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Kontrola - samo slowo chyba u kazdego rodzi obawy i stres. Nikt prze-
ciez nie lubi by¢ sprawdzany, poddawany ocenie, zwlaszcza w sytuacji,
kiedy wytyka si¢ mu bledy w prowadzonej dzialalnosci, podczas gdy fir-
ma prosperuje calkiem niezle. Nawet jesli wszystko jest w aptece zgod-
ne z przepisami, to zawsze pozostaje watpliwosé, czy na pewno niczego
nie zaniedbalismy. Kontrole przeprowadzane w aptece pod wzgledem
emocji wlascicieli aptek nie r6znia sie w tej mierze od emocji przezywa-
nych przez wlascicieli firm innych branz, aczkolwiek powodow do obaw
aptekarze maja pewnie znacznie wiecej z uwagi na wielosé podmiotow,
przez ktore moga by¢ kontrolowani.

Gléwnym podmiotem uprawnionym do
kontroli aptek jest Inspektor Farmaceu-
tyczny, dlatego tez te kontrole postaram
sie Paristwu w niniejszym artykule przybli-
zy¢. Przepisy prawa daja bowiem kontrolu-
jacym szerokie uprawnienia, jednak musza
oni dziala¢ zgodnie z przepisami. Przepi-
sy ustawy Prawo farmaceutyczne (dalej:
u.p.f.) nie s3 jedyna podstawa prowadzenia
kontroli. Uzupetnione s3 one ogélnymi re-
gulami kontroli przedsiebiorcéw zawar-
tymi w Ustawie o swobodzie dzialalnosci
gospodarczej (dalej: u.s.d.). W zwiazku
Z powyzszym wazna jest znajomos¢ tych
dwéch aktéw prawnych, by méc czynnie
uczestniczy¢ w kontroli.

Pojecie i organy kontroli

Podmiotem upowaznionym do przepro-
wadzenia kontroli jest Inspekcja Far-
maceutyczna, ktérej zadania i kompe-
tencje wykonuje Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny. Do jego kompetencji na-
lezy zgodnie z art. 108 u.p.f. nadzér m.in.
nad jako$cig, obrotem i posrednictwem
w obrocie produktami leczniczymi i obro-
tem wyrobami medycznymi, w celu zabez-
pieczenia interesu spolecznego w zakresie
bezpieczenstwa zdrowia i zycia ludzi przy
stosowaniu produktéw leczniczych i wyro-
béw medycznych znajdujacych sie w hur-
towniach farmaceutycznych, aptekach,
dziatach farmacji szpitalnej, punktach ap-
tecznych i placéwkach obrotu pozaaptecz-
nego.

Do zadan Wojewddzkiego Inspektora Far-
maceutycznego nalezy m.in. kontrolowa-
nie warunkéw transportu, przeladunku
i przechowywania produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych, jak réwniez kon-
trolowanie aptek i innych jednostek pro-

wadzacych obr6t detaliczny i hurtowy
produktami leczniczymi i wyrobami me-
dycznymi, w tym kontrolowanie jakosci
lekéw recepturowych i aptecznych sporza-
dzonych w aptekach, a takze kontrola wia-
$ciwego oznakowania i reklamy produktéw
leczniczych oraz wlasciwego oznakowania
wyrobéw medycznych, obrotu $rodkami
odurzajacymi, substancjami psychotropo-
wymi i prekursorami kategorii 1i 4.

Pojecie kontroli w odniesieniu do aptek zo-
stalo natomiast zdefiniowane w art. 2 pkt
7d lit. a u.p.f., zgodnie z ktérym kontrola
sa czynnos$ci podejmowane przez inspekto-
réw farmaceutycznych w zwigzku ze spra-
wowanym nadzorem nad jakoscig produk-
tow leczniczych bedacych przedmiotem
obrotu detalicznego oraz majace na celu
sprawdzenie warunkéw prowadzenia ob-
rotu detalicznego produktami leczniczymi.

