PROCEDURA OPERACYINA
ANALIZA RYZYKA | DOBOR JEDNOSTEK DO PLANU KONTROLI
Data obowigzywania: Od 01.01.2026 .
Jednostka odpowiedzialna: Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Warszawie
Zatwierdzit: Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny

Dotyczy podmiotéw: apteki ogdlnodostepne, apteki szpitalne, dziaty farmacji szpitalnej, punkty
apteczne.

I. CEL 1 ZNACZENIE PROCEDURY

Celem niniejszej procedury jest zapewnienie obiektywnego, opartego na analizie ryzyka doboru
jednostek podlegajgcych nadzorowi do rocznego planu kontroli.

Procedura ta jest kluczowa dla zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw oraz szczelnosci systemu
dystrybucji lekdw. Odejscie od doboru losowego na rzecz analizy ryzyka pozwala na:

1. Efektywne wykorzystanie zasobdéw Inspekcji — kierowanie kontroli tam, gdzie
prawdopodobieristwo naruszen jest najwyzsze.

2. Prewencje zagrozen — wczesne wykrywanie powaznych nieprawidtowosci, takich jak
odwrdcony tancuch dystrybucji czy nielegalny obrét substancjami kontrolowanymi.

3. Weryfikacje jakosci — przeciwdziatanie dziatalnosci podmiotéw systematycznie naruszajgcych
przepisy Prawa Farmaceutycznego.

Il. ZAKRES PODMIOTOWY

Procedura obejmuje analize wszystkich typdéw jednostek funkcjonujgcych na terenie wtasciwosci
inspektoratu, w tym:

- Apteki ogdlnodostepne, apteki szpitalne, dziaty farmac;ji szpitalnej, punkty apteczne.
- Placéwki obrotu pozaaptecznego (sklepy zielarsko-medyczne, sklepy ogélnodostepne).

- Jednostki stosujgce Srodki odurzajgce i substancje psychotropowe w celach medycznych,
weterynaryjnych lub naukowych (ZOZ/NZOZ bez apteki, gabinety, zaktady weterynaryjne i inne).

- Stacje sanitarno-epidemiologiczne.
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I1l. SCHEMAT POSTEPOWANIA DLA APTEK OGOLNODOSTEPNYCH | PUNKTOW APTECZNYCH

Proces analizy odbywa sie kaskadowo. Inspektor przechodzi do kolejnych krokéw weryfikacji w
zaleznosci od wagi znalezionych nieprawidtowosci.

KROK 1: ANALIZA SYGNALOW ZEWNETRZNYCH | WEWNETRZNYCH (WSTEPNA SELEKCJA)
Inspektor rozpoczyna analize od przeglagdu zgromadzonej dokumentacji. Weryfikacji podlegaja:

1. Rejestr Skarg i Wnioskow:

Analiza ogétu skarg, ktére wptynety do inspektoratu na dang apteke (niezaleznie od daty
wptywu), ze szczegélnym uwzglednieniem tych, ktére wptynety w poprzednim roku
kalendarzowym i nie zostaty jeszcze zweryfikowane kontrola.

2. Wyniki kontroli doraznych na wniosek strony

Analiza protokotéw z kontroli doraznych przeprowadzonych w czasie obecnosci inspektora przy
zabezpieczeniu i przekazaniu do utylizacji produktow leczniczych zawierajgcych srodki odurzajgce
(N) lub substancje psychotropowe (P).

3. Notatki stuzbowe:

Weryfikacja notatek sporzadzonych przez inspektoréow przy okazji innych czynnosci urzedowych.

4. Informacje miedzyinstytucjonalne:

Sygnaty od GIF, GIS, Inspekcji Weterynaryjnej oraz policji i prokuratury.

Waine: Niniejsza punktacja stuzy wytacznie do budowania planu kontroli. W przypadku
otrzymania zawiadomienia o bezposrednim zagrozeniu zycia/zdrowia lub podejrzeniu
popetnienia przestepstwa wymagajgcego nagtej interwencji, Inspektorat podejmuje czynnosci w
trybie kontroli doraznej, z pominieciem ponizszej procedury planistyczne;.

