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PA7/110 - Dzialalno$¢ organow panstwa na rzecz zapewnienia dostepnosci produktow
leczniczych

Najwyzsza Izba Kontroli, Departament Zdrowia

Krzysztof Barej, gt specjalista k.p., upowaznienie do kontroli nrKZD/46/2017 z dnia
17 pazdziemika 2017 r.

(dowadd: akta kontroli str. 1-2)

Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny (zw. w dalszej tresci Inspektoratem lub GIF)

Zbigniew Niewojt, petniacy od dnia 1 listopada 2015 r. obowigzki Glownego Inspektora
Farmaceutycznego
(dowdd: akta kontroli str. 3)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny podejmowat dziatania w celu realizacji ustawowego
obowigzku wynikajacego z art. 76b ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne’ i polegajacego na sprawdzeniu, nie rzadziej niz raz na 3 lata, czy
przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na  prowadzeniu  hurtowni
farmaceutycznej spetnia obowiazki wynikajace ze wspomnianej ustawy. W ocenie NIK
dziatania te byly jednak niewystarczajace. Przyczyng tego stanu byt brak instytucjonalnej
zdolnosci GIF do realizacji tych zadan spowodowany niedoborami wyspecjalizowanej kadry.
W konsekwencji, GIF nie skontrolowat wymaganej liczby podmiotéw, okreslonej w art. 76b
ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne. Objecie kontrolg ich niewielkiego odsetka (ok. 10%
rocznie) uniemozliwito skuteczny nadzor nad hurtowniami farmaceutycznymi.

Zastrzezenia NIK budzi réwniez diugi okres pomiedzy datg zakonczenia postepowania
kontrolnego, a wydaniem decyzji o cofnieciu pozwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej w zwiazku ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami. Sam proces kontrolny,
w ocenie NIK, prowadzony byt natomiast w sposob niebudzagcy zastrzezen.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie dysponowat narzedziami pozwalajacymi na sprawne
wykonywanie  obowigzku  monitorowania  dostgpnosci  produktow  leczniczych.
W szczegolnosci, pomimo uptywu 11 miesiecy od przewidywanej daty wprowadzenia?, nie
wdrozono do uzytkowania Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi (dalej: ZSMOPL). Za jego wdrozenie odpowiada Centrum Systemow
Informacyjnych Ochrony Zdrowia (dalej CSIOZ).

GIF terminowo wywiazywat si¢ z obowiazku wynikajacego z art. 115 ust. 1 pkt. 10 - 11
ustawy Prawo farmaceutyczne. Jednakze w przygotowywanych raportach, dotyczacych

1Dz. U. 2017, poz. 2211. Dalej: ustawy Prawo farmaceutyczne.

2ZSMOPL to system stuzgcy wsparciu prowadzenia polityki lekowej panstwa, organow administracji publicznej, w tym ministra
wlasciwego ds. zdrowia, Glownego Inspektora Farmaceutycznego oraz Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. Definicie tego systemu zawiera art. 29 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
0 systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz. 1845). Zgodnie z wiw przepisem ZSMOPL jest systemem
teleinformatycznym, ktérego zadaniem jest przetwarzanie danych zwigzanych z obrotem produktami leczniczymi, $rodkami
spozywczymi specjainego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi. W systemie przetwarzane maja byé dane
dotyczace obrotu produktami monitorowanymi i dane o obrocie produktami monitorowanymi od podmiotow prowadzacych
obrot hurtowy oraz detaliczny w trybie dziennym. Z dniem 1 stycznia 2017 r. weszly w 2ycie nowe przepisy ustawy Prawo
farmaceutyczne nakladajace dodatkowe obowiazki w zakresie przekazywania informacji o obrocie produktami leczniczymi dla
podmiotow odpowiedziainych (art. 36z ust. 2 ww. ustawy), przedsiebiorcow prowadzacych dziatainos¢ polegajaca na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej (art. 78 ust. 1 pkt 6a ww. ustawy), a takze aptek ogélnodostepnych, punktow
aptecznych oraz dziatow farmacii szpitalnej (art. 95 ust. 1b ww. ustawy).
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braku dostepu do wybranych produktow leczniczych, nie zamieszczano informacii
o skutkach tego zjawiska?®.

