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(Streszczenie)

Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna zostata powotana w celu realizacji zadan inspekcji specjalnej
w zakresie nadzoru nad rynkiem farmaceutycznym. Posiada ztozona strukture, oparta o zasady centrali-
zacji i dekoncentracji, na ktorg sktadaja si¢ organ centralny — Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, oraz or-
gany terenowe — wojewodowie dziatajacy przy pomocy wojewodzkich inspektorow farmaceutycznych.
Przedmiotem niniejszego artykutu jest przedstawienie charakteru ustrojowego organoéw wchodzacych
w sktad ogolnie ujetej Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Istotnym jest rowniez ustalenie tresci
wiezi organizacyjno-funkcjonalnej taczacej podmioty realizujace zadania Inspekcji Farmaceutyczne;j,
poniewaz ustawodawca nie nazywa tejze wiezi expressis verbis. Ponadto przedstawiona zostata organi-
zacja wewnetrzna Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Podsumowaniem artykutu jest wskazanie ob-
szar6w wymagajacych rozpoczecia prac legislacyjnych tak, aby organy Panstwowej Inspekeji Farmaceu-
tycznej w sposob rzeczywisty i prawidlowy realizowaty zadania publiczne, do ktorych zostaty powotane.
Stowa kluczowe: Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna; inspekcja; nadzor; rynek farmaceutycz-
ny; administracja

Klasyfikacja JEL: K23

1. Wstep

Administracja publiczna jest ztozong strukturg organizacyjng, funkcjonujaca
w celu realizowania zadan publicznych przypisanych w drodze umowy spoltecz-
nej panstwu jako prawnej organizacji jednostek, dla zaspokojenia interesu pu-
blicznego!. Sktadaja sie na nig, w istotnym uproszczeniu, organy centralne oraz

*  Mgr, aplikant aplikacji s¢dziowskiej Krajowej Szkoty Sadownictwa i Prokuratury w Krako-
wie; e-mail: tomasz.koludzki@gmail.com

Samo pojecie administracji publicznej nie jest jednolicie rozumiane w doktrynie — wyrdznia
si¢ definicje oparte na koncepcji podmiotowej, przedmiotowej albo mieszanej, zob. szerzej
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organy terenowe. W doktrynie prawa wsrdd centralnych organow administracji
wyrdznia si¢ organy naczelne oraz pozostale organy centralne’. Organ naczelny
to jednostka organizacyjna nalezaca do administracji publicznej, majaca rzeczy-
wisty wplyw na polityke panstwa oraz nadrzgdne miejsce w hierarchii organow
administracji publicznej, wynikajace z przyznanych przepisami administracyj-
nego prawa ustrojowego kompetencji. Organom naczelnym sg podporzadkowa-
ne pozostate organy centralne, co stanowi podstawe ich wyrdznienia w przed-
stawionej klasyfikacji. Natomiast organy terenowe administracji publicznej to
kategoria wyr6zniania na podstawie kryterium wtasciwos$ci miejscowej, ktora
rozcigga si¢ w ich przypadku wylacznie na okreslong czg$¢ terytorium panstwa,
wydzielong w ramach zasadniczego albo specjalnego podziatu terytorialnego®.

Jednakze przedstawiony podziatl administracji publicznej nie jest dychoto-
miczny, poniewaz na t¢ strukture nalezy natozy¢ szereg organéw wykonujacych
ustawowe zadania w oparciu o podwojna strukture centralno-terenowg w posta-
ci inspekcji, stuzb lub strazy.

W ujeciu administracyjnego prawa ustrojowego inspekcja nie stanowi jed-
norodnego organu centralnego albo terenowego, a sklada si¢ wtasnie zarowno
z elementu centralnego, jak i terenowego, ktore to elementy sg ze soba powigzane
w uktfadzie wertykalnym. Trafnie wskazuje J. Jagielski, iz bezosobowo ujeta inspek-
cja powigzana jest z wyodrgbnionym substratem organizacyjnym w postaci syste-
mu jednostek organizacyjnych, ktory ma realizowac jej zadania®. Samo powigzanie
w ramach tego systemu, w zaleznosci od koncepcji przyjetej we wlasciwej ustawie
regulujacej dzialanie konkretnej inspekcji, ma rézny stopien nasilenia.

Do cech charakterystycznych tejze struktury prawnej zalicza si¢ takze przy-
dzielong jako podstawowa funkcje¢ policyjna’ oraz reglamentacyjna, wykonywa-

M. Stahl, Pojecie administracji, jej cechy i funkcje, w: M. Stahl (red.), Prawo administra-
cyjne. Pojecia, instytucje zasady w teorii i orzecznictwie, Wolters Kluwer, Warszawa 2016,
s. 17-20.

Zob. J. Jagielski, Administracja centralna, w: M. Wierzbowski (red.), Prawo administracyyj-
ne, Wolters Kluwer, Warszawa 2015, s. 128 i n.

Szerzej o pojeciu podziatu terytorialnego i jego rodzajach, zob. B. Jaworska-Debska, Podzial
terytorialny, w: M. Stahl (red.), Prawo administracyjne. Pojecia, instytucje zasady w teorii
i orzecznictwie, Wolters Kluwer, Warszawa 2016, s. 306-319.

4 J. Jagielski, Kontrola administracji publicznej, Wolters Kluwer, Warszawa 2012, s. 196;
o pojeciu inspekeji specjalnych szerzej zob. J. Dobkowski, Pozycja prawnoustrojowa stuzb,
inspekcji i strazy, Wolters Kluwer, Warszawa 2007, s. 155—156.

Tak K. Strzyczkowski, zdaniem ktorego podstawowym zadaniem inspekcji panstwowych jest
funkcja policji gospodarczej wykonywana za posrednictwem $rodkoéw o charakterze naka-
zowo-zakazowym, K. Strzyczkowski, Prawo gospodarcze publiczne, Wolters Kluwer, War-



Charakter ustrojowy i organizacja Pafistwowej Inspekcji Farmaceutycznej 55

ne przy uzyciu dziatan kontrolnych, przy czym funkcje te dotycza okreslonego
dzialu administracji publicznej. Zakres zadan inspekcji opiera si¢ na wysokim
wyspecjalizowaniu profilu dziatalno$ci. Inspekcje specjalne wnosza niezbedny
zakres wiedzy fachowej, gwarantujacy profesjonalizm dziatania®. Same zadania
wydzielone sg w oparciu o kryterium rzeczowe, a nie podmiotowe, co ozna-
cza, ze kontroli inspekcyjnej poddana jest okreslona dzialalno$¢, niezaleznie od
tego, przez jaki podmiot jest podejmowana’. Inspekcje wykonuja tez szerokie
kompetencje opiniodawcze, a takze szereg czynno$ci materialno-technicznych,
w tym badawczych, analitycznych czy informacyjnych.