Zawiadomienie o kontroli
Obawy przed niespodziewana kontrola
zazwyczaj s3 na wyrost, bowiem pod-
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stawa wszczecia kontroli w aptece jest
zawiadomienie wczes$niej jej wlascicie-
la o takim zamiarze. Jak wskazuje sie
w ustawie o swobodzie dzialalnosci go-
spodarczej, organ kontroli przeprowadza
kontrole nie wczesniej niz po uplywie 7
dni i nie pézniej niz przed uplywem 30
dni od dnia doreczenia zawiadomienia
o zamiarze wszczecia kontroli. Jezeli
kontrola nie zostanie wszczeta w ter-
minie 30 dni od dnia doreczenia zawia-
domienia, wszczecie kontroli wymaga
ponownego zawiadomienia. Na wniosek
przedsiebiorcy kontrola taka moze jed-
nak by¢ wszczeta przed uplywem 7 dni
od dnia doreczenia zawiadomienia.
Istniejg jednak pewne wyjatkowe sytu-
acje, w ktérych kontrole mozna prze-
prowadzi¢ bez zawiadomienia. Kontrole
dorazne przeprowadza sie np. wtedy, gdy
przeprowadzenie kontroli jest niezbedne
dla przeciwdzialania popelnieniu prze-
stepstwa lub wykroczenia, przeciwdziata-
nia popelnieniu przestepstwa skarbowego
lub wykroczenia skarbowego, lub zabez-
pieczenia dowodéw jego popelnienia, czy
tez jest uzasadnione bezposrednim za-
grozeniem zycia, zdrowia lub $rodowiska
naturalnego.

Upowaznienie do kontroli, zakres kon-
troli

Czynnosci kontrolne moga by¢ wykonywa-
ne przez inspektoréw farmaceutycznych
dopiero po okazaniu przedsiebiorcy albo
osobie przez niego upowaznionej legity-
macji stuzbowej oraz po doreczeniu (a nie
samym okazaniu!) upowaznienia do prze-
prowadzenia kontroli. W upowaznieniu
tym okreslony jest takze zakres kontroli,
ktéra nie moze wykracza¢ poza jego ramy.
Natomiast kazdorazowa zmiana oséb kon-
trolujacych czy zakresu kontroli wigze sie
z wydaniem i doreczeniem odrebnego upo-
waznienia.

Co moze organ w trakcie kontroli

Jak juz wskazano powyzej, zakres kontro-
li wskazany jest w upowaznieniu. Ponadto
w art. 119 u.p.f. wskazano, ze inspektor
farmaceutyczny w zwigzku z przeprowa-
dzang kontrolg aptek ma prawo: wstepu
do wszystkich pomieszczen aptecznych,
zadania pisemnych lub ustnych wyjasnien,
a takze okazania dokumentéw i pobierania
probek do badan. Inspektor ma takze pra-
wo do sporzadzania dokumentacji réwniez
w formie dzwiekowej, fotograficznej i fil-
mowej. W kontroli moga bra¢ takze udziat
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biegli lub eksperci na podstawie imiennego
upowaznienia wydanego przez Wojewd6dz-
kiego Inspektora Farmaceutycznego.

Czas kontroli

Gléwna wytyczna przeprowadzanej kon-
troli jest obowiazek jej przeprowadzania
przez organ w sposéb sprawny i mozliwie
niezaklécajacy funkcjonowania kontrolo-
wanego przedsiebiorcy. Jesli przedsiebior-
ca wskaze na pi$mie, ze przeprowadzane
czynnosci w istotny sposéb zaktécaja jego
dziatalno$¢ gospodarcza, koniecznosc pod-
jecia takich czynnosci musi by¢ uzasadnio-
na w protokole kontroli. Brak takiego zapi-
su stanowi podstawe do kwestionowania
tresci protokotu.

