WICEPREZES
NAJWYZSZEJ IZBY KONTROLI

Matgorzata Motylow

LLO.410.016.01.2020

Pani

Agnieszka Dudra

Prezes

Biura do spraw Substancji Chemicznych

ul. Dowborczykow 30/34
90-019 Lodz

WYSTAPIENIE
POKONTROLNE

P/20/087 - Przeciwdziatanie dostepnosci nowych narkotykow

NAJWYZSZA [ZBA KONTROL!
ul. Fitrowa 57, 02-056 Warszawa
T +48 22 444 50 00, F +48 22 444 57 93

Adres korespondencyjny: Skr. poczt. P-14, 00-950 Warszawa



Jednostka
kontrolowana

Kierownik jednostki
kenfrolowanej

Zakres przedmiotowy
kontroli

Okres objety kontrolg

Podstawa prawna
podjecia kontroli

Jednostka
przeprowadzajgca
konirole

Kontrolerzy

|. Dane identyfikacyjne
Biuro do spraw Substancji Chemicznych?, 90-019 Lodz, ul. Dowborczykdw 30/34

Agnieszka Dudra, Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych?, od 16 stycznia
2017 .

1. Dziatania w obszarze ograniczania dostepnosci nowych narkotykow.

2. Wspolpraca z innymi organami administracji publicznej w obszarze
ograniczania dostepnosci nowych narkotykéow.

Od 21 siepnia 2018 r. do dnia zakonczenia czynnosci kontrolnych
(z wykorzystaniem dowodow sporzadzonych przed tym okresem oraz danych
statystycznych z lat poprzednich).

Art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o NajwyZszej |zbie Kontroli®.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Lodzi

|lzabella Spiewak, glowny specjalista kontroli pafistwowsj, upowaznienie do kontroli
nr LLOM46/2020 z 4 wrzesnia 2020 .
(akta kontroli str. 1-3)

1 Dalej: Blure lub BdsSCh.

2 0d dnia 19 sierpnia 2020 1., zgodnie z art. 7 pkt 1 ustawy z dnia 28 maja 2020 1. 0 zmianie ustawy
o substancjach chemicznych i ich mieszaninach oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. z 2020 r. poz.1337).
Do dnia 18 sierpnia 2020 r. — Inspektor do spraw Substancji Chemicznych,

3Dz U. 22020 r. poz. 1200; dalef: ustawa o NIK.
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OCENA OGOLNA

OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

Il. Ocena ogdlna* kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozylywnie dziatalno$¢ Prezesa Biura do spraw
Substancji Chemicznych w przedmiocie ograniczania dostepnosci  nowych
narkotykow.

Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych prawidiowo wykonywala zadania
dotyczace przeciwdzialania dostepnosci nowych substancji psychoaktywnych,
wykorzystujac uprawnienia wynikajace z nowelizacji ustawy z dnia 29 lipca 2005 .
0 przeciwdziataniu narkomaniis. W ramach realizowanych zadan, w sposdb rzetelny
wspoipracowala z innymi organami administracji publicznej.

Prowadzone przez Prezesa Biura postepowania administracyjne dotyczace
udzielania przedsigbiorcom zezwoleni na dziatalnos¢ obejmujaca nowe substancie
psychoaktywne, realizowane byly prawidlowo.

Zadania odnoszace si¢ do przeciwdziafania dostepnosci nowych substangii
psychoaktywnych przypisano wyznaczonej komérce organizacyjnej, zapewniono
odpowiednio wykwalifikowang kadre, a takze opracowano i wdroZono pisemne
procedury dziatan w przedmiotowym zakresie.

Prezes Biura podejmowata systematyczna, poglebiong wspélprace z innymi
organami administracji publicznej w obszarze ograniczania dostgpnosci nowych
narkotykow. W szczegdinodci, realizujac zobowigzania wynikajace z Porozumienia,
pracownicy Biura uczestniczyli w szkoleniach, naradach i konferencjach, Wzajemna
wymiana doswiadczen prowadzona byla rowniez w ramach odbywajacych sie
cyklicznie spotkan  Zespolu powofanego na podstawie art. 18a ustawy
0 przeciwdziataniu narkomanii, ktérego czfonkiem byt pracownik Biura,

lI.Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowe® kontrolowanej dziatalnos$ci

1. Dzialania w obszarze ograniczania dostepnosci
nowych narkotykow

1.1. Skala dziatainosci Biura (facznie w kraju) w zakresie nowych substanci
psychoaktywnych w latach: 2018, 2019 i 2020 (do dnia 30 czerwca) przedstawiala
si¢ nastepujaco:

a) przedsigbiorcy zozyli tacznie 213 wnioskow (w kolejnych latach odpowiednio:
94,79 1 40)" o wydanie zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci w zakresie
wytwarzania, przetwarzania, przerabiania, Przywozu, wywozu,
wewnatrzwspllnotowej dostawy lub  wewnatrzwspéinotowego nabycia oraz
wprowadzania do obrotu nowej substancji psychoaktywne;;

b) powyzsze wnioski zlozylo tacznie 15 przedsigbiorcows (odpowiednio: 5, 7 i 3);

4 Najwy2sza lzba Kontroli formuluje ocene ogling jako ocene pozytywna, oceng negatywna albo ocene w formie
cpisowej,

5Dz U.22019r. poz, 852 ze zm., dalej: ustawa o przeciwdzialaniu narkornanii lub ustawa o PN,

% Qceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszezegéinych obszarach badari kentrolnych. Qcena czgstkowa
moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowe).

7 Najwigoe] wnioskéw zlozonych zostalo w wojewddziwie: mazowieckim — 129 (odpowiednio; 58, 49 i 22)
i mafopolskim — 59 (32, 22 5),

& Wskazana liczba dotyczy wylacznie nowych przedsighiorcow,
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c) taczna liczha decyzji udzielajacych zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci
w powyzszym zakresie wyniosta 169 (odpowiednio: 0, 143 i 26)%;
d) Prezes Biura nie wydawata decyzji odmawiajgcych ww. zezwolenia, jak rowniez
decyzji cofajacych zezwolenie;
e) faczna liczba wydanych decyzji umarzajgcych postepowanie w przedmiocie
wydania ww. zezwolenia wyniosta 16 (0, 141 2).

{akta kontroli str. 4-9)

1.2. Zgodnie z obowigzujacymi w latach 2018-2020 regulaminami organizacyjnymi'®,
w Biurze funkcjonowat Departament do spraw Substancji i Mieszanin
Niebezpiecznych, w ramach ktdrego utworzony zostat! Wydziat do spraw Regulacii
Substancii | Mieszanin Chemicznych (WRCh). Do zadan tego Wydziatu przypisano
m.in..

