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Inspekcja farmaceutyczna — problemy z decentralizacja

Abstrakt. Struktura pafistwowej inspekeji farmaceutycznej opiera si¢ na Gtéwnym Inspektorze
Farmaceutycznym (GIF) i podporzadkowanych mu pod wzgledem merytorycznym wojewdédzkich
inspektorach farmaceutycznych. Ci ostatni podlegaja takze wojewodom, poniewaz to wojewoda wy-
konuje w wojewédztwie zadania inspekeji farmaceutycznej okreslone przepisami prawa przy pomocy
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, jako kierownika wojewddzkiej inspekeji farmaceutycz-
nej, wehodzacej w skiad zespolonej administracji wojewddzkiej oraz powoluje i odwoluje wojewddz-
kiego inspektora farmaceutycznego, za zgoda GIF. Przestanka zdecentralizowania struktury inspek-
¢ji farmaceutycznej byla niewatpliwie koniecznos¢ prowadzenia przez nig dziatalnosci rozproszone;j,
w tzw. terenie, aby obja¢ nig wszystkie podmioty podlegajace kontroli i usytuowane w réznych miej-
scowosciach. Te zdecentralizowang strukture inspekeji farmaceutycznej zaakceptowat ustawodawca
w art. 112 prawa farmaceutycznego. Z jednej strony istnienie zdecentralizowanej struktury organéw
inspekeji farmaceutycznej umozliwia reagowanie bez zbednej zwloki na pojawiajace si¢ problemy
zwigzane z obrotem produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi, a takze dokonywanie kon-
troli oraz zapewnia bezposredni dostep do nich lokalnych przedsiebiorcéw prowadzacych apteki,
hurtownie lekéw, wytwarzajacych leki itp., a takze dost¢p do nich obywateli. Z drugiej strony istnie-
nie terenowych organéw inspekcji farmaceutycznej wykonujacych swoje zadania w perspektywie re-
gionalnej (lokalnej) pociaga za soba réznice w ocenie stanéw faktycznych pod katem ich zgodnosci
z normami prawnymi podlegajacymi zastosowaniu w danym przypadku, a wigc w efekcie zréznico-
wane rozstrzyganie podobnych spraw. Wystepuja tez trudnosci we wiasciwym wykorzystaniu zaso-
béw kadrowych wojewdédzkich inspektoratéw farmaceutycznych oraz we wiasciwym rozgraniczeniu
kompetencji nadzoru nad wojewdédzkimi inspektorami farmaceutycznymi pomigdzy GIF a woje-
wodéw. Z rozwazan na temat praktycznych skutkéw obecnego podzialu zadan inspekeji farmaceu-
tycznej pomiedzy GIF i wojewodéw wynika przewaga skutkéw negatywnych.
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Wprowadzenie

Obecna struktura panstwowej inspekcji farmaceutycznej zostala utworzona w la-
tach 1999-2000. W jej ramach ustawowo okreslone zadania inspekcji powierzono
Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu (GIF) i wojewodom dziatajacym
przy pomocy wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych. Utworzono aparat
pomocniczy GIF — Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny. Dotychczas istnieja-
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ce inspektoraty nadzoru farmaceutycznego w miastach wojewddzkich otrzymaty
status wojewddzkich inspektoratéw inspekcji farmaceutycznej. Inspektoraty dzia-
tajace poza siedzibami nowych wojewddztw zostaly przeksztalcone w jednostki
organizacyjne wojewddzkiej inspekcji farmaceutycznej podlegle wojewédzkim in-
spektorom farmaceutycznym. Wprowadzono podwdéjne podporzadkowanie wo-
jewdédzkich inspektoréw farmaceutycznych — stuzbowe — wojewodzie, natomiast
nadzér merytoryczny nad nimi mial sprawowaé GIF.

Przestanka zdecentralizowania struktury inspekcji farmaceutycznej byla nie-
watpliwie konieczno$¢ prowadzenia przez nig dzialalnosci rozproszonej, w tzw. te-
renie, aby obja¢ nig wszystkie podmioty podlegajace kontroli i usytuowane w réz-
nych miejscowosciach.