W ustawie o swobodzie dziatalnosci gospo-
darczej wskazano nadto ograniczenia doty-
czace liczby i dlugosci prowadzenia kontroli.
Maksymalny !aczny czas trwania kontroli
prowadzonej przez inspektoréw uzalezniony
jest od wielkosci kontrolowanych przedsie-
biorcéw i wynosi¢ moze od 12 do 48 dni ro-
boczych w jednym roku kalendarzowym. Nie
dotyczy to szczegdlnych przypadkéw kontro-
li doraznej. W pozostalych sytuacjach prze-
dluzenie czasu trwania kontroli jest mozliwe
jedynie z przyczyn niezaleznych od organu
kontroli i wymaga uzasadnienia na pismie.
Zabronione jest takze réwnoczesne podej-
mowanie i prowadzenie wiecej niz jednej
kontroli danego przedsiebiorcy. I tutaj réw-
niez nie dotyczy to sytuacji, w ktérych do-
puszczone bylo przeprowadzenie kontroli
doraznej.

Organ kontroli moze jednak, po pisemnym
zawiadomieniu przedsiebiorcy, przerwaé
kontrole na czas niezbedny do przeprowa-
dzenia badan prébki produktu lub prébki
kontrolnej, jezeli jedyna czynnoscig kon-
trolna po otrzymaniu wyniku badania
prébki bedzie sporzadzenie protokotu kon-
troli.

Uprawnienia kontrolowanego

Zgodnie z art. 122c ust. 1 u.p.f. czynnosci
w ramach kontroli dokonuje sie w obecno-
$ci kontrolowanego lub osoby przez nie-
go upowaznionej, chyba ze zrezygnuje on
z tego uprawnienia, co jednak musi uczy-
ni¢ na pismie. W przypadku gdy kontro-
lowany zrezygnuje z prawa uczestniczenia
w czynno$ciach kontrolnych, czynnosci
tych dokonuje sie w obecnosci przywolane-
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go $wiadka. Swiadek ten nie musi by¢ jed-
nak obecny przy czynnosciach dotyczacych
przeprowadzania dowodu z ksiagg, ewiden-
cji, zapiskéw lub innych dokumentéw.

Kontrolowany przed podjeciem pierwszej
czynnosci kontrolnej przez organ musi
zosta¢ ponadto poinformowany o jego pra-
wach i obowigzkach w trakcie kontroli.

Obowiazki kontrolowanego

Gléwnym obowiazkiem kontrolowanego jest
umozliwienie inspektorom przeprowadze-
nia kontroli. Udaremnianie badZ utrudnia-
nie czynnosci kontrolnych podlega bowiem
grzywnie albo karze pozbawienia wolnosci do
lat 2 albo obu tym karom tacznie. W ramach
kontroli aptekarz ma obowiagzek udostepnie-
nia inspektorowi, bieglemu lub ekspertowi
wszystkich pomieszczen, przedstawienia pi-
okazania dokumentéw czy umozliwienie
pobierania prébek do badarn. Ponadto nalezy
umozliwi¢ powyzszym osobom sporzadzanie
w trakcie kontroli, za pomoca ich wtasnych
srodkéw technicznych, dokumentacji réw-
niez w formie dzwiekowej, fotograficznej
i filmowej. Konieczne jest tez zapakowanie
i przekazanie prébek pobranych do badan
w sposéb zapobiegajacy zmianom wplywaja-
cym na ich jakos¢ i dofaczenie do nich proto-
kolu z pobrania prébki oraz sporzadzonego
przez inspektora wniosku o przeprowadze-
nie badan laboratoryjnych.

Wynik kontroli
Zgodnie z art. 120 ust. 1 u.p.f., w razie
stwierdzenia naruszenia wymagan doty-
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czacych obrotu produktami leczniczymi
lub wyrobami medycznymi wydawana jest
decyzja, w ktérej organ nadzoru nakazuje
usuniecie w ustalonym terminie stwier-
dzonych uchybierr. Jezeli naruszenia te
moga powodowal bezposrednio zagroze-
nie zycia lub zdrowia ludzi, organ naka-
zuje, w drodze decyzji, unieruchomienie
miejsca prowadzenia dzialalnosci, apteki,
punktu aptecznego albo innej placéwki ob-
rotu produktami leczniczymi lub wyrobami
medycznymi.