A) SYGNALY KRYTYCZNE (POWAZNE):

Jezeli sygnaty sg bardzo powazne (np. wiarygodne doniesienie o przestepstwie, nieprawidtowosci
podczas kontroli doraznych, liczne zasadne skargi) — Apteka trafia BEZPOSREDNIO DO PLANU
KONTROLI (z pominieciem dalszych krokéw selekcji). Nastepuje przejscie do sekcji IV (Decyzja o
rodzaju kontroli).
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B) SYGNALY MNIEJSZEJ WAGI / SKARGI NIEZASADNE:

Jezeli sygnaty sg stabe, niejednoznaczne lub skarga zostata uznana za bezzasadng, ale apteka
wymaga dalszego monitoringu — Inspektor przechodzi do KROKU 2.

KROK 2: WERYFIKACJA AKT APTEKI/ PUNKTU APTECZNEGO (HISTORIA NADZORU | KADR)

Dla aptek przekierowanych z Kroku 1 (lub w przypadku braku sygnatéw zewnetrznych, ale
rutynowe] weryfikacji), Inspektor i analizuje historie kontroli w danej jednostce organizacyjne;j.

Apteka zostaje wpisana do Planu Kontroli jezeli spetnia co najmniej jeden z ponizszych
warunkow:

1. Brak historii: apteka nigdy nie byta kontrolowana.
2. Dtuga przerwa w nadzorze: ostatnia kontrola odbyta sie ponad 5 lat temu.

4. Uchybienia usuniete w toku kontroli: ostatnia kontrola odbyta sie ponad 2 lata temu,
stwierdzono na niej uchybienia/nieprawidtowosci, ktore zostaty usuniete jeszcze w trakcie
trwania poprzedniej kontroli (brak wydanej decyzji, ale odnotowany fakt naruszenia w
protokole).

5. Niestabilnos¢ kadrowa: czeste zmiany na stanowisku Kierownika Apteki ( minimum 2 razy w
ciggu jednego roku).

6. Inne przestanki: w aktach znajdujg sie inne dokumenty wskazujgce na wystepowanie
nieprawidtowosci w aptece lub punkcie aptecznym.

Decyzja: Jezeli analiza akt nie wykazuje powyiszych przestanek Inspektor przechodzi do
weryfikacji systemowej w KROKU 3.

KROK 3: ANALIZA W SYSTEMIE PLMVS (WERYFIKACJA AUTENTYCZNOSCI LEKOW)

Inspektor dokonuje wglagdu do danych dotyczgcych alertéw generowanych przez apteke w
systemie PLMVS.

Apteka zostaje wpisana do Planu Kontroli, jezeli:

1. W systemie widniejg alerty bez wyjasnien ze strony apteki.
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2. Liczba alertéw w analizowanym roku jest nieproporcjonalnie duza w stosunku do obrotu (co
sugeruje btedy systemowe lub nielegalne Zzrédto pochodzenia).

Decyzja: Jezeli weryfikacja w PLMVS przebiegta pomysinie, Inspektor przechodzi do KROKU 4.

KROK 4: ANALIZA W SYSTEMIE ZSMOPL (OBROT | RAPORTOWANIE)

Ostatni etap weryfikacji, skupiajgcy sie na analizie danych sprawozdawczych w Zintegrowanym
Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.

Apteka zostaje wpisana do Planu Kontroli, jezeli analiza wykaze:

1. Ponadnormatywny obroét substancjami kontrolowanymi: sprzedaz duzych ilosci srodkéw
odurzajacych lub substancji psychotropowych.

2. Ryzyko odwréconego tancucha dystrybucji
3. Nieterminowos¢: opdznienia w wysytaniu raportéw powyzej 7 dni.
4. Przerwy w ciggtosci raportowania dziennego.

Jezeli apteka nie wygenerowata sygnatow w Kroku 1, ma stabilng historie (Krok 2) oraz
poprawne wyniki w systemach PLMVS i ZSMOPL (Krok 3 i 4) — nie zostaje ujeta w Planie
Kontroli na dany rok kalendarzowy.

