, WIF-WR-.8520.6.10.2023, WIF-WR-
1.8520.6.12.2024
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petnienia funkgji kierownika apteki; pie¢ spraw? dotyczyto wydania opinii w zakresie
udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdélnodostepnej (z czego cztery wydato
Prezydium DIA, a jedng Prezydium Okregowej Rady Aptekarskiej w Krakowie); pie¢ spraw*
dotyczyto wydania przez Prezydium DIA opinii w sprawie spetniania warunkéw petnienia
funkcji kierownika apteki ze wskazaniem, czy kandydat spetnia wymagane warunki, w zwigzku
z postepowaniem administracyjnym w sprawie zmiany kierownika apteki;

po rozpatrzeniu powyzszych spraw organy samorzadu zawodu farmaceuty jednomysinie
podijety 21 uchwat, z czego 20 podjeto Prezydium DIA, a jedng Prezydium Okregowej Izby
Aptekarskiej w Krakowie;

pozytywnie zaopiniowano cztery wnioski w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie
apteki uzasadniajac, ze przedstawione we wniosku dowody sprawiajg, ze farmaceuta nie daje
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki, o ktérej mowa w art. 101 pkt 1 ustawy w zw. art. 88
ust. 2 pkt 4 Pf; negatywnie zaopiniowano jeden wniosek w przedmiocie cofniecia zezwolenia
na prowadzenie apteki uzasadniajac, ze przedstawione we wniosku elementy odwrdoconej
dystrybucji lekéw nie wystepuja, a zbycie produktéw leczniczych odbywat sie w warunkach
przesunie¢ towaréw pomiedzy dwoma aptekami, bedgcymi wiasnoscig tego samego
przedsiebiorcy;

pozytywnie zaopiniowano wszystkie wnioski dotyczgce postepowania administracyjnego

w przedmiocie przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, w ktorych
zwrécono sie do DIA o wydanie opinii w sprawie stwierdzenia rekojmi nalezytego prowadzenia
apteki ogdélnodostepnej przez przedsiebiorce prowadzacego apteke oraz spetniania warunkéw
petnienia funkgcji kierownika apteki przez farmaceute (DIA uzasadniato, ze farmaceuta spetnia
wymagania okreslone w art. 88 ust. 2 ustawy Pf oraz przedsiebiorca daje rekojmie nalezytego
prowadzenia apteki),

pozytywnie zaopiniowano wszystkie wnioski w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogélnodostepnej,

w przypadku postepowan w sprawie zmiany kierownika apteki wydano cztery opinie
pozytywne oraz jedng negatywng (powodem byto niespetnianie wszystkich warunkéw do
petnienia funkgcji kierownika apteki okreslonych w art. 88 ust. 2 ustawy Pf - kandydatka nie
wywigzywata sie z obowigzku ustawicznego rozwoju zawodowego oraz nie posiadata co
najmniej piecioletniego stazu pracy w aptece w petnym wymiarze czasu pracy). Opinia byta
wydana po uptywie 14 dni od otrzymania wniosku (16 dnia), a wiec z przekroczeniem terminu
wskazanego w art. 88 ust. 2g Pf. Dzien przed uptywem terminu DWIF poinformowat
wnioskodawce, ze opinia zostanie wydana po terminie z uwagi na fakt, iz kolegialne organy
samorzadu podejmujg czynnosci w ustalonych terminach posiedzen, przez co sprawa nie
moze by¢ zatatwiona przez DIA w przepisanym terminie. Zgodnie z art. 88 ust. 2g ustawy Pf
DWIF w przypadku braku wydania opinii w powyzszym terminie (14 dni) powinien uzna¢ za
brak przeciwwskazan, ze strony DIA, do petnienia funkcji kierownika apteki.

2 Sygnatura sprawy: WIF-WR-1.8520.1.2.2020, WIF-WR-1.8520.1.3.2023, WIF-WR-1.8520.1.2.2022, WIF-WR-1.8520.1.8.2023,
WIF-WR-1.8520.1.3.2025

30 Sygnatura sprawy: WIF-WR-V.8522.1.38.2025, WIF-WR-1.8522.1.39.2023, WIF-WR-1.8522.1.67.2020, WIF-WR-
1.8522.1.18.2024, WIF-WR-1.8522.1.9.2024.
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DWIF wyjasnit: DWIF korzystajqc z uprawnienia wynikajgcego z art. 88 ust. 2d Pf z uwagi na posiadang
wiedze, co do osoby wskazanej jako kandydat na kierownika byt obowigzany do wniesienia sprzeciwu
co do kandydata wskazanego we wniosku z dnia 5 listopada 2025 r. o zmiane kierownika (data wptywu
do Organu w dniu 12 listopada 2025 r.), w terminie 30 dni od dnia wptywu wniosku. Termin ten jest
terminem ustawowym i jest to termin nieprzekraczalny. Z uwagi na to, Zze DIA nie udzielita odpowiedzi
w ustawowym terminie, jej stanowisko nie mogto zostac wziete pod uwage w decyzji z dnia 11 grudnia
2025r.

(akta kontroli str. 101, 175-177 pliki 1365-1406)

W okresie objetym kontrolg DWIF wydat dwie decyzje cofajgce zezwolenia na prowadzenie aptek
ogoblnodostepnych, ktdrych przestankg wydania byta utrata rekojmi nalezytego prowadzenia
aptek przez przedsiebiorcéw. Analiza dokumentacji powyzszych spraw wykazata, ze:

— postepowania wszczeto na skutek nieprawidtowosci w obrocie produktami leczniczymi
stwierdzonych w wyniku kontroli doraznych aptek,

— w dwdch kontrolach stwierdzono nastepujgce nieprawidtowosci: /1/ zrealizowanie przez
apteke zapotrzebowania wystawionego przez osobe nie bedaca osobg upowazniona,
realizacja kilku zapotrzebowan bez akceptacji i wiedzy kierownika apteki; wystawienie kilku
faktur sprzedazy produktéw leczniczych bez posiadania odpowiednich zapotrzebowan,
sprzedaz 375 opakowan leku przeciwzakrzepowego na kwote 96 tys. zt nie zawierajgcych
substancji wymienionych w wykazie produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraznie
dostarczane w zwigzku z udzielanym rodzajem swiadczenia zdrowotnego, /2/ apteka w
ramach prowadzonej dziatalnosci wielokrotnie naruszyta art. 86a ust. 1 pkt 2 ustawy Pf
poprzez zbycie w okresie od 1 stycznia 2022 r. do 8 lutego 2023 r. na podstawie
zapotrzebowan wystawionych przez podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ leczniczg tgcznie 256
lekoéw recepturowych o wartosci 56 tys. zt, ktére mogg by¢ wytwarzane i sprzedawane
wylgcznie na podstawie recepty wystawionej konkretnemu pacjentowi,

— postepowania zakonczyty sie ostatecznie wydaniem dwdéch decyzji administracyjnych,

w ktérych DWIF cofnat dwa zezwolenia na prowadzenie aptek w zwigzku z niespetnianiem
przez jednego przedsiebiorce wymogodw art. 37ap ust. 1 pkt 2w zw. z art. 101 pkt. 4 ustawy Pf,
a przez drugiego art. 86a ust. 1 ustawy Pf,

— od decyzji tych podmioty wniosty odwotania do organu Il instancji, kazdorazowo wnoszac
o uchylenie decyzji. W pierwszym przypadku GIF utrzymat w mocy decyzje DWIF', na co strona
9 lipca 2025 r. ztozyta skarge do Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego w Warszawie.

W drugim przypadku®? sprawa od kwietnia 2023 r. jest w rozpatrzeniu GIF,

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

— w jednym przypadku33 DIA ztozyta wniosek o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu, ale
nastgpito to po zakohczonej procedurze przez DWIF,

— wdrugim przypadku3* podmiot wnidst o zawieszenie postepowania w zwigzku z toczacym sie
réwnoczesnie postepowaniem o udostepnienie informacji publicznej w sprawie

31 Decyzja nr: WIF-WR-1.8520.3.5.2022 z 4 maja 2022 r.
32 Decyzja nr: WIF-WR-1.8520.3.3.2023 z 7 kwietnia 2023 r.
3 Decyzja nr: WIF-WR-1.8520.3.5.2022 z 4 maja 2022 r.
34 Decyzja nr: WIF-WR-1.8520.3.3.2023 z 7 kwietnia 2023 r.
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funkcjonowania WIF w zakresie prowadzenia kontroli w aptekach ogélnodostepnych oraz
postepowan administracyjnych w sprawie cofniecia zezwolenia. DWIF postanowieniem
z 26 maja 2022 r. odmoéwit zawieszenia postepowania na cofniecie zezwolenia.

(akta kontroli str. 134-138 pliki 252-347)

DWIF na postawie art. 107 ust. 1 ustawy Pf prowadzit rejestr zezwolen dotyczgcych aptek
ogélnodostepnych i punktéw aptecznych oraz rejestr udzielonych zezwoleh na prowadzenie
aptek szpitalnych, aptek zakladowych i dziatéw farmacji. Dane te gromadzone byty
w ogbélnodostepnym systemie teleinformatycznym zwanym Krajowym Rejestrem Zezwolen na
Prowadzenie Aptek Ogélnodostepnych, Punktow 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 wtascicieli, numery zezwolen, dokonane zmiany zezwolen, aktualny status
podmiotu, a takze dane o godzinach otwarcia, kierowniku apteki i unikalne identyfikatory
placéwek.

(akta kontroli str. 143-144 pliki 533-538)

Na 21 stycznia 2026 r. do rejestru aptek w wojewddztwie dolnoslgskim wpisanych byto:
— 1413 aptek ogdlnodostepnych, w tym 841 aktywnych, 550 nieaktywnych, 12 czasowo
nieczynnych, 10 nieaktywne - zawieszenie dziatalnosci;
— 141 punktéw aptecznych, w tym 55 aktywnych, 85 nieaktywnych i jeden czasowo nieczynny;
— 133 dziatéw farmacji szpitalnej, w tym 94 aktywnych i 39 nieaktywnych;
— 48 aptek szpitalne\ych bez zgody, w tym 28 aktywnych i 20 nieaktywnych;
— 10 aptek szpitalnych, wszystkie aktywne;
— jedna apteka zaktadowa, aktywna.
(akta kontroli str. 143-144 pliki 533-538)

Na pytanie o przyczyne i podstawe prawng umieszczania w rejestrze aptek podmiotéw
okreslonych jako ,apteki szpitalne bez zgody” DWIF wyjasnit, ze s to placéwki, ktére
funkcjonowaty przed wejsciem w zycie ustawy Pf (1 pazdziernika 2002 r.), a ustawodawca nie
zobowigzat podmiotéw prowadzacych tego rodzaju placéwki do uzyskania zgody wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego na uruchomienie apteki szpitalnej, o ktérej mowa w art. 106 ust. 1
ustawy Pf (art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Przepisy wprowadzajgce ustawe - Prawo
farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych3¢). GIF, na podstawie danych
przekazanych przez WIF, wprowadzit informacje dotyczace ,aptek szpitalnych bez zgody” do
rejestru. W WIF nie wprowadza sie nowych placoéwek tego rodzaju, ale dokonuje sie aktualizacji
informacji w razie ich zmiany.

(akta kontroli str. 37-38)

W WIF nie obowigzywaty procedury w zakresie dokonywania zmian w rejestrze. DWIF wyjasnit, ze
aktualizacje rejestru dokonywane sg na biezaco, bezposrednio po wptynieciu wniosku podmiotu
prowadzgcego placéwke ujetg w rejestrze aptek, po uzyskaniu informacji uzasadniajgcej zmiane
statusu placowki, czy w zwigzku z podjeciem aktywnosci przez DWIF uzasadniajgcej zmiane

3 Dalej: rejestr aptek lub rejestr.
36 Dz.U. 22001 r. Nr 126, poz. 1382, ze zm.
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statusu placéwki w rejestrze (np. po doreczeniu decyzji DWIF cofajgcej zezwolenie na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej, ktérej nadano rygor natychmiastowej wykonalnosci na
podstawie art. 108 Kpa). Jednoczesnie wskazat, ze okreslone zdarzenia byty kazdorazowo
indywidualnie oceniane pod katem zasadnosci dokonania zmiany statusu placéwki.

(akta kontroli str. 49-54)

W przypadku zmiany statusu apteki ogélnodostepnej - w zwigzku z cofnieciem zezwolenia na jej
prowadzenie - aktualizacja statusu nastepuje po uzyskaniu przez DWIF informacji o doreczeniu
ostatecznej (a tym samym wykonalnej) decyzji GIF utrzymujgcej w mocy decyzje o cofnieciu
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, ktérej organ pierwszej instancji nie nadat
rygoru natychmiastowej wykonalnosci, albo po uzyskaniu przez WIF informacji o doreczeniu
wydanej przez niego decyzji o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej,
ktérej nadano rygor natychmiastowej wykonalnosci.

