2 Minister N
- Zdrowia AT

NKK1.0912.6.2024.3
Warszawa, 15 maja 2024

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

SPRAWOZDANIE Z KONTROLI

Jednostka kontrolowana: Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny, ul. Senatorska 12,
00-082 Warszawa, dalej jako: , /nspektorat’ \ub ,Urzad".

Osoby upowaznione do przeprowadzenia kontroli:

— Aleksandra Pawtowska - gtéwny specjalista w Departamencie Nadzoru i Kontroli
Ministerstwa Zdrowia, dziatajgca na podstawie upowaznienia nr 83/2024, waznego
w okresie od dnia 23 kwietnia 2024 r. do dnia 15 maja 2024 .,

— Marta Skrzecz - gtéwny specjalista w Departamencie Nadzoru i Kontroli Ministerstwa
Zdrowia, dziatajgca na podstawie upowaznienia nr 84/2024, waznego w okresie od dnia
23 kwietnia 2024 r.do dnia 15 maja 2024 r.,

— EwaSolecka - radcaw Departamencie Polityki Lekowe] i Farmacji Ministerstwa
Zdrowia, dziatajgca na podstawie upowaznienia nr 85/2024, waznego w okresie od dnia
23 kwietnia 2024 r.do dnia 15 maja 2024 .,

— Mateusz Izydorek - gtéwny specjalistaw Departamencie Polityki Lekowej i Farmacji
Ministerstwa Zdrowia, dziatajacy na podstawie upowaznienia nr 86/2024, waznego
w okresie od dnia 30 kwietnia 2024 r. do dnia 15 maja 2024 .

Temat kontroli: Prawidtowosc postepowania z sygnatami obywatelskimi, w zwiazku

z ktérymi dokonane zostaty zawiadomienia w sprawach oznaczonych 4314-6 Ds.
595.20203.114314-6 Ds. 174.2024.V oraz adekwatnos¢ doboru oséb, ktérym powierzono
czynnosci reprezentacji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w sprawach oznaczonych
4314-6 Ds. 595.20203.114314-6 Ds. 174.2024.V, a takze sposéb identyfikowania danych
osobowych oséb/podmiotéw prowadzacych sprzedaz wysytkowa, za posrednictwem stron
internetowych, bedacych stronami postepowan administracyjnych dotyczacych natozenia
kary pienieznej, o ktérej mowaw art. 129d ust. 1 ustawy Prawo farmaceutycznel.

1Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2 2024 r. poz. 686), dalej
jaka: ,ustawa Prawo farmaceutyczne”
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Okres objety kontrola:

— 1 pazdziernika2022r. - 1 kwietnia 2024 r. z uwzglednieniem okreséw wczesniejszych
i pdzniejszych, jesli miato to zwiazek z zakresem kontroli - w zakresie prawidtowosci
postepowania z sygnatami obywatelskim, w zwigzku z ktérymi dokonane zostaty
zawiadomienia w sprawach oznaczonych 4314-6 Ds. 595.20203.1i 4314-6 Ds.
174.2024.V oraz adekwatnosci doboru oséb, ktérym powierzono czynnosci
reprezentacji Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego, w sprawach oznaczonych 4314-
6 Ds. 595.20203.114314-6 Ds. 174.2024.V;

— 1stycznia2020r. - 1 kwietnia 2024 r. - w zakresie sposobu identyfikowania danych
osobowych oséb/podmiotéw prowadzacych sprzedaz wysytkowa, za posrednictwem
stron internetowych, bedacych stronami postepowan administracyjnych dotyczacych
natozenia kary pienieznej, o ktérej mowaw art. 129d ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Kontrole przeprowadzono w trybie uproszczonym, na podstawie art. 6 ust. 3 pkt 1
w zwigzku z art. 51 ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji
rzadowej2.

Czynnosci kontrolne przeprowadzono w okresie od dnia 23 kwietnia 2024 r. do dnia
15 maja 2024 r.

Prokurator Prokuratury Rejonowej Warszawa - Srodmiescie Péthoc w Warszawie,

Pan Michat Makowski, dalej jako: , Prokurator’, w postanowieniu z dnia 10 kwietnia 2024 r.

w przedmiocie sygnalizacji, dalej jako: ,, Postanowieni€’, zwrdcit sie do Ministra

Zdrowia, powotanego do nadzoru nad Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym, dalej jako:

,GIF", ,0 przeprowadzenie lub spowodowanie przeprowadzenia kontroli(...) w celu

ustalenia:

1. przyczynzaniechania wszczecia postepowania administracyjnego w zwigzku
zinformacjami ujawnionymi w sprawie 4314-6 Ds. 595.20203./ oraz 4314-6 Ds.
174.2024.V/(...),

2. adekwatnosci doboru osob, ktorym powierzono czynnosci reprezentacji GIF
w postepowaniu karnym w sprawie 4314-6 Ds. 595.20203./ oraz 4314-6 Ds.
174.2024.V(...),

3. liczby wszczetych w okresie od dnia 1 stycznia 2020r. do dnia 1 kwietnia 2024 r.
postepowari administracyfnych w celu wydania decyzji administracyjnej o natozeniu
kary pienieznef na podstawie art. 129d ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz
ustalenia czy / w jaki sposob Organ zidentyfikowat dane osobowe stron postepowania,
ti. osoby (podmiotu) prowadzgcego sprzedaz wysytkowg za posrednictwem strony
internetowey”.

Zauwazyc¢ tez nalezy, ze w tresci Postanowienia w odniesieniu do sprawy dotyczacej
sfatszowanego produktu leczniczego, ktory ma udawac oryginalny produkt [ R
uzywane sa sygnatury 4314-4 Ds. 174.2024.V oraz 4314-6 Ds. 174.2024 V. Z materiatu
dowodowego pozyskanego w toku kontroli wynika, ze przedmiotowa sprawa zostata
zainicjowana zawiadomieniem GIF z dnia 5 stycznia 2024 r. o znaku
KWZKW.070.5.2024.MA.1i zarejestrowana w repozytorium Prokuratury Rejonowej
Warszawa Srédmiescie - Pétnoc w Warszawie, dalej jako: , Prokuraturd’, pod sygnatura
4314-4Ds. 174.2024 V.

2Dz U.z2020r. poz. 224 dalejjako: ,ustawa o kontroli”
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Ponadto, w odniesieniu do sprawy dotyczacej kremoéw znieczulajgcych zauwazy¢ nalezy,

ze w tresci Postanowienia uzywane sa sygnatury sprawy 4314-6 Ds. 595.2023.1 oraz 4314-
6 Ds. 595.20203.1. Z materiatu dowodowego pozyskanego w toku kontroli wynika,

ze przedmiotowa sprawa zostata zainicjowana zawiadomieniem GIF z dnia

12 kwietnia 2023 r. i zarejestrowana w repozytorium Prokuratury pod sygnaturg 4314-6
Ds. 595.2023.1.

Celem kontroli byto dokonanie oceny postepowania z sygnatami obywatelskimi, w zwigzku
z ktérymi ztozono zawiadomienia w sprawach oznaczonych 4314-6 Ds. 595.2023.1i4314-
6Ds. 174.2024.V (4314-4 Ds. 174.2024.V) oraz adekwatno$¢ doboru osob, ktorym
powierzono czynnosci reprezentacji GIF, w sprawach oznaczonych 4314-6 Ds. 595.2023.1
i4314-6Ds. 174.2024.V (4314-4 Ds. 174.2024.V), a takze sposob identyfikowania danych
osobowych oséb/podmiotéw prowadzacych sprzedaz wysytkowa, za posrednictwem stron
internetowych, bedacych stronami postepowan administracyjnych dotyczacych natozenia
kary pienieznej, o ktérej mowaw art. 129d ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz
ustalenie liczby wszczetych w okresie od dnia 1 stycznia 2020 r. do dnia 1 kwietnia 2024 r.
postepowan administracyjnych w celu wydania decyzji administracyjnej o natozeniu kary
pienieznej na podstawie art. 129d ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

I Ocena kontrolowanej jednostki.

Ogoélna ocena dziatalnosci GIF w zakresie poddanym kontroli jest pozytywna

z zastrzezeniami i wynika z ponizszych ocen czastkowych poszczegdlnych obszaréw
podlegajacych badaniu. Stwierdzone w toku kontroli uchybienia miaty charakter formalny
i nie miaty istotnego wptywu na prawidtowos¢ dziatania GIF w kontrolowanym obszarze.

W kwestii zaniechania wszczecia jakiegokolwiek postepowania administracyjnego

w zwigzku z informacjami ujawnionymi w sprawach oznaczonych 4314 6-Ds.595.2023.1
oraz4314-6Ds. 174.2024.V (4314-4 Ds. 174.2024.V), w zakresie wskazanym

w Postanowieniu Prokuratora, ustalono ze GIF nie miat podstaw prawnych do ich
wszczecia. Zaprezentowane przez GIF stanowisko, zaréwno w toku kontroli, jak tez

w zawiadomieniach o mozliwosci popetnienia czynu zabronionego oraz nastepczej
korespondencji w przedstawionych sprawach, nalezy uznaé za prawidtowe.

Dystrybucja produktu leczniczego, ktéry nie jest dopuszczony do obrotu, jak i produktu
sfatszowanego, poza legalnym kanatem, wykracza poza jurysdykcje organéw Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej. GIF nie posiada kompetencji do prowadzenia postepowan
administracyjnych w sprawach objetych rezimem odpowiedzialnosci karnej. W sytuacji,
w ktérej brak byto podstaw prawnych do dziatania, nie mozna méwic o ,zaniechaniu”
wszczecia jakiegokolwiek postepowania administracyjnego.

Jednoczesnie zauwazenia wymaga, ze w sprawie oznaczonej 4314-6 Ds. 174.2024.V (4314-
4 Ds. 174.2024.V) w petitum zawiadomienia przytoczono przepisy art. 129a ust. 1 pkt 1
ustawy Prawo farmaceutyczne, ktéry w przedmiotowym przypadku nie powinien znalez¢
zastosowania. Niemniej jednak, w uzasadnieniu GIF przytoczyt wtasciwe przepisy.
Powyzsze dziatanie uznano za oczywisty btad redakcyjny, niespetniajacy wymogoéw
nalezytej starannosci.