— przyjmowanie informacji o mieszaninach stwarzajgcych  zagroZenie,
wprowadzanych do obrotu na terytorium RP, a takZe udostepnianie tych
informagii organom kontroli i nadzoru oraz sluzbom medycznym i ratowniczym;

— przygotowywanie opini w zakresie prawidlowosci dokonanej klasyfikagii,
oznakowania i prawidtowosci kart charakterystyki substancji chemicznych i ich
mieszanin dla urzedow, organdw nadzoru oraz jednostek administracii
publiczne;j;

~ przygotowywanie projekiow decyzji Inspektora w zakresie zwigzanym
z przestrzeganiem przepisow dotyczacych obrotu substancjami i mieszaninami
chemicznymi na terenie kraju;

— prowadzenie krajowego rejestru podmiotdw gospodarczych i uzytkownikow,
ktorym przyznano rejestracie zgodnie z art. 3 ust. 6 rozporzadzenia (WE)
273/2004 w sprawie prekursoréw narkotykowych oraz udziat w polskich
i miedzynarodowych dzialaniach zwigzanych z kontrolg obrotu prekursorami
narkotykow, w szczegoélnosci wspdipraca w ramach grupy roboczej ds. nowych
substancji psychoaktywnych i grupy roboczej ds. prekursorow narkotykowych
przy Komitecie ds. Przeciwdziatania Narkomanii.

W zwiazku z wejsciem w Zycie ustawy o zmianie ustawy o PN oraz ustawy

o Panstwowej inspekcii Sanitarnej, ww. Wydziatowi powierzono'? dodatkowo:

— przygotowywanie projektow decyzji Inspekiora w sprawie zezwoled na
prowadzenie dzialalnoSci przez przedsiebiorcg w zakresie wyltwarzania,
przetwarzania, przerabiania, przywozu, wywozu, wewngirzwspbinotowej dostawy
lub wewnafrzwspoinotowego nabycia | wprowadzania do obrotu nowej substancii
psychoaktywnej oraz ich cofania;

— realizacjg wspolpracy wynikajgcej z porozumienia pomiedzy Inspektorem a GIS.

{akta kontroli str. 10-59)

Liczba pracownikéw Biura realizujgcych zadania z zakresu nowych substanci

psychoaktywnych przedstawiala sie nastepujgco:

— na koniec 2018 r. i na dzien 30 wrzeSnia 2020 r, — pieciu, w tym Naczelnik
i dwoch pracownikow WRCh, jeden pracownik Wydzialu ds. Oceny Substancii
(WOS) w Departamencie do spraw Oceny Ryzyka oraz radca prawny;

9 Najwigeej w wojewodztwie: mazowieckim — 109 (odpowiednio: 0, 84 i 25) | matopolskim - 52 (w 2019 r.).

10 Ustalonymi zarzadzeniami inspektora: nr 1/4/RO/INS/2015 z dnia 23 grudnia 2015 r. oraz nr 1/5/RO/INS/2019
Z dnia 5 marca 2019 r.

11 Zarzadzeniem Dyrektora Generalnego nr 2[6/AWIDG/2017 z dnia 28 lutege 2017 1.

12 Zarzadzeniem nr 1/W/DGf2018 Dyrekfora Generalnego z dnia 19 sierpnia 2018 r. o zmianie Zarzadzenia
Dyrektora Generalnego nr 2/6/MW/DG/2017 z dnia 28 lutego 2017 1., a nastepnie Zarzadzeniem Dyrektora
Generalnego Nr 1MWIDG/2019 z dnia 9 marca 2019 r. w sprawie powolania | organizacii Wydzialow
w Departamencie do spraw Oceny Ryzyka oraz Departamencie do Spraw Substancii i Mieszanin
Niebezpiecznych.
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— na koniec 2019 r. — szedciu, w tym Naczelnik i trzech pracownikéw WRCh, jeden
pracownik WOS oraz radca prawny.

W zakresach czynno$ci ww. pracownikow ujeto m.in. nastepujace zadania:

~ Naczelnik WRCh - nadzor merytoryczny nad przygotowaniem decyzji
dotyczacych nowych substancji psychoaktywnych;

— pracownicy WRCh® - przygotowywanie projektow decyzji dotyczacych zezwolen

dla substancji psychoaktywnych, prowadzenie spraw zwigzanych z wydawaniem,
odmowg wydania lub cofnigciem zezwolenia na operacje z uzyciem nowych
substancji  psychoaktywnych, opracowywanie dokumentacji  zwigzanej
z realizacjg zadan wynikajacych z przepisow ustawy o PN, przygotowywanie
odpowiedzi na zapytania zgtaszane telefonicznie i drogq elektroniczng z zakresu
objetego ustawg o PN, identyfikacja nowych substancji psychoaktywnych ze
wzgledu na ich budowe chemiczng, aktualizowanie informacji na stronie
intemetowej Biura dotyczgcych przepiséw unijnych i krajowych w zakresie
przeciwdziatania narkomanii, w tym prowadzenie krajowego rejestru podmiotow
gospodarczych i uzytkownikow, kidrym przyznano rejestracie, zgodnie z art. 44
ust, 4 ustawy o PN,
Jednemu pracownikowi WRCh (zatrudnionemu w Biurze do dnia 30 maja
2019 1.) zadanie zwigzane z przygotowywaniem projektow decyzji dotyczacych
zezwolen dla substancji psychoaktywnych powierzono wylacznie ustnie. Prezes
Biura wyjasnita, Ze powierzenie tego zadania mialo charakter tymczasowy,
poniewaz od poczatku planowane bylo utworzenie osobnych stanowisk pracy
wramach Srodkoéw przewidzianych w ocenie skutkow regulacji przepisow
przyznajacych kompetencie Inspektorowi w zakresie nowych substancji
psychoaktywnych. Srodki na utworzenie dwoch etatow dia specjalistow w WRCh
zostaly przekazane Biuru w ramach rezerwy celowe] w pierwszym pélroczu
20191, Umozliwito to przeprowadzenie otwartych naboréw w stuzbie cywilnej
| zatrudnienie nowych pracownikéw, ktérym przedmiotowe zadania powierzono
pisemnie;

— pracownik WOS — identyfikacja nowych substancji psychoaktywnych (zadanie
powierzone w latach 2018-2019 ustnie, za$ od 1 stycznia 2020 r. - pisemnie).
Zgodnie z wyjasnieniami Prezesa Biura, pracownik ten wykonywat przede
wszystkim obowigzki zwigzane z procesami oceny substancji w ramach
przepisow rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006. Poczatkowo dziatania zwigzane
z identyfikacjg nowych substancji psychoaktywnych mialy charakter wylacznie
incydentalny | dlatego obowigzki w tym zakresie powierzano ustnie. Pisemne
powierzenie zadania nastapifo w zwigzku z intensyfikacjg dzialan
w przedmiotowym zakresie oraz w zwiazku z powotaniem pracownika w sktad
Zespolu ds. oceny ryzyka zagrozen dla zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych
z uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych, dziatajacego na podstawie
art. 18a ust. 1 ustawy o PN;

— radca prawny - przygotowywanie pod wzgledem prawnym i redakcyjnym
projektow akiow normatywnych w ramach realizacji zadan ustawowych
Inspektora.

Przywolani pracownicy posiadali wyksztalcenie wyzsze na jednym z nastepujacych

kierunkéw: technologia chemiczna, chemia spozywcza, nanotechnologia, prawo.

