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Chaos

w kontrolowaniu

firm
medycznych®

Kontrole w firmie kojarzg sie przedsiebiorcom ze wszystkim, co najgorsze, a ich wynik jest trud-
ny do przewidzenia. Zta stawa wzieta sie zapewne stad, ze przepisy dotyczace kontroli w firmie
maja wiele wyjatkéw i regulacji szczegblnych, w zwiazku z czym wiedzy trzeba szuka¢ w roz-
proszonych zrodtach. Organy administracji dziatajg na podstawie réznych ustaw, niejednolicie
regulujac prawa kontroleréow. Pod tym wzgledem w polskim prawie panuje chaos.

Kontrola to sytuacja, w ktérej upowazniony przed-
stawiciel kompetentnego organu administracji ustala
stan faktyczny (przebieg zdarzen, wyposazenie lokali,
tre$¢ dokumentéw itp.) w $ciSle okreslonym kontekscie
i celu (np. weryfikacji rozliczenr VAT, spelniania norm
prawa pracy, jakosci produkcji zywnoéci, oznakowania
wyrobu), wykorzystujac do tego kompetencje wladcze
pozwalajace mu na ingerowanie w dziatalnos$é¢ firmy
(np. wejscie do zaktadu, zatrzymywanie dokumentéw,
zadanie okazania rzeczy).

Kontrole sa bardzo zr6znicowane z wielu przyczyn.
Po pierwsze, organy administracji dzialaja na podsta-
wie réznych ustaw, ktére w niejednolity sposéb regu-
luja prawa kontroler6w. Pod tym wzgledem w polskim
prawie panuje chaos. Upraszczajac — czesto jest tak,
ze to, czego nie moze jedna kontrola, jest dozwolone
dla innej i na odwrét. Po drugie, dopuszczalny prawnie
przebieg kontroli wyznacza jej cel i zakres, ktéry moze
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by¢ opisany w dokumentach kontroli w bardzo rézny
spos6b — od ogdblnego az po bardzo szczegdtowy.

Organy uprawnione do przeprowadzania kontroli

Wiekszo$¢ organdéw administracji publicznej jest
wyposazona w uprawnienia kontrolne. Do organéw
tych nalezg: urzedy skarbowe, organy celne, Zaktad
Ubezpieczeni Spotecznych, Padstwowa Inspekcja Pracy,
Panstwowa Inspekcja Sanitarna, Padistwowa Inspekcja
Farmaceutyczna (Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
— GIF, wojewddzkie inspektoraty farmaceutyczne —
WIF), Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wy-
robéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych (URPL),
Narodowy Fundusz Zdrowia, Inspekcja Jakosci Han-
dlowej Artykuléw Rolno-Spozywczych, Centralne Biu-
ro Antykorupcyjne, Minister Zdrowia, Prezes Urzedu
Zaméwien Publicznych, Urzad Ochrony Konkurencji
i Konsumentéw (UOKIiK).
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Kompetencje kontrolne niektérych stuzb naktadaja
si¢ na siebie w pewnym zakresie — przyktadem moze
by¢ kompetencja organéw nadzoru farmaceutyczne-
go, URPL oraz Inspekcji Sanitarnej w przedmiocie
kwalifikacji towaréw jako produktéw leczniczych.
W wielu takich sytuacjach moze dochodzi¢ do sporéw
kompetencyjnych (np. do kontrolowania zaméwieni pu-
blicznych upowaznionych jest wiecej niz pie¢ réznych
instytucji) albo odwrotnie — mozliwa jest wspétpraca
pomiedzy organami (np. przy ustalaniu nieprawidto-
woséci w obrocie aptecznym przez organy skarbowe,
raportujace nastepnie do WIF).

Ochrona kluczowych intereséw firmy podczas
kontroli

Firma podczas kontroli powinna podja¢ odpowied-
nie dzialania w celu:

* niedopuszczenia do dokonania ustalen kontrolnych
sprzecznych z faktami,

* zachowania spdjnosci i rzetelno$ci przekazywanej do-
kumentacji wewnetrznej oraz wyjasniefy,

* wczesnego wykrycia ryzyk wynikajacych z kierunku
kontroli lub konkretnych ustale i wdrazania $rod-
kéw przeciwdzialania tym ryzykom,

* zadbania o nieprzerwana prace przedsiebiorstwa
i minimalizacje utrudnied wynikajacych z kontroli.

Prawidtowa kontrola

Z perspektywy skutecznej ochrony prawnej intere-
séw firmy najwazniejsze jest analizowanie, czy zadania
kontroleréw nie wychodzg poza wytyczony w upo-
waznieniu do przeprowadzenia kontroli cel i kontekst.
Niedopuszczalne prawnie jest stawianie zadan kontro-
Inych, ktére nie majg zwiazku z przedmiotem kontroli
(np. jezeli przedmiotem kontroli WIF w aptece jest
poprawno$¢ tzw. receptury aptecznej, to kontrola nie
powinna zglasza¢ uwag do sposobu umieszczenia i pre-
zentacji suplementéw diety).

