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|. Dane identyfikacyjne

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,Polfa” SA!, Aleksandra Fleminga 2,
03-176 Warszawa.

Pan Jarostaw Krél Prezes Zarzadu TZF Polfa od dnia 1 czerwca 2017 r.;
poprzednio funkcje Prezesa Zarzadu TZF Polfa petnili: Pan Andrzej Krysiak od dnia
6 grudnia 2016 r. do dnia 31 maja 2017 r.2, Pan Krzysztof Berndt od dnia 21
czerwca 2012 r. do dnia 5 grudnia 2016 .

(akta kontroli str. 8-9)

— Opracowanie i wdrozenie w spdtce procedur zakupow zaopatrzeniowych.

— Wykorzystywanie przyjetych procedur przy dokonywaniu zakupow zaopatrze-
niowych.

— Funkcjonowanie mechanizméw kontroli stosowania procedur zakupow zaopa-
trzeniowych.

Lata 2016-2020 (I pot.) z uwzglednieniem zdarzen zaistniatych przed i po tym okre-
sie, 0 ile miaty wptyw na ocene kontrolowanej dziatalnosci.

Art. 2 ust. 3 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontrol®

Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Gospodarki, Skarbu Panstwa i Prywatyzacji

tukasz Urbanowicz, specjalista kp., upowaznienie do kontroli nr KGP/69/2020
z dnia 6 sierpnia 2020 r.
Adam Zaborski gtowny specjalista kp., upowaznienie do kontroli nr KGP/76/2020
z dnia 24 sierpnia 2020 r.

(akta kontroli str. 1-4)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci¢

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia opracowanie, wdrozenie oraz realizacje
procedur zakupdw zaopatrzeniowych przez Spotke, a takze funkcjonowanie mecha-
nizmoéw kontroli ich stosowania.

Przyjete przez TZF Polfa procedury dotyczace zakupéw zaopatrzeniowych5 zapew-
niaty efektywne i gospodarne wydatkowanie Srodkéw finansowych, co potwierdzita
kontrola wybranych kontraktéw zawieranych przez Spdtke. Regulacje te uwzglednia-
ty wszystkie procesy zaopatrzeniowe w Spotce.

W Spotce zlecono przeprowadzenie w zakresie dokonywania zakupéw zaopatrze-
niowych jedng kontrole, trzy planowe audyty, trzy planowe inspekcje wewnetrzne,
a dwom podmiotom zewnetrznym zlecono sporzadzenie analiz w tym zakresie.
Whioski i zalecenia, wydane w ich wyniku byly realizowane, a rekomendacje firm

' Dalej: TZF Polfa lub Spotka.

2 Jako Cztonek Rady Nadzorczej TZF Polfa delegowany do czasowego petnienia czynnosci Prezesa Zarzadu
TZF Polfa.

3 Dz.U.z2020r. poz. 1200. Dalej: ustawa o NIK.

4 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogolng, jako oceng pozytywna, ocene negatywng albo ocene
w formie opisowe;..

5 Zakupy zaopatrzeniowe: pozyskiwanie — poprzez nabywanie, dzierzawienie lub w inny legalny sposéb —
wyposazenia, materiatéw, komponentoéw (pétfabrykatow), czesci i ustug o wiasciwej jakosci i odpowiednie;
cenie oraz dostarczane w niezbednej ilosci i we wiasciwym czasie w celu ich zuzycia do produkcji ($wiad-
czenia ustug) lub odsprzedazy.
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Obszar

Opis stanu
faktycznego

zewnetrznych znalazty odzwierciedlenie we wprowadzanych w TZF Polfa zmianach
regulacji w zakresie zakupow zaopatrzeniowych.

lIl.Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowe® kontrolowanej dziatalnosci