Dodatkowo, w dwoch szkoleniach (z zakresu Kodeksu postepowania

administracyjnego’ oraz migdzynarodowym szkoleniu dotyczacym nowych

13 Poszczegblnym pracownikom powierzono rozne zadania (sposréd wymienionych).
14 W dniu 14 lulego 2020 1,

5




substancji psychoaktywnych') wziely udziat kazdorazowo dwie osoby (Naczelnik
i pracownik WRCh}.
(akia kontroli str. 60-65, 91-97)

1.3. Od dnia 30 sierpnia 2018 r. w Biurze obowigzywaly pisemne procedury
dotyczace realizacji zadan z zakresu wydawania zezwoler, o ktorych mowa
w art. 40a ustawy o PN, w tym procedury wydania lub odmowy wydania zezwolenia
oraz procedury cofniecia zezwolenia.
Procedury wydania lub odmowy wydania zezwolenial? okreslaly m.in. zasady:
rejestracji wniosku, weryfikacji jego kompletno$ci w odniesieniu do wymogéw art.
40a ust. 3, 4 i 16 ustawy o PN, oceny merytorycznej wniosku (z uwzglednieniem
informacji pozyskanych od wiaSciwego terytorialnie Pafistwowego Powiatowego
Inspektora Sanitarnego?® oraz wtasciwej jednostki Policji), sporzadzenia projektu
decyzji (uwzgledniajacego wszystkie elementy okreslone w art. 40a ust. & ustawy),
atakze wymog przekazywania do odpowiednich organdw PIS informacii
o wydanych zezwoleniach i ztozonych wnioskach (zgodnie z arf. 40d ust. 2 ustawy)
oraz inne zasady prowadzenia postepowan administracyjnych w powyzszych
sprawach, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego®.

(akta kontroli str. 66-76)

Sposob postepowania Prezesa Biura w odniesieniu do rozpatrywania wnioskow
i wydawania decyzji regulowaly réwniez zapisy Porozumienia, zgodnie z kiGrymi
(§4) Prezes zobowigzany byt do niezwlocznego przekazywania wiasciwym
organom PIS kopii ztozonych wnioskow i decyzji o udzielonych zezwoleniach, za$
w przypadku pofrzeby przeprowadzenia kontroli przez organy PIS, wskazania
zakresu kontroli, oznaczenia okoliczno$ci podlegajacych weryfikacji, przekazania
wszystkich istotnych  informacji  majacych  znaczenie dla  planowania
i przeprowadzenia kontroli.

Z kolei organy PIS zobowigzane zostaly na mocy Porozumienia (w § 5) do
dokonywania — w ramach nadzoru, o ktérym mowa w art. 40d ust. 1 ustawy o PN,
sprawdzenia zgodnosci wniosku z ustalonym w wyniku kontroli stanem faktycznym.

(akta kontroli str, 87-30)

Analiza przeprowadzona na probie 11 spraw zakoficzonych wydaniem decyzji
o udzieleniu zezwolenia wykazala, co nastepuje:

— wnioski Zziozone zostaly przez trzech przedsiebiorcow, z kitorych jeden
(9 wnioskow?, dalej: Przedsigbiorca 1) prowadzit dziatalno$¢ w zakresie
przywozu, wywozu, wewngtrzwspdlinotowej dostawy Ilub nabycia oraz
wprowadzenia do obrotu materialdw odniesienia i probek do badan biegtosci,
drugi (1 wniosek?!, dalej; Przedsigbiorca [y - wzakresie przywozu

15 W dniach 8-9 kwietnia 2019 r,
16 Wprowadzone zarzadzeniem nr 1/PSYCH/INS/2018 Inspektora z dnia 30 sierpnia 2018 1.
17 Dalej: procedury wydania zezwolenia.
18 Dalej: PPIS.
19Dz, U. 22020 1. poz. 256 ze zm., dalej: Kpa.
20 1) Whiosek zlozony 18 wrzesnia 2018 r., decyzja nr 4/2019/NPS z dnia 5 marca 2019 r.;
2) Wniosek ziozony 26 wrzesnia 2018 r., decyzja nr 19/2019/NPS z dnla 8 marca 2019 1;
3} Whiosek zloZzony 2 pazdziernika 2018 r., decyzja nr 82/2019/NPS z dnia 22 marca 2019 r;
4) Wniosek zloZzony 26 pazdziemika 2018 r., decyzja nr 2/2019/NPS z dnia 26 lutego 2018 r.;
5) Whiosek zloZony 28 stycznia 2019 r,, decyzja nr 105/2019/NPS z dnia 22 lipca 2019+,
6) Wniosek zlozony 21 marca 2019 r., decyzja nr 98/2019/NPS z dnia 24 czerwca 2019,
7) Wniosek zlozony 13 lutego 2020 r., decyzja nr 17/2020/NPS z dnia 22 maja 2020,
8) Wniosek ztozony 18 lutego 2020 r., decyzja nr 19/2020/NPS z dnia 20 maja 2020+,
9) Whiosek zioZzony 29 maja 2020 r., decyzja nr 33/2020/NPS z dnia 21 lipca 2020 1.
2 Wriosek Zlozony 11 kwietnia 2019 r., decyzja nr 104/2019/NPS z dnia 23 lipca 2019+,
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i wprowadzenia do obrotu nowej substancji psychoaktywnej, za§ trzeci
(1 wniosek?2, dalej: Przedsigbiorca flf) — w zakresie przetwarzania, przerabiania,
wewnatrzwspolnotowej dostawy lub nabycia nowej substancji psychoaktywnej;

— 9 wnioskow zlozonych bylo odrebnie dla kazdej nowej substancji
psychoaktywnej, a 2% - dla substancji zaliczajacych si¢ do tej samej grupy
(odpowiednio Il 1 NPS),

— kazdy wniosek zostal wpisany do elekironicznego rejestru, w ktdrym
uwzgledniono wszystkie elementy okreslone w procedurach wydania zezwolenia;

~ wszystkie wnioski byly kompletne (j. zawieraty elementy | zataczniki okreslone

w art. 40a ust. 3 1 4 ustawy o PN, a takze dowdd uiszczenia opfaty za wydanie

zezwolenia w kwocie 200 zl), przy czym w 6 sprawach?* wnioski uzupeinione

zostaly o brakujace dokumenty w wyniku ich weryfikacji dokonanej przez
pracownikow WRCh badz tez w zwigzku przekazaniem zaktualizowanej
dokumentaciji przez przedsigbiorce;

