Wroctaw, dnia 3/;’ grudnia 2025 r.
WIF.WR-1.110.11.2025

ZARZADZENIE nr 11/2025

Dolnoslaskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
zdnia 31 grudnia 2025 r.

w sprawie wprowadzenia procedury kwalifikacji ryzyka w dzialalnos$ci kontrolowane;j

Na podstawie art. 116 ust. |1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2025 r., poz. 750 z p6zn. zm.) w zw. z art. 47 ust. | ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo

przedsigbiorcow (Dz.U. z 2025 r., poz. 1480) zarzadzam, co nastgpuje:

§1
Stosownie do tresci art. 47 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsigebiorcow (Dz.U. z 2025 r.,
poz. 1480) wprowadza si¢ w Wojewodzkim Inspektoracie Farmaceutycznym we Wroctawiu Procedure

klasyfikacji ryzyka w dziatalnosci kontrolnej stanowigca zalacznik do niniejszego zarzadzenia.

§2

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem | stycznia 2026 r.
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PROCEDURA
KLASYFIKACJI RYZYKA W DZIALALNOSCI KONTROLNEJ

§1.

1.Niniejsza procedura okresla zasady klasyfikacji ryzyka zwigzanego z prowadzeniem
dzialalnosci gospodarczej sosowane przy planowaniu i prowadzeniu kontroli podmiotow,
o ktérych mowa w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2025 r.,
poz. 750) przez Dolnoslaskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego.

2. Zasady okreslone w niniejszej Procedurze stanowia realizacj¢ obowiazkéw wynikajacych

z ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsi¢biorcow (Dz.U. z 2025 r., poz. 1480).

§2.
1.Celem niniejszej Procedury jest zapewnienie jednolitych zasad prowadzenia kontroli,
obiektywnej oceny poziomu ryzyka oraz przejrzystosci dzialan organu wobec
przedsigbiorcow i1 podmiotéw podlegajacych nadzorowi prowadzonemu przez Dolnoslaskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego.
2. Klasyfikacja ryzyka ma na celu zwigkszenie przewidywalnoséci oraz transparentnosci

kontroli.

§3.
Ocena ryzyka dokonywana jest przed tworzeniem rocznym planoéw kontroli oraz w kazdym
przypadku aktualizacji danych o przedsigbiorcy albo podmiotach nadzorowanych przez

Dolnoslaskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego.

§4.
Ocena ryzyka dokonywana jest w oparciu o nast¢pujgce kryteria:
1) kategoria podmiotu:
a) apteka ogdlnodostgpna — 35 pkt
b) apteka szpitalna — 35 pkt
¢) dzial farmacji szpitalnej, apteka zakladowa — 35 pkt
d) podmiot posiadajacy zezwolenie dot. substancji kontrolowanych — 20 pkt
e) punkt apteczny — 35 pkt
f) stacja sanitarno-epidemiologiczna — 20 pkt
g) sklep zielarsko medyczny, sklep specjalistycznego zaopatrzenia medycznego
- 5 pkt



2) prawdopodobienstwo naruszenia prawa:
a) okres obowiazywania zezwolenia:
e (-—2lat— 10 pkt
e ponad 2 lata— 5 pkt
b) czas od ostatniej kontroli
e 0-1rok—0pkt
e 1-2rok-35 pkt
e 3 lata— 10 pkt
e 4]ata— 15 pkt
e 5lat— 20 pkt
e powyzej 5 lat — 25 pkt

¢) niezweryfikowana decyzja nakazowa

e tak — 5 pkt
e nie— 0 pkt
d) wplyw na zdrowie publiczne
e tak — 5 pkt
e nie— 0 pkt
e) zlozone skargi
e tak — 5 pkt
e nie— 0 pkt
f) czestotliwosé i rodzaj naruszen
e tak — 5 pkt
e nie — 0 pkt
g) czestotliwos¢ zmiany kierownika
e tak — 5 pkt
e nie— 0 pkt

3) skutek naruszenia —
a) potencjalny wplyw naruszen na zdrowie i zycie ludzi
e tak — 5 pkt
e nie— 0 pkt

§5.
1. Dolnoslaski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny przypisuje kategori¢ ryzyka na
podstawie punktacji.
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2. Punktacja koncowa stuzy przypisaniu danego podmiotu do jednej z kategorii ryzyka:
a) niskie ryzyko —od 0 % do 49%
b) s$rednie ryzyko —od 50% do 70%
¢) wysokie ryzyko —od 71 % do 100%.