1. Opracowanie i wdrozenie w Spétce procedur zakupéw
zaopatrzeniowych

W Spédice obowigzywaty procedury uwzgledniajace wszystkie procesy zaopatrze-
niowe. W dniu 15 pazdziernika 2018 r. zostato wydane pismo okdlne Dyrektora Ge-
neralnego majace na celu centralizacje procesu zakupowego. ,Regulamin zakupow
i zaopatrzenia Tarchominskich Zaktadow Farmaceutycznych “Polfa” Spotka Akcyj-
na” obowigzujacy od 1 czerwca 2020 r., wprowadzony Zarzadzeniem Dyrektora
Generalnego nr 1000/6/2020 z dnia 14 maja 2020 r., zastgpit Procedure POG-4
,Procedura zatwierdzania zapotrzebowan wewnetrznych, zamoéwien zewnetrznych
oraz faktur zakupowych” w cze$ci dotyczacej zakupow oraz przenidst odpowie-
dzialnos$¢ za procesy zakupowe w Spdice na Dziat Zakupdw i Zaopatrzenia, powsta-
ty z potaczenia Dziatu Kupcow oraz Dziatu Planowania i Realizacji Zakupow. In-
strukcja nr 1200-01 ,Instrukcja wyboru dostawcéw materiatéw pozaprodukcyjnych
i ustug”®, zostata zastgpiona instrukcjg nr 1200-01 ,Instrukcja prowadzenia zakupow
niekatalogowych™. Zmieniono nazewnictwo, wprowadzono nowe pojecia i definicje
oraz wprowadzono dokumentacje, majacq na celu standaryzacje procesu wyboru
dostawcy i dokonywania zakupdw niekatalogowych z wytgczeniem zakupow mate-
riatow wyjsciowych, czyli substancji uzywanych do wytwarzania produktu lecznicze-
go'0 i opakowaniowych, ktdre opisywata w kazdej wersji procedura SZJ-6-01 ,Pro-
cedura zaopatrzenia i reklamacji materiatow”. W instrukcjach 1200-01 oraz w proce-
durach nr SZJ-6-01 nie przewidziano okoliczno$ci, ktdrych wystapienie zwalniato
Spdtke z obowigzku dokonywania zakupow zaopatrzeniowych z pominieciem przyje-
tych procedur.

Wymagania, co do ilosci i jakosci zakupdw zaopatrzeniowych zostaty kazdorazowo
okreslane w zapotrzebowaniu wewnetrznym lub w planie produkcji w kazdej z po-
wyzszych regulacji z wytaczeniem instrukcji nr 1200-01, ktore dotyczyty jedynie
procesu wyboru dostawcy. W kazdej regulacji przed dokonaniem zakupu natozono
wymog przeprowadzenia analizy rynku, w tym zebrania ofert potencjalnych dostaw-
cow oraz okre$lono tryb wyboru dostawcy i weryfikacji dostarczonych przedmiotéw
pod wzgledem ich zgodnosci z zamdwieniem. W procedurach POG-4 okre$lono
niezbedne elementy, jakie winna zawiera¢c umowa na dostawe. W Regulaminie za-
kupdw i zaopatrzenia takie zapisy nie zostaty ujete, przy czym rekomendacje doty-
czace zapisbw umow w tym w zakresie zasad wspotpracy z dostawca, odbioru
przedmiotu, a takze postanowien dotyczacych reklamacji i kar umownych wprowa-
dzono do instrukcji nr 1200-011". Kierownik Dziatu ds. Audytu Wewnetrznego Spétki
wyjasnit'2, ze w okresie od wejécia w zycie Regulaminu zakupdw i zaopatrzenia, 1.

6 Qceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegdinych obszarach badarn kontrolnych. Ocena czastkowa
moze by¢ sformutowana, jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowe;.

7 Edycja nr 2, obowigzujaca od 3 sierpnia 2015 r. do 12 lipca 2018 r., wprowadzona Zarzadzeniem Dyrektora
Generalnego nr 1500/26/2015 z dnia 16 lipca 2015 r. oraz edycja nr 3 obowigzujgca od 1 czerwca 2020 r.,
wprowadzona Zarzadzeniem Dyrektora Generalnego nr 1000/6/2020 z dnia 14 maja 2020 r.

8 Edycja nr 01, obowiazujaca od 27 stycznia 2014 r. do 22 kwietnia 2020 r.

9 Edycja nr 02, obowigzujaca od 23 kwietnia 2020 r.

10 Z wylaczeniem materiatow opakowaniowych.

" Edycja nr02.