— W kazdym przypadku w toku oceny merytorycznej wnioskow wystapiono
do whasciwego terytorialnie PPIS, przy czym:

e w odniesieniu do 3 wnioskéw ztozonych wokresie od 18 wrzesnia
do 2 pazdziernika 2018 r. przez Przedsigbiorce | — pismem z dnia
25 pazdzierika 2018 r. poinformowane PPIS w Powiecie Warszawskim
Zachodnim o prowadzonych postepowaniach, przekazano kopie wnioskow
i zwrbcono sig z prosbg o przestanie informacji umozliwiajacych weryfikacje
zgodnosci danych zawartych w ziozonych wnioskach ze stanem faktycznym,
w tym informacii, czy miejsce prowadzenia operacji odpowiada pod wzgledem
organizacyjnym i technicznym rodzajowi dziatalnosci deklarowanej przez
podmiot. Poproszono réwniez o powiadomienie o posiadanych innych
informacjach mogacych mie¢ wplyw na ocene wnioskodawcy, a w przypadku
uzyskania nowych, istotnych informacji mogacych mie¢ wpiyw na ocene
kompetencji, wiarygodnosci | rzetelnosci wnioskodawcy - o ich pine
przestanie do Biura lub bezposredni kontakt z pracownikiem prowadzacym
sprawe. W odpowiedzi {pismem z dnia 10 grudnia 2018 r} PPIS
poinformowat o przeprowadzeniu w dniu 15 pazdziernika 2018 r. kontroli
sanitarne] w siedzibie przedsigbiorcy (nie zafaczajgc jednak do pisma
protokotu z tej kontroli), w wyniku ktorej nie stwierdzono uchybier. PPIS
potwierdzit zgodno$¢ informacji zawartych we wnioskach ze stanem
faktycznym. Wskazat rowniez, ze przedsiebiorca wyrdznia sie kompetentnym
I rzetelnym podejsciem do zadan wynikajgcych z obowigzujgcych przepisow
w zakresie bezpieczenstwa i higieny pracy, a takze posiada wazne
zezwolenie GIS na prowadzenie obrotu hurtowego srodkami odurzajgcymi
i substancjami psychoaktywnymi oraz opinie Mazowieckiego Wojewodzkiego
Inspekiora Farmaceutycznego ¢ warunkach zabezpieczenia
przechowywanych $rodkdw odurzajgcych, substancji psychotropowych oraz
prekursorow;

o w przypadku 2 kolejnych wnioskdéw zlozonych przez Przedsigbiorce |
w dniach 29 pazdziernika 2018 r. i 28 stycznia 2019 r., kopie powyzsze
korespondenciji z PPIS w Powiecie Warszawskim Zachodnim dotaczono do
akt spraw, za$ kopie wnioskow przekazano do PPIS odpowiednio 9 listopada

22 Wniosek zioZony przez Wojewodzki Inspektorat Weterynarii we Wroctawiu w dniu 6 grudnia 2019 r,,
decyzja nr 145/2019/NPS z dnia 18 grudnia 2018 r,

2 Whioski zlozone w dniach 21 marca 2019 1.1 29 maja 2020 .

2 Whioski zloZone: 18 wrzesnia 2018 r. (uzupelniony 8 pazdziernika 2018 r.}, 26 wrzesnia 2018 r. (uzupetniony
11 paidziernika 2018 1), 2 pazdziemika 2018 r. (uzupetniony 24 paZdziemika 2018 r.), 29 pazdziermika
2018 v, {uzupetniony 21 stycznia 2019 r.), 28 stycznia 2019 r. {uzupeiniony 19 czerwca 2018 r.), 13 lutego
2020 1. {uzupeiniony 20 lutego 2020 ¢.).
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2018 r. i 28 lutego 2019 r. (nie wystapiono do tego organu o ewentualne
dodatkowe informacje o wnioskodawcy);

w przypadku pozostatych 4 wnioskdw Przedsiebiorcy | ztozonych w dniach:
21 marca 2019 r. oraz 13 lutego, 18 lutego i 29 maja 2020 r., wskazang
korespondencje dolgczono do akt spraw, a dodatkowo przekazano do PPIS
kopie wnioskéw (odpowiednio pismami wystanymi w dniach: § kwietnia
2019 ., 25 lutego, 25 lutego i 4 czerwca 2020 r.), zwracajac sie jednoczesnie
z prosbg o powiadomienie Biura o ewentualnych nowych informacjach
mogacych mie¢ znaczenie przy udzielaniu zezwolenia przedsiebiorcy.
Odpowiedz z PPIS wplynela jedynie w odniesieniu do pierwszego ze
wskazanych pism — 17 kwietnia 2019 r. PPIS poinformowal, ze wedtug
uzyskanych informacji pomieszczenia i zabezpieczenia przeznaczone do
ochrony przechowywanych substancji nie ulegty zmianie;

w przypadku wniosku ztozonego 11 kwietnia 2019 r. przez Przedsigbiorce il -
pismem z dnia 17 kwietnia 2019 r, przeslano do PPIS w Krakowie kopie
wniosku wraz z proshbg o powiadomienie Biura o ewentualnych nowych
informacjach mogacych mie¢ znaczenie przy udzielaniu zezwolenia
przedsiebiorcy. W dniu 17 maja 2019 r. PPIS poinformowal, iz
przeprowadzona 10 maja 2019 r. kontrola sanitama z zakresu wprowadzania
przez przedsiebiorce do obrotu nowych substancji psychoaktywnych nie
wykazata uchybien (kopig protokotu kontroli zalgczono do pismay);

w przypadku wniosku ztozonego 6 grudnia 2019 r. przez Przedsiebiorce Il -
pismem z 13 grudnia 2019 r. poinformowano PPIS we Wroctawiu
0 prowadzonym postepowaniu, przekazano Kopie wniosku izwrocono sie
z prosba o przekazanie do Biura ewentualnych istotnych informacji mogacych
mie¢ wplyw na ocene kompetencji, wiarygodnosci i rzetelnosci
wnioskodawcy. Decyzja w przedmiotowej sprawie zostala wydana 18 grudnia
2019 . (do tego dnia nie wpiyneta z PPIS odpowiedZ na ww. pismo);

— ocena merytoryczna 10 wnioskow2s dokonana zostata rowniez z uwzglednieniem
informacji przekazanych - w odpowiedzi na stosowne pismo z Biura - przez
wiasciwg terytorialnie jednostke Policji (w Zadnym z badanych przypadkéow
Policja nie posiadata informacji budzacych watpliwosci co do rzetelnosci
| wiarygodnosci przedsiebiorey); '

— W kazdej sprawie wystano do wnioskedawcy zawiadomienie o zakohczeniu
postepowania dowodowego, informujac jednoczesnie — na podstawie art. 10 Kpa
— 0 prawie do zapoznania si¢ z aktami sprawy i wypowiedzenia sie co do
zebranych dowodow w ciggu 7 dni od daty ofrzymania zawiadomienia;

— decyzje wydane zostaly w nw. terminach:

w 4 przypadkach?® w terminie okreslonym w art. 40a ust. 7 ustawy o PN,
tj. przed uptywem 90 dni od wplywu kompletnego wniosku;

w 2 przypadkach?” - po uptywie 92 i 99 dni, z uwagi na obowigzywanie stanu
zagrozenia  epidemicznego  izawieszenie  termindw  procesowych
w postepowaniach administracyjnych - zgodnie z art. 15zzs ust. 1 pkt 6
ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczegoinych rozwigzaniach zwigzanych
z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych chordb
zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych?, w brzmieniu
nadanym ustawg z dnia 31 marca 2020 r. o zmianie ustawy o szczegoinych

% W przypadku wniosku Wojewodzkiego Inspektoraty Weterynarii we Wroclawiu nie zasiegano informacji
od whaiciwej terytorialnie jednostki Policji.

% Decyzje: nr 2/2019/NPS z dnia 26 lutego 2019 r., nr 104/2019/NPS z dnia 23 lipca 2018 r., nr 33/2020/NPS
z dnia 21 lipca 2020 r., nr 145/2019/NPS z dnia 18 grudnia 2019 .