lIl. Opis stanu faktycznego

1. Nadzoér nad obrotem hurtowymi produktami leczniczymi

1.1. Organizacja GIF

Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny jest urzedem administracji rzadowej obstugujacym
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, dziatajgcym na podstawie ustawy Prawo
farmaceutyczne oraz statutu®.

W sktad GIF wchodzg m.in. nastepujace departamenty: Nadzoru, Inspekcji
ds. Wytwarzania, Prawny oraz Biuro Dyrektora Generalnego.

Zgodnie z regulaminem organizacyjnyms, do zadan Departament Nadzoru nalezato m.in
prowadzenie zagadnien zwigzanych z obrotem hurtowym produktami leczniczymi
i sprawowanie nadzoru nad wojewodzkimi inspektoratami farmaceutycznymi  (WIF),
w zakresie dotyczacym oceny wykonywania zadan wynikajacych z ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Departament Inspekcji ds. Wytwarzania, realizowat zadania zwigzane z nadzorem nad
warunkami wytwarzania i importu produktow leczniczych.

Szczegotowe zakresy zadan i kompetencje poszczegolnych jednostek organizacyjnych
Inspektoratu okreslone zostaly w zatwierdzonych przez Dyrektora Generalnego GIF
wewnetrznych regulaminach organizacyjnych.

(Akta kontroli, str. 5 - 19, 30 - 37)

W GIF opracowano tzw. procedury (osiem) i instrukcje (sze$¢) ,wspolne’, ktorych zapisy
dotyczyly wszystkich komorek organizacyjnych. Ich celem byto ujednolicenie zasad
dziatania urzedu. Obejmowaty one m.in.: nadzor nad dokumentacja i zapisami, wspotprace
pomiedzy urzedami - GIF i Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych (dalej: URPL), kontrole zmian, audyt wewnetrzny,
postepowanie w przypadku podejrzenia wady jakosciowej produktu leczniczego, dziatania
korygujace i zapobiegawcze, wstrzymanie lub wycofanie produktu leczniczego poza
godzinami pracy GIF.

Z kolei, na potrzeby Departamentu Nadzoru, opracowanych zostato 36 procedur i instrukcji,
w tym dotyczacych m.in.: udzielenia/odmowy udzielenia zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej, szkolenia inspektorow ds. obrotu hurtowego oraz innych
pracownikow, zapobiegania konfliktowi interesow, przygotowania planu inspekcji, sposobu
jej przeprowadzania oraz postgpowania  poinspekcyjnego, inspekcji  doraznej
i sprawdzajacej, prowadzenia postepowan administracyjnych i wydawanie decyzji, inspekcji
ogdlnej Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (dalej: DPD), wydania certyfikatu DPD, udzielenia
pozwolenia na przywoz lub wywoz produktow leczniczych, postgpowania po wptynigciu
zgloszenia zamiaru wywozu lub zbycia produktow zagrozonych brakiem dostgpnosci na
terytorium RP.

(Akta kontroli, str. 42 - 44)

1.2. Liczba i struktura podmiotow prowadzacych obrét hurtowy produktami
leczniczymi oraz kontrole nad podmiotami realizujacymi hurtowy obrot
produktami leczniczymi

Na platformie internetowej ,E — Zdrowie” (utworzonej w ramach tzw. Projektu P2),
prowadzonej przez Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia (CSIOZ)

3 Obowigzek wynikajacy z art. 115 ust. 1 pkt. 12 ustawy Prawo farmaceutyczne.

4 Nadanego rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 lipca 2009 r. w sprawie nadania statutu Glownemu Inspektoratowi
Farmaceutycznemu (Dz.U Nr 115, poz. 973).