Niezaleznie od powyzszego, jak réwniez bez wzgledu na ztoZzone przez GIF wyjasnienia,
za niespetniajgcy wymogow rzetelnosci dziatan, uznano brak odpowiedzi na pisma
Prokuratoraz dnia 1 sierpnia 2023 r.oraz 21 wrzes$nia 2023 r. oznaczone sygn. 4314-6Ds.
595.2023.1, we wskazanym terminie. Nalezy podkresli¢, ze wszystkie instytucje
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panstwowe i samorzadowe sa obowigzane w zakresie swego dziatania do udzielania
pomocy organom prowadzacym postepowanie karne w terminie wyznaczonym przez

te organy, zgodnie z postanowieniem art. 15 § 2 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks
postepowania karnego?. Niezaleznie od tego, w jaki sposdb GIF oceniat charakter
wystagpienia Prokuratora, czy tez jaki dalszy tok procedowania spraw przyjat Prokurator,
GIF byt zobowigzany do terminowego poinformowania o podjetych dziataniach w sprawie.
W takiej sytuacji zasadnym bytoby rowniez rzeczowe przedstawienie argumentacji

w zakresie stosowania poszczegdlnych norm kompetencyjnych wynikajacych z ustawy
Prawo farmaceutyczne.

W odniesieniu do adekwatnosci oséb, ktérym powierzono czynnosci reprezentacji GIF

w sprawach oznaczonych 4314-6Ds. 595.2023.1 oraz 4314-6 Ds. 174.2024.V (4314-4 Ds.
174.2024.V), stwierdzono ze osoba umocowana do reprezentacji GIF, jak tez osoba
realizujgca czynnosdci zwigzane z opracowaniem dokumentéw zwigzanych ze wskazanymi
postepowaniami, posiadajg odpowiednig wiedze popartg znacznym doswiadczeniem
zawodowym i uzyskanymi kwalifikacjami, co daje rekojmie zasadnego doboru oséb, ktére
realizowaty czynnosci zwigzane z opracowaniem i ztozeniem zawiadomienia o podejrzeniu
popetnienia przestepstwa.

Odnoszac sie do ustalenia liczby wszczetych, w okresie od 1 stycznia 2020 .

do 1 kwietnia 2024 r., postepowan administracyjnych w celu wydania decyzji
administracyjnych o natozeniu kary pienieznej na podstawie art. 129d ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne oraz ustalenia czy/w jaki sposdb GIF zidentyfikowat dane osobowe stron
postepowania, tj. 0séb (podmiotéw) prowadzacych sprzedaz wysytkowa za posrednictwem
strony internetowej, przekazane w toku kontroli wyjasnienia daty odpowiedz w kwestii
sposobu ustalania przez organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej danych osobowych
stron postepowania, prowadzonego w trybie art. 129d ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne. W zakresie liczby postepowan administracyjnych dotyczacych wydania
decyzji administracyjnych o natozeniu kary pienieznej na podstawie art. 129d ust. 1 ustawy
Prawo farmaceutyczne, ustalono ze w okresie od dnia 1 stycznia 2020 r. do dnia

1 kwietnia 2024 r. GIF nie prowadzit postepowan odwotawczych od decyzji wydawanych
w pierwszej instancji przez wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych zgodnie

z art. 129d ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne.

1. Ustalenia kontroli.

Do Ministerstwa Zdrowia wptyneto Postanowienie Prokuratora, ktéry zazadat od Ministra
Zdrowia, powotanego do nadzoru nad GIF, przeprowadzenia kontroli.

Majac na wzgledzie fakt, ze Minister Zdrowia jest zwigzany zadaniem Prokuratora

w zakresie przeprowadzenia kontroli, przedmiotowa kontrola objeta swym zakresem:

— prawidtowo$é postepowania z sygnatami obywatelskimi, w zwigzku z ktérymi dokonane
zostaty zawiadomienia w sprawach oznaczonych 4314-6 Ds. 595.2023.1i14314-6 Ds.
174.2024.V (4314-4 Ds. 174.2024.V);

— adekwatnos¢ doboru oséb, ktérym powierzono czynnosci reprezentacji GIF w sprawach
oznaczonych 4314 6-Ds.595.2023.1 oraz 4314-6 Ds. 174.2023.V (4314-4 Ds.
174.2024.V);

— liczbe wszczetych w okresie od dnia 1 stycznia 2020 r. do dnia 1 kwietnia 2024 r.
postepowan administracyjnych w celu wydania decyzji administracyjnej o natozeniu

3Dz U.z2024r poz. 37, dalejjaka: kpk’
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kary pienieznej na podstawie art. 129d ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz
sposdb identyfikowania danych osobowych oséb/podmiotéw prowadzacych sprzedaz
wysytkowa, za posrednictwem stron internetowych, bedgcych stronami postepowan
administracyjnych dotyczacych natozenia kary pienieznej, o ktérej mowa w art. 129d
ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

W odniesieniu do powyzszego ustalono jak ponizej.

1. Prawidtowo$¢ postepowania z sygnatami obywatelskimi, na podstawie ktérych
ztozono zawiadomienia w sprawach oznaczonych sygnatura 4314-6 Ds. 595.2023.1
i4314-6 Ds. 174.2024.V (4314-4 Ds. 174.2024.V).

Zgodnie z wyjasnieniami GIF4, sposdb postepowania z sygnatami obywatelskimi byt
determinowany forma, charakterem i trescig wystgpienia obywatela lub podmiotu
zbiorowego, a przede wszystkim kategoryzacja danej sprawy, tj. podanie lub wniosek

W rozumieniu ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego®,
skarga lub inne pismo procesowe kierowane do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego,
skarga, petycja, wniosek o interpretacje indywidualna, informacje uzasadniajace ich
przekazanie w formie zawiadomienia, o ktérych mowa w art. 304 § 2 kpk, do prokuratury
lub organdw scigania.

GIF podkreslité, ze réznorodnosé stanow faktycznych wptywajacych do Inspektoratu spraw
bedacych przedmiotem analizy pod katem prawnokarnym, determinuje sposéb
postepowania, tj. nie kazda informacja o potencjalnie nielegalnej dziatalnosci skutkuje
zawiadomieniem o popetnieniu przestepstwa, gdyz niektére sprawy sg kierowane do
organow scigania, celem rozwazenia podjecia czynnosci operacyjno-rozpoznawczych.

W Inspektoracie obowigzuje Ksiega proceséw, jednakze brak w niej odrebnej procedury
w zakresie zasad i trybu formutowania zawiadomienia o podejrzeniu popetnienia
przestepstwa na podstawie art. 304 § 2 kpk. W zakresie kierowania zawiadomien

do organoéw scigania obowigzuje uksztattowana przez lata praktyka.

W Inspektoracie funkcjonuje Procedura operacyjna DNF/SOP/08 regulujaca dziatania
podejmowane w przypadku otrzymania informacji o podejrzeniu lub stwierdzeniu
sfatszowania produktu leczniczego lub informacji dotyczacej nielegalnego obrotu lub
sfatszowania produktu leczniczego pochodzacego z nielegalnego obrotu, jednakze dotyczy
ona zakresu dziatania Departamentu Nadzoru Farmaceutycznego Inspektoratu.

Z kolei, rozpatrywanie skarg i wnioskéw w rozumieniu dziatu VIII kpa uregulowano

w Zarzadzeniu Nr 9 GIF zdnia 5 lipca 2023 r., zgodnie z ktérym korespondencje o tresci
wskazujacej na skarge lub wniosek przekazuje sie do Biura Dyrektora Generalnego,

z zastrzezeniem skarg lub wnioskéw dotyczacych dziatalnosci wojewaédzkich inspektorow
farmaceutycznych, ktére trafiajg do Departamentu Nadzoru Inspektoratu oraz tych
przekazywanych przez postéw, senatoréw lub radnych, ktére trafiajg sie do Biura GIF.

W Inspektoracie obowigzuje Polityka ochrony sygnalistéw wprowadzona Zarzadzeniem
Nr 16 Dyrektora Generalnego Inspektoratu z dnia 14 grudnia 2021 r., ktdra stosuje sie
do wszelkich spraw prowadzonych w wyniku zgtoszenia w Inspektoracie informacji

na temat naruszen uzyskanych w kontekscie zwigzanym z praca.

4 Pismo z dnia 24 kwietnia 2024 r. o znaku KWZKW.080.11.2024.MA.1.
5Dz U.z2024r.poz.572,dalej jako: , kpa'.
é$Pismozdnia b mnjn 2024 r.o znaku KWZKW.080.11.2024.MA 5
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Zatem zadna z przedtozonych w toku kontroli procedur nie miata zastosowania
do procedowania pism inicjujacych ztozenie zawiadomien w sprawach oznaczonych 4314-
6 Ds.595.2023.114314-6 Ds. 174.2024.V (4314-4 Ds. 174.2024.V).

Z poddanych analizie dokumentéw wynika, ze w okresie objetym kontrola:
— obowigzywat Statut nadany przez Ministra Zdrowia na mocy rozporzadzenia z dnia
18 czerwca 2021 r.7 z pdzniejszymi zmianamié,
— zakreszadanitryb pracy komérek organizacyjnych Inspektoratu okreslat Regulamin
organizacyjny wprowadzony Zarzadzeniem Nr 18 GIF z dnia 31 sierpnia 2022r.
z pézniejsza zmiang? oraz Zarzadzeniem Nr 10 GIF z dnia 11 sierpnia 2023r.
z pdzniejszg zmiangP.