& Decyzja nr 17/2020/NPS z dnia 22 maja 2020 r. i decyzja nr 19/2020/NPS z dnia 20 maja 2020 1.

80z, poz. 374.
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rozwigzaniach  zwigzanych z  zapobieganiem,  przeciwdziataniem
| zwalczaniem COVID-19, innych chordb zakaznych oraz wywotanych nimi
sytuacji kryzysowych oraz niektorych innych ustaw??;
e w1 przypadku® - z opdznieniem 5 dni w stosunku do terminu okreslonego
w art. 40a ust. 7 ustawy o PN;
e W foku kolejnych 4 spraw Prezes Biura - na podstawie art. 36 § 1 wzw.
zart. 123 Kpa - poinformowata postanowieniami o niewydaniu decyzji
w terminie okreélonym w art. 40a ust. 7 ustawy o PN z przyczyn niezaleznych
od organu, wyznaczajac nowy termin zalatwienia sprawy i informujac
wnioskodawcg o prawie wniesienia ponaglenia (wszystkie postanowienia
zostaly wystane do wnioskodawcow). W efekcie, decyzje w tych sprawach3!
wydane zostaty po uptywie odpowiednio: 148, 148, 149 i 174 dni od zlozenia
kompletnego wniosku;
— kazda decyzja zawierala wszystkie elementy wymagane przepisem art, 40a ust.
6 ustawy o PN oraz art. 107 § 1 Kpa;
— wszystkie zezwolenia wydane zostaly na okres 3 lat;
— kazda decyzja zostata wysiana zaréwno do wnioskodawcy, jak i do wiasciwego
terytorialnie PPIS;
— przedsigbiorcy nie odwolywali sie od wydanych decyzji w sprawie udzielenia
zezwolenia.

(akta kontroli str. 77-79, 188-289, 423-424)

Pigciodniowe opdznienie w wydaniu jednej decyzji Prezes Biura wyjasnita faktem
wypowiedzenia umowy o pracg przez pracownika prowadzacego przedmiotowe
postepowanie. Wigzalo sie to z wigkszym obcigzeniem pracq drugiego pracownika,
ktory prowadzit inne postgpowania administracyjne, a dodatkowo zobowiazany byt
do wdrazania nowozatrudnionej osoby do realizacjii zadari zwigzanych z nowymi
substancjami psychoaktywnymi.

Zgodnie z wyjasnieniami Prezes Biura, w sprawie nie wydano postanowienia
0 przediuZeniu terminu jej zatatwienia, majac na uwadze faki, e jego doreczenie
nastapitoby w przyblizonym terminie, co dorgczenie decyzji administracyjne.

NIK uwzglednia zlozone wyjadnienia, majac na uwadze incydentalny charakter
opdznienia, nie wywierajacy negatywnego wplywu na kontrolowana dziatanosé.

(akta kontroli str. 91-97)

Wskazujgc przyczyny wydania w dniu 18 grudnia 2019 r. zezwolenia dla
Wojewddzkiego Inspektoratu Weterynarii we Wroclawiu (WIW), nie oczekujac na
informacje od wiasciwego PPIS mogace mie¢ wplyw na ocene wiarygodnosci
frzetelnosci tego podmiotu, Prezes Biura wyjasnita, ze w przedmiotowe] sprawie
wzigto pod uwage szczegolne zastosowanie nowej substancji psychoaktywnej
bedacej przedmiotem wniosku w dziatalnosci wnioskodawcy oraz szczegélng
specyfikg instytucji przedktadajacej wniosek. WIW, w celu zapewnienia ochrony
zdrowia publicznego, realizuje zadania obejmujace swoim zakresem ochrone
zdrowia zwierzat oraz bezpieczefistwo produktow pochodzenia zwierzecego
i zywnoSci  (zawierajacej jednoczesnie  $rodki  spozywcze  pochodzenia
niezwierzgcego i produkty pochodzenia zwierzecego) znajdujacej sie w rolniczym
handiu detalicznym. Badania z zastosowaniem wnioskowanej substancji byly
wykonywane w ramach realizacji ,Krajowego programu badaf kontrolnych

A Dz 4, poz. 568.

%0 Decyzja nr 98/2019/NPS z dnia 24 czerwca 2019 1,

1 Nr 4/2019/NPS z dnia 5 marca 2019 r., nr 12/2019/NPS z dnia 8 marca 2019 r., nr 82/2019/NPS z dnia 22
marca 2019 r. i nr 105/2019/NPS z dnia 22 lipca 2019 1.

9




Stwierdzone
nieprawidlowosci

QOCENA CZASTKOWA

obecnosci substancji niedozwolonych oraz pozostatosci chemicznych biologicznych
i produktéw leczniczych u zwierzat iw zywnosci pochodzenia zwierzecego'.
Ponadto, jak wyjasnita Prezes Biura, Wojewodzki Lekarz Weterynarii na podstawie
ustawy o sluzbie cywilnej spetnia wszystkie przestanki, ktore sg brane pod uwage
przy wydawaniu zezwolen. Kolejnym aspektem sprawy byla bardzo niewielka ilos¢
przedmiotowej substancji oraz fakt niewprowadzenia jej do obrotu przez
wnioskodawce. Zgodnie z wyjasnieniami, pismo wystane do PPIS w dniu 13 grudnia
2019 r. mialo w tym konfekscie charakter raczej informacyjny, realizujacy obowigzki
wynikajace z zawartego Porozumienia.

Dodatkowo, Prezes Biura wyjasnita, ze podejmujac decyzje w tej sprawie wzieta pod
uwage fakt, iz organy nadzoru sg uprawnione na mocy wspomnianego
Porozumienia, aby w kazdej chwili poinformowaé Biuro o nieprawidlowosciach
stwierdzanych w trakcie przeprowadzanych kontroli z zakresu przesirzegania
przepisow ustawy o PN przez przedsiebiorcdw posiadajacych zezwolenia.
Informacje te bylyby brane pod uwage jako ewentualne przestanki do cofnigcia
wydanego zezwolenia.

{akta kontroli str, 91-97)

1.4. Prezes Biura wyjaénita, Zze do BdsSCh nie wplywaly Zadne informacje
o niespelnianiu przez przedsiebiorcow warunkow zezwolen, jak rowniez informacje
dajgce uzasadnione watpliwosci co do kompetencii, wiarygodno$ci i rzetelnosci
przedsigbiorcow. Wszelkie okolicznosci konkretnej sprawy badane sg przez organ
na etapie oceny merytorycznej ziozonego wniosku, przed wydaniem zezwolenia.

{akta kontroli str, 77-79)

Analiza dokumentacji dotyczacej 11 badanych spraw (opisanych w pkt 1.3.
niniejszego wystapienia) potwierdzita, ze zaréwno PPIS, jednostki Policji, jak i zadne
inne instytucie nie przekazywaty negatywnych informacji o przedsigbiorcach.

(akta kontroli str. 188-197)

1,5. W badanym okresie nie wystapity sytuacie, o ktérych mowa w punktach 1-7
przepisu art. 40a ust. 14 ustawy o PN, stanowigce obligatoryjne przestanki do
cofnigcia zezwolenia. W zwiazku z powyzszym, Prezes Biura nie wydawata decyzji
w fym przedmiocie.