(akta kontroli str. 49-50)

W latach 2020-2025 w jednym przypadku dokonano z urzedu wpisu skutkujgcego niemozliwoscig
prowadzenia dziatalnosci podmiotu w sytuacji, gdy korzystna dla niego decyzja GIF zostata
zaskarzona do sgdu administracyjnego. Powigzane to byto bezposrednio z wydaniem (po
rozpoznaniu sprawy ze skargi DIA) nieprawomocnego wyroku przez WSA w Warszawie
uchylajacego decyzje GIF przenoszacg zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepnej (co
skutkowato z mocy prawa niemoznoscia dalszego korzystania przez przedsiebiorce z uprawnienia
okreslonego decyzjg organu wyzszego stopnia). Wojew6dzki Sagd Administracyjny we Wroctawiu®’,
nieprawomocnym wyrokiem z dnia 26 czerwca 2025 r. (1l SA/Wr 147/24), stwierdzit
bezskutecznos$¢ czynnosci DWIF w przedmiocie zmiany statusu apteki ogélnodostepnej
z ,aktywna” na ,czasowo nieczynna” w rejestrze aptek, co skutkowato zmiang statusu tej placowki
z,Czasowo nieczynna” na ,aktywna”. DWIF wnidst skarge kasacyjng do Naczelnego Sadu
Administracyjnego3® od tego wyroku. DWIF wyjasnit, ze Gféwny Inspektor Farmaceutyczny (...),
dziatajgc jako organ sprawujgcy nadzér nad merytoryczng dziatalnoscig wojewddzkich inspektoréw
farmaceutycznych, w - skierowanym do przedsiebiorcy (...), ocenit, iz dokonana przez Dolnoslgskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego zmiana statusu apteki w Rejestrze Aptek w zakresie
dotyczqcym wpisu odnoszqcego sie do apteki ogélnodostepnej potozonej w (...) zostata dokonana w
zgodzie z prawem.

(akta kontroli str. 39-40, 51-54)

Analiza statuséw dwoch aptek ujetych w rejestrze aptek3®, wobec ktérych w okresie objetym
kontrolg DWIF przeprowadzit postepowania administracyjne zakoriczone cofnieciem zezwolenia
na prowadzenie apteki z tytutu utraty rekojmi wykazata, ze obie apteki posiadaty status
Laktywna"¥®, gdyz jedna decyzja nie byta ostateczna, a w stosunku do drugiej, na skutek
postanowienia WSA w Warszawie, wstrzymano wykonanie zaskarzonej decyz;ji.

(akta kontroli str. 134 plik 252-253)

37 Dalej: WSA we Wroctawiu.

38 Dalej: NSA.

39 Wg. stanu na 21 stycznia 2026 r.

40 Apteki dziatajgce na mocy zezwolen: nr WIF-WR-1.8520.1.18.2012 z 26 wrzesnia 2012 r. i nr WIF-WR-1.8520.1.28.2017
z 9 wrzesdnia 2017 r.

strona 14z 39



DWIF dysponowat odpisami osSmiu wyrokéw oraz osmiu postanowienh WSA w Warszawie oraz
dwdch postanowiert NSA w Warszawie*'.

(akta kontroli str. 141-143 pliki 456-532)

Powyzszg dokumentacje DWIF kazdorazowo otrzymat od GIF celem wykorzystania stuzbowego,
z czego:

— pismem z 17 stycznia 2023 r. przestano kopie odpisu postanowienia WSA w Warszawie
z 19 grudnia 2022 r.*? wstrzymujgcego wykonanie decyzji GIF z 30 grudnia 2021 r. (znak:
POD.503.250.2020.KW0.6) utrzymujgcej w mocy decyzje DWIF z 24 listopada 2020 r., (znak:
WIF-WR-1.8520.3.24.2020), w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoblnodostepnej. W tej samej sprawie GIF przestat pismem z 20 marca 2023 r. odpis wyroku
WSA w Warszawie z 7 marca 2023 r. oddalajgcego skarge na decyzje GIF z 30 grudnia 2021 r.
utrzymujgcg w mocy decyzje DWIF,

— pismem z 20 marca 2023 r. przestano kopie prawomocnego wyroku WSA w Warszawie
z 22 czerwca 2022 r.** w przedmiocie stwierdzenia niedopuszczalnosci odwotania od decyzji
DWIF z 7 grudnia 2020 r. (znak: WIF-WR-1.8520.3.8.2020) o odmowie cofniecia zezwolenia.
Wyrok uprawomocnit sie 23 lipca 2022 r., natomiast GIF przekazat rozstrzygniecie do WIF po
240 dniach,

— pismem z 13 czerwca 2023 r. przekazano prawomocny wyrok WSA w Warszawie z 16 sierpnia
2022 r.** oddalajgcy skarge na decyzje GIF z 16 czerwca 2021 r. (znak: POD.503.19.2021.MSA.6)
w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, natomiast
pismem z 18 lipca 2023 r. przestano kopie odpisu wyroku WSA w Warszawie z 17 marca
2023 r.**, na mocy ktérego zostata utrzymana decyzja DWIF z 9 czerwca 2021 r. (znak: WIF-WR-
1.8530.3.2.2021), ze stwierdzeniem prawomocnosci i uzasadnieniem,

— pismem z 30 kwietnia 2024 r. przestano kopie odpisu WSA w Warszawie z 19 kwietnia 2024 r.4¢
wraz z uzasadnieniem w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoélnodostepnej. WSA w ten spos6b wstrzymat wykonanie decyzji GIF z 18 stycznia 2024 r.
(znak: POWII.503.137.2023.KSI.4.) oraz poprzedzajacej jg decyzji DWIF z 23 pazdziernika 2023 r.
(znak: WIF-WR-1.8520.3.10.2023). GIF ztozyt zazalenie na ww. postanowienie. Pismem z 29 maja
2024 r. GIF przekazat odpis postanowienia WSA w Warszawie z 29 maja 2024 r., w ktérym
odmadéwiono wstrzymania wykonania postanowienia z 19 kwietnia 2024 r. Pismem
z 28 sierpnia 2024 r. GIF przekazat odpis postanowienia NSA z 20 sierpnia 2024 r.#7, ktérym
oddalono zazalenie GIF na postanowienie WSA z 19 kwietnia 2024 r. Nastepnie w tej samej
sprawie GIF przestat pismo z 24 stycznia 2025 r. z wyrokiem WSA wraz z uzasadnieniem, ktéry
oddalat skarge na decyzje GIF w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki

41 Dalej: NSA.

42 Sygnatura akt: V SA/Wa 483/22

43 Sygnatura akt: V SA/Wa 5129/21
4 Sygnatura akt: V SA/Wa 4241/21
45 Sygnatura akt: V SA/Wa 641/22

46 Sygnatura akt: V SA/Wa 758/24

47 Sygnatura akt: Il GZ 339/24
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ogolnodostepnej. Wyrok byt nieprawomocny i przedsiebiorca ztozyt od niego skarge kasacyjna,
ktéra byta rozpatrywana przez NSA%,

pismem z 22 lipca 2024 r. przekazano odpis wyroku WSA w Warszawie z 18 lipca 2024 r.*
w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego, ktéry oddalat skarge
na decyzje GIF z 21 wrzesnia 2023 r. (znak: POD.503.149.2022.KSI.7),

pismem z 26 sierpnia 2024 r. przestano kopie odpisu postanowienia WSA w Warszawie

z 7 czerwca 2024 r.° o odrzuceniu skargi przedsiebiorcy na decyzje GIF z 29 grudnia 2023 r.
(znak: POD.503.307.2021.KR.EU.4), w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoélnodostepnej. WSA w Warszawie odrzucit skarge,

pismem z 24 wrzes$nia 2024 r. przestano kopie odpisu wyroku WSA z 18 kwietnia 2024 r.'

z uzasadnieniem, oddalajacego skarge na decyzje GIF z 20 lipca 2023 r. (znak:
POD.503.171.2021.KR.5) w przedmiocie umorzenia postepowania w sprawie cofniecia
zezwolen na prowadzenie aptek ogélnodostepnych. Wyrok uprawomocnit sie 4 lipca 2024 r.,
a GIF przekazat kopie do WIF po 82 dniach od otrzymania odpisu.

pismem z 2 grudnia 2024 r. przestano skan postanowienia WSA z 7 listopada 2024 r.>?, ktérym
odmowiono wstrzymania wykonania decyzji GIF z 13 czerwca 2024 r. (znak:
POWI1.503.40.2023.IS.AFR.8), utrzymujgcej w mocy decyzje DWIF z 8 marca 2023 r. (znak: WIF-
WR-1.8520.3.1.2023), ktérg cofnieto zezwolenie na prowadzenie apteki ogélnodostepne;j.
Wiadomoscig z 25 wrzesnia 2025 r. przestano pismo zawierajgce postanowienie NSA z 19 maja
2025 r.>3 oddalajgce zazalenie na postanowienie WSA z 7 listopada 2024 r. Orzeczenie byto
ostateczne i nie podlegato zaskarzeniu. WIF otrzymat je 23 maja 2025 r. (125 dni po
otrzymaniu przez GIF),

pismem z 16 kwietnia 2025 r. przekazano odpis wyroku WSA z 22 stycznia 2025 r.>4, oddalajacy
skarge na decyzje GIF z 21 grudnia 2023 r. (znak: POWI.503.64.2023.MTK.3) utrzymujacy

w mocy decyzje DWIF z 4 kwietnia 2023 r. (znak: WIF-WR-1.8520.3.2.2023) w przedmiocie
cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej. Tym samym pismem
przekazano postanowienie WSA w Warszawie w sprawie sprostowania oczywistej omyiki

pisarskiej,

pismem z 12 sierpnia 2025 r. przestano kopie odpisu postanowienia WSA z 24 stycznia
2025 r.>> o odrzuceniu skargi na decyzje GIF z 12 stycznia 2024 r. (znak:
POWI.503.86.2023.EU.1), ktdrg utrzymano w mocy decyzje DWIF z 30 czerwca 2023 r. (znak:
WIF-WR-1.8520.3.5.2023), w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki

48 Wg stanu na 4 luty 2026 r.

4 Sygnatura akt: V SA/Wa 2486/23
50 Sygnatura akt: V SA/Wa 770/24
51 Sygnatura akt: V SA/Wa 1941/23
52 Sygnatura akt: V SA/Wa 2409/24
3 Sygnatura akt: Il GZ 325/25

54 Sygnatura akt: V SA/Wa 577/24
55 Sygnatura akt: V SA/Wa 826/24
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ogodlnodostepnej. Postanowienie WSA byto prawomocne od 15 lutego 2025 r., a GIF przekazat

kopie odpisu do WIF po 177 dniach od otrzymania.

— pismem z 9 wrzesnia z 2025 r. przestano kopie odpisu postanowienia WSA z 29 sierpnia
2025 r.>® wraz z uzasadnieniem w przedmiocie wstrzymania wykonania decyzji GIF
z 10 czerwca 2025 r. (znak: POD.503.160.2022 JLE.KBU.4). WSA wstrzymat wykonanie
zaskarzonej decyzji, co skutkowato koniecznoscig podijecia dziatart w ramach rejestru aptek t;j.
zmiane statusu apteki na aktywna.
(akta kontroli str. 141-143 pliki 456-532)

W latach 2022-2025 DWIF, w drodze decyzji administracyjnych, natozyt na 14 podmiotéw (w 14
decyzjach) kary pieniezne z tytutu braku realizacji obowigzkéw, o ktérych mowa w art. 10-13,
art. 20 i art. 22-24 rozporzadzenia nr 2016/161 w art. 10, art. 11, art. 12, art. 25i art. 30
rozporzadzenia delegowanego Komisji UE 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgcego
dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegétowych zasad
dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi®” (art. 127cb ustawy Pf).

(akta kontroli str. 138-141 pliki 363-455)

t3czna kwota natozonych kar pienieznych wyniosta 85 tys. zt., przy czym w poszczegdlnych latach

(2022-2025) odpowiednio: 21 tys. zt, 34 tys. zt, 26 tys. zt i 4 tys. zt. Szes¢ decyzji®8, naktadajgcych

kary pieniezne o tgcznej wysokosci 52 tys. zt zostato zaskarzonych do organu Il instancji. W wyniku

rozpatrzenia czterech odwotan GIF zmniejszyt kary z tacznie 26 tys. zt do tgcznie 17,9 tys. zt. Dwie
sprawy>® pozostawaty w rozpatrzeniu GIF. Wszystkie nalezno$ci z tytutu kar pienieznych, objete
ostatecznymi decyzjami administracyjnymi, zostaty uregulowane w petnej wysokosci. Zadna

z wydanych decyzji nie zostata uchylona. (akta kontroli str. 44-45, 138 plik 367)

Analiza dziesieciu losowo wybranych postepowan administracyjnych w przedmiocie natozenia

w latach 2022-2025 kar wykazata, ze:

— przestankg wszczecia trzech postepowan®® byty uchybienia stwierdzone w toku
przeprowadzonych kontroli. Podstawg wszczecia kolejnych trzech® byto przeprowadzenie
przez DWIF analizy w Polskim Systemie Weryfikacji Autentycznos$ci Lekéw®? i stwierdzenie
wygenerowania alertéw, ktére Swiadczyty o prébie ponownego wycofania indywidualnego
identyfikatora leku z systemu baz. Pozostate cztery postepowania®® przeprowadzono na
skutek wskazania podmiotéw na liscie wygenerowanej przez GIF®* jako niewykazujgcych
aktywnosci w PSWAL przez okres$lony okres, pomimo figurowania jako podmioty aktywne
w rejestrze aptek;

%6 Sygnatura akt: V SA/Wa 2290/25

7 Dz. Urz. UE.L.2016.32.1. Dalej: rozporzadzenie nr 2016/16.

8 Decyzje z: 16 lutego 2024 r., 13 maja 2024 r., 4 lipca 2023 r., 14 wrze$nia 2023 r., 21 marca 2023 r., 23 grudnia 2022 r.,
13 maja 2024 r.