Ponadto dorazne zalecenia, uwagi i wnio-
ski wynikajace z przeprowadzonej kontro-
li inspektor wpisuje do ksigzki kontroli.
Ksigzke kontroli apteka zobowigzana jest
prowadzi¢ i nalezy okazac ja na kazde z3-
danie inspektora. Wpisy w ksigzce kontroli
nie moga by¢ wymazywane ani w inny spo-
s6b usuwane. Jedyna dopuszczalng forma
sa skreslenia i poprawki we wpisie dokony-
wane w taki sposéb przez kontrolujacego,
aby wyrazy skreslone i poprawione bytly
czytelne, a o ich dokonaniu na koricu wpi-
su nalezy sporzadzi¢ stosowna adnotacje
z okre$leniem strony ksigzki oraz ich tresci.

Mozliwosé odwotania

Waznym uprawnieniem kontrolowanego
jest mozliwo$¢ niezgodzenia sie z ustale-
niami i dzialaniami organu kontrolnego.
Zgodnie z art. 122e u.p.f. przebieg kon-
troli dokumentowany jest przez inspekto-
ra w protokole. Protokét ten podpisywa-

ny jest przez kontrolowanego albo osobe
przez niego upowazniona, inspektoréw
przeprowadzajacych kontrole oraz oso-
by, ktérych wyjasnienia jako istotne dla
czynnos$ci kontrolnych przytoczone zosta-
ty w protokole. W przypadku braku zgody
na tre$¢ protokolu nalezy odmoéwié¢ jego
podpisania, w zwigzku z czym inspektor
zamie$ci stosowng adnotacje. Protokét
sporzadza sie w dwéch jednobrzmiacych
egzemplarzach, z ktérych jeden przekazuje
sie kontrolowanemu.

Kontrolowany, ktéry nie zgodzil sie z usta-
leniami protokotu z kontroli i go nie pod-
pisal, moze w terminie 7 dni od dnia jego
doreczenia zlozy¢ pisemnie zastrzezenia
lub wyjasnienia, wskazujac jednoczesnie
stosowne wnioski dowodowe. Inspektor
jest obowigzany rozpatrzy¢ zgloszone za-
strzezenia w terminie 7 dni od dnia ich
otrzymania. W przypadku uwzglednienia
zastrzezen inspektor uzupelnia protokét
z kontroli i przedstawia go ponownie do
podpisu.

Mimo iz Prawo farmaceutyczne nie prze-
widuje innych $rodkéw odwolawczych, to
mozliwo$¢ zlozenia sprzeciwu i zazalenia
wynika bezposrednio z Ustawy o swobo-
dzie dziatalnosci gospodarcze;j.

Sprzeciw mozna wnie$¢ wobec podjecia
i wykonywania przez organy kontroli czyn-
nosci z naruszeniem przepiséw tej ustawy
dotyczacych zawiadamiania o zamiarze
wszczecia kontroli, przeprowadzania kon-
troli po okazaniu legitymacji i doreczeniu
upowaznienia, informowania przedsie-
biorcy o jego prawach i obowigzkach, wy-
konania czynnosci kontrolnych w obecno-
$ci przedsiebiorcy albo osoby przez niego
upowaznionej, zakazu réwnoczesnego pro-
wadzenia kontroli oraz ograniczenia cza-
su trwania kontroli. Pisemny i wtasciwie
uzasadniony sprzeciw wnosi sie do organu
podejmujacego i wykonujacego kontrole
w terminie 3 dni roboczych od dnia wszcze-
cia kontroli. O wniesieniu sprzeciwu przed-
siebiorca zawiadamia pisemnie kontrolu-
jacego. Co istotne, wniesienie sprzeciwu
powoduje wstrzymanie czynnosci kontro-
Inych od momentu doreczenia kontroluja-
cemu zawiadomienia o wniesieniu sprzeci-
wu az do czasu jego rozpatrzenia. Jednakze
organ kontroli moze dokona¢ zabezpiecze-