W zasadzie t¢ zdecentralizowang strukture inspekcji farmaceutycznej zaakcepto-
wal ustawodawca w art. 112 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo Farmaceutyczne
(PF)L. W ustawie tej okreslit szczegétowo zadania GIF i wojewodzkich inspek-
toréw farmaceutycznych. Koresponduje z tym regulacja wyst¢pujaca w ustawie
z 4 wrzesnia 1997 r. o dzialach administracji rzadowej? przewidujaca w art. 33 ust.
1 p. 2 nadz6r ministra wlasciwego do spraw zdrowia nad produktami leczniczymi,
wyrobami medycznymi i produktami biobdjczymi oraz nad kosmetykami w za-
kresie bezpieczeristwa zdrowia ludzi. Wiaze si¢ to z odpowiedzialnoscig ministra
za polityke lekowsg panstwa w kontekscie bezpieczenistwa zdrowia i Zycia obywa-
teli. Implikuje to takze jego nadzér nad GIF (art. 33 ust. 2 ustawy o dziatach ad-

ministracji rzagdowe;).

1. Ustawowa pozycja Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego

W mysl art. 112 ust. 1 p.1 PF GIF jest centralnym organem administracji rzadowe;.
Obejmuje zasi¢giem swojego dzialania cale terytorium RP. Sprawuje funkcje admi-
nistracyjne, tzn. funkcje z zakresu wladzy wykonaweczej. Jest tworzony i znoszony
w drodze aktéw rangi ustawowej. Dla jego kreacji brak jest bezposrednich pod-
staw w Konstytucji. Powoluje go premier na wniosek ministra wlasciwego do spraw
zdrowia i jest nadzorowany przez ministra zdrowia. Jest organem jednoosobowym
majacym do pomocy podlegly sobie urzad — Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny.
Organizacje Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego okresla statut nadany przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia w drodze rozporzadzenia.
Art. 115 PF okresla szczegétowo kompetencje GIF. Naleza do nich m.in.:

1) ustalanie kierunkéw dziatania Inspekeji Farmaceutycznej;

1 T.j. Dz.U.2 2016 r. poz. 2142 ze zm.
2 Tj. Dz.U.z 2016 . poz. 543 ze zm.
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2) koordynowanie i kontrolowanie wykonywania zadani przez wojewédzkich
inspektoréw farmaceutycznych;

3) wydawanie wojewddzkim inspektorom farmaceutycznym polecen dotyczacych
podjecia konkretnych czynnosci w zakresie ich merytorycznego dzialania
z zastrzezeniem spraw objetych wydawaniem decyzji jako organu I instancij,
ale nie ingerowanie w sprawy prowadzone przez wojewddzkich inspektoréw
farmaceutycznych;

4) zadanie od wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych informacji w catym
zakresie dzialania Inspekcji Farmaceutycznej;

5) pelnienie funkgji organu I instancji w sprawach okreslonych w PF; od decyzji
GIF wydanej w I instancji nie przystuguje odwolanie, ale wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy rozpatrywany jest takze przez GIF (zob. odpowiednia re-
gulacja w Kodeksie postepowania administracyjnego); decyzje wydane w drodze
postepowania o ponowne rozpatrzenie sprawy podlegaja zaskarzeniu do sadu
administracyjnego;

6) pelnienie funkcji organu II instancji w stosunku do decyzji wojewédzkich in-
spektoréw farmaceutycznych; decyzje wydane przez GIF jako organ IT instancji
oraz wydane w drodze postgpowania o ponowne rozpatrzenie sprawy podlegaja
zaskarzeniu do sadu administracyjnego; sadem wiasciwym do zlozenia skargi
na decyzj¢ GIF jest Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie.

7) sprawowanie nadzoru nad warunkami wytwarzania i importu produktéw
leczniczych? oraz nadzoru nad jakoscig produktéw leczniczych znajdujacych
si¢ w obrocie, z wylaczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych;

8) niezwloczne przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia analizy
skali, przyczyn i skutkéw braku dostepnosci do produktu leczniczego, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego.
Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny wyraza zgode na powolanie i odwolanie

przez wojewode wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego. Moze tez wysta-

pi¢ do wojewody o odwolanie wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, jezeli
przemawia za tym interes sluzby, a w szczegdlnosci, jezeli dzialalnos¢ inspektora
lub podlegtej mu jednostki na terenie wlasciwosci danego inspektoratu zagraza
prawidlowemu wykonywaniu zadan Inspekcji Farmaceutycznej, narusza bezpie-
czeristwo wytwarzania produktéw leczniczych lub jakosci produktéw leczniczych

i wyrobéw medycznych, a takze, gdy narusza bezpieczenistwo obrotu produktami

leczniczymi i wyrobami medycznymi. Odwolanie wymaga szczegélowego uza-

sadnienia na pismie.