9 Decyzje z:16 lutego 2024,

60 Sygnatura sprawy: WIF-WR.1.8532.1.1.2022, WIF-WR.1.8522.7.1.2023, WIF-WR.1.8532.9.2022.

61 Sygnatura sprawy: WIF-WR.1.8522.5.1.2024, WIF-WR.1.8522.5.2.2024, WIF-WR.V.8542.4.2025.

62 Dalej: PSWAL.

63 Sygnatura spraw: WIF-WR.1.8542.3.1.2023, WIF-WR.1.8522.7.3.2023, WIF-WR.|.8542.3.2.2023, WIF-WR.|.8522.7.4.2023.
% Pisma GIF z 1 czerwca 2022 r. iz 21 marca 2023 r.
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— namocy art. 127d ustawy Pf DWIF wydat 10 decyzji administracyjnych®, w ktérych natozyt na
10 podmiotow kary pieniezne w wysokosci od 2 tys. zt do 20 tys. zt za niewywigzywanie sie
z obowigzkéw wynikajgcych art. 127cb ust. 4 ustawy Pf;

— w kazdej decyzji DWIF wskazat, ze przyczyng natozenia kary pienieznej byly stwierdzone
nieprawidtowosci polegajgce na niewykonywaniu przez podmioty obligatoryjnych czynnosci
zwigzanych z weryfikacjg autentycznosci lekdw, czym naruszono przepisy art. 10-13i art. 27-30
rozporzadzenia 2016/16;

— w kazdej decyzji DWIF uzasadnit wysokos$¢ natozonej kary wskazujac, ze jest ona odpowiednia
do stopnia naruszenia przepiséw i powinna wiasciwie spetni¢ funkcje prewencyjne;

— cztery kary pieniezne zostaty uiszczone terminowo, w wysokosciach okreslonych w decyzjach
administracyjnych®®, natomiast w przypadku czterech kar zostaty one uregulowane po
terminie®’, w zwigzku z tg zwtokg cztery podmioty wptacity tgcznie 224 zt odsetek. DWIF
skierowat do jednego z tych podmiotéw wezwanie do zaptaty®® naleznosci gtéwnej wraz
z odsetkami, liczonymi od dnia nastepujgcego po terminie zaptaty oraz kosztami upomnienia
w wysokosci 16 z, w terminie 7 dni od dnia doreczenia, dwie sprawy pozostawaty
w rozpatrzeniu GIF;

— od szesciu decyzji administracyjnych® ztozone zostaty odwotania do organu Il instancji;

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

— jedno postepowanie’® nie zostato przeprowadzone terminowo, a DWIF nie poinformowat
strony o niedotrzymaniu terminu jednego miesigca na zatatwienie sprawy i nie wskazywat
przyczyn zwitoki w postepowaniu, jak rowniez nie wyznaczyt nowego terminu i nie
poinformowat o mozliwosci ztozenia ponaglenia. Dotyczyly ono postepowania w sprawie
natozenia kary pienieznej na podmiot niewywigzujacy sie z obowigzkéw potwierdzania
autentycznosci lekéw. Prowadzone ono byto przez 43 dni, przy czym sprawa ta nie byta
szczegOlnie skomplikowana i nie powiadomiono strony o przyczynach zwtoki i nowym terminie
zatatwienia sprawy. Zgodnie z art. 35 8 3 Kpa, zatatwienie sprawy wymagajgcej postepowania
wyjasniajgcego powinno nastgpic nie pdzniej niz w ciggu miesigca, przy czym stosownie do
art. 36 § 1 Kpa, strone nalezato pouczy¢ o prawie do ponaglenia i wskaza¢ nowym termin
zatatwienia sprawy;

DWIF wyjasnit, ze powodem przekroczenia terminu zatatwienia sprawy administracyjnej byta
nieobecnos¢ inspektora farmaceutycznego prowadzacego sprawe w siedzibie urzedu z uwagi
na prowadzenie czynnosci kontrolnych w innych placéwkach, a brak przestania informacji
0 niezatatwieniu sprawy w terminie wynikat z oczywistej omytki pracownika prowadzgcego
sprawe.

(akta kontroli str. 138-141 pliki 363-455)

¢ Decyzje z: 23 grudnia 202 r., 6 kwietnia 2022 r., 11 kwietnia 2023 r., 4 lipca 2023 r., 3 listopada 2023 r., 14 wrzednia 2023
r., 21 marca 2023 r., 16 lutego 2024 r., 13 maja 2024 r., 29 pazdziernika 2025 .

6 Whptaty: 6 tys. zt 26 kwietnia 2022 r. na mocy decyzji z 6 kwietnia 2022 r., 2 tys. zt 17 kwietnia 2023 r. na mocy decyzji

z 11 kwietnia 2023 r., 5 tys. zt 6 grudnia 2023 r. na mocy decyzji z 3 listopada 2023 r., 2 tys. zt 17 listopada 2025 r. na mocy
decyzji z 29 pazdziernika 2025 r.

7 Decyzje z: 4 lipca 2023 r., 14 wrzednia 2023 r., 21 marca 2023 r., 23 grudnia 2022 r.

& Wezwanie do zapfaty z 17 pazdziernika 2025 r.

% Decyzja z: 16 luty 2024 r., 13 maja 2024 r., 4 lipca 2023r., 14 wrzesnia 2023 r., 21 marca 2023 r., 23 grudnia 2022 r.

70 Sygnatura sprawy: WIF-WR-1.8532.1.1.2022.
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DWIF wyjasnit, ze w latach 2020-2025 nie natozyt zadnej kary, o ktérej mowa w art. 127cd ust. 1
ustawy Pf.
(akta kontroli str. 36-37)

W latach 2020-2025 DWIF wznowit dwa postepowania administracyjne zakonczone wydaniem
ostatecznych decyzji administracyjnych. Analiza dokumentacji jednego z tych postepowan
wykazata, ze:

— 31 lipca 2025 r. wnioskodawca ztozyt wniosek o wznowienie postepowania administracyjnego
zakonhczonego ostateczng decyzjg z 29 stycznia 2015 r.”", w ktérej nakazano podmiotowi
zaprzestania prowadzenia reklamy apteki ogélnodostepnej oraz natozono kare pieniezng
w kwocie 5 tys. zt. Przestanka wznowienia postepowania byt wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej z 19 czerwca 2025 r.”2 stwierdzajgcy, ze przyjmujgc art. 94a ust. 1 ustawy Pf,
Rzeczpospolita Polska uchybita zobowigzaniom cigzacym 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 TFUE. Postanowieniem z 11 wrzesnia 2025 r. DWIF odmd&wit wznowienia
postepowania administracyjnego, z uwagi na przedwczesne ztozenie wniosku o wszczecie
postepowania wznowieniowego, tj. przed opublikowaniem wyroku w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej (seria C), ktére nastgpito 11 sierpnia 2025 r. W wyniku powyzszego podmiot
9 wrzesnia 2025 r. ztozyt kolejny wniosek w przedmiotowej sprawie, a postanowieniem z 23
wrzesnia 2025 r. DWIF wznowit postepowanie zakonczone wydaniem decyzji z 10 pazdziernika
2025 r. W wyniku prowadzonego postepowania DWIF stwierdzit, ze wydanie decyzji z 29
stycznia 2015 r. odbyto sie z naruszeniem prawa, jednak z przyczyn okreslonych w art. 145§ 1
pkt 3-8 oraz w art. 145a-145b Kpa tj. uptywu pieciu lat od doreczenia decyzji, uchylenie decyzji
nie moze nastgpic.

(akta kontroli str. 149-150 pliki 696-693)

DWIF wyjasnit, ze w okresie objetym kontrolg nie wydat decyzji o cofnieciu zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej na podstawie art. 103 ust. 2a-2b ustawy Pf, ani decyzji
o natozeniu kary pienieznej, o ktérej mowa w art. 127cd ust. 1 tej ustawy, w zwigzku z tym nie
mogto dojs¢ do zainicjowania postepowania wznowieniowego na zasadzie skargowosci stosownie
do art. 147 Kpa w zwigzku z wyrokiem Trybunatu Konstytucyjnego z 18 wrzesnia 2024 r., ktéry nie
zostat ogtoszony w Dzienniku Ustaw.

(akta kontroli str. 36-37)

W latach 2020-2025 DWIF nie wydawat decyzji, wzgledem ktdrych stwierdzono niewaznos¢
w trybie art. 156 Kpa. Wyjasnit, ze stosownie do art. 157 § 1Kpa nie posiadat kompetencji do
wydawania decyzji w przedmiocie stwierdzenia niewaznosci decyzji. Dodat, ze w latach 2020-2025
nie wptyneta do WIF decyzja GIF stwierdzajgca niewaznos¢ decyzji wydanej przez DWIF.

(akta kontroli str. 37)

1.2 W latach 2020-2025 w WIF na kazdy rok sporzadzano plany kontroli, ktére zawieraty liczbe
placéwek podlegajgcych nadzorowi i kontroli w podziale na ich rodzaje, ze wskazaniem liczby
kontroli planowych, doraznych, sprawdzajacych i innych” z kazdego rodzaju placéwek. W okresie

1 Sygnatura: WIF-WR-1.8523.91.2014.
72 Sprawa nr ¢-200/24.
3 Na zlecenie GIF dotyczacych lustracji lokalu.
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objetym kontrolg plany wykonywano w petni, a struktura zaplanowanych kontroli byta
nastepujgca:

— w2020 roku zaplanowano 68 kontroli (wykonano 121),

— w2021 roku zaplanowano 45 kontroli (wykonano 177),

— w2022 roku zaplanowano 42 kontrole (wykonano 209),

— w2023 roku zaplanowano 42 kontrole (wykonano 129),

— w2024 roku zaplanowano 60 kontroli (wykonano 133)

— w2025 roku zaplanowano 45 kontroli (wykonano 92)

(akta kontroli str. 173-174 pliki 1311-1331)

Typowanie podmiotéw do kontroli odbywato sie w oparciu o zalecenia GIF w sprawie planow
kontroli podmiotéw nadzorowanych’ oraz dwie procedury wewnetrzne’. Zgodnie z nimi w WIF
w pierwszej kolejnosci ustalano ilos¢ kontroli jaka moze by¢ przeprowadzona z u uwzglednieniem
aktualnego stanu zatrudnienia inspektoréw farmaceutycznych w WIF oraz posiadanych zasobow
finansowych i sSrodkéw. Nastepnie sprawdzano termin przeprowadzenia ostatniej kontroli

w placéwce, a takze uzyskane informacje, nie wymagajgce przeprowadzania kontroli doraznych.
Kontrole sprawdzajace byly planowane dla przedsiebiorcow, dla ktérych w roku poprzedzajagcym
planowany rok zostata wydana decyzja administracyjna na podstawie art. 120 ustawy Pf.

(akta kontroli str. 149 pliki 675-685)

DWIF wyjasnit, ze przy doborze placoéwek do kontroli zwigzanych z nieprawidtowym obrotem
pseudoefedryng, oksykodonem wykorzystywane byty zapisy w ZSMOPL, ktdre pozwalaty
zobrazowac ogdlng sytuacje apteki.

(akta kontroli str. 82)

Zarzgdzeniem nr 11/2025 z 31 grudnia 2025 r. DWIF wprowadzit procedure kwalifikacji ryzyka
w dziatalnosci kontrolowanej zawierajgca nastepujgce kryteria: /1/ kategoria pomiotu,
/2/ prawdopodobienstwo naruszenia prawa, /3/ skutek naruszenia prawa, ktéra bedzie
wykonywana przed tworzeniem rocznych planéw kontroli oraz w kazdym przypadku aktualizacji
danych o przedsiebiorcy albo podmiotach nadzorowanych przez WIF. Zgodnie z zapisami
powyzszego zarzadzenia plan kontroli bedzie mogt by¢ zmieniony, gdy DWIF powezmie
uzasadniong przestanke dodatkowa: /1/ podejrzenie lub wystapienie zagrozenia dla zycia
i zdrowia ludzi, /2/ przedsiebiorca naruszyt prawa i obowigzki, /3/ wnioski z kontroli zewnetrznych
oraz polecen innych organdw.

(akta kontroli str. 149 plik 675-680)

W latach 2020-2025 struktura przeprowadzonych przez WIF kontroli, okreslonych w art. 109

ustawy Pf, wygladata nastepujgco:

— w2020 roku pieciu inspektorow farmaceutycznych wykonato 121 kontroli (56 planowych,
siedem sprawdzajacych, 28 doraznych i 30 ogledzin lokali), w tym 67 w aptekach
ogoélnodostepnych, 11 w punktach aptecznych, 21 w dziatach farmacji szpitalnych, siedem

74 Pismo nr NWIF.501.58.2021.MKU.1 z 3 grudnia 2021 r., pismo nr NWIF.501.100.2022.1G.1 z 30 grudnia 2022 r., pismo nr
KWIF.030.5.2023.1G.1 z 12 grudnia 2023 r., pismo nr KWWIF.030.17.2024.1G.1 z 19 grudnia 2024 r., pismo nr
KWWIF.030.12.2025.1G.1 z 16 grudnia 2025 r.