IV. SCHEMAT POSTEPOWANIA DLA APTEK SZPITALNYCH | DZIALOW FARMACII SZPITALNEJ

W przypadku jednostek szpitalnych, ze wzgledu na specyfike zamknietego lecznictwa i inny
charakter obrotu, procedura doboru zostaje rozdzielona i uproszczona w stosunku do aptek
ogolnodostepnych.

1. APTEKI SZPITALNE

Dobdr aptek szpitalnych do Planu Kontroli opiera sie na analizie dwoch kluczowych parametrow:
daty ostatniej kontroli oraz profilu ryzyka zwigzanego 1z przygotowywaniem lekdéw
niebezpiecznych. Kryteria kwalifikacji do planu:

Data ostatniej kontroli: Priorytetowo traktowane sg jednostki, w ktorych od ostatniej kontroli
uptynat najdtuzszy okres, co pozwala na zachowanie ciggtosci nadzoru.
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Obecnos¢ lekéw cytostatycznych (weryfikacja ankietowa): weryfikacji podlegajg apteki
szpitalne wytypowane na podstawie analizy danych zebranych w 2025 roku w ankietach od

Kierownikéw Aptek Szpitalnych. Szczegélnym nadzorem objete sg jednostki, ktérych deklaracje

wskazujg na wysokie ryzyko procesu, w szczegdlnosci, gdy leki te przygotowywane sg poza
apteka (na oddziatach szpitalnych), czynnos¢ te wykonuje personel inny niz farmaceutyczny lub
stwierdzono braki w infrastrukturze ochronnej. Ze wzgledu na zagrozenie dla personelu oraz
pacjentdw), podmioty te wymagajg czestszego monitoringu warunkow lokalowych i procedur
sporzadzania lekow.

2. DZIALY FARMACIJI SZPITALNEJ Dla dziatéw farmacji szpitalnej, ktére posiadajg wezszy zakres
uprawnien niz apteki szpitalne, stosuje sie jedno gtdwne kryterium doboru. Kryterium
kwalifikacji do planu:

Data ostatniej kontroli: Dobér nastepuje na podstawie harmonogramu historycznego. Do planu
kwalifikowane sg dziaty farmacji szpitalnej, ktére nie byty kontrolowane przez najdtuzszy okres
czasu, w celu objecia nadzorem wszystkich rodzajow jednostek w wojewdédztwie.

V. ANALIZA KONCOWA | DECYZJA O RODZAJU KONTROLI

Przed ostatecznym zatwierdzeniem apteki do planu, Inspektor dokonuje holistycznej analizy
wszystkich zebranych danych. Decyzja o rodzaju kontroli nie moze by¢ automatyczna — musi
wynikac¢ z przeprowadzonych analiz.

Inspektor, bazujac na swojej wiedzy i doswiadczeniu, po doktadnym przeanalizowaniu natury
ryzyka, podejmuje decyzje o wyborze rodzaju kontroli:

A) KONTROLA PROBLEMOWA:

Zalecana, gdy zidentyfikowane ryzyko jest punktowe i specyficzne (np. tylko nieprawidtowosci w
obrocie lekami grupy N i P, tylko btedy w ZSMOPL, tylko kwestia warunkéw lokalowych, czesta
zmiana kierownika).

B) KONTROLA OKRESOWA:

Zalecana gdy analiza wykazuje ryzyka w wielu obszarach jednoczesnie (np. rotacja personelu +
btedy PLMVS) lub apteka nie byta kontrolowana od wielu lat (czynnik czasu).
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VI. PROCEDURA DOBORU DLA POZOSTALYCH JEDNOSTEK

WIF sprawuje rowniez nadzor nad jednostkami innymi niz apteki. Dobér tych placéwek do Planu
Kontroli odbywa sie w oparciu o specyficzne dla nich kryteria ryzyka.