3 W strukturach Giéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego dziata Departament ds. Inspekeji
Wytwarzania. Zagadnienia z nim zwigzane zostang oméwione w dalszej czesci artykutu.
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2. Ustawowa pozycja wojewaddzkich
inspektorow farmaceutycznych

Zadania inspekcji farmaceutycznej okreslone w PF wykonuje w wojewddztwie
wojewoda przy pomocy wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego jako kie-
rownika wojewddzkiej inspekeji farmaceutycznej, wchodzacej w skiad zespolone;j
administracji wojewddzkiej. Wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego powo-
tuje i dowoluje wojewoda — zagadnienie to zostalo juz oméwione.

Wojewoda jest zwierzchnikiem inspekeji farmaceutycznej w wojewodztwie. Ma
za zadanie zapewni¢ jej warunki do skutecznego i sprawnego dziatania. Wojewoda
ponosi réwniez odpowiedzialno$¢ za rezultaty jej dzialarn.

Wojewddzki inspektor farmaceutyczny nie wehodzi w skiad urzedu wojewddz-
kiego, a do realizacji zadan wykorzystuje aparat pomocniczy w postaci wojewédz-
kiego inspektoratu farmaceutycznego. Do zadan inspektoratu nalezy w szczegél-
nosci:

1) kontrolowanie warunkéw transportu, przetadunku i przechowywania produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych,

2) kontrolowanie aptek, hurtowni farmaceutycznych i innych jednostek pro-
wadzacych obrét detaliczny i hurtowy produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi,

3) kontrolowanie jakosci lekéw sporzadzanych w aptekach,

4) kontrolowanie wlasciwego oznakowania, informacji i reklamy produktéw lecz-
niczych i wyrobéw medycznych,

5) analiza wynikéw badan jako$ci produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych,

6) nadzér nad przetwarzaniem, przerobem, przechowywaniem i obrotem srodkami
odurzajgcymi i substancjami psychotropowymi, zgodnie z przepisami ustawy
o przeciwdzialaniu narkomanii,

7) wydawanie decyzji w I instancji w sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan
i kompetencji inspekgji farmaceutycznej (art. 112 ust. 3 PF),

8) przygotowywanie projektéw decyzji i innych czynnosci w postepowaniu ad-
ministracyjnym i w postegpowaniu egzekucyjnym w administracji okreslonych
W ustawie,

9) opiniowanie przydatnosci lokalu przeznaczonego na apteke i punkt apteczny,
hurtownie¢ farmaceutyczna, sktad celny, sktad konsygnacyjny, komore przeta-
dunkowg oraz placéwke obrotu pozaaptecznego,

10) prowadzenie rejestru aptek ogélnodostepnych i szpitalnych oraz punktéw
aptecznych,

11) wspotpraca z samorzadem aptekarskim w sprawowaniu nadzoru nad wyko-
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nywaniem zawodu farmaceuty i technika farmaceutycznego oraz wspélpraca
z samorzadem lekarskim i lekarsko-weterynaryjnym.

3. Praktyczne skutki obecnego podziatu zadan inspekgc;ji
farmaceutycznej pomiedzy Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
i wojewodow

A. Skutki pozytywne

1) przyspieszenie postepowania przed organami inspekcji farmaceutycznej
Istnienie zdecentralizowanej struktury organéw inspekcji farmaceutycznej umozli-
wia reagowanie bez zbednej zwloki na pojawiajace si¢ problemy zwigzane z obrotem
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi, a takze dokonywanie kontroli,
wydawanie stosownych zezwolen i podejmowanie innych decyzji z uwzglednie-
niem lokalnych warunkéw. Ich znajomos¢ sprzyja racjonalizacji i przyspieszeniu
czynnosci inspekeji farmaceutyczne;.

2) ulatwienie dostepu do organéw inspekeji farmaceutyczne;

Decentralizacja organéw inspekcji farmaceutycznej i wystepowanie ich tereno-
wych jednostek zapewnia bezposredni dostep do nich lokalnych przedsigbiorcéw
prowadzacych apteki, hurtownie lekéw, wytwarzajacych leki itp., a takze dostep
do nich obywateli. Ulatwia tym samym komunikacj¢ mi¢dzy organami inspekcji
a podmiotami zewngtrznymi.