§ 9 ust. 2 pkt 131 Regulaminu organizacyjnego Inspektoratu wprowadzonego
Zarzadzeniem Nr 18 z pdZniejszg zmiang stanowi, ze do zadan komérek organizacyjnych
Inspektoratu nalezy, w szczegélnosci weryfikowanie okolicznos$ci wskazujacych na
naruszenie prawa oraz naruszenie dyscypliny finanséw publicznych i zawiadamianie o tym
fakcie Departament Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania Zgodnoscia Inspektoratu,

a § 9 ust. 2 pkt 7 Regulaminu organizacyjnego Inspektoratu wprowadzonego Zarzadzeniem
Nr 10 z pdZniejsza zmiang stanowi dodatkowo, ze do zadan komérek organizacyjnych
Urzedu nalezy, w szczegdlnosci monitoring rynku farmaceutycznego - w zakresie
wtasciwosci danej komorki merytorycznej - pod katem ewentualnych nieprawidtowosci,
negatywnych zjawisk lub trendéw wystepujacych na rynku, ktére moga zagrazac jakosci
lub dostepnosci lekéw, a takze zyciu i zdrowiu pacjentéw, analizowanie tych zjawisk,
przygotowywanie stanowisk i rekomendacji w tym zakresie oraz przekazywanie

do Departamentu Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania Zgodnoscia Inspektoratu informacji
o ujawnionych zdarzeniach zawierajacej opis zidentyfikowanego problemu lub
nieprawidtowosci, analize zdarzenia oraz stanowisko i rekomendacje komaorki
merytorycznej, co do podjeciadziatan w sprawie.

Z wyjasnien GIF12 wynika, ze w przypadku sprawy prowadzonej przez Prokurature
pod sygnaturg 4314-6 Ds. 595.2023.1, zawiadomienie w trybie art. 304 § 2 kpk zostato
sformutowane m.in. na podstawie opinii Departamentu Prawnego Inspektoratu, zatem
postepowanie Urzedu byto zgodne z ww. przepisami.

Natomiast, w odniesieniu do sprawy oznaczonej4314-6 Ds. 174.2024.V (4314-4 Ds.
174.2024.V) zastosowanie miat § 21 pkt 2 Regulaminu organizacyjnego Inspektoratu
wprowadzonego Zarzadzeniem Nr 18 z pdZniejszg zmiang oraz odpowiednio § 21 pkt 3
Regulaminu organizacyjnego Inspektoratu wprowadzonego Zarzadzeniem Nr 10

z poZniejszg zmiang, ktére stanowity, ze do podstawowych zadan Departamentu Kontroli

7 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 czerwca 2021 r. w sprawie nadania statutu
Gtownemu Inspektoratowi Farmaceutycznemu (Dz.U.z 2021 r.poz. 1115).

8 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 18 sierpnia 2022 r.(Dz. U.z2022r. poz. 1795) oraz
rozporzadzenie Ministra Zdrowia zdnia 17 lipca 2023 r.(Dz. U.z 2023 r. poz. 1499).

¢ Zmiana Regulaminu organizacyjnego wprowadzona Zarzadzeniem Nr 19 GIF z dnia

19 wrzes$nia 2022r.

10 Zmiana Regulaminu organizacyjnego wprowadzona Zarzadzeniem Nr 1 GIF z dnia

12 lutego 2024 .

11W Regulaminie organizacyjnym obowigzujacym od 17 sierpnia 2023r. jest to § 9 ust. 2

pkt 14.
12 Pismo z dnia 2 maja 2024 r_o znaku KWZKW.080.11.2024. 11
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Wewnetrzneji Zarzadzania Zgodnoscig Urzedu nalezy identyfikacja obszaréw narazonych
na wystepowanie nieprawidtowosci i podejmowanie odpowiednich dziatan.

W przypadku spraw poddanych kontroli, zgodnie z wyjasnieniami GIF, po dokonaniu analizy
prawnej i potwierdzeniu zasadnosci skierowania zawiadomienia, w ramach swiadczonej
przez radce prawnego pomocy prawnej, zostaty przygotowane projekty zawiadomien,
ktére nastepnie podpisano na postawie upowaznienia GIF i przekazano do Prokuratury.

1.1. Postepowanie prowadzone przez Prokurature pod sygnaturg 4314-6 Ds. 595.2023.1.
Na podstawie przedtozonych do kontroli dokumentéw stwierdzono, jak ponize;.

W dniu 23 pazdziernika 2022 r. do Inspektoratu wptyneto zawiadomienie sygnalisty

z adresu GG oty czace oferowania do sprzedazy
wysytkowej za posrednictwem sklepu internetowego | EEEEIEIEGNGEGEEE
produktéw zawierajacych substancje takie, jak | N R

Na skutek powyzszego, zabezpieczono, w postaci zrzutéw ekranu, zdjecia produktow
oferowanych na stronie | NN /-2 2 ich opisem, jak rowniez
regulamin sklepu internetowego, w ktorym to wskazane byty informacje o osobie
prowadzacej ww. sklep. Dane osoby prowadzacej ww. sklep internetowy zostaty
zweryfikowane w Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnos$ci Gospodarcze;j.

Pismem z dnia 12 kwietnia 2023 r.14, GIF ztozyt zawiadomienie do Prokuratury

»0 MoZliwosci popetnienia czynu zabronionego stypizowanego w art. 124 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301), dalej: ,u.p.f.”
polegajacego na wprowadzeniu do obrotu lub przechowywaniu w celu wprowadzenia
do obrotu produktu leczniczego, nie posiadajac pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

W dniu 1 sierpnia 2023 r. (data wptywu do Inspektoratu 3 sierpnia 2023 r.) na podstawie
art. 15 § 2 kpk, Prokurator zwrdcit sie do GIF z prosba o udzielenie informacji, czy wobec
0sb6b prowadzacych dziatalnos¢ w formie sklepu internetowego
I ' o\vadzone byto postepowanie kontrolne, inspekcja lub
postepowanie administracyjne w przedmiocie natozenia kary administracyjnej,

w szczegdlnosci na podstawie art. 127 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz poprosit
o udzielenie informacji w zakresie ustalen wynikajacych z przeprowadzonych postepowan,
aw szczegolnosci o przekazanie kopii protokotu z kontroli, raportu z inspekciji, kopii decyzji
administracyjnych z adnotacja o ich ewentualnej ostatecznosci i wyrokéw wydanych przez
Wojewddzki Sad Administracyjny, w terminie 14 dni od otrzymania pisma Prokuratora.

Z uwagi na brak odpowiedzi GIF na ww. pismo, Prokurator, pismem z dnia

21 wrzesnia 2023 r.1%, na podstawie art. 15 § 2 kpk oraz art. 58 ust. 1i 2 ustawy z dnia

28 stycznia 2016 r. Prawo o prokuraturzel, zwrdécit sie do GIF z zagdaniem
przeprowadzenia kontroli dotyczacej nieprawidtowosci w zakresie realizacji obowigzkéw

13 Réwnoczesnie wiadomos¢ o tej samej tresci zostata wystana za posrednictwem poczty
elektronicznej na adres kancelarii Ministerstwa Zdrowia oraz Departamentu Polityki
Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia. W zwigzku z powyzszym Departament Polityki
Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia, pismem z dnia 4 listopada 2022 r. 0 znaku
PLPR.052.45.2022.MlI, przekazat sprawe do Inspektoratu, celem ewentualnego
wykorzystania, zgodnie z kompetencjami.

14 Zawiadomienie z dnia 12 kwietnia 2023 r. 0 znaku KWZKW.070.22.2023.MA. 1.

15 Data stempla pocztowego 25 wrzesnia 2023 r.

16Dz U 22024 r poz. 390, dalejjako: , Prawo o prokuraturze’
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Inspekcji Farmaceutycznej oraz przedstawienia wyjasnien w przedmiocie zignorowania
wezwania Prokuratora do udzielenia informacji zgodnie z pismem z dnia 1 sierpnia 2023r.

Jednoczesnie Prokurator pismem z dnia 21 wrze$nia 2023 r.17 (data wptywu

do Inspektoratu 27 wrzesnia 2023 r.), wydat postanowienie o odmowie wszczecia
dochodzenia w sprawie wprowadzenia do obrotu w nieustalonym czasie, lecz nie pdzniej niz
w dniu 12 kwietnia 2018 r. w Aleksandrowie £6dzkim, bez wymaganego pozwolenia,
produktow leczniczych w I - icrajacych substancje

w postaci I ;. o czyn zabroniony z art. 124 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Nastepnie Prokurator pismem z dnia 16 stycznia 2023 r.18 (data wptywu do Inspektoratu
19 stycznia 2024 r.), w zwigzku z brakiem odpowiedzi na pismo z dnia 21 wrzes$nia 2023 .,
pod rygorem sygnalizacji w trybie art. 19 § 1 kpk, wyznaczyt nieprzekraczalny termin

do udzielenia odpowiedzi do dnia 26 stycznia 2024 r. W ww. pismie Prokurator nawigzat
réwniez do zawiadomienia z dnia 5 stycznia 2024 r. ztozonego przez GIF i wniést

o zweryfikowanie, czy organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej podjety jakiekolwiek
czynnosci w zwigzku ze zdarzeniem opisanym w ww. zawiadomieniu.

W wyjasnieniach!? dotyczacych przyczyn zaniechania ztozenia odpowiedzi na pismo
Prokuratoraz dnia 1 sierpnia 2023 r., GIF wskazat, Ze powyzsze pismo miato nietypowy

i bezprecedensowy charakter, poniewaz w dotychczasowej praktyce nie zdarzaty sie
wystapienia prokuratury w trybie art. 182 kpa w stosunku do organu zawiadamiajacego

i w sprawach, w ktérych wystepowata tozsamosé, co do ich przedmiotu. Ponadto, wedtug
GIF, zakreslony przez Prokuratora termin miat charakter instrukcyjny. GIF wskazat takze
na znaczna liczbe spraw wymagajacych skierowania do organéw sScigania i podejmowania
czynnosci w ramach toczacych sie postepowan w charakterze petnomocnika instytucji
zawiadamiajacej oraz na wprowadzone zmiany organizacyjne w zakresie S$wiadczenia ustug
prawnych dotyczacych postepowan karnych oraz wspétpracy z prokuraturg i organami
$cigania polegajgce na zrezygnowaniu ze wspoétpracy z zewnetrznym petnomocnikiem

na rzecz swiadczenia ww. ustug przez radce prawnego zatrudnionego w Departamencie
Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania Zgodnoscia Inspektoratu.