12 Pisma z dnia 29 wrze$nia 2020 r. podpisane przez kierownika Dziatu ds. Audytu Wewnetrznego Spotki.
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od dnia 1 czerwca 2020 r. do dnia 30 czerwca 2020 r. zasady tworzenia uméw wraz
z listg minimalnych wymogdw jakie powinna spetniac umowa, opisane w instrukcji
nr 1200-013 byly stosowane réwniez do zakupdw materiatdw wyjsciowych i opako-
waniowych, ktérych zakup regulowany byt przez procedure nr SZJ-6-0114.

Rada Nadzorcza Spdtki, ani akcjonariusze Spotki nie wystepowali do Zarzadu Spotki
w sprawie procedur zakupdw zaopatrzeniowych ani sie do nich nie odnosili.
(akta kontroli str. 1063-1427)

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

Najwyzsza lIzba kontroli pozytywnie ocenia dziatania Spotki w kontrolowanym obsza-
rze.

2. Wykorzystywanie przyjetych procedur przy dokonywa-
niu zakupow zaopatrzeniowych

W okresie objetym kontrolg TZF Polfa ztozyta 27 507 zamowien na zakupy zaopa-
trzeniowe o wartosci 558 703,5 tys. zt, w tym 1406 transakcji zakupu o wartosci
jednostkowej powyzej 100 tys. zt, na taczng kwote 413 417,8 tys. zt.

Z tej populacji wyodrebniono 737 transakcji obejmujgcych ten sam asortyment,
ztego 438 w formie uméw i 299 w formie potwierdzenia zaméwienia. Z tej liczby
poddano kontroli szes¢ umow na dostawe towardw i osiem zaméwien. Kierujac sie
najwiekszymi kwotowo zakupami do analizy wybrano trzy najwigksze kwotowo za-
kupy z lat 2016-2019 i dwa zakupy zrealizowane w | pétroczu 2020 r. Laczna war-
to$¢ skontrolowanych zakupow wyniosta 96 268,4 tys. zt.

(akta kontroli str. 13, 184-823)

Wyniki kontroli wybranych uméw na dostawe zaopatrzenia potwierdzity, iz dostawcy
farmaceutykdw lub sprzetu zostali wytonieni zgodnie z przyjetymi procedurami, a ich
oferty prawidtowo zostaty uznane za najkorzystniejsze dla Spotki.

Rozpoczecie procedury zakupu zaopatrzeniowego w latach 2016-2020 byto poprze-
dzone zgtoszeniem potrzeby przez wtasciwg komorke organizacyjng. Komorka rea-
lizujgca zakup dysponowata akceptacjq kierownictwa Spotki przed uruchomieniem
procesu zakupu, co potwierdzato stosowanie procedur zakupowych.

Whiosek o dokonanie zakupu konkretnego przedmiotu okre$lat jego rodzaj i ilos¢
oraz terminy w jakim byt on potrzebny do produkcji lekéw. W przypadku zakupow
o wartosci powyzej 50 tys. zt, kazdorazowo Zarzad Spotki wyrazat zgode.

W Spétce na biezaco prowadzona byta analiza rynku substancji niezbednych do
produkciji, a komérki zajmujace sie zakupami posiadaty wieloletnie rozpoznanie ryn-
ku farmaceutycznego. Celem zapewnienia dostaw surowcow do produkcji wyrobow
dostawcy wybierani byli w sposéb konkurencyjny, ktéry zapewniat dokonanie zaku-
pu sprawnie, oszczednie, 0 wymaganej jakosci.

Umowy zawieraty klauzule dotyczace naliczania kar umownych oraz sposobu ich
naliczania, a takze kontroli jakoSciowej i iloSciowej oraz zasad ich przeprowadzenia.
Zawieraty réwniez zapisy dotyczace postepowania reklamacyjnego, tj. okreslenia
zakresu roszczen z tytutu ilosci i jako$ci, wyznaczenia maksymalnego terminu wno-
szenia reklamacji wraz ze wskazaniem momentu od ktérego liczy sie bieg terminu
oraz mozliwosci zadania odszkodowania za poniesione straty. Specyfika branzy
farmaceutycznej decydowata o tym, ze gwarancje jakosci potwierdzane byty przez

3 Edycja nr 02.
4 Edycja nr 05.



certyfikaty wydane przez laboratoria i kazdorazowo potwierdzane przez odbiorce, co
byto warunkiem zawarcia kontraktu.