B. Skutki negatywne

1) rozbieznosci w rezultatach procesu decyzyjnego

Istnienie terenowych organéw inspekcji farmaceutycznej wykonujacych swoje za-
dania w perspektywie regionalnej (lokalnej) pociaga za sobg réznice w ocenie sta-
néw faktycznych pod katem ich zgodnosci z normami prawnymi podlegajacymi
zastosowaniu w danym przypadku, a wiec w efekcie zréznicowane rozstrzyganie
podobnych spraw. Przyktadem moze by¢ w ostatnim czasie (a regulacja prawna
nie zmienita si¢ od kilkunastu lat) zwlaszcza traktowanie art. 99 ust. 3 pkt 211 3
w zwiazku z art. 37ap ust. 1 pkt 2 i 3 PF jako podstawy do cofania zezwolenia na
prowadzenie apteki. Praktyka w poszczegélnych wojewédztwach jest rézna, ale
wydaje si¢ w ostatnim okresie upowszechnia¢ restryktywne podejscie wojewédz-
kich inspektoréw farmaceutycznych w tej sprawie*. Chodzi tu o rozstrzygnigcie,
czy przestanka cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej moze
by¢ prowadzenie przez dany podmiot (albo podmioty przez niego kontrolowa-

4 Zob. przyktady wszczetych postepowan w przedmiocie cofnigcia zezwolenia podane w pismie
Ministra Zdrowia z dnia 3.11.2014 r. (MZ-DNP-051-3/LS/14) do Prezesa Naczelnej Rady Apte-
karskiej, s. 7-8.
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ne w sposéb bezposredni lub posredni) na terenie wojewédztwa wigcej niz 1%
aptek ogélnodostepnych. Taka wykladnia art. 37ap ust. 1 pkt 2 i 3 PF w zwiazku
z art. 99 ust. 3 PF zdaniem jednych wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych
jest mozliwa, ale inni maja watpliwosci. Z kolei minister zdrowia w 2012 r. uznat,
ze prég 1% powinien by¢ stosowany w przypadku otwierania nowych aptek, na-
tomiast przejecia istniejacych aptek podlegaly ogélnym regutom badania udziatu
rynkowego podmiotu przejmujacego. W odpowiedzi ministra z 6 wrzesnia 2012 r.
na interpelacje¢ nr 7736 w sprawie funkcjonowania wojewddzkich inspektoratéw
farmaceutycznych stwierdzono:

Brak jest przeszkéd, aby ten sam przedsigbiorca albo podmioty przez niego kontrolowane
w sposéb bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmioty zalezne w rozumieniu przepiséw
o ochronie konkurencji i konsumentéw, prowadzily tacznie wiecej niz 1% aptek ogélnodostep-
nych zlokalizowanych na terenie danego wojewédztwa, pod warunkiem ze prowadza te apteki
na podstawie zezwoleri wydanych zgodnie z obowiazujacymi przepisami. Analogiczna sytuacja
wystepuje w przypadku cztonkéw grupy kapitalowej w rozumieniu ustawy o ochronie konku-
rencji i konsumentéw. Jezeli tzw. apteki sieciowe sg aptekami, ktére dziatajg zgodnie z powyz-
szymi zasadami, brak jest prawnych przeszkdd, aby mogly funkcjonowac.

2) utrudniona koordynacja dziatan wojewédzkich inspektoréw farmaceutycznych
z polityka ministra zdrowia
Powyzszy przyktad pokazuje, ze stanowisko ministra zdrowia moze nie by¢
uwzgledniane przez wojewdédzkich inspektoréw farmaceutycznych. Trudno jest
wskaza¢ jednoznacznie przyczyny takiego stanu rzeczy. Jedna z nich stanowi bez-
sprzecznie brak mechanizméw zapewniajacych koordynacje dziatan wojewédzkich
inspektoréw farmaceutycznych z polityka ministra zdrowia. Nastgpstwem tego
jest brak jednolitosci dziatan wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych w nie-
ktérych sprawach istotnych dla realizacji tej polityki i ustalonych przez ministra
priorytetéw zapewniajacych skutecznos$¢ w realizacji ustawowych zadan inspekeji
farmaceutycznej na terenie calego kraju. Sam minister w zasadzie moze oddzialy-
wa¢ na nich za posrednictwem GIF albo wojewodéw bedacych przedstawicielami
rzadu w terenie. Jak pokazuje doswiadczenie funkcjonowania administracji, kazde
ogniwo posrednie wydluza i znieksztalca dzialania koordynacyjne. Multiplikuje
si¢ to, gdy istnieja dwa ogniwa o réznym statusie i zadaniach, a takze réznym za-

kresie kompetencji koordynacyjnych.