5 Analiza ryzyka przy doborze placéwek do rocznych planéw kontroli z 30 grudnia 2019 r. oraz Zarzadzenie nr 11/2025
Dolnoslaskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 31 grudnia 2025 r. w sprawie wprowadzenia
procedury kwalifikacji ryzyka w dziatalnosci kontrolowane;j.
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w sklepach zielarsko-medycznych, dwie w sklepach ogdlnodostepnych, cztery w sklepach
specjalistycznego zaopatrzenia medycznego;

— w2021 roku pieciu inspektoréw farmaceutycznych wykonato 177 kontroli (40 planowych, piec
sprawdzajacych, 103 dorazne i 29 ogledzin lokali), w tym 87 w aptekach ogdlnodostepnych,
13 w punktach aptecznych, dziewie¢ w aptekach szpitalnych/zaktadowych, 17 w dziatach
farmacji szpitalnych, 11 w sklepach zielarsko-medycznych, dwie w sklepach ogélnodostepnych,
dwie w sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego, 36 w zaktadach leczniczych dla
zwierzat, indywidualnych praktykach weterynaryjnych, placéwkach naukowych;

— w2022 roku pieciu inspektoréw farmaceutycznych wykonato 209 kontroli (40 planowych, dwie
sprawdzajgce, 146 doraznych i 21 ogledzin lokali), w tym 101 w aptekach ogdélnodostepnych,
13 w punktach aptecznych, 12 w aptekach szpitalnych/zaktadowych, 16 w dziatach farmacji
szpitalnych, siedem w sklepach zielarsko-medycznych, dwie w sklepach ogélnodostepnych,
dwie w sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego, 56 w zaktadach leczniczych dla
zwierzat, indywidualnych praktykach weterynaryjnych, placéwkach naukowych;

— w2023 roku pieciu inspektoréw farmaceutycznych wykonato 129 kontroli (43 planowych,

55 doraznych i 31 ogledzin lokali), w tym 59 w aptekach ogélnodostepnych, 10 w punktach
aptecznych, siedem w aptekach szpitalnych/zaktadowych, 19 w dziatach farmacji szpitalnej,
trzy w sklepach zielarsko-medycznych, siedem w sklepach ogélnodostepnych, dwie w sklepach
specjalistycznego zaopatrzenia medycznego, 22 w zaktadach leczniczych dla zwierzat,
indywidualnych praktykach weterynaryjnych, placéwkach naukowych;

— w2024 roku pieciu inspektorow farmaceutycznych przeprowadzito 133 kontrole
(59 planowych, jedng sprawdzajacg, 43 dorazne i 30 ogledzin lokali), w tym 63 w aptekach
ogélnodostepnych, 12 w punktach aptecznych, dwie w aptekach szpitalnych lub zaktadowych,
13 w dziatach farmacji szpitalnej, sze$¢ w sklepach zielarsko-medycznych, cztery w sklepach
ogélnodostepnych, cztery w sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego, 29 w
zaktadach leczniczych dla zwierzat, indywidualnych praktykach weterynaryjnych, placéwkach
naukowych;

— w2025 rokusiedmiu (od stycznia do lipca) i szesciu (od sierpnia) inspektoréw przeprowadzito
tacznie 92 kontrole (43 planowe, dwie sprawdzajgce, 20 doraznych i 27 ogledzin lokali), w tym
28 w aptekach ogélnodostepnych, 10 w punktach aptecznych, dwie w aptekach
szpitalnych/zaktadowych, sze$¢ w dziatach farmacji szpitalnych, cztery w sklepach zielarsko-
medycznych, trzy w sklepach ogélnodostepnych, trzy w sklepach specjalistycznego
zaopatrzenia medycznego, szes¢ w przychodniach/gabinetach weterynaryjnych, szes¢
w stacjach sanitarno-epidemiologicznych, jedna w innych podmiotach leczniczych, jedna

w placéwce naukowe;.
(akta kontroli str. 144-149 pliki 539-674)

W latach 2020-2025 najczesciej wystepujacymi nieprawidtowosciami stwierdzonymi w wyniku
kontroli byty:
— w aptekach ogdlnodostepnych: /1/ brak przekazywania do ZSMOPL informag;ji
o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i przesunieciach magazynowych,
/2/ wydawanie bez recepty lekarskiej produktéw leczniczych zastrzezonych do wydawania
z apteki wytgcznie na podstawie recepty, /3/ zwiekszona ilos¢ sprzedazy produktow
leczniczych zawierajgcych w swoim sktadzie pseudoefedryne (prekursor kat. 1),
/4/ nieprawidtowosci zwigzane z brakami formalnymi przy realizacji recept i zapotrzebowan na
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produkty lecznicze, /5/ brak przestrzegania prawidtowej procedury postepowania dotyczace;j
wstrzymania lub wycofania z obrotu produktéw leczniczych oraz przekazywania ich do
utylizacji, /6/ nieprawidtowosci w prowadzeniu ewidencji wymaganych przepisami ustawy Pf.

i ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, /7/ brak przestrzegania ustawowego zakazu
prowadzenia reklamy aptek i ich dziatalnosci, /8/ brak przestrzegania prawidtowych warunkéw
wykonywania lekéw recepturowych, w tym lekéw wykonywanych w warunkach aseptycznych,
/9/ nieprawidtowosci przy wystawianiu recept farmaceutycznych i odpiséw recept,

/10/ realizacja recept petnoptatnych po terminie waznosci, /11/ brak petnego oddzielenia
produktéw leczniczych od produktéw dodatkowo dopuszczonych do obrotu w aptece,

/12/ brak zapewnienia dostepu do aktualnej Farmakopei Polskiej.

w punktach aptecznych: /1/ obrét produktami leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu

w punktach aptecznych, /2/ brak przekazywania do ZSMOPL informacji o przeprowadzonych
transakcjach, stanach magazynowych i przesunieciach magazynowych, /3/ brak wdrozenia
Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011r. zmieniajaca
dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdélnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi - w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych
produktéw leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji /4/ brak przestrzegania procedury
postepowania dotyczacej zasad przekazywania do utylizacji przeterminowanych i zniszczonych
produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych, /5/ wydawanie bez recepty lekarskiej
produktéw leczniczych zastrzezonych do wydawania wytgcznie na podstawie recepty,

/6/ nieprawidtowosci zwigzane z brakami formalnymi przy realizacji recept i zapotrzebowan na
produkty lecznicze, /7/ brak monitorowania temperatury i wilgotnosci powietrza pomieszczen,
w ktérych przechowywano produkty lecznicze i wyroby medyczne, /8/ brak aktualne;
Farmakopei Polskiej, /9/ zwiekszona ilo$¢ sprzedazy produktéw leczniczych zawierajgcych

w swoim sktadzie pseudoefedryne (prekursor kat. 1), /10/ negatywne zaopiniowanie lokalu
przeznaczonego na punkt apteczny w aptekach szpitalnych, zaktadowych i dziatach farmacji
szpitalnej, /11/ zatrudnienie niezgodne z ustawg o zawodzie farmaceuty, /12/ brak
powierzchnitatwo zmywalnych w aptekach, /13/ zbyt mata powierzchnia aptek w stosunku do
przechowywanego asortymentu, /14/ brak odpowiedniej liczby magistrow farmacji w
przeliczeniu na ilos¢ t6zek w aptece szpitalnej/dziatach farmacji szpitalnej, /15/ niewtasciwy
stan pomieszczen (koniecznos¢ remontu), /16/ brak przeprowadzenia kontroli apteczek
oddziatowych;

w placéwkach obrotu pozaaptecznego (sklepy zielarsko-medyczne, specjalistycznego
zapotrzebowania medycznego, inne): /1/ brak znajomosci procedury dot. wstrzymywania

i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, /2/ sprzedaz produktu
leczniczego niedopuszczonego do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego, /3/ brak
wydzielenia oznakowanego miejsca do przechowywania produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych, ktérym uptynat termin waznosci, /4/ brak wydzielonego i oznakowanego miejsca
do przechowywania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, ktére zostaty wstrzymane
lub wycofane z obrotu, /5/ brak monitorowania (ewidencjonowania) temperatury i wilgotnosci
powietrza pomieszczen, w ktérych przechowuje sie produkty lecznicze i wyroby medyczne,
/6/ brak zabezpieczenia produktéw przed nadmiernym nastonecznieniem, /7/ brak ksigzki
kontroli w stacjach sanitarno-epidemiologicznych, /8/brak ups zapewniajgcego podtrzymanie
mocy w przypadku wytgczenia energii elektrycznej w czasie do 5-8 godzin;
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— w podmiotach leczniczych bez apteki szpitalnej i dziatu farmacji szpitalnej, indywidualnych
praktykach lekarskich i lekarsko-dentystycznych: /1/ brak odpowiednich warunkéw lokalowych
zapewniajgcych prawidtowe przechowywanie produktéw leczniczych, wyrobow leczniczych
i wykonywanie lekéw recepturowych, /2/ brak prawidtowego wyposazenia pomieszczen apteki,
brak przekazywania do ZSMOPL informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach
magazynowych i przesunieciach magazynowych, /3/ brak wdrozenia Dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011r. zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi - w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych do
legalnego tancucha dystrybucji, /4/ zmiana funkcji pomieszczen apteki bez uzgodnienia z WIF,
/5/ brak przestrzegania prawidtowej procedury postepowania dotyczacej wstrzymania lub
wycofania z obrotu produktéw leczniczych, /6/ brak kontroli warunkéw wykonywania lekow
recepturowych i aptecznych (nieprzeprowadzanie badan mikrobiologicznych, brak legalizacji
wag), /7/ brak lub nieprawidtowosci w prowadzeniu ewidencji wymaganych przepisami ustawy
Pfi ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, /8/ brak dokumentéw potwierdzajgcych odbiér
produktéw leczniczych z dziatdw farmacji, /9/ brak zapewnienia dostepu do aktualnej
Farmakopei Polskiej.

— w zaktadach leczniczych dla zwierzat i indywidualnych praktykach weterynaryjnych:
/1/ nieprawidtowosci w prowadzeniu ewidencji przychodoéw i rozchodéw Srodkow
odurzajgcych i substancji psychotropowych, /2/ nieprawidtowosci dotyczgce warunkow
przechowywania $srodkéw odurzajgcych i substancji psychotropowych, /3/ brak wyposazenia
w certyfikowane urzgdzenie monitorujgce temperature i wilgotno$¢ powietrza celem
kontrolowania i ewidencjonowania warunkéw przechowywania produktéw leczniczych
zawierajgcych srodki odurzajgce, substancje psychotropowe, zgodnie z wymogami wytwarcy.

(akta kontroli str. 173-174 pliki 1311-1331)

Analiza 17 losowo wybranych postepowan kontrolnych wykazata, ze:

— wszystkie kontrole przeprowadzono w aptekach ogélnodostepnych, 14 kontroli wynikato
z planéw kontroli na poszczegélne lata, a trzy kontrole przeprowadzono doraznie, z czego
jedng przeprowadzono z powodu wniosku podmiotu prowadzgcego placéwke leczniczg
o odstgpienie od utworzenia dziatu farmacji szpitalnej, a dwie byty nastepstwem sygnatow
pochodzacych od GIF i Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Warszawie,

— przebieg kazdej kontroli udokumentowano w formie protokotu kontrolnego zgodnie
z art. 122e ust. 1 ustawy Pf, zawierajgcego elementy okreslone w art. 122e ust. 2. 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 zostalty pomocniczo w procedurze ,Kontroli apteki ogélnodostepne;j,
apteki szpitalnej, dziatu farmacji szpitalnej"’®,

— kazdorazowo dotrzymywano terminéw dotyczgcych zawiadomienia i czasu trwania kontroli,
okre$lonych w art. 48, 55 i 56 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsiebiorcéw’’,

76 Standardowa procedura operacyjna nr GIF/WIF/SOP/002/001, zatwierdzona 20 kwietnia 2016 r. przez Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego.
77Dz.U. 22025 r. poz. 1480, ze zm.
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— czynnosci kontrolne prowadzone byty na podstawie upowaznieri do kontroli wydanych przez
DWIF, ktore zawieraty elementy okreslone w art. 122b ust. 3 ustawy Pf,

— w kazdej kontroli planowej sprawdzono korzystanie z systemu ZSMOPL i nie stwierdzono
w tym zakresie naruszen. DWIF wyjasnit, ze inspektorzy farmaceutyczni byli zobowigzani do
sprawdzania korzystania z systemu ZSMOPL,

— termin kontroli byt uzgadniany telefonicznie, biorgc pod uwage, jak wyjasnit DWIF, organizacje
pracy kontrolowanych i WIF,

— wszystkie skontrolowane podmioty realizowaty wnioski pokontrolne, a o ich wykonaniu
kazdorazowo informowano WIF. W jednym przypadku nie formutowano zalecen.

(akta kontroli str. 144-149 pliki 539-674, 280-285, 293-374)

1.3 W latach 2020-202578 do WIF ztozono facznie 10 skarg i wnioskéw dotyczgcych podmiotéw
objetych nadzorem, w tym w poszczegélnych latach odpowiednio: 1, 2,0, 5, 1 i 17°. Rejestrowano
je zgodnie z obowigzujgcym dla tej jednostki Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt - symbol 8513
Skargi i wnioski oraz donosy dotyczace zagadnien farmaceutycznych.