1. Jednostki stosujace srodki odurzajace i substancje psychotropowe

Dotyczy: ZOZ-6w i NZOZ-6w (bez apteki/dziatu farmacji), gabinetow lekarskich, indywidualnych
praktyk lekarskich, zaktadow weterynaryjnych, placéwek naukowych oraz innych placowek,
ktorych dziatalnos¢ wymaga posiadania i stosowania preparatéw z grup N i P.

Kryteria kwalifikacji do planu:

A) Czestotliwos¢ zmian osoby odpowiedzialnej: placowki, w ktdrych w ostatnim roku nastgpita
czesta zmiana osoby odpowiedzialnej za nadzér, przechowywanie i ewidencje produktéow
leczniczych zawierajgcych srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe.

B) llo$¢ produktow objetych zgoda: placoéwki posiadajace zgode/zezwolenie na posiadanie i
stosowanie duzej ilosci produktéw leczniczych z grupy N i P.

C) Zgtoszenia z WIW (Dotyczy zaktadow weterynaryjnych): W przypadku lecznic weterynaryjnych,
dodatkowym istotnym czynnikiem ryzyka s3g zgtoszenia przekazywane przez Wojewddzki
Inspektorat Weterynarii (WIW). Sygnaty te mogag dotyczy¢ nieprawidtowosci w obrocie
produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub stosowania produktéw niedopuszczonych do
obrotu, co wymaga weryfikacji przez inspektora farmaceutycznego.

2. Placéwki obrotu pozaaptecznego
Dotyczy: Sklepdéw zielarsko-medycznych oraz sklepdw ogdlnodostepnych.
Kryteria kwalifikacji do planu:

A) Umiejscowienie placéwki: Analiza lokalizacji pod katem dostepnosci i potencjalnego ryzyka
sprzedazy produktéw leczniczych poza uprawnieniami.

B) Skargi i wnioski: Weryfikacja zasadnosci wptywajgcych skarg konsumenckich.

C) Notatki inspektorow: Uwagi sporzgdzone przez inspektoréw podczas innych czynnosci
terenowych (np. wizualna ocena warunkdéw przechowywania).
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3. Stacje Sanitarno-Epidemiologiczne

Kryteria kwalifikacji do planu - data ostatniej kontroli: Dobér nastepuje na podstawie analizy
harmonogramu — priorytet majg jednostki, w ktérych od ostatniej kontroli uptynat najdtuzszy
okres czasu.

VIl. KONTROLE SPRAWDZAJACE (WERYFIKACJA POKONTROLNA)

Niezaleznie od powyzszej punktacji i analizy ryzyka, istotnym elementem Planu Kontroli na dany
rok kalendarzowy sg kontrole sprawdzajgce, wynikajgce z uprzednio prowadzonych postepowan
administracyjnych.

Kryterium doboru: do planu wtaczane s3 jednostki, wobec ktérych w roku poprzednim zostata
wydana decyzja administracyjna nakazujgca usuniecie stwierdzonych uchybien, a termin
realizacji nakazéw uptynat. Kontrola ta powinna odby¢ sie po uptywie roku od wydania decyzji.

Uzasadnienie konieczno$ci i wagi kontroli sprawdzajacych:

Weryfikacja skutecznosci nadzoru: wydanie decyzji administracyjnej jest srodkiem wtadczym,
jednak jego skutecznos¢ zalezy od faktycznego wdrozenia zmian przez kontrolowany podmiot.
Kontrola sprawdzajgca jest jedynym narzedziem pozwalajagcym na naoczne potwierdzenie, czy
stan niezgodny z prawem zostat trwale usuniety.

Zapobieganie ponownym naruszeniom: podmioty, u ktérych stwierdzono naruszenia
wymagajgce interwencji w drodze decyzji, znajdujg sie w grupie podwyzszonego ryzyka. Brak
weryfikacji moze prowadzi¢é do powrotu do nieprawidtowych praktyk po zakorczeniu
postepowania.

Dbatos¢ o jakos¢ ustug farmaceutycznych: systematyczne sprawdzanie realizacji nakazéw
przyczynia sie do utrzymywania wysokich standardéw w sposéb ciggty.