§6.
1.Ryzyko oznacza prawdopodobienstwo wystgpienia zagrozenia dla zdrowia lub zycia ludzi.
2. Podmioty kontrolowane przez Dolnoslaskiego  Wojewddzkiego  Inspektora
Farmaceutycznego sa przypisywane do kategorii ryzyka na podstawie punktacji zgodnie z §4
w nastgpujacy sposob:
a) kategoria ryzyka niska — niski stopien zagrozenia, kontrole rutynowe zgodnie z planem,
b) kategoria ryzyka S$rednia — Sredni stopien zagrozenia, kontrole planowane lub
interwencyjne,
¢) kategoria ryzyka wysoka — wysoki stopien zagrozenia, tak czgsto jak jest to konieczne dla
zapewnienia skutecznego stosowania przepisOw i ograniczenia ryzyka.
3. Kategorie stuza planowaniu czgstotliwosci kontroli 1 ustalaniu priorytetow dziatan.
4. Klasyfikacja ryzyka podlega aktualizacji w przypadku zmian w dzialalnosci podmiotow
kontrolowanych przez Dolnoslaskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego lub

nowych informacji wptywajacych na ryzyko.

§7.
Czgstotliwos¢ kontroli w zwigzku z zaliczeniem do danej kategorii ryzyka przedstawia si¢
nastepujaco:
a) kategoria ryzyka niska — zgodnie z planem kontroli. nie czgs$ciej niz raz w ciagu 5 lat,
kontrola planowa, dzialania rutynowe,
b) kategoria ryzyka S$rednia — wedlug planu kontroli lub w razie potrzeby — nie czgéciej
niz raz w ciggu 3 lat, kontrola planowa, interwencyjna lub na wniosek strony,
¢) kategoria ryzyka wysoka — tak czegsto jak jest to konieczne dla zapewnienia
skutecznego stosowania przepisOw 1 ograniczenia ryzyka, kontrola planowa,

nieplanowa lub dorazna.

§8.
Dolnoslaski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny moze zwigkszy¢ czestotliwosé kontroli
poza schematem wskazanym w §4, gdy istnieja uzasadnione przestanki do dodatkowe;

weryfikacji tj.:
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1) zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludzi
a) wystgpienie lub podejrzenie wystgpienia zagroZenia,
b) zgloszenie podmiotu rozpoczynajacego dziatalnosé,
2) naruszenia prawa i obowigzkéw przedsiebiorcy
a) stwierdzenie istotnych naruszen powszechnie obowiazujacych przepisow.
b) uzasadnione podejrzenie popelnienia przestgpstwa okreslonego w przepisach
ustawy Prawo farmaceutyczne,
c) koniecznos¢ sprawdzenia wykonania zalecen pokontrolnych lub decyzji
nakazujacych usunigcie naruszen prawa
3) wnioski z kontroli zewngtrznych oraz polecen organow:
a) wyniki kontroli organéw zewng¢trznych wskazuja na potrzebe dodatkowej
interwencji,
b) przepisy szczegdélne lub polecenia uprawnionych organow wymagajace

zwigkszenia czestotliwosci kontroli.

§9.
1. Niniejsza Procedura jest publikowana w Biuletynie Informacji Publicznej oraz podlega
przegladowi i aktualizacji na podstawie wynikéw kontroli, zmian w obowiazujacych
przepisach prawnych oraz na podstawie analizy ryzyka.
2. W przypadku zmian aktualizacja analizy jest publikowana w terminie 3 miesi¢cy od dnia
przyjecia kolejnej okresowej analizy zastepujacej dotychczasowa analizg zgodnie z art. 47 ust.

la ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsigbiorcow (Dz.U. z 2025 r., poz. 1480).
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