3) szeroki zakres spraw rozstrzyganych przez GIF w I instancji

Brak centralizacji w dziataniach inspekcji farmaceutycznej powoduje, ze GIF pelni
tunkcje organu I instancji w sprawach okreslonych w PF. Jak juz zaznaczono wyzej,
od jego decyzji GIF wydanej w I instancji nie przystuguje odwolanie, ale wniosek
0 ponowne rozpatrzenie sprawy jest rozpatrywany takze przez GIF.
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Poglad gloszacy, ze wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy stanowi zado$¢ re-
alizacji zasady dwuinstancyjnosci spotyka si¢ sporadycznie w nauce prawa. Opiera
sie on na przyjeciu zalozenia, iZ w dwuinstancyjnosci punkt cigzkosci spoczywa na
prawnej moznosci ponownego rozstrzygniecia tej samej sprawy i kwestig drugo-
rzedna jest to, kto tego dokonuje — czy organ wyzszego stopnia, czy ten sam organ
administracji pastwowej, ktéry rozstrzygat juz sprawe’.

W zasadzie powszechnie przyjete jest stanowisko uznajace, ze wniosek o po-
nowne rozpatrzenie sprawy nie realizuje zasady dwuinstancyjnosci. Oprécz art.
176 nalezy tu zwréci¢ uwage takze na art. 78 Konstytucji, przyznajacy kazdej ze
stron ,prawo do zaskarzenia orzeczen i decyzji wydanych w pierwszej instancji”.
Ze sformulowania tego wynika, iz musi istnie¢ jaka$ druga instancja, do ktérej
mozna wystapic. Takie stanowisko zajal po wezesniejszych wahaniach Trybunat
Konstytucyjny®. Oznacza to, ze srodki stuzace zaskarzeniu musza mieé¢ charakter
dewolutywny — tzn. czy musza powodowa¢ przeniesienie sprawy do wyzszej in-
stancji i nie wystarczy, ze spowoduja ponowne rozpatrzenie sprawy przez organ,
ktéry wydal zaskarzone orzeczenie lub decyzje. Obecnie TK zdaje si¢ ponownie
odchodzi¢ od tego stanowiska, stwierdzajac: ,Brak cechy dewolutywnosci wniosku
o ponowne rozpatrzenie sprawy nie pozbawia go charakteru srodka odwolawcze-
go. Jest on bowiem wywolany ograniczeniami natury organizacyjnej (ustrojowej),
ktére same w sobie nie moga podwaza¢ prawa strony do dwukrotnego, meryto-
rycznego rozpatrzenia sprawy’’. Réwnoczesnie jednak zaznaczyl, ze ,w wypadku
uzasadnionego organizacyjnie »splaszczonego toku instancji« konieczne jest stwo-
rzenie takich gwarancji procesowych, ktére beda rekompensowaly brak dewolu-
cji”. Po dokladniejszej analizie norm proceduralnych mozna zywi¢ uzasadnione
watpliwosci, czy PF takie gwarancje stwarza.

4) trudnosci w dzialalnosci Departamentu do spraw Inspekcji Wytwarzania
Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
W mysdl art. 117 PF inspektorzy Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego spra-
wujacy nadz6r nad warunkami wytwarzania moga pelni¢ swoja funkcje na terenie
kilku wojewédztw i moga by¢ usytuowani we wskazanych przez GIF wojewédz-
kich inspektoratach farmaceutycznych. Podlegaja bezposrednio GIF, ktéry zapew-
nia prowadzenie inspekcji wytwarzania i dystrybucji hurtowej wedtug jednolitych
standardowych procedur inspekcji.
Whasciwy wojewddzki inspektor farmaceutyczny organizuje miejsca pracy in-
spektoréw Inspekeji Wytwarzania, umozliwiajace wykonywanie zadan przez in-

5 Por. np. W. Dawidowicz, Zarys procesu administracyjnego, Warszawa 1989, s. 45.
6 Zob. wyrok TK 2 15.05.2000 r., SK 29/99, OTK 2000 r., nr 4, poz. 110.

7 Wyrok TK 2 14.10.2009 r., Kp 4/09, OTK-A 2009 ., nr 9, poz. 134.

8 Wyrok TK z 6.12.2011 r., SK 3/11, OTK-A 2011 r., nr 10, poz. 113.
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spektoréw, a takze pokrywa koszty ich utrzymania zwigzane z wykonywaniem
czynnosci administracyjnych. Zadanie to jest finansowane ze srodkéw publicznych
zarezerwowanych na ten cel w budzecie wojewody.