(akta kontroli str. 8, 77-79)

1.6. Prezes Biura nie otrzymywala informacji w zakresie nowych substancji
psychoaktywnych, w nastepstwie ktdrych konieczne bytoby zlozenie zawiadomienia
0 mozliwosci popetnienia przestepstwa do organow scigania.

{akta kontroli str. 77-79)

1.7. W kontrolowanym okresie dziatalno$¢ Prezesa Biura w zakresie nowych
substancji psychoaktywnych nie byla przedmiotem skarg, wnioskow lub petycii.

(akta kontroli str. 77-86)

W dzialalnosci kontrolowane] jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

Prezes Biura prawidiowo realizowata zadania zwigzane z wydawaniem zezwolefi na
prowadzenie przez przedsiebiorcow dziatainoSci obejmujacej nowe substancie
psychoaktywne.

Stwierdzono, Ze Biuro bylo rzetelnie przygotowane organizacyjne do realizacji zadan
odnoszacych sie do przeciwdziatania dostepno$ci nowych  substancii
psychoaktywnych. Zadania te przypisano wyznaczonej komérce organizacyjne,
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zapewniono odpowiednio wykwalifikowang kadre, a takze opracowano i wdrozono
pisemne procedury dziatar w przedmiotowym zakresie.

2. Wspotpraca z innymi organami administracji publicznej
W obszarze ograniczania dostepno$ci nowych
harkotykow

2.1. Zgodnie z wyjadnieniami Prezesa Biura, z uwagi na brak stwierdzonych
przypadkéw nierzetelnosci podmiotow badz innych okolicznosci mogacych mie¢
wplyw na decyzjg o nieudzieleniu zezwolenia lub cofnieciu wydanego zezwolenia,
nie informowano organéw Paristwowe] Inspekcji Sanitamej - na podstawie zapisdw
§ 3 pkt 1 Porozumienia - o stanach faktycznych uzasadniajacych potrzebe podjecia
odpowiednich dziafan w ramach wykonywania nadzoru nad przestrzeganiem
przepisow ustawy o PN. Nie wystapily rowniez przypadki, w ktérych organy PIS
informowalyby o nieprawidiowo$ciach stwierdzonych w trakcie przeprowadzanych
kontrali.

(akta kontroli str. 290-294)

W ramach wspdtpracy Prezesa Biura z organami PIS, realizowanej na podstawie

postanowien § 3 pkt 2 Porozumienia, podjete zostaly nastepujace dziatania:

— w dniach 10-12 pazdziemika 2018 r. w Warszawie odbyla sie narada
szkoleniowa pracownikow Paristwowej Inspekcji Sanitarnej (koordynatorow
Zespotbw ds. Nadzoru nad Srodkami Zastepozymi Wojewddzkich Stacji
Sanitamo-Epidemiologicznych®), z udzialem m.n. Gléwnego Inspektora
Sanitamego, Konsultanta Krajowego w dziedzinie toksykologii klinicznej oraz
przedstawicieli:  Komendy Glowne] Policji, Centralnego  Laboratorium
Kryminalistycznego Policji, Krajowej Administracji Skarbowej3* i BdsSCh.
W trakcie narady dwoch z czterech bioracych w niej udzial pracownikéw Biura
zaprezentowalo wyktady w tematach: Uregulowan prawnych z zakresu nowych
substancji psychoaktywnych oraz Podejécia praktycznego do prezentowanych
zagadnien z zakresu ustawy o przeciwdziataniu narkomanii:

— w dniach 15-17 kwietnia 2019 r. Glowny Inspektor Sanitamy zorganizowal
w Lublinie narade szkoleniowa dla koordynatoréw Zespotdw ds. Nadzoru nad
Srodkami Zastepczymi WSSE, w ki6rej udzial wzielo dwoch pracownikéw
WRCh; jeden z nich przedstawit prezentacje na temat aspektow wspotpracy
z PIS w obszarze zawartego Porozumienia;

— w dniu 18 czerwca 2019 r. Lodzki Paristwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny
zorganizowat w WSSE w todzi szkolenie dla kierownikow | wytypowanych
pracownikow Higieny Pracy PSSE wojewddztwa fodzkiego realizujgcych zadania
z zakresu nadzoru nad $rodkami zastepczymi lub nowymi substancjami
psychoaktywnymi, w kiorym udziat wziglo czterech pracownikow WRCh; jeden
znich przedstawit prezentacje na temat aspektow wspotpracy w obszarze
zawartego Porozumienia;

— W dniach 14-16 paZdziernka 2019 r. w Gorzowie Wielkopolskim odbyla sie
konferencja na temat: ,Nowe wyzwania w obszarze kontroli obrotu $rodkami
zastgpczymi | nowymi substancjami psychoaktywnymi” zorganizowana wspdinie
przez Izbg Administracii Skarbowsj w Zielone] Gorze oraz Akademie im. Jakuba
z Paradyza w Gorzowie Wielkopolskim, objeta honorowym patronatem Szefa
Krajowej Administracji Skarbowej oraz Gléwnego Inspektora Sanitarmnego.

% Dalej: WSSE.
3 Dalej: KAS.
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W konferencji wzieli udziat eksperci z KAS, PIS, Policji, Strazy Granicznej,
Prokuratury Krajowej, BdsSCh, Instytutu Medycyny Pracy oraz przedstawicieli
Swiata nauki. Celem strategicznym konferenciji byto poglebianie wiedzy z zakresu
rozpoznawania, wykrywania i zwalczania przestepstw i wykroczen zwigzanych
z naruszeniem  przepisow dotyczacych nielegalnego obrotu  Srodkami
zastepczymi | nowymi substancjami psychoaktywnymi, a takze omowienie
zagadnier dotyczacych poprawy skutecznosci dziatania stuzb i instytucii
w zakresie ograniczenia podazy tych substancji. Do udzialu w konferencji
zaproszono m.in. pracownika WOS, kidry przedstawi prezentacje na temat
Urequlowar prawnych z zakresu nowych substancji psychoaktywnych — rofi
i zadar Biura ds. Substancji Chemicznych. Ponadto w konferencji uczestniczylo
dwoch pracownikow WRCh.

W trakcie ww. spotkan prelegenci z Biura udostepniali uczestnikom materialy

szkoleniowe w prezentowanym przez siebie zakresie.

(akta kontroli str. 87-90, 98-187, 290-294)

Wymiana do$wiadczen pomiedzy Prezesem Biura a organami PIS, wynikajacych
z analizowanych probleméw w skali krajowe] o istotnym znaczeniu dla zycia
i zdrowia w zakresie objetym Porozumieniem (§ 3 pkt 3 Porozumienia), odbywala
sie w ramach spotkan Zespofu do spraw oceny ryzyka zagrozen dla zdrowia lub
7ycia czlowieka zwigzanych z uzywaniem nowysh substancji psychoaktywnych
(ZOR), ktérego czionkiem byt pracownik WOS. W badanym okresie mialo miejsce
sze$t takich spotkar34, podczas kiorych analizowano problemy dotyczace m.in.:

— identyfikacji struktur nowych substancji psychoaktywnych w zwigzku
z koniecznoscig wiasciwej i rzefelnej realizacji obowigzkow nalozonych na
Prezesa Biura przepisami znowelizowanej ustawy o PN, w szczegblnosci
weryfikacji wnioskow przedsigbiorcéw o wydanie zezwolenia umozliwiajacego
prowadzenie dzialalnosci w zakresie nowych substancji psychoaktywnych;

— propozycji zmian zapisow rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia
2018 r. w sprawie wykazu $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych
oraz nowych substancji psychoaktywnych w zakresie grupy [-NPS i grupy lI-NPS;

— wilgczenia nowej VI grupy (pochodne benzodiazepin) do ww. rozporzadzenia;

— wapliwosci interpretacyinych w zakresie przynaleznosci konkretnej substangii do
grup nowych substancji psychoaktywnych od NPS-l do NPS-IV, opisanych
w zataczniku nr 3 do ww. rozporzadzenia.