Odnoszac sie natomiast do kwestii braku odpowiedzi na pismo Prokuratora z dnia

21 wrzesnia 2023 r., GIF wyjasnit ze pismo zostato opatrzone sygnaturg sprawy 4314-6 Ds.
595.2023.1, a wiec sygnaturg akt w ramach repetytorium z dziatalnosci karnej (,Ds.”), ktéra
zostata przypisana do sprawy prowadzonej z zawiadomienia GIF w pismie z dnia

12 kwietnia 2023 r., znak: KWZKW.070.22.2023.MA.1. Tym samym GIF uznat,

ze w sytuacji, kiedy Prokurator wydat postanowienie o odmowie wszczecia postepowania
przygotowawczego, datowanego réwniez na dzien 21 wrzesnia 2023 r., definitywnie
zakonczyt postepowanie w tym zakresie.

Pomimo powyzszych wyjasnien GIF, nieudzielenie odpowiedzi na pisma Prokuratora z dnia
1sierpnia 2023 r.oraz 21 wrze$nia 2023 r.,uznano za naruszenie art. 15 § 2 kpk, zgodnie

z ktérym , Wszystkie instytucje paristwowe i samorzadowe sg obowigzane w zakresie
swego dziatania do udzielania pomocy organom prowadzacym postepowanie karne

w terminie wyznaczonym przez te organy’, jak réwniez § 21 pkt 4 Regulaminu
organizacyjnego Inspektoratu wprowadzonego Zarzadzeniem Nr 18 z pdzniejszg zmiang

17 Data stempla pocztowego 25 wrzesnia 2023 r.

18 \W dacie pisma omytka pisarska.
19 Pismozdnia b maja 2024 r o znaku KWZKW.080.11.2024 MA5
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oraz § 21 pkt 6 Regulaminu organizacyjnego Inspektoratu wprowadzonego Zarzadzeniem
Nr 10 z pdZniejsza zmiang, zgodnie z ktérymi do podstawowych zadan Departamentu
Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania Zgodnoscia Inspektoratu nalezy wspétpraca

z organami $cigania, stuzbami specjalnymi oraz rzecznikiem dyscypliny finanséw
publicznych, w tym koordynowanie wspétdziatania komérek organizacyjnych Inspektoratu
z tymi organami oraz uczestniczenie we wszczetych przez te organy postepowaniach.

1.2. Postepowanie prowadzone przez Prokurature pod sygnaturg 4314-6 Ds.
174.2024.V (4314-4 Ds. 174.2024.V).

Na podstawie przedtozonych do kontroli dokumentéw stwierdzono, jak ponize;.

Do Inspektoratu, w dniu 4 stycznia 2024 r., wptyneta za posrednictwem poczty
elektronicznej wiadomos¢ sygnalistki postugujacej sie danymi osobowymi: IR
N, oty czaca
oferowania sfatszowanego produktu leczniczego opisywanego IIIIIIEININGNGgGEGEGNGNGN
I - - osrednictwem strony internetowe]: IEEEEEEEEGEGEGEGEE
|

W zwiazku z powyzszym, GIF pismem z dnia 5 stycznia 2024 r.29, ztozyt zawiadomienie

do Prokuratury ,,0 moZliwosci popetnienia czynu zabronionego z art. 124b ust. 2 ustawy
zdnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, polegajacego na dostarczaniu lub
udostepnianiu odpfatnie albo nieodpftatnie sfatszowanego produktu leczniczego lub
sfafszowanef substancii czynnej, lub przechowywaniu w tym celu sfatszowanego produktu
leczniczego lub sfatszowanej substancji czynnej oraz czynu zabronionego z art, 129a ust. 1
pkt 1 u.p.f, polegajacego na wykonywaniu bez wymaganego zezwolenia dziatalnosci
gospodarczej w zakresie obrotu produktami leczniczym!'.

Zauwazenia wymaga, ze w petitum zawiadomienia, GIF przytoczyt przepis art. 129aust. 1
pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, ktéry w przedmiotowym przypadku nie powinien
znalez¢ zastosowania. Niemniej jednak w uzasadnieniu zawiadomienia, przytoczono juz
przepisy art. 124b ust. 2 oraz art. 125 ust. 2 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne. Powyzsze
nalezy uznac za pomytke redakcyjna.

Prokurator, pismem z dnia 16 stycznia 2023 r. (data wptywu do Inspektoratu

19 stycznia 2024 r.) wnidst o zweryfikowanie okolicznosci, czy organy Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej podjety jakiekolwiek czynnosci w zwigzku ze zdarzeniem
opisanym w zawiadomieniu o podejrzeniu popetnienia przestepstwa, w szczegdlnosci

czy zostato wszczete z urzedu postepowanie administracyjne oraz czy podjeto jakiekolwiek
czynnosci w celu ustalenia danych adresowych i osobowych podmiotu dokonujacego
sprzedazy wysytkowe;j.

Ponadto, Prokurator zaznaczyt brak odpowiedzi na pismo z dnia 21 wrzes$nia 2023r.
w sprawie procedowanej pod sygnaturg 4314-6Ds.595.2023.1 oraz wnidst o udzielenie
informacji, czy podjeto jakiekolwiek czynnosci, w celu ustalenia danych adresowych
podmiotu dokonujacego sprzedazy wysytkowej w celu przeprowadzenia kontroli lub
inspekcji wzgledem osoby prowadzacej dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie sprzedazy
kremdéw znieczulajacych.

Prokurator, pod rygorem sygnalizacji w trybie art. 19 § 1 kpk, wyznaczyt nieprzekraczalny
termin udzielenia odpowiedzi do dnia 26 stycznia 2024 .

20 Zawiadomienie z dnia 5 2024 KWZKW.070.5.2024. MA1
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GIF, pismem z dnia 26 stycznia 2024 r.2!, przedtozyt Prokuratorowi stanowisko
w przedmiotowej sprawie?2,

1.3. Przyczyny braku wszczecia przez GIF postepowan administracyjnych w zwigzku
z informacjami, na podstawie ktorych ztozono zawiadomienia w sprawach
oznaczonych sygnaturami 4314-6 Ds. 595.2023.1i 4314-6 Ds. 174.2024.V (4314-4
Ds. 174.2024.V).

Zgodnie z wyjasnieniami23 dotyczacymi informacji, na podstawie ktérych ztozono
zawiadomienia w sprawach oznaczonych sygnaturami 4314-6 Ds. 595.2023.1i4314-6 Ds.
174.2024.V (4314-4 Ds. 174.2024.V), GIF nie wszczat postepowan administracyjnych,

w tym w szczegdlnosci w celu wydania decyzji, o ktérych mowaw art. 108 ust. 4 pkt 11i 2,
art. 120 ust. 1 pkt 2, art. 121 ust. 1i nast. oraz art. 127 ustawy Prawo farmaceutyczne,

z uwagi na fakt, ze w analizowanych stanach faktycznych brak byto podstaw prawnych
doich wszczecia. Ponadto, dziatania zasygnalizowane w zgtoszeniach skierowanych

do Inspektoratu, wypetniaty znamiona czynéw zabronionych, co w opinii GIF, skutkowato
skierowaniem przez organ administracji publicznej zawiadomienia w trybie art. 304 § 2 kpk.

W odniesieniu do informacji, na podstawie ktérych ztozono zawiadomienie w sprawie
4314-6 Ds. 595.2023.1, w opinii GIF, z opisu produktéw zamieszczonych na stronie
internetowe] IIIEIEGEGg<gEER '\ ikato, Ze produkty kategoryzowane byty przez
dystrybutora jako kosmetyk, pomimo ze w deklarowanym sktadzie miata wystepowa,
m.in. substancja czynna I w stezeniu wiekszym niz w legalnych produktach
leczniczych, a ich dziatanie miato by¢ miejscowo znieczulajgce. Produkty spetniaty definicje
produktu leczniczego, okreslong w art. 2 pkt 32 ustawy Prawo farmaceutyczne, jednakze
nie posiadaty zezwolenia na dopuszczenie do obrotu i nie byty wpisane do Rejestrow
Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terenie Rzeczpospolitej Polskie;j.

W sprawie prowadzonej przez Prokurature pod sygnaturg 4314-6 Ds. 174.2024.V (4314-4
Ds. 174.2024.V), zdaniem GIF, oferowano sfatszowany produkt leczniczy, ,podszywajacy
sie” pod produkt leczniczy | I nicpochodzacy z legalnego tancucha dystrybucji.
Oryginalny produkt leczniczy |l o kategorii dostepnosci Rp - wydawany

z przepisu lekarza moze by¢ przedmiotem legalnego obrotu na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej, niemniej jednak w analizowanym stanie faktycznym, produkt nie znajdowat sie

w zadnym polskim podmiocie bedgcym uczestnikiem legalnego tarcucha dystrybucji

na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej w rozumieniu ustawy Prawo farmaceutyczne,
bowiem jest produktem wpisanym na ogtaszang przez Ministra Zdrowia liste produktow
zagrozonych dostepnoscia (tzw. liste produktéw deficytowych), w przypadku ktorego
wystepuja braki jego dostepnosci dla pacjentéw w aptekach.

21 Znak pisma: KWZKW.070.5.2024.MA.2

22 ponadto, w aktach sprawy stwierdzono pismo z dnia 2 lutego 2024 r., w ktérym GIF
zwrdcit sie do Pana Kamila Kitlinskiego Prokuratora Rejonowego Warszawa Srédmiescie-
Pétnoc Prokuratura Rejonowa Warszawa Srédmiescie-Péthoc w Warszawie z inicjatywa
zorganizowania spotkania roboczego lub ich cyklu, pomiedzy przedstawicielami GIF oraz
Prokuratury, dedykowanego wymianie doswiadczen, jak rowniez oméwieniu

i wypracowaniu ram i form, mozliwej i satysfakcjonujgcej obydwie strony, wzajemne;j
wspobtpracy w zakresie identyfikowania i zwalczania nieprawidtowosci na rynku

farmaceutycznym.

23 pj Inia 30 . i2.2024 KWZKW.080.11.2024.MA 4
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W Postanowieniu Prokuratora podnoszono kwestie zaniechania przeprowadzenia
postepowania administracyjnego w celu wydania decyzji, o ktérych mowa w art. 108 ust. 4
pkt 1i 2 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Jak stanowig ww. przepisy, organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej wydajg decyzje
w zakresie:
1) wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania produktéw leczniczych
w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt nie jest dopuszczony
do obrotu naterytorium Rzeczpospolitej Polskiej;
2) wstrzymania, zakazu wprowadzania, wycofania z obrotu lub stosowania produktow
leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt nie odpowiada
ustalonym wymaganiom jakosciowym lub zostat sfatszowany.

Organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej posiadajg kompetencje w zakresie nadzoru
nad obrotem w stosunku do produktéw leczniczych, ktére uzyskaty uprzednio pozwolenie
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej.

GIF podkreslit, ze posiada kompetencje w stosunku do poszczegdlnych uczestnikéw
legalnego tancucha dystrybucji - podmiotéw prowadzacych w tym zakresie dziatalnos¢
regulowang na podstawie udzielanych im zezwolen na jej prowadzenie, tj. pod miotéw
odpowiedzialnych, wytwércow, hurtowni farmaceutycznych, aptek ogélnodostepnych,
punktéw aptecznych, a takze placéwek obrotu aptecznego w zakresie $cisle okres$lonej
kategorii produktéw leczniczych o kategorii dostepnosci OTC i, w przypadku ktérych
dozwolona jest sprzedaz po spetnieniu dodatkowych warunkéw w ramach obrotu poza
aptecznego prowadzonego w formule sprzedazy stacjonarne;j.

Przenoszac powyzsze na grunt sprawy prowadzonej przez Prokurature pod sygnaturg
4314-6 Ds. 595.2023.1, GIF wyjasnit, ze brak przeprowadzenia postepowania
administracyjnego wynikat z braku podstaw prawnych (w zakresie podstawy prawnej,
strony i przedmiotu postepowania) do jego wszczecia.

Oferowane w omawianej sprawie produkty zostaty skategoryzowane przez dystrybutora
jako kosmetyk, jednakze ich deklarowany sktad powinien skutkowac zaklasyfikowaniem ich
do kategorii produktéw leczniczych, natomiast nie przeszty procedury rejestracyjnej

i nie uzyskaty pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W konsekwencji dla oferowanych
produktow brak jest ,ustalonych wymagan”, ktére zawarte bytyby w tresci ww. pozwolenia
oraz w dokumentacji rejestracyjnej. Ponadto, w ocenie GIF nie mozna uznac za sfatszowany
produkt leczniczy - produktu, w sytuacji kiedy nie ma w ogodle kategorii produktu
leczniczego oryginalnego, ktéry nastepczo mégtby by¢ fatszowany.

W przypadku sprawy prowadzonej przez Prokurature pod sygnaturg 4314-6 Ds.
174.2024.V (4314-4 Ds. 174.2024.V) nie wszczeto postepowania administracyjnego w celu
wydania decyzji, o ktérej mowa w art. 108 ust. 4 pkt 1i 2 ustawy Prawo farmaceutyczne,
bowiem produkt leczniczy oferowany na stronie internetowe] || NG
I i< pochodzit z legalnego

tancucha dystrybucji, a takze jest produktem sfatszowanym majacym udawacé produkt
oryginalny, ktéry co do zasady ma prawo znajdowac sie w obrocie. Dodatkowo, w opinii GIF,
koronnym dowodem na sfatszowanie produktu leczniczego |l jest réwniez fakt,

iz oferowany na stronie internetowej produkt ma forme buteleczki/amputki (jezeli chodzi

o opakowanie bezposrednie), zestawiajac to z faktem, iz oryginalny produkt lecznicy
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I v stepuje wytacznie w postaci farmaceutycznej ,roztwor do wstrzykiwari
we wstrzykiwaczu'.

Zakresem dziatania GIF o charakterze administracyjnoprawnym objete sa produkty
lecznicze znajdujace sie w legalnym tarncuchu dystrybucji i w stosunku do podmiotéw
prowadzacych dziatalnos¢ regulowana w oparciu o udzielone im przez organy Panistwowej
Inspekcji Farmaceutycznej zezwolenia.

W Postanowieniu Prokuratora, podnoszono rowniez kwestie zaniechania przeprowadzenia
postepowania administracyjnego majacego na celu wydanie decyzji na podstawie art. 120
ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktédrym w razie stwierdzenia
naruszenia wymagan dotyczacych: obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami
medycznymi, wtasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien.

Na gruncie spraw prowadzonych przez Prokurature pod sygnaturami 4314-6 Ds.
595.2023.1 oraz 4314-6 Ds. 174.2024.V (4314-4 Ds. 174.2024.V), GIF wyjasnit,

ze postepowania administracyjne w celu wydania decyzji, o ktérej mowaw art. 120 ust. 1
pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, nie mogty zosta¢ wszczete, poniewaz ich
przedmiotem nie moze by¢ nakazanie zaprzestania dziatarn wypetniajgcych znamiona
przestepstwa $ciganego z urzedu, stypizowanego w art. 124b ww. ustawy, czy tez usuniecia
skutkéw dziatan, ktére miaty charakter nieodwracalny. W ocenie GIF nie da sie bowiem
cofnac ani usunac skutkow dziatan (usunaé w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien)
polegajacych na prowadzeniu z géry powzietym zamiarem i w sposéb umysiny sprzedazy
produktow (okreslanych jako kosmetyki), ktorych prawidtowa kwalifikacja powinna
skutkowac uznaniem ich za produkty lecznicze ze wszystkimi konsekwencjami prawnymi

i obowigzkami, jakie z tego beda wynika¢ dla przedsiebiorcy, czy tez sfatszowanych
produktéw leczniczych.

Prokurator w Postanowieniu zarzucat rowniez brak przeprowadzenia postepowania
administracyjnego w celu wydania decyzji, o ktérej mowa w art. 121 ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Jak stanowi ww. przepis, w razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy

nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom, lub wobec podejrzenia, ze produkt
leczniczy zostat sfatszowany, wojewddzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje

o wstrzymaniu na terenie swojego dziatania obrotu okreslonych serii produktu leczniczego.
O podjetej decyzji wojewddzki inspektor farmaceutyczny powiadamia niezwtocznie GIF.

W kwestii braku zastosowania normy kompetencyjnej okreslonej w art. 121 ust. 1 ustawy
Prawo farmaceutyczne, w sprawie prowadzonej przez Prokurature pod sygnaturg 4314-6
Ds. 595.2023.1, GIF uzasadnit faktem, iz produkt zostat skategoryzowany jako kosmetyk

i pomimo sktadu, ktéry powinien skutkowaé zaklasyfikowaniem go do kategorii produktéw
leczniczych, nie przeszedt on procedury rejestracyjnej i nie uzyskat pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu. Biorac pod uwage powyzsze, przedmiotowy produkt nie moze
zosta¢ uznany za sfatszowany, poniewaz, z uwagi na brak ustalonych dla niego wymagan,
ktore bytyby okreslone w tresci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz

24 Produkt leczniczy [ e st

dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej na podstawie pozwolenia,
n
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w dokumentacji rejestracyjnej, nie ma kategorii produktu leczniczego oryginalnego, ktéry
mogtby zostac sfatszowany.

W przypadku sprawy prowadzonej przez Prokurature pod sygnaturg 4314-6 Ds.
174.2024.V (4314-4 Ds. 174.2024.V), brak zastosowania normy kompetencyjnej okreslonej
w art. 121 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, GIF uzasadnit faktem, ze w realiach
przedmiotowej sprawy nie byto podstaw do przekazywania informacji o dystrybucji
sfatszowanego produktu leczniczego za posrednictwem strony internetowe;j

do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego. GIF podkreslit, ze krag podmiotéow

w przypadku decyzji administracyjnych w przedmiocie wstrzymania produktéw leczniczych
(danej serii) wydawanych przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, do ktérych
bedzie ona skierowana (strona postepowania) lub, w stosunku do ktérych beda wynikaty

z niej okreslone normy zachowania, w przypadku ujawnienia, ze dane produkt zostaty
sfatszowany, to bedzie zawsze wytacznie krag podmiotéw funkcjonujacych w legalnym
tancuch obrotu.

W Postanowieniu Prokurator podnosit rowniez kwestie niewszczecia postepowania
administracyjnego majacego na celu wymierzenie kary pienieznej na podstawie art. 127
ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktorym karze pienieznej podlega ten,
kto prowadzi dziatalnos$¢ w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej, apteki
ogblnodostepnej lub punktu aptecznego wbrew warunkom wymaganego zezwolenia.

Odnoszac sie do powyzszego, GIF wyjasnit, ze przedmiotem ww. postepowania
administracyjnego nie mogty by¢ dziatania polegajgce na prowadzeniu dziatalnosci

w zakresie obrotu detalicznego produktami leczniczymi bez wymaganego zezwolenia,
albowiem zachowanie takie wypetnia znamiona wystepku stypizowanego w art. 125 ust. 2
pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, a co za tym idzie, w opinii GIF, zgodnie z reguta
wyprzedzania, pierwszenstwo bedzie miat rezim dochodzenia odpowiedzialnosci
prawnokarnej przed odpowiedzialnoscig o charakterze administracyjnym.

GIF oswiadczyt, ze sankcjonowanie prowadzenia dziatalnosci regulowanej dotyczacej
wytwarzania i obrotu produktamileczniczymi bez wymaganego zezwolenia stato sie
przedmiotem wytacznie penalizacji karnej, a tym samym nie znalazt podstaw

do traktowania zachowan wskazanych w zawiadomieniach jako deliktu administracyjnego
i wymierzania za niego administracyjnych kar pienieznych.

W sprawie prowadzonej przez Prokurature pod sygnaturg 4314-6 Ds. 595.2023.1,

GIF nie dysponowat mozliwoscig wszczecia z urzedu postepowania administracyjnego

w stosunku do przedsiebiorcy dziatajgcego pod firma: I EEEEEEEEIEGEGNGNGEGEGEEEE

w przedmiocie natozenia kary pienieznej na podstawie art. 127 ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne, bowiem przedsiebiorca prowadzacy sprzedaz wysytkowa

za posrednictwem strony | NN ic posiadat zezwolenia na prowadzenie
dziatalnosci regulowanej w zakresie prowadzenia detalicznego obrotu produktami
leczniczymi.