Poziom tego finansowania zalezy wigc nie tylko od mozliwosci finansowych
wojewody, ale takze od przyjetych przez niego priorytetéw rozdzialu przystuguja-
cych mu §rodkéw. Tym samym inspektorzy Inspekcji Wytwarzania, dziatajac we-
dtug ustalonych przez GIF jednolitych procedur, moga mie¢ rézne warunki pracy
w réznych wojewédztwach, co nie tylko utrudnia realizacje tych jednolitych pro-
cedur, ale powoduje dyferencjacje efektéw dzialalnosci inspektoréw.

5) dyferencjacja warunkéw dzialalnosei laboratoriéw kontroli jakosci lekéw
Prawo Farmaceutyczne przyjeto jako zasadg decentralizacje laboratoriéw kontroli
jakosci lekéw. Art. 116 ust. 2 PF stanowi, ze w sklad wojewddzkiego inspektoratu
farmaceutycznego wchodzg laboratoria kontroli jakosci lekéw wykonujace zada-
nia okreslone ustawowo — m.in. badania kontrolne jakosci lekéw recepturowych
i aptecznych oraz prébek pobranych w trakcie kontroli. Art. 116 ust. 3 upowaznia
GIF w uzasadnionych przypadkach do wyrazenia zgody na odstapienie od obo-
wigzku tworzenia laboratorium. Obecnie istnieje dziewie¢ laboratoriéw kontroli
jakosci lekéw, przy czym dziatalnosé niektérych z nich moze by¢ zawieszona (np.
w Fodzi w2008 r.).

W literaturze stusznie podkresla sie, ze ,,dziatalnos$¢ poszczegélnych laborato-
riéw kontroli jakosci lekéw nie moze by¢ w pelni koordynowana przez gléwnego
inspektora farmaceutycznego, gdyz podlegaja one réznym wojewodom. Poziom
ich finansowania z budzetéw poszczegélnych wojewédztw réznicuje ich mozli-
wosci, zwlaszcza warunki lokalowe, wyposazenie, zasoby kadrowe oraz uzyskanie
kosztownych certyfikatéw”™.

6) trudnosci we wiasciwym wykorzystaniu zasobéw kadrowych wojewédzkich in-
spektoratéw farmaceutycznych
Istnienie szesnatu wojewddzkich inspektoratéw farmaceutycznych prowadzacych
w duzym stopniu samodzielng polityke kadrowa powoduje nieréwnomierne ob-
cigzenie pracownikéw poszczegdlnych inspektoratéw i nie sprzyja ani zblizaniu
si¢ wskaznikéw ich ,wydajnosci”, ani zblizaniu poziomu srednich kosztéw rozpo-
znania jednej sprawy w poszczegdlnych inspektoratach. Powoduje tez trudnosci
w koordynacji kontroli i ograniczenia terytorialne w rozpatrywaniu spraw (wlasci-
wo$¢ miejscowa), a ,wlasciwos¢ miejscowa nie pozwala ponadto na wzmocnienie

% A. Zimmermann, Z. Niew6jt, Paristwowa Inspekcja Farmaceutyczna — aspekt prawny, ,Prawo

w Farmacji” 2009, t. 65, nr 5, s. 389.
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kadrowe, w ramach wykonywanych kontroli, przez inspektoréw farmaceutycznych
z oéciennych wojewédztw”10.

Wystepuja tez réznice w prowadzonej przez poszczegélnych wojewodéw i wo-
jewddzkich inspektoréw farmaceutycznych polityce finansowania dzialalnosci wo-
jewddzkich inspektoratéw farmaceutycznych polegajace m.in. na tym, Ze w nie-
ktérych inspektoratach wystepuje przenoszenie srodkéw z wydatkéw biezacych na
placowe, a w innych zjawiska tego nie mozna zaobserwowac.