Wyniki badar umieszczane w certyfikatach analitycznych kontroli jakos$ci wszystkich
zakupionych wyrobow farmaceutycznych zostaty potwierdzone przez TZF Polfa
badaniami wiasnego laboratorium. Wytworcy dostarczali Certyfikaty Bezpieczenstwa
Stosowania i aktualne Certyfikaty GMP potwierdzajace spetnienie wymagan Czesci
|l Dobrej Praktyki Wytwarzania'®.

Wszystkie firmy realizujgce dostawe ilub wytwarzajagce zaméwiony farmaceutyk
posiadaty kategorie kwalifikacyjng na poziomie ,A”, nadang mu przez Zespot Kwali-
fikacji Dostawcow TZF Polfa.

Zakupy substancji farmaceutycznych byty zawarte w planie rocznym zakupdw Spot-
ki. Zuzycie produktéw byto monitorowane w sposéb ciggly i planowy w ciggu roku.
Pozwalato to z wyprzedzeniem informowac kierownictwo TZF Polfa o potrzebach
produkcji i stanach magazynowych.

Wszystkie umowy zostaty zrealizowane bez opdznien przez zatwierdzonych przez
Spotke wytwdrcow o pozytywnie zweryfikowanej jako$ci. Faktury zagraniczne byty
sporzadzone prawidtowo, na kwote wynikajac z kontraktu. Dostawy i pfatnosci byty
jednorazowe lub w transzach wynikajacych z uméw na dostawy. Ptatnosci realizo-
wano terminowo, w kwotach wynikajacych z zapiséw w kontrakcie. W zadnej dosta-
wie nie zgtoszono reklamacji iloSciowych lub wartoSciowych. Przed zawarciem
umowy radca prawny wydawat o niej opinie pod katem formalno-prawnym. Gtéwny
ksiegowy Spdtki lub kierownik ksiegowosci przedstawiat opinie pod katem ksiegowo-
podatkowym. Ponadto dyrektor finansowy wydawat opinie pod katem finansowym.
Informacje te znajdywaty sie kazdorazowo w tzw. metryce umowy.

Nie stwierdzono zbednych zapaséw zakupionych substancji farmaceutycznych.

Cato$¢ dokonanego zakupu zostata wykorzystana w procesie produkciji i byta wyko-
rzystywana do realizacji celéw statutowych Spétki.

(akta kontroli str. 202-205, 280-386, 416-421, 465-470,

544-550, 596-603, 638-644, 772-782, 804-812, 824-888)

Podczas realizacji umowy przeprowadzano tzw. kontrole merytoryczng, w toku ktd-
rej stwierdzano, czy ustuga zostata faktycznie wykonana, a takze czy ceny, warunki
i terminy ptatnosci, stawki, taryfy, bonifikaty, upusty i marze sg zgodne z ustalonymi
warunkami. Kontrole te przeprowadzat upowazniony przez Zarzad Spétki pracownik
odpowiedzialny za realizacje umowy. Po zrealizowaniu umowy, potwierdzenie jej
wykonania dokonywata osoba merytorycznie odpowiedzialna za realizacje zakupu
Cztonek Zarzadu lub Prokurent Spotki (Dyrektor Finansowy).