Ponadto, GIF w swoich wyjasnieniach wskazat, ze pomimo posiadania adresu || R

I vy konujacej dziatalnosc gospodarcza pod firma GGG

prowadzacej sklep internetowy | nic \wszczeto jakiegokolwiek
postepowania administracyjnego, albowiem nie dysponowat podstawami prawnymi

do wszczecia zadnej z kategorii postepowan administracyjnych przewidzianych w normach
kompetencyjnych zawartych w przepisach ustawy Prawo farmaceutyczne w stosunku
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do ww. przedsiebiorcy. W ocenie GIF, sam fakt posiadania adresu przedsiebiorcy, nie kreuje
samoistnej podstawy prawnej do wszczecia postepowania administracyjnego.

Jednoczesnie GIF w swoich wyjasnieniach podkreslat, ze strong postepowania
administracyjnego, moze by¢ skonkretyzowany podmiot, zas$ w przypadku sprawy
prowadzonej przez Prokurature pod sygnaturg 4314-6 Ds. 174.2024.V (4314-4 Ds.
174.2024.V), nie dysponuje mozliwosciami prawnymi ani faktycznymi w zakresie ustalenia
kto faktycznie prowadzi dziatalnos¢ za posrednictwem strony internetowe;j
I - sorawdzenie w bazie NASK nie pozwala na ustalenie wtasciciela
ww. domeny.

1.4. Weryfikacja danych o okolicznosciach usprawiedliwiajgcych wszczecie
postepowania administracyjnego w zwiazku z informacjami od ,sygnalisty”.

W odniesieniu do przyczyn zaniechania dokonania wstepnej weryfikacji danych

o okolicznosciach usprawiedliwiajgcych wszczecie postepowania administracyjnego

w zwigzku z informacjami od ,sygnalisty”, w zakresie wskazanym w Postanowieniu

Prokuratora, w szczegélnosci w celu ustalenia, czy ,sygnalista”:

— kontaktowat sie z oferujagcym , produkty lecznicze”,

— ustalit adres wysytki produktéw i inne dane teleadresowe oferujacego produkty
na stronie internetowej,

— zamawiat towar oferowany na stronie internetowe;j,

— posiadadane zwigzane z faktycznym przekazaniem towaru i ptatnoscia za transakcje,

np. dane rachunku bankowego, dane sprzedawcy wynikajace z faktury VAT
wyjasniono, ze GIF nie dysponowat uprawnieniami do wszczecia i prowadzenia
postepowania administracyjnego, co szczegétowo opisano w rozdziale 1.3 niniejszego
dokumentu.

Wobec powyzszego, GIF w toku kontroli wyjasnit, ze nie majgc podstaw prawnych

do wszczecia postepowania administracyjnego, nie dysponowat mozliwoscig, w ramach
czynnosci sprawdzajgcych, dokonania wstepnej weryfikacji danych o okolicznosciach spraw
bedacych podstawa zgtoszenia. GIF w swoich wyjasnieniach wskazywat, ze prowadzenie
postepowania administracyjnego nie stuzy do zbierania dowodéw, ktére zostang
wykorzystane do sformutowania zawiadamiania w trybie art. 304 § 2 kpk.

Ponadto, podniesiono fakt, ze postepowania administracyjnego nie nalezy utozsamiac
z postepowaniem prowadzonym w rezimie kpk. W ramach postepowania
administracyjnego organy administracji publicznej nie prowadzg ,czynnosci
sprawdzajacych”, a ustawodawca nie wyposazyt GIF w kompetencje organow scigania.

Jak wskazano w wyjasnieniach, z uwagi na fakt, ze brak jest podstaw prawnych

do dokonywania przez GIF czynnosci operacyjnych oraz dochodzeniowo-$ledczych,
analogicznych do posiadanych przez funkcjonariuszy organéw Scigania, nie podejmowano
dziatan w celu ustalenia osoby oferujacej towary za posrednictwem strony internetowej,
nawigzania kontaktu z osobg oferujaca towary na dane kontaktowe zawarte na stronie
internetowej, rozpytywania oséb zgtaszajacych, czy tez uwierzytelnienia ,sygnalisty”.

Dodatkowo, GIF wyjasnit, ze zarowno GIF, jak rowniez obstugujacy go Urzad nie dysponuja
uprawnieniami polegajgcymi na zabezpieczeniu sladéw cyfrowych, podejmowaniu dziatan
w celu ustalenia personaliéw oséb prowadzacych strone internetows, czy tez dokonywania
czynnosci procesowej w postaci ogledzin zawartosci strony internetowej,
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czy podejmowania innych czynnosci operacyjnych w zakresie zabezpieczania sladéw
elektronicznych.

GIF podnosit réwniez kwestie legalnosci, zasadnosci i celowosci dziatan, wskazanych

w Postanowieniu Prokuratora, odnoszacych sie do weryfikacji okolicznosci spraw bedacych
podstawa zgtoszenia, w szczegolnosci w zakresie prowadzenia ,prywatnego sledztwa”
przez osobe zgtaszajaca, ktéra poza legalnym tancuchem dystrybucji nabyta lub prébowata
pozyskac produkty lecznicze.

Odnoszac sie do wskazanej w Postanowieniu Prokuratora kwestii niepodjecia dziatan

w celu przestuchania w charakterze Swiadka osoby prowadzacej dziatalno$¢ gospodarcza,
w przypadku sprawy prowadzonej przez Prokurature pod sygnaturg 4314-6 Ds.
595.2023.1, GIF wyjasnit, ze w rozpatrywanym przypadku brak byto podstaw prawnych
do wszczecia postepowan administracyjnych, a w konsekwencji mozliwosci
przeprowadzania dowodu z zeznan swiadkéw. Zatem skoro nie zostato wszczete
postepowanie administracyjne, to nie byto warunkéw formalnoprawnych dla mozliwosci
przeprowadzania dowodu z zeznan Swiadkow.

W kwestii wskazanej w Postanowieniu Prokuratora dotyczacej braku podejmowania
dziatan, ktorych celem byto ustalenie, czy oferowane na stronach internetowych towary,
byty faktycznie produktem leczniczym (sfatszowanym produktem leczniczym), GIF
ponownie wyjasnit, ze nie dysponowat podstawami prawnymi do wszczecia postepowania
administracyjnego.

Dokonanie ogledzin kwestionowanych produktéw, mozna by rozwazac przez pryzmat
postepowania kontrolnego, w ramach ktérego GIF mdégtby przeprowadzi¢ czynnosci
dowodowe, majgce na celu ustalenie, czy oferowane towary, byty faktycznie produktem
leczniczym (sfatszowanym produktem leczniczym).

Uprawnienia kontrolne organéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej zostaty okreslone
w art. 37at ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, ktéry wskazuje, ze organ zezwalajacy jest
uprawniony do inspekcji lub kontroli dziatalnosci gospodarczej, na ktérg zostato wydane
zezwolenie.

W tym kontekscie GIF wyjasnit, ze w przypadku sprawy prowadzonej przez Prokurature
pod sygnaturg 4314-6 Ds. 595.2023.1, nie byt organem zezwalajgcym w rozumieniu

ww. przepiséw, a wiec nie dysponowat podstawa prawna do wszczecia kontroli/inspekcji

w stosunku do ww. przedsiebiorcy, bowiem oferowane towary przez przedsiebiorce
dziatajacego pod firma | NG ' o\vadzacego sklep internetowy
I ic posiadajg pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nie sg wpisane
do Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terenie Rzeczpospolitej
Polskiej, dostepnego na stronie internetowe;j
https://www.rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/rpl.

W przypadku sprawy prowadzonej przez Prokurature pod sygnaturg 4314-6 Ds.
174.2024.V (4314-4 Ds. 174.2024.V), w ocenie GIF, nie byto potrzeby podejmowania
dziatan majacych na celu ustalenie, czy oferowany towar faktycznie byt produktem
leczniczym, bowiem juz sam sposéb i kanat dystrybucji produktu leczniczego IR
jak réwniez postac produktu leczniczego, prowadzit do stwierdzenia, iz oferowano
sfatszowany produkt leczniczy, zgodnie z definicjg legalng przewidziang w art. 2 pkt 38a
ustawy Prawo farmaceutyczne.
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GIF w swoich wyjasnieniach podkreslit réwniez, ze nie dysponuje legalnym trybem
pozyskania oferowanych na stronach internetowych towaréw, o ktérych mowa

w omawianych sprawach, np. w trybie tzw. ,zakupu kontrolowanego”, jak tez nie dysponuje
srodkami publicznymi przeznaczonymi na sfinansowanie tego rodzaju wydatkow.

Z uwagi na powyzsze okolicznosci, GIF nie dokonywat ogledzin kwestionowanych
produktow, jak tez nie zasiegat opinii certyfikowanej jednostki badawczej, np. Official
Medicines Control Laboratory.

Na zakonczenie wyjasnien w powyzszej kwestii, GIF ponownie wskazat, ze w sprawach
prowadzonych przez Prokurature pod sygnaturami 4314-6 Ds. 595.2023.11 4314-6 Ds.
174.2024.V (4314-4 Ds. 174.2024.V), zachodzito podejrzenie popetnienia czynu
zabronionego podlegajgcego rezimowi karnemu, wobec czego na podstawie art. 304 § 2 kpk
zawiadomit wtasciwg jednostke Prokuratury.

1.5. Wnhnioski.

Ustalenia kontroli wskazujg, ze okolicznosci poddanych kontroli spraw nie wypetniaty
przestanek okreslonych w art. 108 ust. 4 pkt 1i 2, art. 120 ust. 1 pkt 2, art. 121 ust. 1 oraz
art. 127 ustawy Prawo farmaceutyczne, stad brak podstaw prawnych do wszczecia
stosownych postepowan administracyjnych.

Ztozone prze GIF wyjasnienia uznac nalezy za wyczerpujace, a dokonang wyktadnie
przepiséw kompetencyjnych GIF za prawidtowa. Dystrybucja produktu leczniczego, ktory
nie jest dopuszczony do obrotu, jak i produktu sfatszowanego poza legalnym kanatem
wykracza poza jurysdykcje organéw Panistwowej Inspekcji Farmaceutycznej.