7) trudnos$ci we wlasciwym rozgraniczeniu kompetencji nadzoru nad wojewédz-
kimi inspektorami farmaceutycznymi pomiedzy GIF a wojewodéw

Niekiedy w praktyce rodzi trudnosci ustalenie, co w dzialalnosci wojewddzkich

inspektoréw farmaceutycznych jest podlegtoscia stuzbows, a co jest objete nadzo-

rem merytorycznym. Szersze oméwienie tego zagadnienia wymagaloby rozwazan

szczegélowych ad casum wykraczajacych poza zakres niniejszej opinii.
Wiystarczy jednak poda¢ jako przyktad nastepujaca kuriozalng sytuacje zauwa-

zong przez sad administracyjny i odnoszacg si¢ do postgpowania GIF:

Organ II instancji [...] ani nie zakwestionowat pogladu organu I instancji [...], ani go
wprost nie podzielil. Stad brak pewnosci, czy omawiana okolicznos¢ zdaniem organu odwo-
tawczego ma znaczenie w sprawie. Brak zas wypowiedzi w tym zakresie organu Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego uniemozliwia Sagdowi dokonanie pelnej kontroli zaskarzonego
postanowieniall.

Drugi przykiad jest zwigzany z niepewnoscig stron postgpowania kontrolnego
co do tego, jaki organ — wojewoda czy GIF — powinien decydowa¢ o wylaczeniu od
czynnosci konkretnego wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego. W praktyce
to GIF podejmuje decyzje w sprawie wylaczenia wojewddzkiego inspektora far-
maceutycznego z postepowania w konkretnej sprawie. Wynika to z pelnienia przez
GIF funkgji organu Il instancji w stosunku do decyzji wojewddzkich inspektoréw
farmaceutycznych. Na tym stanowisku stoja sady administracyjne. W uzasadnieniu
jednego z orzeczern WSA w Warszawie stwierdzono

Sad nie podziela zarzutu [...], iz organem wiasciwym do rozpoznania wniosku o wytacze-
nie [...] WIF jest Wojewoda. W tym zakresie GIF prawidlowo rozpoznal ten wniosek jako or-
gan wyzszego stopnia nad [...] WIF, zgodnie z art. 26 § 2 k.p.a. GIF sprawuje funkcje organu
I instancji w stosunku do decyzji wojewdédzkich inspektoréw farmaceutycznych, zgodnie z art.
115 pkt 4 p.f. Nie nalezy utozsamia¢ sprawowanej przez Wojewodg kontroli nad dzialalnoscia
rzadowej administracji zespolonej w wojewédztwie ze sprawowaniem funkeji wyzszego stop-

nia w zakresie orzekanial2.

10 Thidem,s.389.

1 Wyrok WSA w Warszawie z 26.10.2015 r., VI SA/Wa 880/15, http://orzeczenia.nsa.gov.pl/
doc/375144B2F7.

12 Wyrok WSA w Warszawie z 11.03.2015 r., VI SA/Wa 2471/14, http://orzeczenia.nsa.gov.pl/
doc/8739708E52.
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Uwagi de lege ferenda

Z rozwazan na temat praktycznych skutkéw obecnego podziatu zadan inspekeji
farmaceutycznej pomiedzy GIF i wojewodéw wynika przewaga skutkéw nega-
tywnych. To zjawisko jest od dawna zauwazane w literaturze przedmiotu, a takze
wiréd farmaceutéw i oséb interesujacych si¢ ta problematyka. W tej sytuacji najlep-
szym z racjonalnego punktu widzenia byloby dokonanie reform ulepszajacych juz
istniejace rozwigzania. Tym bardziej ze istnieja postulaty zmian aktualnego stanu
prawnego i organizacyjnego od dawna sygnalizowane zaréwno przez praktykéw-
-administratywistow i farmaceutéw, jak i przedstawicieli nauki prawa.