VIIl. OKRESLENIE WSKAZNIKA RYZYKA NA POTRZEBY ZAWIADOMIENIA O KONTROLI

Zgodnie z art. 47 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsiebiorcow, kontrole planuje
sie i przeprowadza po uprzednim dokonaniu analizy prawdopodobienistwa naruszenia prawa w
ramach wykonywania dziatalnosci gospodarcze;j.

Dla podmiotdw, ktére w wyniku procedury opisanej w rozdziatach 1lI-VI zostaty zakwalifikowane
do Rocznego Planu Kontroli, niniejszy rozdziat okresla metodyke przypisania Wskaznika Ryzyka.
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Celem ponizszej punktacji nie jest selekcja podmiotdw do kontroli, lecz formalne ustalenie
kategorii ryzyka (niskie, Srednie, wysokie) dla wytypowanych juz jednostek. Ostateczny
Wskaznik Ryzyka ustalany jest w oparciu o sume punktéw wynikajagcg z ponizszych tabel,
uwzgledniajgcych specyfike dziatalnosci kontrolowanego podmiotu:

1. APTEKI OGOLNODOSTEPNE | PUNKTY APTECZNE

KATEGORIA CZYNNIK RYZYKA (KRYTERIUM SZCZEGOLOWE) PKT

Zgtoszenie zewnetrzne o podwyzszonym ryzyku: Przekazanie
informacji przez inne instytucje (GIF, GIS, Policja, Prokuratura,
WIW) o potencjalnych nieprawidtowosciach w podmiocie,
ktorych charakter nie wymaga podjecia natychmiastowych 30
czynnosci kontrolnych (brak przestanek do trybu doraznego),
lecz wskazuje na koniecznos$¢ priorytetowej weryfikacji w

I. SYGNALY
INSTYTUCJONALNE

planie rocznym.

Brak historii / Dtuga przerwa: Podmiot nigdy niekontrolowany

15

LUB ostatnia kontrola > 5 lat temu.
Srednia przerwa: Ostatnia kontrola przeprowadzona od 2 do 5 10

lat temu.
Il. HISTORIA | KADRY
Niestabilnos¢ kadrowa: Czeste zmiany Kierownika Apteki 10
Poprzednie naruszenia: Uchybienia usuniete w toku kontroli 5
(ponad 2 lata temu).
lll. SPECYFIKA Sprzedaz wysytkowa: Prowadzenie sprzedazy wysytkowej 20
DZIALALNOSCI produktéw leczniczych

IV. SYSTEMY Ryzyko odwrdconego tanicucha: Sprzedaz bardzo duzych ilosci 30

(ZSMOPL/PLMVS) jednego produktu (marker hurtowy).
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KATEGORIA CZYNNIK RYZYKA (KRYTERIUM SZCZEGOLOWE) PKT
Substancje kontrolowane: Podejrzanie wysoki obrét srodkami 20
N i P (Markery ryzyka).
Krytyczne alerty PLMVS: Niewyjasnione alerty lub ich 15
nieproporcjonalna liczba.
Btedy raportowania: Nieterminowos¢ (>7 dni) lub luki w 5
ciggtosci danych.
V. SKARGI | Zasadne skargi: Skargi pacjentéw/personelu wymagajace 10
WERYFIKACJA weryfikacji w terenie.
2. APTEKI SZPITALNE | DZIALY FARMACII SZPITALNEJ

KATEGORIA CZYNNIK RYZYKA PKT

Zgtoszenie zewnetrzne o podwyziszonym ryzyku: Przekazanie

informacji przez inne instytucje (GIF, GIS, organy scigania) o
I. SYGNALY _Jp ) ‘y J,(, sany scig ).
potencjalnych nieprawidtowosciach w gospodarce lekowej 30
INSTYTUCJONALNE . ) L ) i

szpitala, niekwalifikujacych sie do trybu natychmiastowego,

lecz wymagajgcych uwzglednienia w harmonogramie kontroli.
Il. SYSTEMY Krytyczne alerty PLMVS: Niewyjasnione alerty lub ich 15