Zgodnie z zasadg legalizmu organ administracji publicznej dziata na podstawie i w granicach
prawa. GIF nie posiada kompetencji do prowadzenia postepowan administracyjnych

w sprawach objetych rezimem odpowiedzialnosci karnej. W sytuacji, w ktérej brak byto
podstaw prawnych do dziatania, nie mozna méwic o ,zaniechaniu” wszczecia
jakiegokolwiek postepowania administracyjnego.

W zakresie mozliwosci ustalenia danych o okolicznosciach usprawiedliwiajgcych wszczecie
postepowania administracyjnego w zwiazku z informacjami od ,sygnalisty”, nalezy
zauwazy¢, ze organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej nie dysponujg mozliwosciami
dochodzeniowo-$ledczymi. W ustawie Prawo farmaceutyczne brak jest podstaw prawnych
do dokonywania przez pracownikéw Inspektoratu analogicznych czynnosci do tych, jakie
dokonywane sg ramach czynnosci operacyjnych oraz dochodzeniowo-$ledczych przez
funkcjonariuszy organow scigania. GIF, nie posiadajac stosownych uprawnien,

nie podejmowat szczegétowych czynnosci sprawdzajgcych w sprawach bedacych
przedmiotem zawiadomienia. Jednoczesnie nalezy uznaé, ze dziatania zasygnalizowane

w zgtoszeniach skierowanych do Inspektoratu, wypetniaty znamiona czynéw zabronionych,
na skutek czego skierowano zawiadomienie w trybie art. 304 § 2 kpk. Po analizie
zawiadomien oraz nastepczej korespondencji w przedstawionych sprawach,

nie stwierdzono w nich wewnetrznych sprzecznosci, jedynie w sprawie oznaczonej 4314-6
Ds. 174.2024.V (4314-4 Ds. 174.2024.V) w petitum zawiadomienia przytoczono przepisy
art. 129aust. 1 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, ktéry w przedmiotowym przypadku
nie powinien znalez¢ zastosowania, niemniej jednak w uzasadnieniu GIF przytoczyt
wtasciwe przepisy. Powyzsze uznano za oczywisty btad redakcyjny.

W tym miejscu nalezy podniesé, ze instytucje panstwowe sg zobowigzane do ztozenia
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w zwigzku ze swa dziatalnoscig. Obowigzek zawiadomienia o przestepstwie, przewidziany
w art. 304 § 2 kpk, spoczywa na osobach petnigcych funkcje kierownicze w instytucjach
panstwowych i samorzadowych lub tez osobach upowaznionych do reprezentowania
instytucji. Sankcje za niewywiazanie sie z ww. obowigzkéw moze stanowic
odpowiedzialnos¢ karna za przestepstwo okreslone w art. 231 § 1 kk.

GIF, po powzieciu podejrzenia o popetnieniu przestepstwa, bedac do tego zobowigzany,
zawiadomit organ Sciggania o tym fakcie.

2. Adekwatnos¢ doboru oséb realizujacych czynnosci w sprawach prowadzonych przez
Prokurature pod sygnaturami 4314-6 Ds. 595.2023.1i 4314-6 Ds. 174.2024.V (4314-4
Ds. 174.2024.V).

W toku kontroli ustalono, Zze osobg dziatajacg z upowaznienia GIF w sprawach
prowadzonych przez Prokurature pod sygnaturami 4314-6 Ds. 595.2023.1 oraz 4314-6 Ds.
174.2024.V (4314-4 Ds. 174.2024.V) byt Pan Jan Jakubczyk - Dyrektor Departamentu
Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania Zgodnoscia Inspektoratu.

W ramach swiadczonej pomocy prawnej na rzecz Urzedu jako radca prawny

w Departamencie Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania Zgodnoscia Inspektoratu, czynnosci
zwigzane z opracowaniem dokumentéw, ktore zostaty ztozone przez GIF w sprawach
prowadzonych przez Prokurature pod sygnaturami 4314-6 Ds. 595.2023.1 oraz 4314-6 Ds.
174.2024.V (4314-4 Ds. 174.2024.V), realizowat Pan NG

Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2022 r. zmieniajgcym Statut
Inspektoratu, utworzono komoérke organizacyjng o nazwie Departament Kontroli
Wewnetrznej i Zarzadzania Zgodnoscia.

Zgodnie z obowigzujacym w okresie objetym kontrolg Regulaminem organizacyjnym
Inspektoratu, dziatalnoscig departamentéw kierujg dyrektorzy samodzielnie lub przy
pomocy zastepcow.

W ww. Regulaminie organizacyjnym wskazano takze, ze dyrektor komorki organizacyjnej
Urzedu odpowiada za catoksztatt spraw prowadzonych i rozpatrywanych przez kierowana
przez niego komorke, m.in. w szczegdlnosci za reprezentowanie GIF na zewnatrz,

w sprawach nalezgcych do wtasciwosci komérki organizacyjnej. Ponadto, GIF moze
upowazniac pracownikéw Inspektoratu do zatatwiania spraw w jego imieniu, tj. GIF

i Dyrektor Generalny Inspektoratu, w zakresie swojej wtasciwosci udzielaja
petnomocnictw i upowaznien do dokonywania okreslonych czynnosci cywilnoprawnych.
Powyzsze potwierdzono w Wewnetrznym Regulaminie Organizacyjnym Departamentu
Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania Zgodnoscia Inspektoratu.

Dyrektorem Departamentu Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania Zgodnoscia Inspektoratu,
od dnia 17 pazdziernika 2022 r. jest Pan Jan Jakubczyk?3, ktéry w poddanych kontroli
sprawach realizowat czynnosci reprezentacji GIF na podstawie zapiséw w Regulaminie

25 powotanie na podstawie art. 53a ust. 2 ustawy z dnia 21 listopada 2008 r. o stuzbie

cywilnej (Dz. U.z 2024 r. poz. 409), dalej jako: ,ustawa o stuzbie cywilnef’, znak
BKS.120.1.2022.222.7C
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organizacyjnym Inspektoratu, jak réwniez, zgodnie z wyjasnieniami2é, na podstawie
upowaznienia GIF?7

Ponadto, w ramach swiadczonej pomocy prawnej na rzecz Urzedu, czynnosci reprezentacji
realizowat Pan I r2dca prawny zatrudniony w Departamencie Prawnym
Inspektoratu od dnia 31 lipca 2015 r.28, a od 17 pazdziernika 2022 r. rowniez

w Departamencie Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania Zgodnoscia Inspektoratu??.

Wymagania w zakresie kompetencji cztonkow korpusu stuzby cywilnej okreslajg przepisy
ustawy o stuzbie cywilnej, tj. art. 4 ww. ustawy stanowi, ze osoba zatrudniona w stuzbie
cywilnej musi spetniaé¢ wymogi takie jak: bycie obywatelem polskim, korzystanie z petni
praw publicznych, niebycie skazanym prawomocnym wyrokiem za umyslne przestepstwo
lub umysine przestepstwo skarbowe, posiadanie kwalifikacji wymaganych na danym
stanowisku pracy oraz cieszenie sie nieposzlakowang opinig, jak rowniez art. 52

ww. ustawy, ktéry stwierdza, ze kierujacy departamentem zajmuje wyzsze stanowisko

w stuzbie cywilneji zgodnie z art. 53 ustawy o stuzbie cywilnej, wyzsze stanowisko

w stuzbie cywilnej moze zajmowacd osoba, ktéra: posiada tytut zawodowy magistra

lub réwnorzedny, nie byta skazana prawomocnym wyrokiem orzekajagcym zakaz
zajmowania stanowisk kierowniczych w urzedach organéw wtadzy publicznej lub petnienia
funkcji zwigzanych z dysponowaniem srodkami publicznymi, posiada kompetencje
kierownicze oraz spetnia wymogi okreslone w opisie stanowiska pracy oraz w przepisach
odrebnych. Kierujac sie charakterem pracy wykonywanej przez cztonkéw korpusu stuzby
cywilneji potrzeba zapewnienia odpowiedniego poziomu wykonywania przez nich zadan,
Prezes Rady Ministréw wydat w dniu 29 stycznia 2016 r. rozporzadzenie w sprawie
okreslenia stanowisk urzedniczych, wymaganych kwalifikacji zawodowych, stopni
stuzbowych urzednikéw stuzby cywilnej, mnoznikéw do ustalania wynagrodzenia oraz
szczegbtowych zasad ustalania i wptacania innych $wiadczen przystugujacych cztonkom
korpusu stuzby cywilnej®C. Zatacznik nr 1 do ww. rozporzadzenia stanowi tabela grup
stanowisk urzedniczych, wykazow stanowisk w poszczegdlnych grupach oraz kwalifikacji
zawodowych wymaganych do wykonywania pracy na stanowiskach urzedniczych

w korpusie stuzby cywilnej, zgodnie z ktéra kwalifikacje wymagane na wyzszym stanowisku
w stuzbie cywilnej, jakim jest stanowisko dyrektora departamentu lub komorki
réwnorzednej, a takze stanowisku samodzielnym w stuzbie cywilnej, jakim jest radca
prawny, zostaty okreslone w odrebnych przepisach.

Kompetencje i doswiadczenie zawodowe wymagane na stanowisku Dyrektora
Departamentu Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania Zgodnoscig Inspektoratu zostaty
okreslone w opisie stanowiska pracy bedacego wyzszym stanowiskiem w stuzbie cywilnej.
Zgodnie z powyzszym dokumentem na ww. stanowisku niezbedne jest posiadanie
wyksztatcenia wyzszego magisterskiego (pozadane w obszarze prawo, administracja),

co najmniej 5-letniego stazu pracy w jednostkach sektora finanséw publicznych, w tym

co najmniej 2-letnie doswiadczenie zawodowe na stanowiskach zwigzanych z kontrolg

26 Pismo z dnia 26 kwietnia 2024 r. o znaku KWZKW.080.11.2024.MA 3.

27 Upowaznienie z dnia 15 grudnia 2022 r. o znaku PS.0102.35.2022.

28 Przeniesienie w trybie art. 61 ust. 1 i ust. 2 pkt 1 ustawy o stuzbie cywilnej o znaku GIF-
BDG-0-120-141/GM/15.

29 Na podstawie Porozumienia zmieniajgcego warunki pracy z dnia 12 pazdziernika 2022r.
zatrudniony w wymiarze 4/5 etatu w Departamencie Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania

Zgodnoscia Urzedu oraz 1/5 etatu w Departamencie Prawnym Urzedu.
30Dz U.z2022r paz. 2024
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(pozadane doswiadczenie zawodowe na stanowiskach kierowniczych) oraz znajomosé
ustawy Prawo farmaceutyczne, przepisdw z zakresu finanséw publicznych, w tym
dotyczace odpowiedzialnosci za naruszenie dyscypliny finanséw publicznych, zagadnien

z zakresu kontrolii audytu w administracji publicznej, zagadnien z zakresu kontroli
zarzadczej w administracji publicznej, kpa, zagadnien z zakresu kodeksu karnego

i postepowania karnego oraz ustawy o stuzbie cywilnej, jak réwniez kompetencje
kierownicze w postaci zarzadzania personelem, komunikatywnosci, umiejetnosci radzenia
sobie ze stresem, zorientowania na osiggane cele, podejmowania decyzji,
odpowiedzialnosci.