(akta kontroli str. 1158-1273)

Spdtka tworzyta na biezaco wiasne Rejestry Kwalifikowanych Wytwércow i Dystry-
butorow materiatow wyjsciowych i opakowaniowych, w ktdrych wytwércom substan-
cji leczniczych przyznawano odpowiednie kategorie. Kategoria A oznaczata, ze do-
stawca/wytworca substancii jest zaufanym klientem TZF Polfa, z ktérym wspdtpraca
odbywata sie wzorowo i bez zastrzezen. JakoS¢ dostarczanych wyrobow byta wia-
$ciwa, terminy dostaw przestrzegane, a substancje farmaceutyczne spetniaty zada-
ne wtasciwosci jakosciowe i posiadaty wymagane aktualne certyfikaty jakosciowe.
(akta kontroli str. 705-759, 1017-1067)

5 Ustalone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2019 r. w sprawie wymagar Dobrej Praktyki
Wytwarzania (Dz. U. 2019 poz. 728). Zawierajg zbiér zasad wymaganych przez firmy farmaceutyczne wo-
bec dostawcow, dla zapewnienia systemu jako$ci wyrobdw farmaceutycznych.
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W sytuacji zagrozenia epidemig COVID-19 w 2020 r. Spdtka podijeta dziatania maja-
ce na celu zapewnienie rynkowi krajowemu dostepu do srodkow dezynfekcyjnych.
Efektem tych dziatan byty zakupy $rodka biobojczego i dozownikéw do dezynfekcii
rak. Kontrakt na dostawe etanolu rektyfikowanego skazonego IPA na kwote
1700,4 tys. zt zawarto w dniu 10 marca 2020 r. Stuzyt on do produkcji mieszanki
$rodka biobdjczego do dezynfekcji przeciwko rozprzestrzenianiu sie koronawirusa
SARS-CoV-2. Kontrakt byt realizowany bez opdznien i nie zgtoszono reklamacii.
Ptatno$ci dokonano w kwocie i terminach wynikajacych z umowy.

(akta kontroli str. 954-1014)

Kontrakt na dostawe 15 672 dozownikéw etanolu rektyfikowanego skazonego IPA
sterowanych elektrycznie zostat zawarty w dniu 29 kwietnia 2020 r. Warto$¢ dosta-
wy wyniosta 24 538,7 tys. zt. Dostawa ostatniej partii dozownikow miata nastapi¢ do
dnia 6 czerwca 2020 r.. Dostawca zostat wytoniony w postepowaniu przetargowym,
w ktorym sposrdd pieciu firm zaoferowat najnizszg cene. Na zakup zostata udzielo-
na zgoda Zarzadu Spotki uchwalg z dnia 29 kwietnia 2020 r. Na dostarczone do-
zowniki dostawca udzielit 18 miesiecznej gwarancji. Kontrakt byt realizowany bez
opdznien oraz nie wystapity przypadki reklamacii.

(akta kontroli str. 892-953)

W latach 2016-2019 Spotka uzyskiwata przychody ze sprzedazy na zblizonym po-
ziomie: od 234 434,0 tys. zt w 2016 r. do 250 218,6 tys. zt w 2019 r. W | pdtroczu
2020 r. przychody wzrosty do kwoty 488 4479 tys. zt. W latach 2016-2017 Spdtka
wykazata straty kolejno w wysokosci 3 057,7 tys. zt i 872,9 tys. zt, za§ w nastepnych
dwoch latach wypracowata zyski netto odpowiednio w wysokosci 2 938,1 tys. zt
133 852,1tys.zt. W | potroczu 2020 r. Spdtka wykazata zysk netto w kwocie
140 563,0 tys. zt.

Wzrost zysku netto w 2019 r. wynikat ze zbycia Srodkéw trwatych, wartosci niemate-
rialnych i prawnych i innych niematerialnych aktywow trwatych. Zysk brutto z ich
zbycia wyniost 22 026,9 tys. zt. Na sprzedazy wyrobow Spdtka osiggneta w 2019 r.
zysk brutto w wysokosci 16 100 tys. zt.

W | pétroczu. 2020 r. Spétka uruchomita produkcje i sprzedaz produktéw bioboj-
czych do dezynfekcji, stosowanych w zwigzku z rozprzestrzenianiu sie wirusa
SARS-CoV-2. Na sprzedazy tych wyrobdéw Spdtka wypracowata zysk brutto w wy-
sokosci 180 100 tys. zt.

(akta kontroli str. 58)

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

Najwyzsza lIzba kontroli pozytywnie ocenia dziatania Spotki w kontrolowanym obsza-
rze.