(akta kontroli str. 174 pliki 1332-1337)

Analiza dokumentacji dotyczacej powyzszych spraw wykazata, ze:

— siedem z tych skarg ztozyli pacjenci na dziatalnos¢ aptek, z czego dwie dotyczyty niewtasciwej
realizacji recept®, a pozostate (po jednej skardze) odmowy wydania pacjentowi leku®',
zawyzonej ceny leku na recepte®, prowadzenia w aptece listy zapiséw na szczepionke
przeciwko grypie®, braku dostepnosci leku®, sprzedazy przeterminowanego leku®. DWIF
kazdorazowo przeanalizowat otrzymane zgtoszenia i wystagpit do kierownikéw aptek
0 wyjasnienie opisanych w skargach sytuacji. Udzielit odpowiedzi na powyzsze skargi, w
ktorych kazdorazowo wyjasnit problematyczne sytuacje. Dwie skargi byty bezpodstawne, dwie
sprawy zostaty przekazane do Komisji Deontologii i Etyki Zawodowej Dolnoslgskiej Izby
Aptekarskiej celem rozpatrzenia wedtug wtasciwosci, w trzech przypadkach DWIF wskazat
kierownikom aptek na koniecznos¢ szczegdlnej dbatosci o nalezytg obstuge pacjentéw, m.in. w
trakcie realizacji recept oraz udzielania informacji;

— jedna skarga®® dotyczyta dziatalnosci punktu aptecznego i dotyczyta nieprawidtowosci
w sprzedazy lekéw, ktére mozliwe byty do sprzedazy wytgcznie w aptekach, jak rowniez
nieprzestrzegania zasad sanitarnych poprzez wielokrotne wprowadzanie do lokalu psow
wiascicielki punktu aptecznego. DWIF przeprowadzit kontrole dorazng, w trakcie ktorej nie
stwierdzit obrotu produktami leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu w punktach
aptecznych, o czym poinformowat skarzgcego. Nie odnidst sie natomiast do kwestii
zwigzanych z tamaniem zasad sanitarnych, co oméwiono szerzej w pkt 2 sekgcji Stwierdzone
nieprawidtowosci;

8 Wg stanu na 30 wrzednia 2025 r.

79 Wg stanu na 30 wrzesnia 2025 r.

80 Sprawa z: 20 stycznia 2023 r., 25 kwietnia 2023 r.
8 Sprawa z: 1 sierpnia 2020 r.

82 Sprawa z: 17 marca 2023 r.

8 Sprawa z 24 wrze$nia 2021 r.

8 Sprawa z 2 sierpnia 2023 r.

8 Sprawa z 24 stycznia 2023 r.

8 Sprawa z 2 wrzesnia 2025 r.
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— dwie skargi®” dotyczyty niewtasciwego zachowanie farmaceutéw i zostaty przekazane przez
DWIF do Komisji Deontologii i Etyki Zawodowej Dolnoslaskiej Izby Aptekarskiej celem
rozpatrzenia wedtug wtasciwosci;

— piec zgtoszen wptyneto do WIF bezposrednio od pacjentdéw aptek, a piec skarg zostato
przekazanych do WIF przez GIF celem rozpatrzenia zgodnie z kompetencjami organu;

— WIF udzielit odpowiedzi na sze$¢ zgtoszonych spraw w terminie od 4 do 28 dni, co byto zgodne
zwymogami art. 237 8 1 Kpa. W czterech pozostatych sprawach odpowiedz przekazano w
terminie od 32 do 42 dni, co oméwiono szerzej w pkt 3 sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci.

(akta kontroli str. 174-175 pliki 1338-1364)

Z zapisOw w rejestrze skarg i wnioskéw wynika, ze rozpoznaniem skarg i wnioskéw zgtoszonych
do WIF w latach 2020-2025, zajmowaly sie trzy osoby.

(akta kontroli str. 174 pliki 1332-1337)

Stwierdzone nieprawidtowosci

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono

nastepujgce nieprawidtowosci:

1. DWIF wystgpit do DIA o opinie w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki tylko
w 6 (z 19) takich sprawach, prowadzonych w okresie od 1 stycznia 2020 r. do 16 kwietnia 2021 r.
Byto to dziataniem nierzetelnym, gdyz pismem GIF z 24 lipca 2017 r., DWIF zobowigzany byt do
stosowania Porozumienia w sprawie zasad wspotdziatania przy wydawaniu opinii w sprawach
udzielania i cofania zezwolen na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych oraz w sprawach
ustanawiania lub zmiany kierownikdw aptek, zawartego z NIA. Zgodnie z § 1 tego porozumienia
wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni zobligowani byli do wystepowania do wiasciwych
miejscowo okregowych izb aptekarskich o wrazenie opinii w sprawie cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki.

DWIF 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 warunkéw petnienia funkgcji kierownika apteki zaréwno przy zmianie
kierownika, jak tez w postepowaniu o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki
ogélnodostepne;.

(akta kontroli str. 59, 173 plik 1310, 277-279, 286-290)

DWIF wyjasnit: Przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Pf nie obligujg jednak wojewddzkich
inspektordéw farmaceutycznych do wystepowania w postepowaniach administracyjnych w sprawie
cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej o wyrazenie stanowiska w kwestii
bedgcej przedmiotem postepowania (zob. w tym kontekscie np. wyrok NSA z dnia 12 maja 2022 r.

I GSK 2042/18, CBOSA, czy wyrok NSA z dnia 15 maja 2025 r., Il GSK 2534/21, CBOSA). DWIF, przed
dniem 16 kwietnia 2021 r., zasadniczo wystepowat do witasciwego organu DIA takze w ramach
postepowania w sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, powotujqc sie

87 Sprawa z 28 czerwca 2021 r. i 20 listopada 2024 r.
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na porozumienie z dnia 21 lipca 2017 r. w sprawie zasad wspétdziatania przy wydawaniu opinii w
sprawach udzielania i cofania zezwoleri na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych oraz w sprawach
ustanawiania lub zmiany kierownikéw aptek. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny - w trakcie
prowadzonego przez postepowania w sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogdlnodostepnej - moze wystqpic¢ o wyrazenie stanowiska przez witasciwy organ samorzqdu zawodu
farmaceuty, gdy okolicznosci faktyczne sprawy uzasadniajg w danym przypadku takg czynnosc.
Niewystgpienie o stanowisko wifasciwego organu samorzgdu farmaceuty w postepowaniu w sprawie
cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej pozostaje w istocie bez wptywu na ocene
zgodnosci z prawem decyzji koriczqgcej postepowanie w tego rodzaju przedmiocie (GIF, sprawujgc
kontrole instancyjnqg na DWIF w sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej,
nigdy nie zarzucit naruszania prawa w postepowaniu w sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogolnodostepnej w przypadku, gdy w postepowaniu pierwszoinstancyjnym nie wystgpiono o
stanowisko organu samorzqdu farmaceuty).

(akta kontroli str. 60-61)

Zdaniem NIK nie mozna zgodzi¢ sie z argumentacjg, ze przed 16 kwietnia 2021 r. DWIF zasadniczo
wystepowat do DIA w ramach postepowania w sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogdélnodostepnej, gdyz w samym 2020 r. wydat 14 takich decyzji, a w latach 2020-2025
wystapit o 12 opinii w tej sprawie.

(akta kontroli str. 59, 173 plik 1310)

2. W jednej (z 10 zbadanych) sprawie dotyczgcej skargi na dziatalnos$¢ punktu aptecznego, gdzie,
zdaniem skarzgcego, dochodzito do nieprawidtowosci z tytutu sprzedazy lekéw, ktére mozliwe s3g
do sprzedazy wytgcznie w aptekach, jak rowniez nieprzestrzegania zasad sanitarnych poprzez
wielokrotne wprowadzanie do lokalu pséw wtascicielki punktu aptecznego, DWIF przeprowadzit
kontrole dorazng w zakresie obrotu produktami leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu w
punktach aptecznych, w wyniku ktérej nie stwierdzit nieprawidtowosci, o czym poinformowat
skarzacego. Nie wyjasnit natomiast kwestii dotyczgcej tamania zasad sanitarnych, ani tez nie
pouczyt sktadajgcego skarge, jaki organ jest wtasciwy do rozpatrzenia sprawy w tym zakresie, co
stanowito naruszenie art. 237 § 1 oraz art. 238 8 1 Kpa. Ponadto zgodnie z art. 233 Kpa skarga
w sprawie indywidualnej, ktdra nie byta i nie jest przedmiotem postepowania administracyjnego
moze powodowac jego wszczecie z urzedu.

(akta kontroli str. 174-175 pliki 1338-1364)

DWIF wyjasnit, ze po otrzymaniu skargi z dnia 2 wrzesnia 2025 r. zostata przeprowadzona
kontrola dorazna w celu weryfikacji wskazanych w skardze nieprawidtowosci w zakresie
posiadanych kompetencji ustawowych. Inspektor farmaceutyczny, wyznaczony do
przeprowadzenia kontroli, w dniu 5 wrzesnia 2025 r. stawit sie w placéwce, do ktérej zgtoszono
zastrzezenia, znajac tres¢ zgtoszonych zarzutéw. Inspektor farmaceutyczny nie stwierdzit
nieprawidtowosci sanitarnych wskazanych w tresci skargi (w tym obecnosci psa), zatem brak byto
podstaw do podejmowania dalszych czynnosci w tym zakresie tj. m.in. zawiadomienie
uprawnionych organdéw sanitarnych. Wszelkie nieprawidtowosci zostatyby ujete w protokole z
kontroli (w tym réwniez w przypadku obecnosci psa w placéwce, czy jakichkolwiek innych
zastrzezen sanitarnych). Z tresci skargi wynika, ze pies przebywat w placéwce, jednak nie zostato
to potwierdzone podczas kontroli doraznej, ktdra z racji swojego charakteru nie jest kontrolg
zapowiedziang. Organ zweryfikowat podczas kontroli wszelkie wskazane w tresci skargi
nieprawidtowosci.
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(akta kontroli str. 83-84)

NIK zauwaza, ze kontrola dorazna z 5 wrzes$nia 2025 r. obejmowata wytgcznie obrét produktami
leczniczymi dopuszczonymi do sprzedazy w punktach aptecznych, a protokét z kontroli nie
zawierat informacji o sprawdzeniu warunkow sanitarnych w placéwce. Zdaniem NIK, dotgczone
do skargi zdjecia, mogty uzasadnia¢ przekazanie sprawy przestrzegania wymogow sanitarnych
wiasciwemu organowi. Niepodjecie przez DWIF dziatan w petnym zakresie zgtoszonych zarzutéw
oraz brak wskazania wtasciwego organu do rozpatrzenia kwestii sanitarnych ograniczyty
skutecznos$¢ rozpatrzenia skargi i naruszyty standard nalezytej obstugi obywatela, prowadzac do
niepetnego wyjasnienia sprawy.

3.Na 4 (z 10 przeanalizowanych) skargi zgtoszone na nadzorowane przez DWIF podmioty DWIF
udzielit odpowiedzi w terminie od 32 do 42 dni, tj. z przekroczeniem terminu okreslonego
w art. 237 Kpa (bez zbednej zwioki, nie pdzniej jednak niz w ciggu miesigca).

(akta kontroli str. 174-175 pliki 1338-1364)

DWIF odnoszac sie do kwestii przekroczenia terminu rozpoznania skarg wyjasnit, ze co do zasady
wszystkie ,skargi” (podania wyrazajgce niezadowolenie), ktore wptywajg do WIF dotycza
dziatania/zaniechania podmiotéw prowadzgcych reglamentowang dziatalnos¢ gospodarczg
w postaci prowadzenia apteki ogélnodostepnej, punktu aptecznego, apteki szpitalnej, czy tez
dziatu farmacji szpitalnej. Podmioty te sg nadzorowane w ramach ustawowych kompetencji DWIF
natomiast nie sg to podmioty, ktore sg zalezne w ramach podlegtosci stuzbowej od tego organu,
dlatego traktowane sg jako sygnaty do podjecia ewentualnych czynnosci nadzorczych
(wyjasniajgcych, kontrolnych). Wobec powyzszego w przypadku ,skarg”, ktére wptywajg do WIF,
aby je wyjasni¢ DWIF niekiedy jest zobowigzany do prowadzenia postepowania wyjasniajgcego tj.
najczesciej wezwania kierownika apteki/apteki szpitalnej, osoby odpowiedzialnej za prowadzenie
punktu aptecznego, czy tez dziatu farmacji szpitalnej albo beneficjenta zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej, czy tez punktu aptecznego do ztozenia wyjasnien
w sprawie. Takie postepowanie wymaga m.in. obiegu korespondencji, a w konsekwencji wptywa
na czas ewentualnego ustosunkowania sie do tego rodzaju wystgpienia. Jednak zadna
z powyzszych ,skarg”, przede wszystkim, w ktérych byly prowadzone postepowania wyjasniajgce,
nie wypetnia dyspozycji z art. 227 Kpa przedmiotem skargi moze by¢ w szczegdlnosci zaniedbanie
lub nienalezyte wykonywanie zadan przez wiasciwe organy albo przez ich pracownikéw,
naruszenie praworzadnosci lub interesoéw skarzgcych, a takze przewlekte lub biurokratyczne
zatatwianie spraw), w zwigzku z tym dla terminu ich zatatwienia nie mozna przyja¢ miesiecznego
terminu. Taki termin moze zostac przyjety jedynie dla tych skarg, ktére DWIF moze rozpoznac bez
prowadzenia postepowania wyjasniajgcego tj. w przypadku np. skargi na pracownika
inspektoratu.