(akta kontroli str. 290-360)

2.2, Na probie 11 spraw (opisanych w pkt. 1.3. niniejszego wystapienia)
zakonczonych wydaniem decyzji o udzieleniu zezwolenia ustalono, ze — zgodnie
z art. 40d ust. 2 ustawy o PN oraz postanowieniami § 4 pkt 1 Porozumienia —
w kazdym przypadku przekazano wlasciwym organom Parstwowej Inspekcii
Sanitarnej informacje o ztozonych wnioskach | wydanych decyzjach, wraz z kopiami
tych dokumentow.

(akta kontroli str. 87-90, 188-289)

Dodatkowo, przeprowadzona w przedmiotowym zakresie analiza 30 nw. wnioskow3

i zwigzanych z nimi 20 decyzji wydanych do zakoriczenia kontroli wykazata, ze:

— kopie wszystkich 14 wnioskow38 ztoZzonych przez jednego przedsigbiorcg w dniu
29 maja 2019 r., a takze 13 decyzji” w sprawie udzielenia zezwolen wydanych

3 W dniach: 20 listopada 2018 r., 20 lutego 2019 r., 6 czerwca 2019 r., 26 wrzesnia 2019 r., 18 lutego 2020 .,
i 16 wrzesnia 2020 1.

¥ Zastosowano dobor celowy.

% Sprawy o numerach: BSCh-DSN.401-40 do b3/KW/19.

12



29 lipca 2019 r., przestano do wiasciwege terytoriainie PPIS w Krakowie
odpowiednio w dniach 6 czerwca i 30 lipca 2019 r,;

— kopie wszystkich 4 wnioskéw?® zlozonych przez jednego przedsiebiorce w dniu
15 pazdziemika 2019 r., a takze wydanych 10 stycznia 2020 r. decyzji w sprawie
udzielenia zezwolen, przestano do wlasciwego terytorialnie PPIS w Powiecie
Warszawskim Zachodnim odpowiednic w dniach 22 pazdziernika 2019 r.
i 10 stycznia 2020 1

— sposréd 6 wnioskowd® ztozonyeh przez jednego przedsiebiorce w dniu 1 czerwca
2020 r. {uzupetnionych i skompletowanych w dniu 2 lipca 2020 .), do wlasciwego
terytorialnie PPIS we Wroclawiu przestano kopie tylko jednego z nich (za pismem
z dnia 8 lipca 2020 r, w kidrym poinformowano o przedloZzeniu przez
wnioskodawce tacznie 6 wnioskow, a takze zwrécono sig o przestanie informagji
umozliwiajacych weryfikacje zgodnosci danych zawartych we wnioskach ze
stanem faktycznym, w tym m.in. czy miejsce prowadzenia operacji odpowiada
pod wzgledem organizacyjnym i technicznym rodzajowi dziatalnosci
deklarowanej przez podmiot, a takze innych posiadanych przez PPIS informacii
mogagcych mie¢ wpltyw na oceng wnioskodawcy; w odpowiedzi - pismem z dnia
22 lipca 2020 r. -~ PPIS poinformowat o przeprowadzeniu kontroli
u przedsigbiorcy, w wyniku ktorej stwierdzono zgodnos¢ danych zawartych
w przestanym wniosku ze stanem faktycznym;

~ kopie wszystkich 3 wnioskow4 ztozonych przez jednego przedsigbiorce w dniu
13 lipca 2020 r., a takze decyzji w sprawie udzielenia zezwolei wydanych
12 pazdziemika 2020 r., przestano do wiasciwego terytoriainie PPIS w Powiecie
Warszawskim Zachodnim odpowiednio w dniach 3 sierpnia i 12 pazdziemika
20201.;

— kopie wszystkich 3 wnioskow!? zlozonych przez jednego przedsigbiorce w dniu
30 lipca 2020 r., a takZze 3 decyzji w sprawie udzielenia zezwoler wydanych
22 pazdziernika 2020 r., przeslanc do wlasciwego terytorialnie PPIS w Krakowie
odpowiednio w dniach 3 sierpnia i 23 pazdziernika 2020 r,

{akta kontroli str. 361-412, 425)

Wyjasniajac przyczyny nieprzekazania do PPIS we Wroctawiu kopii pieciu sposrod
szesciu wnioskow zioZonych przez jednego przedsigbiorce w dniu 1 czerwca
2020 r., Prezes Biura wskazala, Zze majac na uwadze fakf, iz ww. wnioski w swojej
strukturze i tresci zawieraly te same informacje, pracownicy Biura wystali do PPIS -
jako reprezentatywny - jeden wniosek podmiotu. Weryfikacja przez ten organ
zgodnosci wniosku ze stanem faktycznym miata dotyczy¢ miejsca prowadzenia
operacji i da¢ odpowiedz na pytanie, czy odpowiada ono pod wzgledem
organizacyjnym i technicznym rodzajowi dziatalnosci deklarowanej przez podmiot.
Pracownicy Biura nie wystali pozostalych wnioskow bedac przekonanym, ze z uwagi
na ich tozsamy charakter i jednakowo brzmigeg tres¢ nie wnosza one nic nowego,
co mogloby by¢ brane pod uwage w frakcie ewentualnych kontroli podmiotu.
Informacie przekazane Biuru przez PPIS byly wystarczajace do oceny kompetencii,
wiarygodnosci | rzetelnosci wnioskodawcy, niezaleznie ktorej grupy nowych

substancji psychoaktywnych dotyczyt wniosek. :

¥ W jednym przypacku (sprawa nr BSCh-DSN.401-49/KWf19) wydano postanowienie o odmowie wszczecia
postepowania z uwagi na fakt, iz substancja ujeta we wniosku nie byla nowg substancjg psychoaktywna,

% Sprawy o numerach: BSCh-DSN.401-97 do 100/KWHS,

% Sprawy o numerach: BSCh-DSN.401-26 do 31/KWi20. W dniu 27 sierpnia 2020 r. w przedmiciowych
sprawach Prezes Biura wydat postanowienie o wyznaczeniu nowego terminu ich zalatwienia, . 27 listopada
2020 r.