3. Funkcjonowanie mechanizméw kontroli stosowania
procedur zakupéw zaopatrzeniowych

W okresie objetym kontrolg przeprowadzono w Spotce w zakresie dokonywania
zakupdw zaopatrzeniowych jedng kontrole, trzy planowe audyty, trzy planowe in-
spekcje wewnetrzne. Dwém podmiotom zewnetrznym zlecono sporzadzenie analiz
w tym zakresie. Zakres tych dziatan obejmowat przestrzeganie procedur zakupo-
wych, ustalenia wymagan jakie majq zosta¢ spetnione przez planowany do zakupu
przedmiot, sposob przeprowadzania analizy rynku i wyboru dostawcy, zabezpiecze-
nie interesu TZF Polfa w zawieranych umowach dostawy oraz zgodnos¢ dokona-
nych zakupdw z potrzebami TZF Polfa.

(akta kontroli str. 1063-1154, 1428-1430, 1442-1459)
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3.1. Kontrole i audyty wewnetrzne

Cztonkowie Zarzadu TZF Polfa oraz Rada Nadzorcza Spotki nie zgtaszali do planéw
audytow i kontroli wewnetrznej Dziatu ds. Audytu Wewnetrznego tematow z zakresu
zakupdw zaopatrzeniowych. Prezes Zarzadu TZF Polfa zlecit w 2018 r. przeprowa-
dzenie doraznej kontroli procesu wyboru dostawcy 16 chromatograféow cieczowych
HPLC dla Zaktadu Kontroli Jakosci i Dziatu Analityki oraz w 2020 r. wykonanie do-
raznego audytu wybranych procesoéw zakupowych prowadzonych przez Dziat Zaku-
pow i Zaopatrzenia.

Kontrole oraz audyty byty przeprowadzane na podstawie Regulaminu Kontroli We-
wnetrznej w TZF Polfa’s.

W 2018 r. zostata przeprowadzona dorazna kontrola procesu wyboru dostawcy 16
chromatograféw cieczowych HPLC dla Zaktadu Kontroli Jakosci i Dziatu Analityki.
W wyniku audytu sformutowano wnioski i zalecenia pokontrolne zobowigzujace kie-
rownika Dziatu Analityki do uzyskania zgody Zarzadu Spotki przed rozpoczeciem
procesu ofertowania, zgodnie z procedurg POG-4, w przypadku, gdy przedmiot
umowy nie jest ujety w budzecie komorki organizacyjnej, a szacowana warto$¢ zo-
bowigzan przekracza 80,0 tys. zt netto. Dziat Analityki nie dokonywat w okresie od
grudnia 2018r. do maja 2020r. zakupdéw zaopatrzeniowych powyzej kwoty
80,0 tys. zt, niezaplanowanych uprzednio w budzecie, a w zwigzku z uchyleniem
Procedury POG-4 polecenie przestato by¢ aktualne od 1 czerwca 2020 r.

W 2017 r. przeprowadzono audyt wewnetrzny w Pionie Operacji Zagranicznych
w obszarze logistyka/dystrybucja produktow Spotki na rynkach zagranicznych.
W wyniku audytu zalecono scentralizowanie proceséw zakupowych, tak aby Pion
Zakupow Centralnych i Logistyki byt odpowiedzialny za wykonywanie czynnosci
zakupowych we wspotpracy z jednostkami organizacyjnymi firmy odpowiedzialnymi
merytorycznie za dany zakup. Cze$ciowo zostato to wykonane pismem okdlnym
1500/16/2018 z dnia 15 pazdziernika 2018 r. dotyczacym centralizacji procesu za-
kupowego, a catkowicie po wejsciu w zycie w dniu 1 czerwca 2020 r. Regulaminu
zakupdw i zaopatrzenia oraz w dniu 23 kwietnia 2020 r. instrukcji nr 1200-01 ,In-
strukcja prowadzenia zakupow niekatalogowych”.