Konieczna wydaje sig [...] reforma organizacji Paiistwowej Inspekeji Farmaceutycznej, co
powinno si¢ przyczyni¢ do poprawy skutecznosci i jednolitosci dziatan na terenie calego kraju.
Istotne byloby tu bezposrednie podporzadkowanie wojewddzkich inspektoréw farmaceutycz-
nych gtéwnemu inspektorowi farmaceutycznemu w zakresie wykonywania zadan ustawowych
Paristwowej Inspekeji Farmaceutycznej. Wzmocniloby to role gléwnego inspektora farmaceu-
tycznego jako organu nadzorujacego dziatalnos$¢ wojewédzkich inspektoréw farmaceutycznych
oraz ponoszacego odpowiedzialno$é za sprawne i szybkie podejmowanie dzialan w sytuacjach
zagrozenia zycia i zdrowia obywateli [...]. Gléwny inspektor farmaceutyczny jest w stanie sku-
tecznie wypelnia¢ swoje obowiazki ustawowe, w tym takze z zakresu kierowania dzialaniami
Inspekeji Farmaceutycznej na terenie poszczegélnych wojewédztw jedynie przy pomocy pod-
legtych mu w kazdym obszarze pracownikéw. Bezposrednie, petne podporzadkowanie woje-
wédzkich inspektoréw farmaceutycznych gléwnemu inspektorowi farmaceutycznemu spowo-
duje, ze jeden z najwazniejszych obszaréw polityki bezpieczenstwa lekowego paristwa zostanie
uporzgdkowany i skoordynowany z dzialaniami ministra zdrowia. Skuteczno$é¢ zarzadzania
jednolitg strukturg administracyjng bedzie niewspéimiernie wyzsza od dotychczasowej. Zmia-
ny umozliwig takze rozpoczecie prac nad wprowadzeniem jednolitego systemu zapewnienia
jakosci opartego na normach ISO, ktéry to system funkcjonuje w odpowiednikach Padstwowej
Inspekeji Farmaceutycznej w krajach Unii Europejskiej. Konieczne jest takze ustanowienie jed-
nolitego systemu zapewnienia nadzoru nad jakoscia produktéw leczniczych bedacych przed-
miotem obrotu i stosowania. Moglaby to zapewni¢ budowa systemu, w ktérym bedzie dziataé
kilka lub kilkanascie jednostek, prowadzacych badania jakosciowe produktéw leczniczych na
podstawie odpowiedniej certyfikacji, z pelnym wykorzystaniem istniejacego potencjatu w tym
zakresie, tj. zaréwno Narodowego Instytutu Lekow, jak i laboratoriéw kontroli jakosci lekéw
dziatajacych przy wojewddzkich inspektoratach farmaceutycznych®.

Zmniejszenie stopnia decentralizacji Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej
ulatwitoby koordynacje dzialan wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych
z polityka ministra zdrowia. Postuluje si¢ takZze wzmocnienie ,pozycji ministra
zdrowia jako organu odpowiadajacego za polityke lekowq paristwa i zwigzane z nig
bezpieczenistwo zdrowia i zycia obywateli. Do przeprowadzenia takiej reformy

B A. Zimmermann, Z. Niewdjt, gp. cit., s. 389-390.
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Panstwowej Inspekeji Farmaceutycznej niezb¢dne s zmiany legislacyjne przepi-
s6w ustawy Prawo farmaceutyczne™.

Warto w tym miejscu doda¢, ze wedlug projektu zmiany PF Naczelnej Izby
Aptekarskiej z 2008 r. ,wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni mieliby bezpo-
srednio podlegaé gléwnemu inspektorowi farmaceutycznemu a nie wojewodzie,
jak dotychczas. Ponadto mieliby by¢ powolywani przez GIF po przeprowadzeniu
postepowania konkursowego z udzialem wojewody. Odwoltanie WIF spoczywa-

toby takze w rekach GIF™®.

Pharmaceutical inspection — decentralization issues

Summary. The rationale for decentralizing the structure of the pharmaceutical inspection was un-
doubtedly the need for it to be distributed, in so-called ‘field’, in order to include all entities subject
to inspection and located in different locations by the inspection. This decentralized structure was
approved by the legislator in Article 112 of the Pharmaceutical Law. On the one hand, a decentralized
structure of pharmaceutical inspection bodies makes it possible to react without delay to emerging
problems related to the marketing of medicinal products and medical devices, and also controlling
and providing direct access to local drugstore operators, drug wholesalers, drug manufacturers etc.,
and also direct access to local pharmacists, wholesale owners and producers etc., and the citizens’ac-
cess to them as well. On the other hand, existence of local pharmaceutical inspection organs which
perform their tasks regionally (locally) leads to differences in the assessment of the facts in terms of
their compliance with the legal standards applicable in the case, and as a result, difterentiated set-
tlement of similar issues. There are also difficulties experienced in appropriately utilizing the hu-
man resources of the provincial pharmaceutical inspectorates and in proper division of supervisory
powers over provincial pharmaceutical inspectors between GIF (Glowny Inspektor Farmaceutyczny,
Main Pharmaceutical Inspector) and voivods. Considering the practical implications of the current
division of pharmacy inspection tasks between GIF and voivods, the predominance of adverse ef-
fects predominate.

Keywords: pharmaceutical inspection, Main Pharmaceutical Inspectorate, provincial pharmaceuti-
cal inspector, voivode, decentralization
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