nia dowodéw (m.in. dokumentéw, infor-
madji, prébek, wyrobéw) majacych zwigzek
z przedmiotem i zakresem kontroli na czas
rozpatrzenia sprzeciwu. Sprzeciw musi by¢
rozpoznany przez organ kontroli w termi-
nie 3 dni roboczych od dnia otrzymania.
Kontrolujacy powinien wydaé postanowie-
nie o odstgpieniu od czynnosci kontrol-
nych albo o ich kontynuowaniu. Nierozpa-
trzenie sprzeciwu w wymaganym terminie
jest réwnoznaczne w skutkach z wydaniem
przez organ kontroli postanowienia o od-
stapieniu od czynnosci kontrolnych.

W przypadku gdy kontrolowany nie jest
zadowolony z postanowienia organu, moze
wnie$¢ zazalenie w terminie 3-dniowym, li-
czonym od doreczenia postanowienia. Roz-
strzygniecie zazalenia nastepuje w drodze
postanowienia, nie pézniej niz w terminie
7 dni od dnia jego wniesienia. Nierozpa-
trzenie zazalenia w podanym terminie jest
w tym przypadku réwnoznaczne w skut-
kach z wydaniem przez organ postano-
wienia uznajacego stusznos¢ wniesionego
zazalenia.

W razie przewleklosci czynnosci kontrol-
nych, po wydaniu postanowienia w przed-
miocie zazalenia, przedsiebiorca moze
takze wnie$¢ do sadu administracyjnego
skarge na przewleklte prowadzenie kontro-
li. Wniesienie skargi nie wstrzymuje jed-
nak czynno$ci kontrolnych.

Ponadto wskaza¢ nalezy, iz w przypad-
ku powstania szkody u kontrolowanego
przedsiebiorcy na skutek bezprawnej kon-
troli mozliwe jest dochodzenie odszkodo-
wania. Zastosowanie znajduja tutaj ogélne
przepisy Kodeksu cywilnego dotyczace od-
powiedzialno$ci Skarbu Paristwa za szkode

Izabela Libera

Radca prawny, prowadzi wlasna kancelarie od 2005 r.,
wspoélpracowata z wiodacymi polskimi kancelariami
prawnymi. Posiada kilkunastoletnie doswiadczenie !
w obsludze spétek handlowych oraz prowadzeniu
sporéw sadowych. Zajmuje sie prawem cywilnym,
w tym prawem nieruchomoéci i stuzebnos$ciami, pra-
wem farmaceutycznym i procedurg cywilng. Jest me-
diatorem Polskiego Centrum Mediacji. :

BIZNES

wyrzadzong przez niezgodne z prawem
dzialanie lub zaniechanie przy wykonywa-
niu wladzy publiczne;.

W przypadku wydania decyzji, np. o stwier-
dzeniu naruszenia czy wstrzymaniu
dzialalnosci apteki, zastosowanie znajda
przepisy Kodeksu postepowania admini-
stracyjnego w zakresie odwotan od decyzji.
Z uwagi na szczeg6lna role aptek jako pod-
miotéw uczestniczacych w obrocie produk-
téw leczniczych i wyrobéw medycznych
oraz konieczno$¢ zapewnienia bezpieczen-
stwa zdrowia i zycia ludzi przy ich stosowa-
niu, nie budzi watpliwosci to, iz konieczne
jest prowadzenie kontroli aptek. Jednakze
uprawnienia kontrolne wobec aptek przy-
stuguja nie tylko inspektorom farmaceu-
tycznym, ale takze w okre§lonym prawem
zakresie Narodowemu Funduszowi Zdro-
wia, Ministrowi Zdrowia, Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej, organom podatko-
wym, Zakladowi Ubezpieczeni Spolecznych
czy Panstwowej Inspekcji Pracy. Z uwagi
jednakze na obszerno$¢ tematu kontroli
procedury ich przeprowadzenia przez po-
zostale podmioty porusze w kolejnych nu-
merach Pharmacy & Business. ||
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