W oparciu o przeprowadzone powyzej, istotnie skrocone z uwagi na ramy
artykutu, przedstawienie charakterystyki inspekcji analizie co do charakteru
ustrojowego zostanie poddana Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna (PIF).
Zostala ona powolana w celu zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie
bezpieczenstwa zdrowia i zycia ludzi przy stosowaniu produktow leczniczych
1 wyrobow medycznych znajdujacych si¢ w obrocie (zob. art. 108 ust. 1 ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne®). Zgodnie z art. 112 ust. 1
u.p.f. zadania PIF wykonuja Gtowny Inspektor Farmaceutyczny jako centralny
organ administracji rzagdowej oraz wojewoda przy pomocy wojewodzkiego in-
spektora farmaceutycznego jako kierownika wojewodzkiej inspekceji farmaceu-
tycznej, wchodzacej w sktad zespolonej administracji rzadowe;.

Przedmiotem niniejszego artykutu bedzie przedstawienie charakteru praw-
nego organow sktadajacych si¢ na Panstwowg Inspekcje¢ Farmaceutyczna, a tak-
ze organizacji Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;.

2. Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny jako organ centralny

Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny (GIF) kieruje Panstwowg Inspekcja Far-
maceutyczng (art. 110 ust. 1 u.p.f.). Ma on wiasne kompetencje, z tym Ze nie
maja one charakteru generalnego i nie obejmuja prawa do stanowienia aktow
powszechnie obowigzujacych’. Nie sprowadzaja si¢ one wylgcznie do czynno-

szawa 2011, s. 132; J. Dobkowski pisze wprost, iz ratio stuzb, inspekcji i strazy wiaze si¢
bezposrednio z problematyka policji administracyjnej; zob. J. Dobkowski, op. cit., s. 157.
¢ J. Dobkowski, op. cit., s. 120.
7 J. Jagielski, Kontrola..., s. 199.
Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 22017 r., poz. 2211 tekst jedn.
ze zm.); dalej jako: u.p.f.
Por. J. Zimmermann, Prawo administracyjne, Wolters Kluwer, Warszawa 2018, s. 254.
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sci kontrolnych, ale obejmujg takze kompetencje wtadcze, w tym wydawanie
decyzji administracyjnych jako organ I oraz Il instancji. Brzmienie przepisow
art. 115 ust. 1 1 2 u.p.f. wskazuje, iz wymieniony w nim katalog kompetencji
Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego ma charakter zamknigty. Szczego-
towa analiza zadan przypisanych GIF w przywotanych przepisach uzasadnia
stwierdzenie, iz nie stanowi on organu monofunkcyjnego'.

Istotna stabosc¢ ustrojowa Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego stanowi
ograniczenie jego inspekcyjnych kompetencji w zakresie wydawania pozwolen
na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu. Kompetencja ta zostata przy-
pisana Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktow Biobojczych''. Do jego zadan nalezy m.in. wydawanie
pozwolen o dopuszczeniu albo odmowie dopuszczenia produktu leczniczego do
obrotu oraz pozwolen na prowadzenie badan klinicznych nad produktem lecz-
niczym, a takze nadzor nad stosowaniem produktow leczniczych. Zadania te sg
istotnie zwigzane z obrotem na rynku farmaceutycznym, a wigc z kompetencja-
mi Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Funkcjonowanie dwoch roznych
organdw centralnych dzialajacych w tej samej sferze, tj. nadzoru nad rynkiem
farmaceutycznym, wydaje si¢ nietrafionym pomystem. Dlaczego organ wyko-
nujacy nadzor nad wytwarzaniem, importowaniem, obrotem hurtowym i de-
talicznym produktami leczniczymi oraz kontrolujacy przechowywanie, trans-
portowanie czy jakos$¢ produktow leczniczych (zob. art. 109 i 115 u.p.f.) zostat
pozbawiony kompetencji w bardzo waskim zakresie — wydawania decyzji o do-
puszczeniu produktow leczniczych do obrotu? Wydaje si¢, ze korzystniejszym
dla sprawno$ci administracji, efektywnym, a takze gospodarnym z punktu fi-
nansow publicznych byloby funkcjonowanie jednego organu nadzorujacego
caty rynek farmaceutyczny.

Zgodnie z art. 110 ust. 2 u.p.f. nadzér nad Gtéwnym Inspektorem Farma-
ceutycznym sprawuje minister wlasciwy do spraw zdrowia'?. Zakres 1 $rodki

10" Przez pojecie organu monofunkcyjnego rozumiem, za J. Jagielskim, organ administracyjny

majacy wylacznie jednorodne zadania i kompetencje, np. kontrolne; zob. J. Jagielski, Ad-
ministracja..., s. 168. Odmiennie na monofunkcyjny charakter inspekcji wskazujag M. Cher-
ka i M. Wierzbowski, Centralne organy administracji panstwowej, w: R. Hauser, Z. Nie-
wiadomski, A. Wrébel (red.), System Prawa Administracyjnego. Podmioty administrujgce.
Tom 6, C.H. Beck, Warszawa 2011, s. 280.

Prezes Urzedu jest centralnym organem administracji publicznej powolanym na podstawie prze-
pisow ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobodjczych (Dz.U. z 2016 r., poz. 1718 tekst jedn. ze zm.).

Zob. takze zatacznik Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r.
w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz.U. z 2018 r., poz. 95);
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tego nadzoru nie zostaty jednak jasno okre$lone w przepisach u.p.f. W spo-
sob generalny J. Jagielski wskazuje, ze organ nadzorujacy organ centralny ma
zagwarantowany wpltyw na obsad¢ stanowisk kierowniczych, strukture jego
urzedu, a takze kierunki jego dziatania. Wskazang zalezno$¢ osobowa moz-
na odnalez¢ w relacji prawnej taczacej ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia 1 Glownego Inspektora Farmaceutycznego. Jednakze wptyw ministra na
obsade stanowiska GIF oraz brak kadencyjnosci w jego wykonywaniu moga
prowadzi¢ do politycznego uzaleznienia tego stanowiska'*. Niemniej gwa-
rancji dla zachowania bezpieczenstwa pacjentow i obrotu farmaceutycznego
upatrywa¢ nalezy w merytorycznym przygotowaniu osoby powotlanej na sta-
nowisko Glownego Inspektora Farmaceutycznego. Fachowos$¢ piastuna organu
centralnego inspekcji specjalnych jest jej szczegodlng cecha, wyrdzniajgca
inspekcje w strukturze administracji publicznej i predestynujaca do realizacji
zadan'.