(akta kontroli str. 82-83)

NIK zauwaza, ze zgodnie z art. 240 Kpa, jesli skarga dotyczy sprawy niepodlegajacej rozpoznaniu
w trybie Kpa, to jednak stosuje sie przepisy dotyczgce skarg od art. 233-239 Kpa, w tym art. 237
Kpa okreslajgcy terminy ich zatatwienia. Zdaniem NIK oznacza to, ze skarzgcego nalezy w ciggu
miesigca powiadomic o sposobie zatatwienia sprawy, np. przez podanie rodzaju postepowania w
jakim jest ona rozpatrywana. Udzielanie odpowiedzi na skargi z przekroczeniem ustawowego
terminu doprowadzito do naruszenia zasady zatatwiania spraw bez zbednej zwtoki, co obnizyto
standard obstugi obywateli i ograniczyto skutecznos¢ nadzoru nad podmiotami prowadzgacymi
dziatalnos¢ apteczna.
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Ocena czastkowa

W okresie objetym kontrolg DWIF prowadzit wtasciwy nadzér nad placéwkami obrotu produktami
leczniczymi. Prawidtowo i rzetelnie prowadzit postepowania kontrolne oraz administracyjne.
Rzetelnie wyjasniat skargi i wnioski dotyczgce podmiotéw nadzorowanych. Tylko w jednym (z 10
zbadanych) przypadku nie wyjasnit watku naruszenia zasad sanitarnych i nie poinformowat
skarzgcego o organie wtasciwym do rozpatrzenia skargi. Ponadto odpowiedzi na 4 z 10 skarg
udzielono po ponad miesigcu od ich otrzymania. Natomiast w 6 z 19 postepowaniach o cofniecie
zezwolenia na prowadzenie apteki, prowadzonych od 1 stycznia 2020 r. do 16 kwietnia 2021 r.,
DWIF nie przestrzegat porozumienia miedzy GIF a Naczelng Izbg Aptekarskg z 21 lipca 2017 r. i nie
wystapit o opinie do wtasciwej miejscowo izby aptekarskie;.

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

Opis stanu faktycznego

2.1 W okresie objetym kontrolg w WIF funkcjonowat ZSMOPL. DWIF wyjasnit, ze odpowiednie
wnioski o nadanie lub odebranie poszczegélnym pracownikom uprawnieri do systemu ZSMOPL
przesytane byty do Centrum e-Zdrowia.

(akta kontroli str. 266)

Z wyjasnien DWIF wynika, ze w latach 2020-2025 za posrednictwem ZSMOPL apteki
ogoélnodostepne, punkty apteczne, apteki szpitalne i dziaty farmacji szpitalnej dokonywaty do WIF
zgtoszen braku dostepu do produktéw leczniczych, refundowanych wyrobéw medycznych
i Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego. DWIF nie wskazat jednak
tacznej liczby takich zgtoszen, gdyz, jak wyjasnit inspektor farmaceutyczny, ZSMOPL umozliwia
sporzadzenie raportdéw obejmujgcych maksymalnie 31 dni, a ponadto WIF raportuje do GIF
zgtoszenia konkretnych produktéw leczniczych bez rozgraniczenia kto dokonat zgtoszenia i ile
razy.

(akta kontroli str. 262-264)

Dane przedstawione przez DWIF wskazuja, ze podmioty prowadzace apteki ogélnodostepne

i punkty apteczne w latach 2020-2025 przekazaty zgtoszenia dotyczgce tacznie 32 228 produktdw,
z czego w poszczegblnych latach objetych kontrolg odpowiednio: 2425, 1565, 4981, 8225, 8490
6542. W tym samym okresie apteki szpitalne dokonaty zgtoszen taczenie 6691 produktéw, z czego
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1110, 627,748, 1179, 1374, 1653, a dziaty farmacji szpitalnej zgtosity tgcznie brak 657 produktéw,
z czego w poszczegolnych latach odpowiednio: 102, 41, 133, 90, 119, 172.
(akta kontroli str. 122 plik 7)

Najwiecej zgtoszonych brakéw dotyczyto lekéw przeciwzakrzepowych, onkologicznych,
antybiotykdéw, lekéw przeciwpadaczkowych, stosowanych w obturacyjnej chorobie ptuci uktadu
oddechowego, znieczulajgcych oraz insuliny i hormonow.

(akta kontroli str. 87)

DWIF wyjasnit, ze w latach objetych kontrolg zauwazalna byta nieznaczna tendencja wzrostowa
w liczbie otrzymywanych zgtoszen od aptek, a czynnikiem majacym wptyw, zdaniem DWIF, byto
zwiekszenie biegtosci w pracy z systemem ZSMOPL w placéwkach nadzorowanych. W okresie
2020-2025 placéwki nabieraty praktyki, a nabywane z kazdym rokiem doswiadczenie
w Srodowisku produkcyjnym w systemie ZSMOPL spowodowato, ze wykazywaty/wykazujg wieksze
zaangazowanie i aktywnosc¢. Dodatkowo ulegta zwiekszeniu liczba produktéw dotknietych
brakami, co tez mogta zwiekszy¢ liczbe zgtoszen.

(akta kontroli str. 87)

W sytuacji braku dostepnosci do produktow leczniczych, refundowanych wyrobéw medycznych
i Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego zgtaszanych przez apteki
ogoélnodostepne i punkty apteczne dziatajgce w wojewddztwie dolnoslgskim, 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. W 2020 roku dotyczyto to 2425
produktéw zgtoszonych przez apteki ogélnodostepne i punkty apteczne oraz 1212 produktéw
zgtoszonych przez apteki szpitalne, apteki zaktadowe i dziaty farmacji szpitalnej, w 2021 roku
odpowiednio: 1565 i 668 zgtoszen, w 2022 roku odpowiednio: 4981 i 881 zgtoszen, w 2023 roku
odpowiednio: 8225 i 1269 zgtoszen, w 2024 roku odpowiednio: 8490 i 1493 zgtoszen, a w 2025
roku odpowiednio: 6542 i 1825 zgtoszen.

(akta kontroli str. 122 plik 7)

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, wyrobdw medycznych oraz srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia, a takze zasady raportowania tych brakéw. DWIF wyjasnit, ze do WIF sporadycznie
przesytane byty maile podpisywane przez pracownikéw GIF wskazujgce ,kierunki dziatan".

(akta kontroli str. 85)

DWIF wyjasnit, ze w przypadku kazdego (nawet jednorazowego) zgtoszenia otrzymanego od
podmiotu prowadzgcego apteke, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej o braku mozliwosci
wykonania obowigzku zapewnienia dostepu do produktu leczniczego wydawanego na recepte,
wyrobu medycznego lub Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego ustalat
przyczyne braku tego dostepu.

(akta kontroli str. 85)

W zakresie sposobu ustalania przyczyn braku dostepu do powyzszych produktéw, inspektor
farmaceutyczny wyjasnit, ze kierowane byty zapytania do hurtowni o produkty niedostepne,
w stosunku do ktérych DWIF ustalat przyczyny braku, a pozyskane dane (odpowiedzi z hurtowni)

strona 29z 39



byty wykorzystywane podczas sporzgdzania cotygodniowego raportu do GIF. DWIF wyjasnit
dodatkowo, ze sporadycznie (w pojedynczych przypadkach) inspektorzy farmaceutyczni korzystali
takze z innych Zrédet np. informacji od producenta.
(akt kontroli str. 86-87)

W WIF raz w tygodniu przygotowywano i przekazywano mailowo do GIF, wygenerowany ze
ZSMOPL, raport nr 22 zawierajgcy informacje o braku dostepnosci produktéw leczniczych
wystepujacych w co najmniej 4% aptek ogélnodostepnych i punktéw aptecznych, wraz
z podaniem przyczyny niedostepnosci poszczegélnych lekdw. Cotygodniowo réwniez
przygotowywano i przekazywano 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. Powyzsze raporty, ktore zawieraty
dane o niedostepnosci lekdw zgtoszonych w poprzednim tygodniu DWIF przygotowywat co
wtorek.

(akta kontroli str. 85-86)

W okresie objetym kontrolg z WIF przekazano do GIF tgcznie 626 raportéw o brakach, z czego:
w 2020 roku po 51 tygodniowych raportéw nr 22 i 29, w 2021 roku i 2022 roku po 52 raporty,
w 2023 roku i 2024 roku po 53 raporty i po 52 raporty w 2025 roku
(akta kontroli str. 122 plik 7)

Analiza 10 losowo wybranych raportéw nr 228 z |at 2020-2025 dotyczgcych raportowania do GIF
braku dostepnosci produktéw leczniczych wykazata, ze zawieraty one dane o brakach dostepu do
produktéw leczniczych, refundowanych wyrobéw medycznych i srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego zgtaszanych przez apteki ogélnodostepne i punkty
apteczne w zakresie raportowanego tygodnia. Informacje te uwzgledniaty minimum 4% procent
podmiotdéw, w ktérych stwierdzono niedostepnos¢ leku w poszczegdlnych dniach raportowanego
okresu. Raporty kazdorazowo zawieraty rowniez informacje o przyczynach braku dostepnosci
poszczegdlnych lekéw. Najczestszymi problemami byty m.in. chwilowe braki w hurtowni lub
opodznienia w dostawach realizowanych przez producenta.

(akta kontroli str. 122-134 plik 1-251)

W WIF ustalano i raportowano przyczyny braku dostepu do produktéw leczniczych,
refundowanych wyrobéw medycznych i Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego zgtaszanych przez apteki ogélnodostepne i punkty apteczne z pominieciem
kryterium niedostepnosci wystepujgcym w okresie 3 dni kalendarzowych od pierwszego
zgtoszenia otrzymanego od apteki ogdlnodostepnej lub punktu aptecznego, gdzie tgczna liczba
podmiotow, w ktérych wystgpita niedostepnos¢, osiggneta poziom 5%.
W kazdym z 10 przeanalizowanych raportéw nr 22 przekazanych z WIF do GIF ujmowano
informacje o braku dostepnosci powyzszych produktéw leczniczych wraz z podaniem przyczyn
w sytuacji, gdy brak dotyczyt mniej niz 5% aptek ogélnodostepnych i punktéw aptecznych
i utrzymywat sie krécej niz 3 dni kalendarzowe. kacznie zgtoszono brak dostepnosci 47 takich
produktéw.

(akta kontroli str. 122-134 plik 1-251)

8 Raport nr 22 za okres: 05.10-11.10.2021, 27.07.-02.08.2021, 01.03.-07.03.2022, 27.02.-05.03.2023, 28.08.-03.09.2023,
04.03.-10.03.2024, 11.09.-22.09.2024, 13.10.-19.10.2025, 22.12.-28.12.2025.
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DWIF wyjasnit, ze wszystkie produkty lecznicze, dla ktérych brak wystgpit w 4% i wiecej aptek
ogoélnodostepnych funkcjonujgcych na terenie wojewddztwa dolnoslaskiego zostaty zgtaszane do
GIF w zwigzku z trescig maila z 17 czerwca 2019 r. podpisanego przez éwczesnego naczelnika

w Departamencie Nadzoru w GIF. Celem takiego dziatania byto zidentyfikowanie w szczegdlnosci
tendencji wzrostowej w zakresie braku danego produktu leczniczego.

(akta kontroli str. 85)

Analiza 10 losowo wybranych raportéw nr 298 z lat 2020-2025 dotyczacych raportowania do GIF
braku dostepnosci produktéw leczniczych zgtaszanych przez apteki szpitalne, apteki zaktadowe
oraz dziaty farmadji szpitalnej wykazata, ze raporty zawieraty m.in. /1/ date zgtoszenia, /2/ dane
podmiotu zgtaszajacego, /3/ nazwe brakujgcego produktu, /4/ nazwe powszechnie stosowang,
/5/ postac leku, /6/ dawke i wielko$¢ opakowania. Okreslaty tez ilos¢ brakujgcych opakowad na
dany dzien raportowanego tygodnia. W ostatniej kolumnie raportu wskazane byty przyczyny
braku dostepnosci poszczegdlnych lekéw. Najczestszymi problemami byty m.in. braki u dostawcy,
opdznienia dostawy przez producenta, ograniczona dostepnos¢ produktu lub wycofanie
produktu ze sprzedazy. W sytuacji, gdy potwierdzano dostepnos¢ konkretnego produktu w
hurtowni farmaceutycznej, wowczas wskazywano jej adres.

(akta kontroli str. 122-134 plik 1-251)

Zaréwno raporty 22 jak i 29 zestawiaty dane z okreslonego tygodnia i sktadane byty do GIF
w konkretnym dniu kolejnego tygodnia (aktualnie wtorek), co wynikato z polecen GIF.

(akta kontroli str. 122-134 plik 1-251)

W latach 2020-2025 szesciu pracownikéw WIF posiadajgcych dostep ZSMOPL zajmowato sie
zgtoszeniami braku dostepu do produktéw leczniczych wydawanych na recepte, wyrobow
medycznych oraz Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego. Aktualnie tylko
trzem pracownikom przypisano powyzsze czynnosci. DWIF wyjasnit, ze wyznaczenie trzech
inspektoréw farmaceutycznych majgcych dostep do systemu ZSMOPL jest konieczne
i wystarczajgce z uwagi na obowiazki kontrolne inspektoréw farmaceutycznych. W rzeczywistosci,
majac na uwadze obowigzki w terenie i inne zadania, czynnosci zwigzane z ustaleniem
i raportowaniem do GIF przyczyn oraz zakresu braku lekéw wykonuje jeden inspektor
farmaceutyczny, a w czasie jego nieobecnosci zastepca DWIF. Rozwazane jest zatrudnienie osoby
tylko do obstugi ZSMOPL.