W 2018 r. przeprowadzono audyt wewnetrzny procesow zakupowych realizowanych
poza Pionem Logistyki. W wyniku audytu zalecono opracowanie nowych procedur
I instrukcji zakupowych oraz zaktualizowania istniejgcych, co zostato zrealizowane
poprzez wejscie w zycie Regulaminu zakup6éw i zaopatrzenia oraz instrukcji nr
1200-01"7. Zalecono takze zmniejszenie liczby zaméwien jednorazowych na rzecz
umdw ramowych. Zalecenie to zostato wykonane.

W 2019 r. przeprowadzono audyt wewnetrzny zasad Dobrej Praktyki Dystrybucyj-
nej'8 realizowanych przez Dziat Transportu i Spedycji oraz Magazyn Wyrobéw Go-
towych. W wyniku audytu sformutowano wnioski i zalecenia dotyczace scentralizo-
wania dokumentacji dostaw substancji czynnej, wprowadzenia identyfikatora, opisu-
jacego wszystkie dokumenty przyjmowane] substancji, w celu unikniecia ryzyka
pomytki przy kompletowaniu dokumentaciji. Polecenie zostato zrealizowane.

16 Regulamin Audytu/Kontroli Wewnetrznych w Tarchominskich Zaktadach Farmaceutycznych ,Polfa” Spotka
Akcyjna wprowadzony: Pismem Okdlnym 1500/19/2011 z dnia 2 kwietnia 2011 r., Pismem Okoélnym Dyrek-
tora Generalnego nr 1500/2/2017 z dnia 7 lutego 2017 r. oraz Regulamin Audytu/Kontroli Wewnetrznych
w Tarchominskich Zaktadach Farmaceutycznych ,Polfa” Spétka Akcyjna, wprowadzony Zarzadzeniem Dy-
rektora Generalnego 1500/48/2018 z dnia 7 wrze$nia 2018 r.

7 Edycja nr 02.
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W dniu 1 czerwca 2020 r. zostat rozpoczety dorazny audyt wybranych procesow
zakupowych prowadzonych przez Dziat Zakupdw i Zaopatrzenia w okresie od
1 stycznia 2020 r. do 28 maja 2020 r. Decyzjq Prezesa Zarzadu TZF Polfa z dnia 19
sierpnia 2020 r. audyt wewnetrzny zostat zawieszony na okres trwania kontroli NIK.
(akta kontroli str. 1063-1154, 1428-1650)

3.2. Inspekcje wewnetrzne

Inspekcje wewnetrzne byly przeprowadzane w zakresie wskazanym w rozporzadze-
niu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie Dobrej Praktyki Wytwarza-
nia'® i ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo Farmaceutyczne?. Tematy inspekcji
wewnetrznych, w zakresie dokonywania zakupdéw zaopatrzeniowych byly zgtaszane
przez audytorow wiodacych, a nastepnie akceptowane przez kierownika Dziatu Za-
pewnienia Jakosci TZF Polfa. Tryb planowania, przeprowadzania i dokumentowania
inspekcji wewnetrznych oraz okreslenie odpowiedzialno$ci za realizacje zadan byty
regulowane Procedurg inspekcji wewnetrznych i audytow jakoSci.

W 2016 r. przeprowadzono dwie inspekcje wewnetrzne, po jednej w Dziale Opera-
cyjnego Wsparcia Zakupoéw TZF Polfa i w Dziale Kupcow TZF Polfa oraz w 2019r.
przeprowadzono jedng inspekcje w Dziale Zakupow i Zaopatrzenia Spétki, dotycza-
ce oceny zgodnosci prowadzonych dziatarh z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwa-
rzania i Zaktadowego Systemu Jakosci. Sprawdzenie usuniecia niezgodnosci ujaw-
nionych w wyniku inspekcji wewnetrznych w 2016 r. w zakresie zakupdéw zaopatrze-
niowych zostato przeprowadzone podczas inspekcji wewnetrznej w 2019r., przy
czym w szczegoblnosci w zwigzku ze zmianami struktury organizacyjnej Spotki petna
weryfikacja usuniecia niezgodno$ci nie byta mozliwa. Nie stwierdzono ponownego
wystapienia ujawnionych poprzednio niezgodnosci. Jedynie w wyniku inspekgji
przeprowadzonej w 2019 r. wydano zalecenia pokontrolne, dotyczace w szczegol-
nosci opracowania nowych instrukcji oraz wzoréw dokumentéw. Na dzien 30 czerw-
ca 2020 r. zalecenia byty w trakcie realizacji a sprawdzenie ich wykonania oraz usu-
niecia niezgodnosci zaobserwowanych podczas tej inspekcji odbedzie sie podczas
przeprowadzania kolejnej inspekcji wewnetrznej w audytowanym obszarze.