40 Sprawy o numerach: BSCh-DSN.401-47 do 49/KW/20.

4 Sprawy o numerach: BSCh-DSN.401-52 do 54/KW20.
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NIK przyjmuje zozone wyjasnienia wskazujgc na incydentalno$¢ opisanych
okolicznosci, nie wywierajacych negatywnego wplywu na kontrolowang dziatalnosc.
(akta kontroli str. 91-97)

W badanym okresie nie wystapity przypadki wskazywania przez Prezesa Biura - na
podstawie § 4 pkt 2 Porozumienia - potrzeby przeprowadzenia kontroli przez organy
Paristwowe] Inspekcji Sanitarnej. Zgodnie z wyjasnieniami Prezesa Biura, w toku
kazdej sprawy przesylane sg do odpowiedniego PPIS informacje o zlozonym przez
podmiot wniosku, wraz z prosha o potwierdzenie stanu faktycznego wynikajacego
z wniosku. Decyzje o tym, czy nalezy wowczas przeprowadzi¢ kontrolg, czy tez
mozliwe jest udzielenie informacji na podstawie posiadanych danych, podejmuje
PPIS. Do Biura nie wplywaly Zadne dodatkowe informacje, ktére moglyby by¢
powodem do wskazania organom PIS potrzeby przeprowadzenia kontroli.

(akta kontroli str, 200-294)

W odpowiedzi na pytanie, czy wszyscy przedsiebiorcy ubiegajacy sie o udzielenie
zezwolenia zostali poddani — w toku prowadzonych przez BdsSCh postepowan -
kontroli przez wtasciwych terytorialnie PPIS, Prezes Biura wyjasnita, ze w przypadku
postepowan, ktére juz zakonczyly sie?? wydaniem zezwolenia skontrolowanych
zostato 12 z 13 podmiotow*:. W przypadku dziewieciu podmiotow Biuro ofrzymalo
kopie protokolu z przeprowadzonej kontroli, w dwadch przypadkach - szczegdtowsq,
informacje o ustaleniach PPIS dotyczaca zgodnosci stanu  faktycznego
z informacjami zawartymi we wnioskach, za$ w jednym przypadku - opinia PPIS
oparta byta na wynikach poprzednich kontroli podmiotu wynikajacych z nadzoru nad
przestrzeganiem przepisow ustawy o PN (ze wzgledu na stan epidemii
i ograniczenia zwigzane z mozliwoscia przeprowadzenia kontroli, informacje
przestane przez PPIS uznane zostaly za wystarczajgce do wydania decyzji
administracyjnej). Zgodnie z wyjasnieniami, wprzypadku kiedy ten sam
przedsiebiorca ztozyt kolejne wnioski o wydanie zezwolenia, informacje i opinie
PPIS co do rzetelnosci i kompetencji wnioskodawcy opieraly sie na wynikach
poprzednich kontroli.

(akta kontroli str. 418-422)

W sprawie przyczyn niezwracania sie - na etapie dokonywania oceny merytorycznej
wnioskow - do wlasciwych organdow PIS o przeprowadzenie Kontroli
u przedsiebiorcow w zakresie stwierdzenia zgodnosci danych we wniosku ze
stanem faktycznym, a takze nieujecia uregulowan w powyZszym zakresie
w Porozumieniu, Prezes Biura wyjaénita, ze wspolnie z Giownym Inspektorem
Sanitarnym wskazali, jako istotny element wykonywania swoich zadan ustawowych
dofyczacych nowych substancji psychoaktywnych, potrzebe wspotpracy, kibra
zgodnie z § 3 Porozumienia miata odbywaC sie poprzez wymiang informacii
istofnych dla skutecznego przeciwdziatania wylwarzaniu, przetwarzaniu,
przerabianiu, przywozowi, wywozowi, wewnairzwspolnotowej dostawie lub
wewnatrzwspolnotowemu nabyciu oraz wprowadzeniu do obrotu nowych substancii
psychoaktywnych wbrew przepisom ustawy poprzez:

a) informowanie organow PIS przez |Inspektora do spraw Substancii
Chemicznych o stanach faktycznych uzasadniajgcych potrzebe podjecia
odpowiednich dziatan w ramach wykonywania nadzoru;

b) informowanie Inspektora przez organy PIS o nieprawidlowosciach
stwierdzonych w trakcie przeprowadzonych kontroli.

Jak wyjasnita Prezes Biura, tre$¢ Porozumienia nie okresla obowigzku
przeprowadzenia kontroli przez organy PPIS ani nie stanowi wezwania do

42 \Wedlug stanu na 20 paZdziernika 2020 .
43 Wyjatkiem byl Wojewddzki Inspektorat Weterynarii we Wroctawiu {co opisane zostalo w pkt. 1.3 niniejszego
wystapienia).
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

OCENA CZASTKOWA

Prawo zgloszenia
zastrzezen

przeprowadzenia takiej kontroli. Organy te kierujg sie  wltasnym planem
realizowanych zadan oraz potrzebami w terenie, same oceniaja, czy sg
w posiadaniu niezbednych informacji - jesli nie, podejmujg autonomiczng decyzje
o koniecznosci przeprowadzenia kontroli. Prezes Biura, prowadzac postepowanie
administracyjne na podstawie art. 40a ust. 1 ustawy o PN, nie moze odmowic mocy
dowodowej informacjom przesytanym przez organy PPIS. Zgodnie z wyjasnieniami,
ostatnie zmiany w przepisach ustawy o Paristwowej Inspekgji Sanitarne] dotyczace
zwigkszenia roli koordynacyjno-nadzorczej Gléwnego Inspektora Sanitarnego majg
na celu zapewnienie skutecznego nadzoru i harmonizacje zasad wspolfpracy
terenowych stuzb sanitarno-epidemiologicznych, takze w zakresie nadzoru nad
nowymi substancjach psychoaktywnymi.

(akta kontroli str. 413-417)

W' dziatainosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidiowosci.

Prezes Biura w sposdb rzetelny wspolpracowata z innymi organami administragji
publicznej  wobszarze  ograniczania dostepnosci  nowych  narkotykow.
W szczegolnosci, realizujac zobowigzania wynikajace z Porozumienia, pracownicy
Biura uczestniczyli w szkoleniach, naradach i konferencjach, w trakcie ktérych
udzielali prelekcji i udostepniali uczestnikom materialy szkoleniowe. Wzajemna
wymiana do$wiadczeri prowadzona byla réwniez w ramach odbywajacych sie
cyklicznie spotkari ZOR, ktérego cztonkiem byt pracownik Biura.

Zgodnie z postanowieniami Porozumienia zawartego przez Prezes Biura z Gtéwnym
Inspektorem  Sanitarnym, kopie decyzji o udzielonych ~ zezwoleniach byly
przekazywane do wiasciwych terytorialnie organdw PIS. Organom tym co do zasady
przekazywano rowniez kopie zlozonych wnioskow.

IV. Uwagi i wnioski

Najwyzsza Izba Kontroli nie formutuje uwag i wnioskow.

V. Pozostale informacje i pouczenia

Wystapienie 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 zgloszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do Prezesa NIK. Prawo zgtaszania zastrzezer, zgodnie zart. 61b ust. 2 ustawy
o NIK, nie przystuguje do wystapienia pokontrolnego zmienionego zgodnie z trescig
uchwaly w sprawie zastrzezen.

Warszawa,J(; listopada 2020,

Wiceprezes
Najwyzszej Izby Kontroli
Malgorzata Motylow
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