(akta kontroli str. 88)

2.2 W okresie objetym kontrolg DWIF nie kontrolowat podmiotéw nadzorowanych pod katem
raportowania deficytéw po kolejnych obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
Wyjasnit, ze obwieszczenia Ministra Zdrowia dotyczqce produktéw leczniczych i innych towardw
zagrozonych niedoborem tworzone sq na podstawie i w oparciu o informacje przekazywane

z Wojewddzkich Inspektoratéw Farmaceutycznych do Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego a z
Gféwnego Inspektoratu Farmaceutycznego do Ministerstwa Zdrowia. Dlatego tez produkty lecznicze

8 Raport nr 29 za okres: 07.12.-15.12.2021, 26.10.-01.11.2021, 28.06.-05.07.2022, 29.11-05.12.2022, 05.06.-11.06.2023,
20.11-26.11.2023, 03.06-09.06.2024, 09.12.-15.12.2024, 08.09.-14.09.2025, 10.11.-16.11.2025
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wskazane w obwieszczeniach, co do ktérych ogtaszany jest deficyt znane sq niejako ,.z Urzedu”
Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej stqd tez same dane znajdujgce sie w nich nie stanowity
przestanek do kontroli. W tym miejscu nalezy wskazac, ze przy kazdej kontroli planowej sprawdzany
Jest obrot produktami leczniczymi (Zrédto nabycia, podstawy wydania) w podmiotach kontrolowanych,
a przed rozpoczeciem kontroli Inspektor Farmaceutyczny jest zobowigzany zweryfikowac w systemie
ZSMOPL czy zgtaszane sq braki produktdw leczniczych zgodnie z aktualnie obowigzujgcym
obwieszczeniem Ministra Zdrowia dotyczgcym produktdw leczniczych oraz innych towaréw
zagrozonych niedoborem.

(akta kontroli str. 84)

W latach 2020-2025 w WIF nie wykonywano analizy ryzyka w kontekscie opracowywania planéw
kontroli pod katem deficytow lekéw.

DWIF wyjasnit, ze na biezgco analizowano rynek farmaceutyczny. Weryfikowano dane
zgromadzone w ZSMOPL, jak réwniez wystepowano do hurtowni farmaceutycznych o zestawienia
sprzedazy wobec placoéwek, ktére prowadza najwiekszy obrot wybrang grupg produktow
leczniczych wskazanych w obwieszczenia Ministra Zdrowia. Kazdorazowo reagowano na sygnat

o nieprawidtowosci w aptece. Na skutek powyzszego przeprowadzane byty kontrole dorazne, nie
czekajac na ujecie tych placéwek w planie kontroli. Wskazana procedura dokonywana byta co
najmniej raz w roku, ale réwniez pod wptywem sygnatu pochodzgcego z zewnatrz, np. od policji.

(akta kontroli str. 117)

W okresie objetym kontrolg w WIF wszyscy inspektorzy farmaceutyczni zajmowali sie
analizowaniem rynku farmaceutycznego pod katem deficytow lekéw, a takze pod katem
przestrzegana obowigzku raportowania deficytow.

(akta kontroli str. 117)

Stwierdzone nieprawidtowosci

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono

nieprawidtowosci.

Ocena czastkowa

NIK ocenia pozytywnie dziatalnos¢ DWIF w zakresie monitorowania dostepnosci produktow
leczniczych, refundowanych wyrobéw medycznych i Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego. W okresie objetym kontrolag w WIF analizowano informacje
zgtaszane do ZSMOPL przez apteki ogélnodostepne, punkty apteczne oraz apteki szpitalne, apteki
zaktadowe i dziaty farmacji szpitalnej, dotyczgce braku mozliwosci zapewnienia dostepu do
produktow leczniczych, refundowanych wyrobéw medycznych i srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego. Zgodnie z poleceniami GIF ustalano i raportowano
przyczyny braku dostepnosci do powyzszych produktéw leczniczych.
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3. Skutecznos¢ wspoétpracy WIF zinnymi organami i
instytucjami w zakresie zwalczania nielegalnego obrotu
produktami leczniczymi

Opis stanu faktycznego

3.1 W latach 2020-2025 DWIF podejmowat wspétprace z organami i instytucjami w ramach
zawartych przez GIF porozumien o wspotpracy w zakresie zwalczania nielegalnego obrotu
produktami leczniczymi. Z wyjasnienn DWIF wynika, ze 11 pazdziernika 2018 r. zawarte zostato
porozumienie pomiedzy GIF a Prokuraturg Krajowg w sprawie wspotpracy w obszarze
przeciwdziatania nieprawidtowosciom zwigzanym z wytwarzaniem, importem i obrotem
produktami leczniczymi oraz substancjami czynnymi. Na mocy tego porozumienia DWIF
kazdorazowo informowat Prokuratora Regionalnego o wszczeciu postepowan administracyjnych
w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej lub punktu
aptecznego w zwigzku ze stwierdzeniem w kontrolowanych placéwkach zwiekszonego obrotu
produktami leczniczymi zawierajgcymi pseudoefedryne. Wyjasnit réwniez, ze biorgc pod uwage
przedmiot postepowania oraz okolicznosci, ktére stanowig impuls do wszczecia takich
postepowan wnosit 0 rozwazenie przystagpienia wtasciwego prokuratora w roli podmiotu na
prawach strony.

(akta kontroli str. 266-267)

DWIF samodzielnie nie zawierat porozumien/uméw dotyczgcych wspétpracy z organami, czy tez
instytucjami w zakresie zwalczania nielegalnego obrotu produktami leczniczymi, ale podejmowat
dziatania z organami Scigania w zakresie skutecznego zwalczania nielegalnego obrotu nimi.

(akta kontroli str. 266-267)

3.2 W okresie objetym kontrolg DWIF nie przekazat rowniez wtasciwemu organowi
prowadzgcemu rejestr podmiotow wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg informacgiji, o ktérych o
ktorych mowa w art. 87 ust. 6 ustawy Pf tj. informacji o podejrzeniu naruszenia zakazu nabywania
przez podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ leczniczg okreslonych produktéw leczniczych w innym celu
niz udzielanie Swiadczenia opieki zdrowotnej na terytorium RP oraz zbywania przez podmiot
leczniczy okreslonych produktéw leczniczych, co omoéwiono szerzej w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowosci.

(akta kontroli str. 136-137 pliki 303-347. 267-268)

Wojewoda Dolnoslgski®® wyjasnit, ze w latach 2020-2025 wspétpracowat z DWIF. Jako organ
prowadzacy rejestr podmiotow wykonujgcych dziatalnosc leczniczg w ramach dziatan
nadzorczych i majgc na uwadze obowigzujgcy od 1 sierpnia 2018 r. zakaz tgczenia dziatalnosci
zwigzanej z obrotem produktami leczniczymi z wykonywaniem dziatalnosci leczniczej przekazywat
DWIF informacje o przypadkach stwierdzenia naruszenia przez te podmioty powyzszej regulacji.
W okresie objetym kontrolg przekazano trzy informacje (trzy podmioty). Nie zawierat natomiast z
DWIF zadnych uméw ani porozumien dotyczacych wspétpracy.

(akta kontroli str. 138 pliki 353-362)

% Dalej: ,Wojewoda".
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Wspotpraca w zakresie zwalczania nielegalnego obrotu produktami leczniczymi prowadzona byta
w Dolnoslgskim Urzedzie Wojewddzkim od 9 lipca 2024 r. przez Wydziat Zdrowia, a wczesniej
Wydziat Zdrowia i Polityki Spotecznej.

(akta kontroli str. 138 pliki 353-362)

Wojewoda wyjasnit, ze DWIF nie przekazywat do tut. organu informacji, o ktérych mowa w art. 87
ust 6 ustawy Pftj. /1/ o podejrzeniu naruszenia zakazu nabywania przez podmiot wykonujacy
dziatalnos¢ leczniczg produktu leczniczego albo srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego objetych refundacjg, w innym celu niz udzielanie przez
ten podmiot Swiadczenia opieki zdrowotnej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz
/2/ informacji o zbywaniu przez podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ leczniczg produktu leczniczego
albo Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
objetych refundacja, dlatego tez nie przeprowadzat kontroli w podmiotach leczniczych
w powyzszym zakresie.

(akta kontroli str. 138 pliki 353-362)

Dodat, ze w okresie objetym kontrolg, jako zwierzchnik wobec dziatalnosci DWIF, zapewniat
zaplecze organizacyjne i prawne dla realizacji zadah nadzorczych w obszarze rynku
farmaceutycznego, w tym w zakresie przestrzegania przepiséw ustawy Pf. Natomiast w zakresie
dziatalnosci kontrolnej w latach 2020-2025 przeprowadzit pie¢ kontroli dziatalnosci DWIF:

/1/ z zakresu organizacji przyjmowania, rozpatrywania i zatatwiania skarg i wnioskow, realizacji
postanowien ustawy o petycjach, rozpatrywania wnioskéw o udostepnienie informacji publiczne;
oraz realizacji wybranych zadan ustawowych, /2/ w zakresie czynnos$ci podejmowanych przez
organ wobec podmiotu nadzorowanego, /3/ z zakresu bezpieczenstwa teleinformatycznego
jednostki, /4/ z zakresu zarzadzania zasobami ludzkimi w administracji rzagdowej, /5/ z zakresu
prowadzenia spraw zwigzanych z funkcjonowaniem aptek ogélnodostepnych.

(akta kontroli str. 138 pliki 353-362)

3.3 W latach 2020-2025 DWIF wspotpracowat z Prokuraturg Krajowg w zakresie zwalczania
nielegalnego obrotu produktami leczniczymi. Ztozyt do Prokuratura Regionalnego dziewiec
zawiadomien o podejrzeniu popetnienia przestepstwa w zakresie m.in. dystrybuowania lekéw
pomiedzy aptekami, sprzedazy specyfiku zawierajgcego substancje znieczulajgca mogaca
stanowi¢ zagrozenie dla zycia i zdrowia ludzkiego, wspétprowadzeniu bez zezwolenia apteki
ogoélnodostepnej, razacych nieprawidtowosci w funkcjonowaniu apteki - prowadzenie dziatalnosci
pomimo cofnietego zezwolenia.

(akta kontroli str. 177-178 pliki 1407-1445)

DWIF w okresie objetym kontrolg nie otrzymat od innych organdéw zadnych informacji lub
rozstrzygniec o potrzebie wydania decyzji administracyjnej wobec danego podmiotu lub
przeprowadzenia w nim kontroli.

(akta kontroli str. 268-269)

3.4 W latach 2020-2025 DWIF wspotpracowat z wiasciwg miejscowo radg okregowej izby
aptekarskiej. Wspotpraca polegata na wystepowaniu z wnioskiem do wtasciwego organu
samorzadu farmaceuty o wyrazenie opinii na temat kierownika apteki i/lub podmiotu
wystepujgcego o udzielenie zezwolenia lub przeniesienia zezwolenia na prowadzenie apteki.
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DWIF wyjasnit rowniez, ze w niektdrych przypadkach zwracat sie, cho¢ obowigzku takiego nie
posiadat o wyrazenie opinii przez wtasciwy organ samorzadu zawodu farmaceuty
w postepowaniach w sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepne;.
Dopuszczano réwniez DIA do udziatu w postepowaniach administracyjnych. Powyzsze omdwiono
w pkt 1.1 niniejszego wystapienia pokontrolnego.

(akta kontroli str. 138 pliki 348-352)

DWIF zgtaszat réwniez podejrzenia naruszenia zasad wykonywania zawodu farmaceuty do
Okregowego Rzecznika Odpowiedzialno$ci Zawodowej dziatajgcego przy DIA o podjecie dziatan
mieszczgcych sie w jego zakresie w sytuacji powziecia wiadomosci o naruszeniu przez farmaceute
obowigzujgcych przepiséw prawa lub deontologii zawodowe;.

(akta kontroli str. 267-268)

Prezes Dolnoslaskiej Izby Aptekarskiej®! wyjasnit, ze w latach 2020-2025 DWIF kilkunastokrotnie
zwracat sie do DIA z wnioskiem o wydanie opinii w przedmiocie cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki. Przede wszystkim w sprawach, w ktérych podmiotom zarzucano naruszenie
zasad obrotu produktami leczniczymi (stosowanie tzw. ,odwréconego tancucha dystrybugji”),
badz naruszenia zasad sprzedazy (wydawania) lekow zawierajgcych substancje o dziataniu
psychoaktywnym - pseudoefedryne. Dodatkowo, DIA - na podstawie art. 88 ust. 2g i 2h ustawy Pf
wydawata opinie w przedmiocie spetniania wymogow do petnienia funkgji kierownika apteki,
m.in. wymogu rekojmi. W sytuacji, gdy dany farmaceuta uczestniczyt w naruszeniach zwigzanych
z obrotem lekami, a potwierdzeniem tego byt prawomocny wyrok sgdu powszechnego lub
dyscyplinarnego, badz ostateczna decyzja administracyjna, to DIA formutowata opinie, ze dany
farmaceuta nie daje (utracit) rekojmie nalezytego prowadzenia apteki, a tym samym nie moze
petni¢ funkcji kierownika apteki.
Ponadto DWIF kierowat do DIA wnioski o wszczecie postepowania dyscyplinarnego przez
okregowego rzecznika odpowiedzialnosci zawodowej funkcjonujgcego przy DIA (w przypadku, gdy
wiascicielem zamknietej apteki byt farmaceuta, a takze w odniesieniu do kierownika apteki). Na
tej podstawie rzecznik wszczynat postepowanie wyjasniajgce oraz kierowat wniosek o ukaranie do
okregowego sgdu aptekarskiego DIA.