(akta kontroli str. 1063-1154, 1428-1459, 1651-1866)

3.3. Analizy zrealizowane przez podmioty zewnetrzne

W okresie objetym kontrolg Spétka zlecita dwdm firmom zewnetrznym opracowanie
analiz m.in. w zakresie dokonywania zakupow zaopatrzeniowych.

W wyniku analizy finansowo-organizacyjno-podatkowej dotyczacej zakupow za
okres od stycznia 2015r. do czerwca 2017 r., przeprowadzonej w 2018 r. przez
firme konsultingowa, zostaty wydane rekomendacje dla Spotki w zakresie: procesu
tworzenia strategii zakupowych, procesu wyboru dostawcow i zarzadzania kontrak-
tami, procesu zamawiania materiatéw i ustug, procesu zarzadzania dostawcami.

W 2019 r kancelaria prawna opracowata raport z przeprowadzonego mapowania
ryzyk prawnych w TZF Polfa!, obejmujacego w czesci takze obszar zakupdw.
W Raporcie przedstawione zostaty w szczegoinosci rekomendacje opracowania
graficznych instrukcji do procedury POG-4, ktore utatwityby ich petniejsze zrozumie-
nie przez pracownikéw Spotki, wprowadzenia precyzyjnego przypisania odpowie-
dzialnosci za kluczowe dla procesu dziatania konkretnym osobom w organizacji,
przeprowadzenia szkolen dla pracownikow TZF Polfa z zakresu tworzenia umow
zgodnych z zasadami okre$lonymi w regulacjach wewnetrznych oraz aktualizacji

% Dz.U.z2019r., poz. 728.
20 Dz.U.z2020r., poz. 944.
21 Dalej: Raport.



Stwierdzone nieprawi-
dtowosci

Ocena czastkowa

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

procedury POG-4. Wskazano takze na ryzyko korupcyjne w obszarze zakupow,
jednak nie zostata przeprowadzona kontrola poszczegdlnych dziatan w kontekscie
ryzyka korupcji, konfliktu intereséw lub nieformalnych powigzan pomiedzy pracowni-
kami Spotki a dostawcami.

Rekomendacje wydane w wyniku dwdch wyzej wymienionych analiz zostaty wdro-
zone w szczegblnosci poprzez wprowadzenie Regulaminu zakupow i zaopatrzenia
oraz instrukcji nr 1200-01 ,Instrukcja prowadzenia zakupdw niekatalogowych”.

(akta kontroli str. 1063-1154, 1428-1459, 1867-1903)

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

Najwyzsza Izba kontroli pozytywnie ocenia dziatania Spotki w kontrolowanym obsza-
rze.

IV. Wnioski

W zwigzku z niestwierdzeniem nieprawidtowo$ci Najwyzsza Izba Kontroli nie formu-
tuje uwag ani wnioskow pokontrolnych.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystgpienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwoch egzemplarzach; jeden
dla kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgtoszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia pokontrol-
nego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Departamentu Gospodarki, Skarbu Panstwa i Prywatyzacji Najwyzsze;
Izby Kontroli. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie z art. 61b ust. 2 ustawy o NIK,
nie przystuguje do wystapienia pokontrolnego zmienionego zgodnie z tre$cig uchwa-
ty w sprawie zastrzezen.

Warszawa, dnia 23 pazdziernika 2020 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Gospodarki,
Skarbu Panstwa i Prywatyzacii

Kontroler p.0. Dyrektora
(-)tukasz Urbanowicz (-)Maciej Maciejewski
Specjalista kp.

Kontroler
(-)Adam Zaborski
Gtowny specjalista kp.