Od 2017 r. obowigzujg nowe przepisy dotyczace
kontroli, zgodnie z kt6rymi kontrola skarbowa nie
moze podwazaé ustalefi wezesniejszej kontroli. W mysl
nowych przepiséw ustawy o swobodzie dziatalnosci go-
spodarczej urzad nie moze kilkakrotnie kontrolowa¢
firmy w tej samej sprawie; od tej zasady sa wyjatki, np.
gdy zachodzi podejrzenie o popelnienie przestepstwa.
Za zgoda przedsiebiorcy mozliwe sa wsp6lne kontrole
réznych organdw, jesli dotyczg tej samej sprawy.

Co moze, a czego nie moze zrobi¢ kontroler?
Niestety, przepisy regulujace kompetencje poszcze-
gblnych kontroli bardzo sie réznig. Z tego powodu
efektywnym krokiem jest konsultacja z ekspertami,
np. dzialem prawnym, na samym poczatku kontroli
w celu ustalenia spdjnej strategii i reakcji na dziatania
kontrolne. Budowanie szczegélowych wewnetrznych
procedur dotyczacych kazdej mozliwej kontroli jest
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1) Czesto sie zdarza, ze to,
czego nie moze jedna kontrola,
jest dozwolone dla innej
i na odwrét?)

nieefektywne. Waznym wyjatkiem sa procedury na
okolicznos¢ kontroli i przeszukan prowadzonych przez
UOKIK — ze wzgledu na wysoko$¢ kar za utrudnianie
dziataf kontrolnych.

Podczas ustalania konkretnych uprawnied danego
rodzaju kontroli warto zwréci¢ uwage przede wszyst-
kim na to, czy kontroler moze:

* prowadzi¢ kontrole bez uprzedniego zawiadomienia,
* uzyskac wstep do wszystkich pomieszczed firmo-
wych (np. organy GIF/WIF moga kontrolowa¢
tylko pomieszczenia funkcjonalnie zwigzane z obro-
tem lekami — innych nie, z kolei UOKIiK ma bardzo
szerokie uprawnienia),

prowadzi¢ kontrole w szerokim zakresie czasowym
(np. URPL moze prowadzi¢ kontrole wylacznie w go-
dzinach pracy firmy),

przestuchiwaé pracownikéw firmy jako swiadkéw lub
w inny sposob zobowiazywa¢ ich do przedstawiania
stanowiska (np. URPL moze zgda¢ informacji i wy-
jasniefi od pracownikéw, ale GIF nie),

* 2adal pisemnych wyjasniens w zwigzku ze wskazany-
mi okoliczno$ciami,

zada¢ wydawania oryginaléw dokumentacji lub kse-
rokopii wykonanych na koszt kontrolowanego (np.
URPL nie moze tego robié, z kolei UOKiK ma sze-
rokie uprawnienia),

zadac udostepnienia pomieszczenia firmowego do
wylacznego korzystania przez kontroleréw (takie
prawo ma UOKIK),

prowadzi¢ kontrole z pominieciem gwarancji maksy-
malnego tacznego czasu kontroli, wyznaczonego
przez ustawe o swobodzie dziatalno$ci gospodarcze;.
Konieczne jest réwniez ustalenie, jakie sankcje groza
za utrudnianie lub udaremnienie kontroli.

Jak sie zachowywaé podczas kontroli?

Po ustaleniu, jakie uprawnienia ma konkretny kon-
trolujacy, mozna rozwazy¢ przyjecie firmowych zalozefi
proceduralnych dotyczacych kontroli. Zalozenia moga
by¢ bardzo rézne, zaleznie od sytuacji firmy. Mozliwe
sa nastepujace podejscia:

* kooperatywne — dzialanie w zaufaniu do kontrolera
i traktowanie kontroli jako okazji do dostosowania
dziatalnosci do wymagan prawnych (wzglednie wy-
magan organu kontrolujacego) badz wykorzystanie
kontroli jako mechanizmu wyja$nienia spornych
kwestii i redukcji niepewnosci biznesowej na przy-
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)J Niedopuszczalne jest stawianie
zadan kontrolnych, ktére nie maja
zwigzku z przedmiotem kontroli??

szto§¢ — zalecane w przypadku braku lub niskich

sankcji za stwierdzone naruszenia;

® ostrozne — pozytywna wspoélpraca, ale wylacznie
w zakresie wytyczonym przez kontrolujacych, ogra-
niczanie watkéw kontroli oraz $ciste selekcjonowanie
informacij;

* defensywne — bardzo doktadny nadz6r formalny nad
przebiegiem kontroli i jej dokumentacjg, sktadanie
sprzeciwéw wstrzymujacych kontrole w przypadkach
uzasadnionych (braki dokumentacyjne, bledy, wy-
chodzenie poza wytyczony zakres kontroli), doktadne
weryfikowanie kazdego dzialania kontrolujacych pod
katem zgodnosci z prawem, ciggle monitorowanie
dziataf kontrolnych, przekazywanie informacji wy-
tacznie w formie pisemnej (jezeli jest to prawnie do-
puszczalne) — w przypadkach kontroli wrogich (ktére
niestety si¢ zdarzaja) lub kontroli, ktérych zasadno$é
merytoryczna jest wielce watpliwa.