Zgodnie z art. 111 ust. 1 u.p.f. Glowny Inspektor Farmaceutyczny jest po-
wolywany przez Prezesa Rady Ministrow spos$rod osob wytonionych w drodze
otwartego i konkurencyjnego naboru na wniosek ministra wlasciwego do spraw
zdrowia. Przez te cechy rozumie si¢ powszechno$¢, jawnos¢ i rownosc ubiega-
nia si¢ o zatrudnienie's. Stanowisko Glownego Inspektora Farmaceutycznego
moze zajmowac osoba, ktora:

1) posiada tytut zawodowy magistra farmacji,

2) jest obywatelem polskim,

3) korzysta z pelni praw publicznych,

4) nie byla skazana prawomocnym wyrokiem za umyslne przestepstwo lub
umyslne przestepstwo skarbowe,

5) posiada kompetencje kierownicze,

szczegotowe kompetencje Ministra Zdrowia wobec GIF przedstawia M. Stych, zob. M. Stych,
Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna, OW Edytor, Czgstochowa—Tczew 2013, s. 115-116.
J. Jagielski, Administracja..., s. 165; o srodkach kierownictwa ministra nad podlegtymi mu
jednostkami in abstracto zob. W. Géralezyk, Kierownictwo w prawie administracyjnym, WK
2016, LEX (el.).

W praktyce jednak, jak wskazuje M. Kondrat, zmiana na stanowisku ministra wlasciwego
do spraw zdrowia nie wywoluje zasadniczo zmiany Glownego Inspektora Farmaceutyczne-
go; zob. M. Kondrat, Rozdziat VIII Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna, w: M. Kondrat
(red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Wolters Kluwer, Warszawa 2016, LEX (el.).

M. Cherka, M. Wierzbowski, Centralne organy administracji panstwowej, w: R. Hauser,
Z. Niewiadomski, A. Wroébel (red.), System Prawa Administracyjnego. Podmioty admini-
strujgce. Tom 6, C.H. Beck, Warszawa 2011, s. 286-287.

16 M. Stych, Parnstwowa...,s. 118.
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6) posiada co najmniej sze$cioletni staz pracy, w tym co najmniej trzyletni
staz pracy na stanowisku kierowniczym,

7) posiada wiedzg z zakresu spraw nalezacych do wlasciwosci Gtownego In-
spektora Farmaceutycznego.

Powyzsze przestanki, okreslone enumeratywnie w art. 111 ust. 3 u.p.f,, sa
jedynymi merytorycznymi wymogami, ktore ustawodawca stawia przed kan-
dydatem na stanowisko Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Dwie z nich
(posiadanie kompetencji kierowniczych oraz wiedzy z zakresu dziatania GIF)
maja charakter wysoce nieokreslony, zalezny od oceny cztonkow zespotu prze-
prowadzajacego nabor. Podkreslenia wymaga, iz kandydat na stanowisko Glow-
nego Inspektora Farmaceutycznego musi posiadaé tytul zawodowy magistra
farmacji, lecz nie musi posiada¢ prawa do wykonywania zawodu farmaceuty.

Wsrod wymogow proceduralnych mozna wskaza¢ ztozenie wymaganych
dokumentow, w tym m.in. o§wiadczenie o braku konfliktu interesow, o ktorym
mowa w art. 114a ust. 2 u.p.f., zyciorysu, listu motywacyjnego oraz dokumen-
tow potwierdzajacych spetnianie wymagan materialnoprawnych'’.

Tryb przeprowadzenia postgpowania konkursowego zostat szczegdtowo
okreslony w art. 111 ust. 4-12 u.p.f. W pierwszej kolejnosci minister wlasciwy
do spraw zdrowia ogtasza informacj¢ o naborze na stanowisko Glownego In-
spektora Farmaceutycznego. Ogloszenie umieszcza si¢ w Biuletynie Informacji
Publicznej Gtoéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz Biuletynie Informa-
cji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow. Szczegotowa tres¢ oglosze-
nia wskazuje art. 111 ust. 4 u.p.f. Nastepnie minister wlasciwy do spraw zdro-
wia powotuje zespo6t do przeprowadzenia naboru, sktadajacy si¢ z co najmnie;j
trzech osob, ktérych wiedza i doswiadczenie daja rekojmie wylonienia najlep-
szych kandydatow. Tak sformutowane wymagania wzgledem cztonkow zespotu
konkursowego nalezy oceni¢ wysoce krytycznie jako niedajace wystarczajacej
gwarancji dla przeprowadzenia naboru w sposob obiektywny i bezstronny. Sam
ustawodawca daje wyraz wlasnej niepewnosci co do posiadania przez cztonkow
zespotu niezbednych cech dla rzetelnego przeprowadzenia naboru, bowiem
umozliwia na zlecenie zespotu dokonanie oceny wiedzy i kompetencji kierow-
niczych przez osobe niebedaca jego cztonkiem, a ktora posiada odpowiednie
kwalifikacje do dokonania tej oceny (zob. art. 111 ust. 7 u.p.f.). Nieuzasadniona
jest mozliwo$¢ powotania w sktad zespotu osob, ktore ostatecznie zleca oceng

17" Liste dokumentéw wymaganych dla poprawnego ztozenia aplikacji do naboru zawiera kaz-

dorazowo ogloszenie o naborze na stanowisko Gtownego Inspektora Farmaceutycznego; zob.
art. 111 ust. 1 pkt 5 u.p.f.



Charakter ustrojowy i organizacja Pafistwowej Inspekcji Farmaceutycznej 59

zasadniczych kwalifikacji, oczekiwanych od GIF osobie trzeciej. Jest to przejaw
niegospodarnosci finansowej i moze prowadzi¢ do niekorzystnego rozporzadze-
nia §rodkami publicznymi. A ponadto moze stuzy¢ jako narzedzie korupcyjne
1 sprzyjajace nepotyzmowi. Ustawodawca nie wprowadzit regulacji dotyczacej
sposobu, w jaki zlecenie to miatoby nastgpi¢, a znowu wobec osoby je przyj-
mujacej wymaga odpowiednich kwalifikacji, nie precyzujac rodzaju tych kwa-
lifikacji 1 ograniczajac je tylko do tego, by byty ,,odpowiednie”. Ocena regulacji
we wskazanym zakresie musi by¢ negatywna i wyraznie trzeba zaznaczy¢, iz
wymaga jak najrychlejszego znowelizowania.