(ZSMOPL/PLMVS) nieproporcjonalna liczba.
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KATEGORIA CZYNNIK RYZYKA PKT
Btedy raportowania: Nieterminowos¢ (>7 dni) lub luki w 10
ciggtosci danych przesytanych do ZSMOPL.
Priorytet czasowy: Brak kontroli w historii LUB ostatnia 15
. kontrola > 5 lat temu.
HARMONOGRAM
Umiarkowany priorytet: Ostatnia kontrola od 2 do 5 lat temu. 5
Lokalizacja procesu: Przygotowywanie cytostatykdéw na 20
oddziatach (poza apteka).
IV. LEKI
CYTOSTATYCZNE
(AS) Personel i Infrastruktura: Przygotowywanie lekdw przez
personel niefachowy lub braki w wyposazeniu (np. brak komér 15
laminarnych).
3. JEDNOSTKI STOSUJACE SRODKIN i P
KATEGORIA CZYNNIK RYZYKA PKT
Zgtoszenie zewnetrzne o podwyziszonym ryzyku: Przekazanie
informacji przez inne instytucje (m.in. WIW, Policja) o
I. SYGNALY potencjalnych nieprawidtowosciach (np. w obrocie lekami
INSTYTUCJONALNE weterynaryjnymi), ktére nie wymagaja interwenc;ji 30
natychmiastowej, lecz weryfikacji systemowej.
Il. NADZOR | KADRY Osoba odpowiedzialna: Czeste zmiany osoby odpowiedzialne;j 15
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KATEGORIA CZYNNIK RYZYKA PKT
Historia kontroli: Brak kontroli przedsiebiorcy 15
Umiarkowana historia: Ostatnia kontrola od 2 do 5 lat temu. 5
lll. SPECYFIKA Wolumen srodkéw: Posiadanie zgody na duzg ilos¢ 15
OBROTU preparatow N i P (zwiekszone ryzyko naduzyc).
4. PLACOWKI OBROTU POZAAPTECZNEGO
KATEGORIA CZYNNIK RYZYKA PKT
Zgtoszenie zewnetrzne o podwyzszonym ryzyku: Informacje
I. SYGNALY od Policji, GIS lub urzedéw gmin o podejrzeniu prowadzenia 30
INSTYTUCJONALNE dziatalnosci niezgodnie z uprawnieniami, niewymagajace
trybu doraznego, lecz sprawdzenia w toku kontroli planowej.
Skargi i notatki: Zasadne skargi konsumenckie lub notatki 20
II. LOKALIZACJA | inspektoréw z wizji lokalnych.
SKARGI
Umiejscowienie: Lokalizacja sprzyjajaca naruszeniom. 10
Dtuga przerwa w kontroli (> 5 lat) lub brak kontroli. 15
lll. CZAS
Przerwa w kontroli od 2 do 5 lat. 5

KLASYFIKACJA WSKAZNIKA RYZYKA: Na podstawie sumy punktdw wyliczonej z wtasciwej tabeli,
dla podmiotu ujetego w Planie Kontroli ustala sie wskaznik:

e RYZYKO NISKIE: O — 14 pkt

WOJEWODZKI INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY W WARSZAWIE

03-707 Warszawa, ul. Florianska 10
tel.: 22 628 28 60; e-mail: wif@wif.waw.pl




ANALIZA RYZYKA | DOBOR JEDNOSTEK DO PLANU KONTROLI

e RYZYKO SREDNIE: 15 — 29 pkt

e RYZYKO WYSOKIE: 30 pkt i wiecej

Podstawe do wyznaczenia wskaznika ryzyka stanowi wypetniony przez inspektora Arkusz
Kategoryzacji Ryzyka, bedacy Zatgcznikiem nr 1 do niniejszej procedury.

Zatwierdzit

MAZOWIECKI WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

Elektronicznie

Marzena vodpisany preez

Marzena Kosim
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