Naszym klientom w wiekszosci przypadkéw zaleca-
my podejscie kooperatywne lub ostrozne. Sugerujemy
dystans do porad internetowych, z ktérych wynika, ze
celowe jest podejscie agresywne i ,punktowanie” kon-
troleréw na kazdym kroku. Taka polityka moze okaza¢
sie nieproduktywna i doprowadzi¢ do zmiany podejscia
kontroleréw na wrogie lub emocjonalne. Zdarzajg sie
jednak przypadki, w ktérych celowa jest twarda obro-
na intereséw firmy, wymagajaca bardzo skrupulatnego
rozliczania wynikéw kontroli.

Kontrola - i co dalej?

Kazda kontrola koficzy sie sporzadzeniem dokumen-
tu podsumowujacego ustalenia (raportu, wystgpienia,
protokotu itp.). Dokument ten nalezy przed podpisa-
niem bardzo doktadnie przeczytaé. Warto pamietad,
ze niektore negatywne ustalenia kontrolne — tzn. ta-
kie, ktére moga by¢ w przyszto$ci podstawa karania
firmy — moga by¢ sformulowane w spos6b neutralny,
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np. wpis podczas kontroli NFZ o treéci: , kolejka pa-
cjentéw kontrolowana przez pelnomocnika dyrekcji”
nie jest wpisem pozytywnym, lecz stwierdzeniem na-
ruszenia prawa, poniewaz kontrola taka powinna by¢
sprawowana przez kierownika jednostki. Niestety nie
zawsze mozna ufaé zapewnieniom kontroleréw, ze ,to
sie potem jeszcze wyjasni” albo ,nie bedzie to miato
negatywnych konsekwencji”.

Wszelkie watpliwosci lub bledy kontroler6w nalezy
opisa¢ szczegélowo wilasnie na etapie podsumowania
kontroli. W innym przypadku bardzo trudne lub nie-
mozliwe moze okaza¢ sie kwestionowanie ustalen fak-
tycznych kontroli np. w postepowaniu przed sadem.
Niektore organy notorycznie powoluja sie na dalszych
etapach sprawy na fakt podpisania protokotu jako oko-
liczno$¢ potwierdzajacy akceptacje ustalef kontroli.

Jezeli ustalenia kontrolne sa niezgodne ze stanowi-
skiem firmy, nalezy rozwazy¢ skorzystanie ze §rodkéw
odwotawczych — stuza one zawsze, ale terminy i kon-
kretna struktura takich $rodkéw zalezy od przepiséw
regulujacych dang kontrole. Najbardziej skomplikowa-
ne sa przepisy dotyczace kontroli NFZ. Z kolei w przy-
padku niektérych form kontroli nadzér w pewnym za-
kresie sprawuje takze sad.

Planowane zmiany

W zwiazku z inicjatywa ministra sprawiedliwosci
trwaja prace nad nowelizacja Prawa farmaceutycznego
w zakresie kontroli. Planowane jest dodanie szczegéto-
wych przepiséw dotyczacych kontroli, a takze zwicksze-
nie uprawnien inspekcji farmaceutycznej w wykonywa-
niu zadafi oraz uniemozliwieniu stosowania kruczkéw
w celu unikniecia kontroli. Planowane zmiany obejmuja
m.in. mozliwo§¢ asysty policji w przeprowadzaniu kon-
troli oraz wstepu nie tylko do pomieszczen, gdzie wy-
konywana jest okreslona dziatalnosé, lecz takze tam,
gdzie istnieje podejrzenie jej wykonywania. Obecnie
projekt jest konsultowany, wiec nie wiadomo, czy wej-
dzie w zycie ani jaki bedzie jego ostateczny ksztalt.

Gdzie szuka¢ rzetelnych informacji

Organy kontrolne muszg umieszcza¢ na stronie in-
ternetowej szczegdlowe informacje o procedurach kon-
troli. Czynnosci kontrolne powinny by¢ prowadzone
wedtug zasad i trybu okreslonego w art. 45—65 Usta-
wy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsiebiorcéw
(Dz.U. poz. 640). Jezeli przedmiot kontroli nie zo-
stal uregulowany przez te przepisy, stosuje sie regu-
lacje ustaw szczegdlnych. Co wazne, przepisy ustaw
szczegblnych dotyczace kontroli maja pierwszefistwo
stosowania przed regulacjami Prawa przedsiebiorcow.
Niekiedy przepisy okreslaja réwniez pewne elementy
procedury, zwlaszcza uprawnienia i obowigzki urzedu
i przedsiebiorcy jako podmiotu kontrolowanego. Powo-
duje to sporg niejednolitos¢ rozwigzan prawnych.

Oskar Luty
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