(akta kontroli str. 138 pliki 348-352)

PDIA wyjasnit, ze co do zasady w DIA nie funkcjonujg instrukcje/wytyczne/procedury/inne
mechanizmy w zakresie wspotpracy z DWIF. Dostateczng podstawe wyznaczajg przepisy ustawy
o0 izbach aptekarskich oraz ustawy Pf. Ponadto DIA stosowata zapisy porozumienia pomiedzy GIF
a NIA z 2017 r. w sytuacji, w ktérej nie formutowata opinii, w formie uchwaty, do wniosku
w przedmiocie zezwolenia na prowadzenie apteki lub kandydata na stanowisko kierownika apteki
przyjmowata - na bazie postanowiert ww. porozumienia - ze nie zgtasza obiekcji w tym zakresie.
W rzadkich przypadkach wystepowata do DWIF o przestanie dodatkowych informacji lub
dokumentow, ktdre w jej ocenie, bazujacej na specyfice danego przypadku, byty konieczne do
sformutowania opinii.

(akta kontroli str. 138 pliki 348-352)

1 Dalej: PDIA.
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PDIA wyjasnit, ze w latach 2020-2025 DIA wystgpita do DWIF z 38 wnioskami o dopuszczenie jej -
w charakterze uczestnika - do postepowan administracyjnych dotyczgcych zezwolenia na
prowadzenie apteki, z czego w trzech przypadkach wnioski zostaty rozpatrzone negatywnie,
poniewaz nie toczyto sie (zakonczyty sie) postepowania, ktérego te wnioski dotyczyt. PDIA dodat,
ze DIA przystepowata do postepowan w celu realizacji swoich zadan konstytucyjnych oraz
ustawowych. Podkreslono, ze obowigzkiem Izby jest broni¢ intereséw indywidualnych
i zbiorowych swoich cztonkdw, sta¢ na strazy niezaleznosci zawodu, podejmowania dziatan
majacych na celu zachowanie godnosci i niezaleznos$ci zawodu, a takze - strzezenia zasad etyki
i deontologii zawodowej oraz sprawowanie pieczy i nadzoru nad wykonywaniem zawodu
farmaceuty.

(akta kontroli str. 138 pliki 348-352)

W latach 2020-2025 DWIF nie informowat Izby o mozliwosci udziatu w prowadzonych przez siebie
postepowaniach administracyjnych.
(akta kontroli str. 138 pliki 348-350)

W okresie objetym kontrolg DIA ztozyta 30 odwotan od decyzji DWIF. W 18 przypadkach GIF
utrzymat w mocy decyzje DWIF, w jednym przypadku uchylit decyzje DWIF i przekazat sprawe do
ponownego rozpoznania do DWIF, w dwdch przypadkach umorzyt postepowanie odwotawcze,
a w dziewieciu przypadkach postepowanie przed organem Il instancji nie zostato jeszcze
zakonczone.

(akta kontroli str. 138 pliki 348)

PDIA wyjasnit, ze w jego ocenie, dziatania podejmowane przez DWIF w zakresie inicjowania
postepowan administracyjnych i dopuszczania do nich DIA - jako uczestnika postepowania -
nalezy oceni¢ raczej dobrze. W latach 2020-2025 DIA zostata dopuszczona do wiekszosci
postepowan. W zakresie sankcjonowania przypadkéw naruszania warunkéw prowadzenia apteki,
ktére sg okre$lone w art. 99 ust. 3a i 4 ustawy Pf, DIA krytycznie ocenia dziatania DWIF. We
wszystkich znanych jej przypadkach organ ten umorzyt postepowanie w przedmiocie cofniecia
zezwolenia na prowadzenie apteki. W tym zakresie DWIF kierowat sie linig orzeczniczg
wyznaczang przez wyroki NSA z dnia 21 kwietnia 2022 r.% oraz 24 lutego 2022 r.>* Nie
uwzgledniat jednak orzeczen, ktére sktadaty sie na przeciwng linie orzeczniczg®. W zakresie
sankcjonowania przypadkdéw przejmowania aptek w trybie instytucji przeniesienia zezwolenia na
prowadzenie apteki przez podmioty zalezne od sieci aptecznych tj. niespetniajgce wymogoéw do
takiego przeniesienia, DIA ocenia dziatania DWIF czeSciowo krytycznie, a czesciowo pozytywnie
(zwilaszcza wobec odmiennej i btednej w tym zakresie praktyki GIF), przy czym dominuje ocena
krytyczna. DWIF w kilku sprawach wydawat decyzje o odmowie przeniesienia zezwolenia, ktore
nastepnie byly zmieniane przez GIF.%® Jednak w wiekszosci spraw, w ktérych uczestnikiem byta
DIA, DWIF wydawat decyzje o przeniesieniu zezwolenia, w ktérych - zdaniem DIA - nie

92 Sygnatura akt: Il GSK 2738/21.

3 Sygnatura akt: Il GSK 384/20i Il GSK 477/20.

% Np. wyroki NSA z dnia 18 kwietnia 2023 r., sygn.: Il GSK 719/20, Il GSK 720/20, Il GSK 1374/19, 1l GSK 1387/19, Il GSK
1452/19; wyrok NSA z dnia 23 kwietnia 2024 r., Il GSK 1491/23; wyrok NSA z dnia 10 kwietnia 2025 ., Il GSK 2079/21;
CBOSA)

% Np. decyzja DWIF z dnia 14 lipca 2021 r., znak: WIF-WR-1.8520.6.20.2019, ktéra nastepnie zostata uchylona i zmieniona
decyzjg GIF z dnia 23 lutego 2023 r., sygn. POD.503.120.2020.MSA.24; decyzja DWIF z dnia 18 listopada 2024 r., znak: WIF-
WR-1.8520.6.3.2024, ktéra nastepnie zostata uchylona i zmieniona decyzja GIF z dnia 2 grudnia 2025 .,
POWI.503.126.2024.0A.3.
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przeprowadzono doktadnego ustalenia stanu faktycznego, zgodnego np. z wytycznymi, zawartymi
w wyroku NSA z dnia 17 paZzdziernika 2023 r.%¢ Daje to podstawy sadzi¢, ze nadz6r DWIF (jak i catej
inspekcji) nad rynkiem w zakresie przeciwdziatania jego przejeciu przez zagraniczny kapitat byt
(i jest) iluzoryczny. DIA negatywnie ocenia fakt, ze DWIF nie informuje o postepowaniach
administracyjnych, w ktérych mogtaby wzig¢ udziat na podstawie art. 31 8 4 k.p.a. W ocenie DIA,
DWIF nie sprawuje adekwatnego do realiéw rynkowych nadzoru nad rynkiem w zakresie
zgodnego z prawem przejmowania aptek przez podmioty nieuprawnione. Przyktadowo -
w sprawach o przeniesienie zezwolenia na prowadzenie apteki organ nie uwzglednia wnioskéw
dowodowych formutowanych przez Izbe lub ignoruje dowody, ktére sg przez nig przedstawione,
réwnoczesnie samodzielnie nie poszukujgc dowoddw innych, niz wynikajgce z publicznie
dostepnych rejestrow (np. rejestr aptek, CEiDG, KRS etc.). Wg DIA DWIF nie posiada réwniez
wypracowanych schematow dziatania w zakresie prowadzenia tych postepowan, pod katem
ustalenia, czy wnioskodawca jest podmiotem kontrolowanym (tj. czy wchodzi w sktad grupy
kapitatowej), co ma znaczenie w kontekscie tgcznej liczby prowadzonych aptek (spetniania
przestanki z art. 99 ust. 3 i 3a Pf). Przy czym nalezy zaznaczy¢, ze jest to systemowy, chroniczny
i wieloletni problem catej inspekcji farmaceutycznej, ktéra - w ocenie DIA - nie posiada
dostatecznych zasobdow osobowych do ustalenia skomplikowanych niekiedy powigzan pomiedzy
duzymi podmiotami wystepujgcymi na rynku aptecznym, ktére obchodzg ustanowione w tym
zakresie normy koncentracji aptek.

(akta kontroli str. 138 pliki 348)

Stwierdzone nieprawidtowosci

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

DWIF nie poinformowat wtasciwego organu prowadzgcego rejestr podmiotéw wykonujgcych
dziatalnos¢ leczniczg o zidentyfikowanym w latach 2020-2025 przypadku nabycia przez podmioty
wykonujgce dziatalnos¢ leczniczg lekdw w innym celu, niz udzielanie Swiadczenia opieki
zdrowotnej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, co byto niezgodne z art. 87 ust. 6 ustawy Pf.
W wyniku kontroli przeprowadzonej od 25 do 27 pazdziernika 2021 r. w jednej z aptek
prowadzonych w Wojcieszowie, DWIF stwierdzit, ze na podstawie zapotrzebowan apteka ta
sprzedata podmiotom leczniczym udzielajgcym wytgcznie sSwiadczern ambulatoryjnych
(doraznych) leki przeznaczone do dtugotrwatego przyjmowania, ktére nie sg lekami podawanymi
doraznie w celu ratowania zycia i zdrowia. O naruszeniach tych, skutkujgcych uzasadnionym
podejrzeniem, ze podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ leczniczg naruszyt zakaz nabywania
okreslonych produktéw leczniczych w innym celu, niz udzielone $wiadczenie, DWIF nie
poinformowat wiasciwego wojewody.

(akta kontroli str. 136-137 pliki 303-347. 267-268)

DWIF wyjasnit, ze w pierwszej kolejnosci przeprowadzit postepowanie administracyjne

w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki, a po wydaniu wskazanej decyzji
administracyjnej nie nastapito zgtoszenie do wtasciwego wojewody prowadzgcego rejestr
podmiotéw wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg, zgodnie z art. 87 ust. 6 ustawy Pf, gdyz podmioty
takie, na rzecz ktérych apteka zbyta produkty lecznicze byly juz wykreslone z Rejestru Podmiotéw

% Sygnatura akt: Il GSK1567/22
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Wykonujgcych Dziatalno$¢ Leczniczg i zaden z nich nie prowadzit zaktadu leczniczego, w ktérego
dziatalnosci miaty by¢ zastosowane leki, na terenie wojewdédztwa dolnoslgskiego.
Zdaniem NIK, DWIF powinien poinformowac organ prowadzacy rejestr podmiotéw prowadzacych
dziatalnosc¢ leczniczg w momencie powziecia informacji w tym zakresie tj. 27 pazdziernika 2021 r.
po przeprowadzeniu kontroli doraznej. Niezwtoczne poinformowanie Wojewody o uzasadnionym
podejrzeniu nabywania przez podmiot leczniczy produktu leczniczego, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub refundowanego wyrobu medycznego mogtoby
skutkowac podjeciem kontroli przez ten organ, a w razie potwierdzenia naruszen wyciggnieciem
stosownych konsekwencji wobec danego podmiotu. Brak poinformowania uniemozliwiat
wojewodzie podjecie wiasciwych dziatan wobec podmiotdéw prowadzacych dziatalnosé lecznicza,
ktére mogty miec znaczenie z punktu widzenia kompleksowego przeciwdziatania
nieprawidtowos$ciom w obrocie lekami.

(akta kontroli str. 267-268, 274-276)

Ocena czastkowa

DWIF podejmowat wspétprace majgca na celu wyeliminowanie nielegalnego obrotu produktami
leczniczymi i wspotpracowat w tym zakresie z organami scigania. Ponadto w sposob nalezyty
wspotpracowat z organami samorzadu farmaceutycznego. Jednoczesnie stwierdzono, ze nie
poinformowat wojewody o uzasadnionym podejrzeniu, ze podmiot wykonujgcy dziatalnos¢
leczniczg naruszyt zakaz nabywania okreslonych produktdw leczniczych, czym naruszono art 87
ust. 6 ustawy Pf.

IV.Wnioski

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

Whioski

1. Przestrzeganie w postepowaniach skargowych obowigzkéw dotyczgcych terminowosci
zatatwienia spraw, okreslonych w art. 36 i 237 Kpa, a takze zapewnienie ich rzetelnego
i wyczerpujgcego rozpatrzenie lub niezwtoczne przekazywanie skarg do organu wiasciwego do
rozpatrzenia. co zapewni sprawne i prawidtowe rozpatrywanie spraw w tym zakresie.

2. Informowanie wiasciwych wojewoddéw 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 pisSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, w terminie

21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do dyrektora Podlaskiej Delegatury NIK
w Biatymstoku. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie z art. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie
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przystuguje do wystapienia 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 wykonania wnioskéw pokontrolnych oraz
o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan. Zgodnie z art. 98 ustawy o NIK,
kto nie informuje badz niezgodnie z prawda informuje o wykonaniu wnioskéw pokontrolnych,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 3.

W przypadku wniesienia zastrzezeh do wystapienia pokontrolnego, termin przedstawienia
informagji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu zastrzezen w catosci lub zmienionego

wystapienia pokontrolnego.

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

Biatystok, dnia 16 kwietnia 2026 r

Najwyzsza Izba Kontroli
Podlaska Delegatura w Biatymstoku
Kontroler p.o. Dyrektor

Starszy Inspektor kontroli panstwowej Janusz Pawelczyk

tukasz Chtus /-]
/-1

Zmian dokonat:
Janusz Pawelczyk
p.o. Dyrektor
Podlaskiej Delegatury NIK w Biatymstoku

/podpisano elektronicznie/

Biatystok, dnia 31 lipca 2026 r.
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