W toku naboru ocenia si¢ doswiadczenie zawodowe kandydata, wiedze¢
niezbedng do wykonywania zadan oraz kompetencje kierownicze. Techniki
naboru kazdorazowo sg okreslane w ogloszeniu o naborze. Zasadniczo beda
to formalna weryfikacja dokumentow, ich analiza merytoryczna oraz rozmowa
kwalifikacyjna'®. W toku naboru zespot wylania nie wigcej niz troje kandyda-
tow, ktorych przedstawia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia. Ostatecz-
ny wniosek o powolanie jednej z nich minister przedktada Prezesowi Rady Mi-
nistrow. Z przeprowadzonego naboru zespo6t sporzadza protokot (art. 111 ust.
10 w.p.f.), a wyniki naboru ogtasza si¢ niezwtocznie w Biuletynie Informacji
Publicznej Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz Biuletynie Informa-
cji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow (art. 111 ust. 11 uw.p.f.).

Od Glownego Inspektora Farmaceutycznego stanowigcego organ central-
ny trzeba odrézni¢ Glowny Inspektorat Farmaceutyczny. Nie jest on organem
centralnym'®, a stanowi aparat pomocniczy, za pomocg ktorego GIF wykonuje
zadania ustawowe (zob. art. 112 ust. 1 pkt 1 in fine u.p.f.)*. Gtowny Inspekto-
rat Farmaceutyczny funkcjonuje w oparciu o statut nadany mu przez Ministra
Zdrowia?.

Zob. ogloszenie Ministra Zdrowia o naborze na stanowisko Gtéwnego Inspektora Farmaceutycz-
nego, http://bip.kprm.gov.pl/kpr/bip-kancelarii-prezesa/nabor-na-wyzsze-stanowi/3460, Nabor-na
-stanowisko-Glownego-Inspektora-Farmaceutycznego.html; stan na 01.12.2018 r.

Kwestia ta wymaga podkreslania z uwagi na niejednolita praktyke ustawodawcy w okre$laniu
organow centralnych. W przypadku Urzgdu Patentowego RP to on, a nie jego Prezes, zostat
okreslony w przepisach wiasciwych jako organ centralny.

Generalna analiza pozycji ustrojowej inspekcji, stuzb i strazy zdaniem J. Dobkowskiego prze-
mawia za uznaniem inspektoratow, komend itp. za powigzane organizacyjnie zespoty funkcjo-
nariuszy petnigcych funkcje wladcze, a nie za typowe aparaty pomocnicze; zob. J. Dobkow-
ski, op. cit., s. 160-161.

Rozporzadzenie z dnia 14 lipca 2009 r. w sprawie nadania statutu Gtéwnemu Inspektoratowi
Farmaceutycznemu (Dz.U. z 2009 r., nr 115, poz. 973).

21
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3. Wojewoda jako organ Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej

Drugim czlonem Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej wykonujacym jej za-
dania na poziomie administracji terenowej jest wojewoda. Zadania Panstwowe;j
Inspekcji Farmaceutycznej wykonuje on przy pomocy wojewodzkiego inspek-
tora farmaceutycznego.

Art. 112 ust. 1 pkt 2 u.p.f. stanowi, ze wojewodzka inspekcja farmaceutyczna
wchodzi w sktad zespolonej administracji wojewodzkiej. Zespolenie administra-
cyjne stanowi zasadg konstrukcyjng aparatu administracyjnego w terenie, wyraza-
jaca dazenie do skoncentrowania go w maksymalnie mozliwym zakresie w dane;j
jednostce terytorialnej w ramach jednego urzedu i pod jednym zwierzchnikiem,
a tym samym do skupienia maksymalnie mozliwej sfery zadan i kompetencji
w jednym osrodku wiadzy publicznej?. Trafnie zauwaza J. Dobkowski, ze za-
danie ochrony wartosci nie jest problemem wylacznie panstwowej administracji
resortowej, a przede wszystkim stanowi kwesti¢ miejscowa, bowiem bezpieczen-
stwo stanowi potrzebe danej zbiorowosci®. Ustawodawca do organéw admini-
stracji rzadowej w wojewodztwie zalicza organy administracji zespolonej, w tym
kierownikow stuzb, inspekcji i strazy (por. art. 2 pkt 2 ustawy z dnia 23 stycznia
2009 r. o wojewodzie i administracji rzadowej w wojewodztwie?).

Zwierzchnictwo nad organami administracji zespolonej sprawuje wojewo-
da (art. 3 pkt 2 u.w.a.w.). W jego ramach mozna wyrdzni¢ cztery podstawowe
rodzaje zespolenia, tj. organizacyjne, finansowe, osobowe i kompetencyjne. Ze-
spolenie organizacyjne oznacza, ze aparat pracy kierownika stuzby, inspekcji lub
strazy jest wlaczony organizacyjnie do urzedu wojewddzkiego w postaci biur czy
wydziatdéw?. Zasadniczo organy administracji zespolonej wykonuja swoje zada-
nia i kompetencje przy pomocy urzedu wojewodzkiego, chyba ze odrebna usta-
wa stanowi inaczej (zob. art. 53 ust. 1 u.w.a.w.). W przypadku wojewodzkiego in-
spektora farmaceutycznego wskazany wyjatek ustawowy aktualizuje si¢, bowiem

2 J. Jagielski, Terenowa administracja rzqdowa zespolona, w: M. Wierzbowski (red.), Prawo

administracyjne, Wolters Kluwer, Warszawa 2015, s. 191; podobnie E. Olejniczak-Szalow-
ska, Terenowa administracja rzgdowa, w: M. Stahl (red.), Prawo administracyjne. Pojecia,
instytucje zasady w teorii i orzecznictwie, Wolters Kluwer, Warszawa 2016, s. 358; J. Zim-
mermann, op. cit., s. 172.
3 J. Dobkowski, op. cit., s. 119-120.
24 Ustawa z dnia 23 stycznia 2009 r. o wojewodzie i administracji rzadowej w wojewodztwie
(Dz.U. 22017 r., poz. 2234 tekst jedn. ze zm.); dalej jako: u.w.a.w.
A. Wiktorowska, Terenowe organy administracji rzqdowej, w: R. Hauser, Z. Niewiadom-
ski, A. Wrébel (red.), System Prawa Administracyjnego. Podmioty administrujgce. Tom 6,
C.H. Beck, Instytut Nauk Prawnych PAN, Warszawa 2011, s. 384.
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dziata on przy pomocy witasnego aparatu administracyjnego w postaci wojewodz-
kiego inspektoratu farmaceutycznego (zob. art. 116 ust. 1 u.p.f.).