Z poddanych weryfikacji akt osobowych Pana Jana Jakubczyka wynika, ze spetnia on
wymogi okreslone w ustawie o stuzbie cywilnej oraz posiada kwalifikacje wskazane w opisie
stanowiska pracy, tj. m.in. ukonczyt studia magisterskie na kierunku prawo na Wydziale
Prawo i Administracja Uniwersytetu £6dzkiego, od 14 maja 2014 r. wpisany jest na liste
radcéw prawnych (numer uprawnien WA-10303) oraz posiada wymagane doswiadczenie
zawodowe potwierdzone praca w jednostkach administracji panstwowej. Dokumenty
znajdujace sie w aktach osobowych Pana Jana Jakubczyka potwierdzaja posiadanie przez
niego znajomosci, zaréwno przepisow ustawy o stuzbie cywilnej, jak réwniez wytycznych
w zakresie przestrzegania zasad stuzby cywilnej oraz w sprawie zasad etyki korpusu
stuzby cywilnej okreslonych Zarzadzeniem Nr 70 Prezesa Rady Ministréw z dnia

6 pazdziernika 2011 r. Znajdujace sie w aktach osobowych zaswiadczeniai certyfikaty

ze szkolen wskazujg na podnoszenie wiedzy merytorycznej przez Pana Jana Jakubczyka.

Kwestie dotyczace zawodu radcy prawnego reguluje ustawa z dnia 6 lipca 1982 r. o radcach
prawnych3!. Zgodnie z art. 4 ww. ustawy, wykonywanie zawodu radcy prawnego polega

na $wiadczeniu pomocy prawnej, a art. 23 ww. ustawy stanowi, ze prawo wykonywania
zawodu radcy prawnego powstaje z chwilg dokonania wpisu na liste radcéw prawnych

i ztozeniu $lubowania.

Z poddanych weryfikacji akt osobowych Pana I \/\nika, Ze spetniaon
wymogi okreslone w ustawie o stuzbie cywilnej, jak réwniez w ustawie o radcach prawnych,
tj. zostat wpisany na liste radcéw prawnych na mocy Uchwaty Nr 527/2/2011 Rady
Okregowej Izby Radcéw Prawnych w Warszawie z dnia 10 sierpnia 2011 r. Znajdujace sie
w aktach osobowych zaswiadczenia i certyfikaty ze szkolen wskazuja na podnoszenie
wiedzy i umiejetnosci przez Pana I - \ sprawozdaniach dotyczacych
oceny zawodowej dokonywanej przez Okregows Izbe Radcow Prawnych w Warszawie
stwierdzono, ze Pan I vy konuje swoje obowigzki z dbatoscia o interes
pracodawcy, z zachowaniem zasad etyki zawodu radcy prawnego oraz wykazuje sie
znajomoscia przepisow prawa stosowanych przy Sswiadczeniu pomocy prawnej

na zajmowanym stanowisku.

Podsumowujac, ustalenia kontroli wskazujg, ze Pan Jan Jakubczyk, ktéremu powierzono
czynnosci reprezentacji GIF oraz I -tory wykonywat czynnosci
zwigzane z opracowaniem dokumentéw, ktore zostaty ztozone przez GIF w sprawach
prowadzonych przez Prokurature pod sygnaturami 4314-6 Ds. 595.2023.1i 4314-6 Ds.
174.2024.V (4314-4 Ds. 174.2024.V) posiadali obiektywnie wymagane doswiadczenie,
wiedze i kwalifikacje do opracowania i ztozenia zawiadomienia o podejrzeniu popetnienia
przestepstwa.
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3. Sposdb identyfikowania danych osobowych os6b/podmiotow prowadzacych sprzedaz
wysytkowa za posrednictwem stron internetowych, bedacych stronami postepowan
administracyjnych dotyczacych natozenia kary pienieznej, o ktérej mowa w art. 129d
ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

W zakresie podnoszonejw Postanowieniu Prokuratora kwestii natozenia kary pienieznej
w zwiazku z wypetnieniem dyspozycji art. 129d ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne,

na wstepie nalezy podnies¢, ze zgodnie z ust. 2 tegoz artykutu, organem naktadajagcym kare
pieniezng jest wojewddzki inspektor farmaceutyczny. Zatem GIF w sprawach o tym
charakterze petni funkcje organu odwotawczego - w przypadku zaskarzenia decyzji
wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego, ktory co do zasady prowadzi postepowania
w tym przedmiocie.

Istota deliktu z art. 129d ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne polega na prowadzeniu
w ramach dziatalnosci apteki ogélnodostepnej lub punktu aptecznego, o ktérych mowa
w art. 68 ust. 3 ww. ustawy wbrew temu przepisowi wysytkowej sprzedazy produktéw
leczniczych, ktérych wydawanie ograniczone jest wiekiem pacjenta.

W wyjasnieniach32, wskazano, ze w okresie od dnia 1 stycznia 2020 r. do dnia
1 kwietnia 2024 r. w Inspektoracie nie prowadzono postepowan z art. 129d ust. 1 ustawy
Prawo farmaceutyczne.

Z danych, ktérymi dysponuje GIF w zakresie prowadzonych przez wojewddzkich
inspektoréw farmaceutycznych postepowan administracyjnych dotyczacych natozenia
kary pienieznej, o ktérej mowaw art. 129d ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, wynika,
zezarébwnow 2022r.,jak i w 2023 r. zostata wydana 1 decyzja w ww. zakresie

(nie wniesiono odwotania od ww. decyzji).

GIF nie dysponowat danymi w zakresie liczby postepowan administracyjnych wszczetych
w latach 2020-2021 oraz w okresie 1 stycznia - 1 kwietnia 2024 r., w celu wydania decyzji
administracyjnej o natozeniu kary pienieznej na podstawie art.129d ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

W kwestii sposobu identyfikowania danych osobowych oséb/podmiotéw prowadzacych
sprzedaz wysytkowa za posrednictwem stron internetowych, bedacych stronami
postepowan administracyjnych dotyczacych natozenia kary pienieznej, o ktérej mowa
w art. 129d ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne ustalono, ze powyzsza czynnosc
dokonywana jest w toku prowadzonych przez GIF oraz wojewddzkich inspektoréw
farmaceutycznych postepowan administracyjnych.

W pierwszej kolejnosci sprawdzane jest, czy dana osoba/podmiot zbiorowy figuruje

w Krajowym Rejestrze Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogélnodostepnych, Punktéw
Aptecznych, a nastepnie weryfikowany jest Rejestr Udzielonych Zgéd na Prowadzenie
Aptek Szpitalnych i Zaktadowych, w zakresie zezwolenia na prowadzenie apteki
ogélnodostepnej lub punktu aptecznego. Nastepnie sprawdzane jest, czy dana osoba
/podmiot zbiorowy dokonata, zgodnie z obowigzkiem wynikajagcym z art. 68 ust. 3bi 3c
ustawy Prawo farmaceutyczne, zgtoszenia danej strony internetowej (adresu www)

do Rejestru Aptek jako strony internetowej placéwki, za posrednictwem ktérej prowadzi

32 p; nia 25 kwietnia 2024 KWZKW.080.11.2024.MA.2

telefon: +48 22 25001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie

20



ona sprzedaz wysytkowg produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza
w rozumieniu § 2 ust. 1 pkt 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2015r.
w sprawie wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych3e.

Z kolei w przypadku postepowan odwotawczych prowadzonych przez GIF, dane osobowe
stron postepowania wynikajg z tresci decyzji organu pierwszej instanciji.

Z uwagi na fakt, ze nie zaskarzono decyzji wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego
w przedmiocie natozenia kary pienieznej w zwigzku z wypetnieniem dyspozycji art. 129d
ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, GIF nie prowadzit postepowan odwotawczych.

Wobec powyzszego, w okresie od dnia 1 stycznia 2020 r. do dnia 1 kwietnia 2024 r.,

nie zaistniaty okolicznos$ci zobowigzujace do identyfikowania przez GIF danych osobowych
oséb/podmiotéw prowadzacych sprzedaz wysytkowa za posrednictwem stron
internetowych.

Majac na uwadze ustalenia kontroli, na podstawie art. 52 ust. 4 ustawy o kontroli
w administracji rzadowej zalecam GIF:

1. rzeczowe i terminowe udzielanie odpowiedzi organom prowadzgacym postepowania
karne;

2. zachowanie nalezytej starannosci przy sporzadzaniu w formie pisemnej zawiadomien
o podejrzeniu popetnienia przestepstwa.

Przedstawiajgc powyzsze zalecenia, oczekuje w terminie 7 dni od daty otrzymania
niniejszego sprawozdania, informacji o sposobie wykonania zalecen, wykorzystania
whnioskow, a takze o podjetych dziataniach w celu ich realizacji lub przyczynachich
niepodjecia.

Zgodnie z art. 52 ust. 5 ustawy o kontroli w administracji rzagdowej, kierownik jednostki
kontrolowanej w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania sprawozdania ma prawo
przedstawic¢ do niego stanowisko; nie wstrzymuje to realizacji ustalen kontroli.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Rafat Gtowczynski

Zastepca Dyrektora

/dokument podpisany elektronicznie/

33Dz U.z2015r. paz.481
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