Zespolenie finansowe powstaje wtedy, gdy budzety jednostek zespolonych
sa czeSciami budzetu wojewody”. Z uwagi na brak zespolenia organizacyjnego
zrodlem finansowania wojewodzkich inspekcji farmaceutycznych jest budzet
organu centralnego — Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego?’.

Zespolenie osobowe zapewnia wojewodzie wptyw na obsad¢ personalng
stuzb, inspekcji i strazy”®. Na podstawie art. 113 ust. 1 u.p.f. wojewoda ma pra-
wo powotywac 1 odwolywaé wojewddzkich inspektorow farmaceutycznych.
Przy czym uprawnienie to nie stanowi autonomicznej sfery decyzyjnej wojewo-
dy?’, poniewaz zgodnie z art. 113 ust. 1 u.p.f. jest uzaleznione od zgody Gtow-
nego Inspektora Farmaceutycznego, o czym bedzie mowa ponize;j.

Ostatni z rodzajow zespolenia — kompetencyjne, polega na tym, ze kompe-
tencje wojewody moga by¢ wykonywane osobiscie przez niego samego, przez
kierownikow stuzb, inspekcji i strazy*’. Ustawowe zadania Panstwowej Inspek-
cji Farmaceutycznej na poziomie wojewddztwa sa wykonywane w imieniu
wojewody i na jego odpowiedzialno$¢, lecz nie bezposrednio przez wojewodg.
Przy czym zespolenie kompetencyjne w przypadku wojewoddzkiego inspektora
farmaceutycznego nie jest catkowite, bowiem niektore przepisy u.p.f. upowaz-
niaja go do dziatania we wlasnym imieniu (m.in. art. 101 u.p.f.). Realizujac
w tych sferach swoje kompetencje, wojewodzki inspektor farmaceutyczny ma
walor samodzielnego organu administracji’'.

Cho¢ samo pojecie zwierzchnictwa moze by¢ roznie rozumiane, w doktry-
nie wskazuje si¢, ze w przypadku zwierzchnictwa wojewody wobec organow
administracji zespolonej obejmuje ono kierowanie nig i jej koordynowanie,
kontrolowanie oraz odbieranie informacji o wynikach prowadzonych na podsta-
wie odrebnych ustaw kontroli ich dotyczacych®?. W przypadku Panstwowej In-
spekcji Farmaceutycznej kwestia ta pozostaje bardziej skomplikowana z uwagi
na przystugujace kompetencje koordynacyjne Gtownego Inspektora Farmaceu-
tycznego wobec dzialalno$ci wszystkich szesnastu wojewddzkich inspektorow

26 J. Zimmermann, op. cit., s. 267.

27 Zob. M. Stych, op. cit., s. 25.

2% A. Wiktorowska, op. cit., s. 385.

2 E. Olejniczak-Szalowska, Terenowa..., s. 359.

J. Zimmermann, op. cit., s. 268.

Por. J. Jagielski, Terenowa..., s. 194; por. takze J. Dobkowski, op. cit., s. 136.

J. Jagielski, Terenowa..., s. 195; zob. takze E. Olejniczak-Szalowska, Terenowa..., s. 358-359;
J. Zimmermann, op. cit., s. 236.
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farmaceutycznych?®®. Nalezy wskaza¢, ze wojewoda koordynuje prace woje-
wodzkiego inspektora farmaceutycznego wylacznie na terytorium wojewodz-
twa 1 koordynowane z jego dziatalnosciag mogg by¢ dzialania réznego rodzaju
innych organéw administracji zespolonej tego wojewodztwa. Przy czym, jak si¢
wydaje, w razie pokrywania si¢ zakresu koordynacji dziatalno$ci podjetej przez
Glownego Inspektora Farmaceutycznego i wojewode (wojewoddw) pierwszen-
stwo realizacji nalezy przyznac tej pierwszej jako opartej na aspekcie meryto-
rycznym i skierowanej przez centralny organ administracji publiczne;j.

Jak wskazano, powotywanie i odwotywanie wojewddzkich inspektorow
farmaceutycznych stanowi kompetencj¢ wojewody ograniczong konieczno$cia
uzyskania zgody Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Tryb naboru na sta-
nowisko wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego zostat stworzony analo-
gicznie do naboru na stanowisko GIF (zob. art. 113 ust. 2 u.p.f.).

Wojewddzki inspektor farmaceutyczny kieruje wojewodzkim inspektora-
tem farmaceutycznym stanowigcym aparat pomocniczy. W jego sktad wchodza,
obok komorek organizacyjnych i samodzielnych stanowisk pracy*, laboratoria
kontroli jakosci lekow (art. 116 ust. 2 u.p.f.).

4. Relacja pomiedzy GIF a wojewddzkimi inspektorami farmaceutycznymi

Przepisy u.p.f. na okreslenie powigzan organizacyjnych i funkcjonalnych po-
miedzy Glownym Inspektorem Farmaceutycznym a wojewddzkimi inspektora-
mi farmaceutycznymi postuguja si¢ réznymi pojeciami, nie wskazujac ostatecz-
nie expressis verbis na rodzaj przyjetej przez ustawodawceg wigzi organizacyjnej
i funkcjonalnej. Jej ustalenie wymaga poczynienia nastepujacych uwag.
Zgodnie z art. 110 ust. 1 u.p.f. Glowny Inspektor Farmaceutyczny kieruje
Inspekcjg Farmaceutyczna. Istota owego kierowania Inspekcja Farmaceutycz-
ng nie zostala skonkretyzowana przez ustawodawce. GIF jest uprawniony do

3 Na istniejace w zakresie koordynacji dziatalno$ci wojewodzkich inspektorow farmaceutycz-

nych problemy wskazuje A. Zimmermann, zob. A. Zimmermann, Paristwowa Inspekcja Far-
maceutyczna — aspekt prawny, Farmacja Polska 2009/5, s. 390.

Np. w sktad Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Lodzi wehodza: dziat nadzoru nad
aptekami 1 punktami aptecznymi, dziat nadzoru nad obrotem pozaaptecznym produktami leczni-
czymi i wyrobami medycznymi, sekcja finansowo-ksiggowa, dziat prawny oraz stanowiska pracy
do spraw pracowniczo-organizacyjnych, spraw administracyjnych, spraw archiwizacji dokumen-
tacji, spraw biurowych i informatyk; zob. § 5 ust. 1 Regulaminu Organizacyjnego Wojewddzkie-
go Inspektoratu Farmaceutycznego w Lodzi, zatwierdzonego przez Wojewode L.odzkiego dnia
24 grudnia 2010 r., http://lwif.pl/regulamin-organizacyjny; stan na 01.12.2018 r.
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ustalania kierunkow dziatania catej Inspekcji, przez co mozna rozumie¢ m.in.
wyznaczanie priorytetow w realizacji zadan ustawowych. Moze rowniez wyty-
cza¢ wojewo6dzkim inspektorom farmaceutycznym sposob wykonywania przy-
znanych im kompetencji, lecz nie jest uprawniony do przekazywania wlasnych
kompetencji do realizacji. Art. 110 ust. 1 u.p.f. stanowi o kierowaniu ,,inspekcja
farmaceutyczng”, a nie dzialaniami konkretnie ,,wojewddzkich inspektorow far-
maceutycznych”. Ustawodawca, jak si¢ wydaje, uzyl stowa ,kieruje” w zna-
czeniu ,,zarzadza, wskazuje kierunek”, a nie na okreslenie wiezi funkcjonalne;j
pomigdzy organami administracji publicznej. A rdwniez trudno uzna¢, by owe-
mu kierownictwu GIF ustawodawca poddat wojewode, ktory wykonuje zadania
Inspekcji Farmaceutycznej przy pomocy wojewddzkich inspektorow farmaceu-
tycznych. Zwazy¢ nalezy rowniez, ze wojewddzcy inspektorzy farmaceutycz-
ni sg organami wojewodzkiej administracji zespolonej i pozostaja pod stalym
zwierzchnictwem wojewody. A w ramach zwierzchnictwa to wojewoda kieruje
i koordynuje dziatalno§¢ administracji zespolonej (art. 51 u.w.a.w.)*. Przyjecie
podlegania kierownictwu dwom odrebnym organom administracji nie jest moz-
liwe z uwagi na istote kierownictwa i ewentualng sprzecznos¢, gdyby oba orga-
ny kierujace nakazaty podjgcie rozbieznych dziatan. Z tych powodow uznanie
wigzi funkcjonalnej pomigdzy GIF a wojewodzkimi inspektorami farmaceu-
tycznymi za kierownictwo naruszaloby zasade zespolenia administracji. Nadto
zadania Inspekcji Farmaceutycznej wykonuje co do zasady wojewoda (art. 112
ust. 1 u.p.f.), a wojewddzcey inspektorzy farmaceutyczni dzialajg w jego imieniu
i na jego odpowiedzialnos$¢*.

Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny jest uprawniony do wydawania polecen
wojewddzkim inspektorom farmaceutycznym dotyczacych podjecia konkret-
nych czynnosci w zakresie ich merytorycznego dziatania z wyjatkiem spraw ob-
jetych wydawaniem decyzji jako organu I instancji (art. 115 ust. 1 pkt 3 u.p.f.).
Wylaczenie to znajduje uzasadnienie w zasadzie dwuinstancyjnosci. W razie
gdyby Gtowny Inspektor Farmaceutyczny miat prawo wydawac wigzace pole-
cenia w sprawach, w ktorych jednoczesnie stanowitby organ Il instancji, poste-
powanie odwotawcze mialoby charakter iluzoryczny. Trudno nie uzna¢ przed-
miotowego uprawnienia GIF za przejaw bezposredniego kierownictwa nad
dziataniami wojewddzkich inspektorow farmaceutycznych, zwlaszcza ze sg oni
zwigzani realizacja wydanego polecenia. Polecenie jest specyficznym narze-

33 J. Zimmermann, op. cit., s. 268-269.
3¢ P. Slezak, Rozdzial 8. Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna, w: L. Ogieglo (red.), Prawo
farmaceutyczne. Komentarz, C.H. Beck, Warszawa 2015, s. 844—845.
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dziem dziatania Glownego Inspektora Farmaceutycznego, poniewaz zmierza do
podjecia przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego konkretnej czyn-
nos$ci w zakresie jego merytorycznego dziatania. Wskazuje na to wyraznie tres¢
art. 115 ust. 1 pkt 3 u.p.f., ktory stanowi, ze wydanie polecenia wigze si¢ z reali-
zacjg ,,dzialania merytorycznego”, czyli zwigzanego z przyznanymi zadaniami
z zakresu obrotu farmaceutycznego. Poprzez wydawanie polecen GIF sprawu-
je forme nadzoru merytorycznego nad dzialaniem wojewodzkich inspektoréw
farmaceutycznych, a zatem nad realizowaniem zadan wymagajacych dyspono-
wania wiedzg specjalistyczng i poglebionym doswiadczeniem z zakresu obrotu
farmaceutycznego, bowiem moze prowadzi¢ do modyfikacji podjetych przez
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego dziatan.

Polecenie, o ktorym mowa, nie jest jednak poleceniem stuzbowym?*’, bo-
wiem wojewodzki inspektor farmaceutyczny nie jest pracownikiem (podwtad-
nym) GIF, a podrzednos$¢ zachowuje wobec wojewody. Polecenie GIF to prawna
forma dziatania organu administracji podj¢ta wobec innego, odrgbnego organu
na podstawie upowaznienia ustawowego.

Dalej nalezy wskaza¢ na przyshugujace na podstawie art. 113 ust. 4 u.p.f.
Gloéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu uprawnienie do ztozenia wniosku
do wojewody o odwotanie wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, jezeli
przemawia za tym interes shuzby, a w szczegolnosci jezeli dziatalno$¢ woje-
wodzkiego inspektora farmaceutycznego:

1) zagraza prawidlowemu wykonywaniu zadan PIF,

2) narusza bezpieczenstwo wytwarzania produktow leczniczych lub jakosci
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych,

3) narusza bezpieczenstwo obrotu produktami leczniczymi i wyrobami me-
dycznymi.

Nieostro$¢ pojecia stanowigcego podstawowa przeslanke wykonania
uprawnienia przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego (,,interes stuzby”),
a takze niedookreslenie pojecia przestanki przyktadowej (,,zagrozenia prawi-
dlowemu wykonywaniu zadan”) powoduja, iz uprawnienie to staje si¢ istotnym
narzgdziem rzeczywistego zarzadzania Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczng
przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, w szczegolnosci, ze pojecie in-

37 Zob. E. Olejniczak-Szalowska, Polecenie stuzbowe, w: M. Stahl (red.), Prawo administra-
cyjne. Pojecia, instytucje zasady w teorii i orzecznictwie, Wolters Kluwer, Warszawa 2013,
s. 487-488; A. Blas, Formy prawne w sferze dziatan wewnetrznych administracji publicznej,
w: R. Hauser, Z. Niewiadomski, A. Wrobel (red.), System Prawa Administracyjnego. Praw-
ne formy dziatania administracji. Tom 5, C.H. Beck, Instytut Nauk Prawnych PAN, Warszawa
2013, s.292-293.
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teresu stuzby moze obejmowac takze przypadek, gdy dochodzi do zmiany na
stanowisku GIF jako konsekwencji zmian politycznych na szczeblu ministerial-
nym. W doktrynie wskazuje si¢, iz uprawnienie to jest przejawem kontroli me-
rytorycznej Glownego Inspektora Farmaceutycznego nad dziatalno$cia woje-
wodzkich inspektorow farmaceutycznych w zakresie realizacji ich ustawowych
zadan®. GIF, korzystajac ze wskazanych przestanek odwotania wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego, moze ksztattowac obsade tych stanowisk nieza-
leznie od oceny ich dziatalno$ci merytorycznej (tj. zwigzanej z wykonywanymi
zadaniami), na co wskazuje ocenny charakter przestanek odwotania. Tylko, co
nalezy podkresli¢, to wojewoda dokonuje formalnego aktu powotania lub od-
wotania wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego®. Zatem nie moze pod-
jac przedmiotowej inicjatywy samodzielnie, bowiem jest uzalezniony od zgody
GIF. W przypadku wniosku Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o odwo-
fanie wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego ztozonego na podstawie art.
113 ust. 4 u.p.f. wojewoda nie jest tymze wnioskiem zwigzany, co pozwala wo-
jewodzie na rzeczywiste zachowanie funkcji zwierzchnika organow administra-
cji zespolonej w wojewodztwie. Powotywanie i odwolywanie wojewodzkich
inspektorow farmaceutycznych stanowi wigc efekt kompromisu istniejacego
pomigdzy GIF a wojewoda®. Przedmiotowe uprawnienie wskazuje na istnie-
nie zaleznos$ci osobowej pomigdzy organami Inspekcji Farmaceutycznej i moze
przekonywac o kierowniczym charakterze wigzi GIF z wojewo6dzkimi inspek-
torami farmaceutycznymi, ktora znajduje jednak istotne ograniczenie w roli wo-
jewody.

Zgodnie z art. 115 ust. 1 pkt 2 uw.p.f. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
koordynuje i kontroluje wykonywanie zadan przez wojewodzkich inspektorow
farmaceutycznych. Koordynacja dziatan zapewnia przez harmonizacjg¢ i ujedno-
licanie dziatan sp6jnos¢ polityki panstwa na rynku farmaceutycznym w zakresie
objetym zadaniami Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej*'. Natomiast kon-

38 Zob. m.in. M. Kondrat, op. cit.

% Brak kompetencji GIF do bezposredniego powotywania i odwotywania wojewddzkich inspek-
toréw farmaceutycznych stanowi, wedlug wyjasnien Dyrektora Generalnego Glownego In-
spektoratu Farmaceutycznego udzielonych w toku kontroli prowadzonej przez Najwyzsza Izbe
Kontroli, jedna z barier w zakresie przeciwdziatania zjawisku tzw. odwroconego fancucha dystry-
bucji, zob. Wystapienie pokontrolne Najwyzszej Izby Kontroli, sygn. akt KZD.410.003.01.2015
P/15/1009, https://www.nik.gov.pl/kontrole/P/15/109; stan na 01.12.2018 r.

w0 P, Slezak, op. cit., s. 848; M. Kondrat, op. cit.

4 Por. R. Michalska-Badziak, Powigzania organizacyjne i funkcjonalne migdzy podmio-
tami administrujgcymi, w: M. Stahl (red.), Prawo administracyjne. Pojecia, instytucje za-
sady w teorii i orzecznictwie, Wolters Kluwer, Warszawa 2016, s. 296; M. Wierzbowski,
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trola stanowi wstepny etap dla zastosowania przystugujacych GIF uprawnien®.
Koordynacja dzialan jest przejawem owej kierowniczej funkcji Gtoéwnego In-
spektora Farmaceutycznego, ktory dzigki temu uprawnieniu moze ksztattowac
kierunki dziatan wojewddzkich inspektorow farmaceutycznych.

Ponadto narzgdziem stuzacym do ujednolicania praktyki w zakresie wyda-
wania decyzji przez wojewodzkich inspektoréw farmaceutycznych jako orga-
now I instancji jest posiadanie przymiotu organu Il instancji przez Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego i wytworzenie okreslonej tzw. ,linii orzeczni-
czej”, ustalajacej interpretacje przepisow, zwlaszcza przestanek wydania decy-
zji zawierajacych zwroty niedookreslone, np. zezwolenia na prowadzenie apteki
(zob. art. 99 ust. 4a u.p.f.).

5. Inspektorzy farmaceutyczni PIF

Zadania Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej sa wykonywane przez wykwa-
lifikowanych pracownikow — inspektoréw farmaceutycznych PIF. W ramach tej
grupy zawodowej wyroznia si¢ inspektorow farmaceutycznych, inspektorow
do spraw wytwarzania Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego oraz inspek-
torow do spraw obrotu hurtowego Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.
Szczegotowe kwalifikacje wymagane od kandydatow na powyzsze stanowiska
inspektoréow PIF okresla art. 114 ust. 2—3c u.p.f. oraz art. 114a ust. 1 u.p.f.
Inspektorzy PIF sg zatrudniani zarowno w wojewddzkich inspektoratach
farmaceutycznych, jak i w Glownym Inspektoracie Farmaceutycznym. W toku
wykonywania zadan inspektorzy farmaceutyczni kierujg si¢ zaleceniami Gtow-
nego Inspektora Farmaceutycznego (art. 114 ust. 8 u.p.f.). Zalecenia, o ktérych
mowa, odrozni¢ trzeba od polecen przewidzianych w art. 115 ust. 1 pkt 3 u.p.f.
Zasadniczo zalecenia ze swej istoty nie majg wigzacego charakteru, lecz w ni-
niejszym przypadku brzmienie przepisu wyraznie wskazuje na obowiazek
stosowania si¢ do ich tresci®’. Niemniej nalezy wskazaé, iz inspektorzy far-
maceutyczni podlegaja kierownictwu (nie w sensie administracyjnoprawnym,

A. Wiktorowska, Nadzor, kontrola, koordynacja, kierownictwo, w: M. Wierzbowski (red.),
Prawo administracyjne, Wolters Kluwer, Warszawa 2015, s. 80.

0 pojeciu kontroli jako wigzi organizacyjnej i funkcjonalnej zob. J. Jagielski, Kontrola...,
passim.

# Tak rowniez M. Kondrat, op. cit.; M. Krekora, Inspekcja Farmaceutyczna, w: M. Krekora,
M. Swierczynski, E. Traple (red.), Prawo farmaceutyczne, Wolters Kluwer, Warszawa 2012,
s. 456.
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a stosunku pomigdzy pracodawcg a pracownikiem) wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego. Natomiast wi¢z z Glownym Inspektorem Farmaceutycznym
wyraza si¢ wylgcznie w koordynacji dzialalno$ci wojewodzkich inspektorow
farmaceutycznych, wigc wobec inspektorow farmaceutycznych oddziatywanie
to ma charakter posredni.

Jezeli chodzi o stan zatrudnienia w Panstwowej Inspekcji Farmaceutycz-
nej, to nalezy wskazac, iz na koniec 2015 r. w Glownym Inspektoracie Farma-
ceutycznym bylo zatrudnionych 105 oséb, w tym 14 inspektoréw ds. obrotu
hurtowego*. W wojewodzkich inspektoratach farmaceutycznych na koniec
2015 r. pracowato 338 os6b, w tym 134 inspektorow farmaceutycznych, ktorzy
nadzorowali 17 940 placowek™®.

6. Podsumowanie

Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna jest jedng z inspekcji panstwowych. Wo-
bec ztozonej struktury sama Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna ,,wymyka”
si¢ spod pojecia kontroli resortowej (centralnej).

Wiez funkcjonalno-organizacyjna pomigdzy Gtownym Inspektorem Farma-
ceutycznym a wojewodzkimi inspektorami farmaceutycznymi nosi cechy kierow-
nictwa. Jako organ centralny nie odpowiada za wykonywanie nadzoru nad calym
rynkiem farmaceutycznym. Powotany w dniu 1 maja 2011 r. Prezes Urzgdu Reje-
stracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
przejal m.in. sprawowanie nadzoru nad dopuszczaniem produktéw leczniczych do
obrotu. Rozdzielenie nadzoru nalezy uzna¢ za nietrafiony zabieg. Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny majacy kontrole nad produktami wchodzacymi na rynek mogtby
skuteczniej wykonywaé¢ kompetencje nadzorcze nad obrotem produktami leczni-
czymi. Ponadto przemawiajg za tym sprawno$¢ dziatania administracji i przejrzy-
stos¢ struktury, co jednoczesnie przetozytoby si¢ na poczynienie oszczednoSci w bu-
dzecie panstwa co do finansowania samego aparatu organu, a takze umozliwitoby
to dofinansowanie dziatania Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej borykajacej sie
z problemami kadrowymi, a przez to nieefektywnie realizujacej zadania.

W aspekcie personalnym zwigzanym z powotywaniem i odwolywaniem
wojewodzkich inspektorow farmaceutycznych ujawnia si¢ pewna stabo$¢ kon-

4 Zob. informacja o wynikach kontroli Wykonywanie przez Paristwowq Inspekcje Farmaceu-

tyczng zadan okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne, znak. LZG-410.003.2015, s. 16,
https://www.nik.gov.pl/plik/id,10361,vp,12689.pdf; stan na 01.12.2018 r.
4 Zob. ibidem, s. 20.
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strukcyjna Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, bowiem nie do konca jasny
jest cel wymuszania kompromisu pomi¢dzy wojewoda — organem pochodzenia
politycznego, a Glownym Inspektorem Farmaceutycznym — organem stricte me-
rytorycznym (na obsadzenie ktorego tez moga mie¢ wptyw jednak politycy), dla
ustalenia osoby, ktora ma piastowaé urzad wymagajacy jednak w pierwszej ko-
lejnosci wiedzy specjalistycznej i podlegajacy w tym merytorycznym zakresie
Gltoéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu. Rozwazeniu nalezy podda¢ ponad-
to sens koniecznosci uzyskiwania zgody Glownego Inspektora Farmaceutyczne-
go na powolanie wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, gdy osoba ta jest
wylaniana w drodze konkursu, co ma w zatozeniu zapewniC jej merytoryczne
przygotowanie. Wydaje si¢, ze wymog wyrazenia zgody Glownego Inspektora
Farmaceutycznego moze by¢ zastapiony dopuszczeniem go do udziatu w proce-
durze konkursowej z mozliwoscig rzeczywistego wpltywu na wybor kandydata.

Organizacja Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej odpowiada jej dualnej
strukturze. Glownego Inspektora Farmaceutycznego wspiera Glowny Inspektorat
Farmaceutyczny, natomiast przy kazdym wojewodzkim inspektorze farmaceu-
tycznym dziata wojewodzki inspektorat farmaceutyczny. Charakter wigzi taczacej
wszystkie organy Inspekcji Farmaceutycznej nie jest sprecyzowany i prosty do
uchwycenia. Wzajemne powigzania pomig¢dzy GIF, wojewodami 1 wojewodzkimi
inspektorami farmaceutycznymi sg skomplikowane i mogg naktadac si¢ wzajemnie.

Przytoczone wyzej dane dotyczace zatrudnienia inspektorow farmaceutycz-
nych jednoznacznie wskazuja na istotne niedobory personalne w inspektoratach
farmaceutycznych, co uniemozliwia prawidlowg i rzetelng realizacj¢ zadan Pan-
stwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Tak wigc i w tym zakresie koniecznym staje
si¢ wystosowanie postulatu do ustawodawcy o zwigkszenie w planach budzeto-
wych §rodkow na rzecz funkcjonowania Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;.

Zbudowane powyzej postulaty de lege ferenda dotyczace funkcjonowania
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej powinny rozpocza¢ dyskusje nad ko-
niecznymi jej zmianami, zapewniajacymi rzeczywiste i prawidtowe realizowanie
przypisanych zadan.
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Tomasz KOLUDZKI

THE SYSTEM CHARACTER AND ORGANIZATION OF THE STATE PHARMACEUTICAL INSPECTION

(Summary)

The State Pharmaceutical Inspectorate was appoint to realise the tasks of a special inspection on
the pharmaceutical market. It has a complex structure, based on the principles of centralization
and deconcentration, which is made up of a central government administration authority — the
Chief Pharmaceutical Inspector, and the territorial authorities — governors with the assistance
of voivodship pharmaceutical inspectors. The object of this article is to present the systemic
character of the authorities included in the generally recognized State Pharmaceutical Inspection.
It is also important to determine the content of the organizational and functional link connecting
entities carrying out the tasks of the Pharmaceutical Inspection, because the legislator does not
call the expressis verbis link. In addition, the internal organization of the State Pharmaceutical
Inspection was presented. The summary of the article is an indication of the areas requiring the
commencement of legislative work, so that the bodies of the State Pharmaceutical Inspectorate
perform in a real and proper manner the public tasks to which they are called.

Keywords: State Pharmaceutical Inspection; inspection; supervision; pharmaceutical market;
administration
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