5 Wprowadzonym Zarzadzeniem nr 7 z 27 lipca 2011 r Glownego Inspektora Farmaceutycznego w sprawie ustalenia
regulaminu organizacyjnego Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego.
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Ustalone
nieprawidtowosci

udostepniony zostat rejestr zawierajacy liczbe hurtowni farmaceutycznych. Plik jest
aktualizowany codziennie®.

W latach 2015 - 2017 taczna liczba placowek prowadzacych obrét hurtowy produktami
leczniczymi wynosita okoto 5507. Wedtug stanu na 25 pazdziernika 2017 r., status ,aktywny”
posiadaty 544 hurtownie farmaceutyczne oraz 158 posrednikow w obrocie produktami
leczniczymi®.

Plan inspekcji tworzony jest na podstawie analizy ryzyka uwzgledniajacej informacje
pozyskane na temat danego podmiotu m.in. z doniesien lub w wyniku przeprowadzanych
inspekcii.

(Akta kontroli str. 38, 1888 — 1890, 1975 - 1979)
Stosownie do art. 76b ust. 1 Prawa farmaceutycznego, inspektor ds. obrotu hurtowego
w odstepach nieprzekraczajacych 3 lat, sprawdza, czy przedsigbiorca prowadzacy
dziatalnos¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej spetnia obowiazki
wynikajace z ustawy.

W latach 2015-2017 GIF zaplanowat przeprowadzenie tacznie 250 inspekcji®, w tym w 2016
r. - 120 oraz w 2017 r. — 130. W okresie od 8 lutego 2015 r. do 30 wrzeénia 2017 r. GIF
sprawdzit facznie 172 hurtownie farmaceutyczne. Realizacja planu inspekcji przedstawiata
sig nastepujaco: w 2015 r. przeprowadzono 52 inspekcje dorazne, w 2016 r. 55 inspekcii,
(45,8% zaplanowanych), w 2017 r. 65 inspekcji (50,0% zaplanowanych); odpowiadato to
okoto 10% nadzorowanych placowek rocznie.

Tabela nr 1. Realizacja przez GIF planéw kontroli

Wyszczegolnienie 2015 | 2016 | 201770
Liczba inspekcji zaplanowanych 0 120 | 130™
Liczba inspekciji zrealizowanych 5212 55 65
% realizacji planéw 45,8% | 50,0%
Udziat % zrealizowanych inspekcji w stosunku do liczby nadzorowanych " . 5

placowek (hurtowni farmaceutycznych) 9,5% | 100% | 115%

W Departamencie Nadzoru zatrudniano w 2015 r. 14 inspektorow ds. obrotu hurtowego,
a w latach 2016 - 2017 r." - po 11 inspektorow ds. obrotu hurtowego™. Na jednego ww.
inspektora przypadato od ok. 39 (w 2015 r.) do ok. 50 hurtowni farmaceutycznych (2016 -
2017 r.).

(Akta kontroli, str. 38, 896 - 907)

W latach 2016-2017, GIF nie zrealizowat ustawowego obowigzku wynikajacego z art. 76b
ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, zobowiazujacego inspektorow do spraw obrotu
hurtowego Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego do sprawdzenia, nie rzadziej niz raz
na 3 lata, czy przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ polegajacq na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej spetnia obowiazki wynikajace z tej ustawy. Inspekcjami obejmowano
bowiem corocznie okoto 10% hurtowni farmaceutycznych funkcjonujacych na rynku. Co
wigcej, nawet peine wykonanie planu kontroli nie gwarantowato realizacji ww. ustawowego
obowiazku, gdyz zapewnitoby kontrole ok 23-24% tych podmiotéow.

Przyczyna tego stanu byly niewystarczajace zasoby kadrowe GIF.

8 https:/Irejestrymedyczne.csioz.gov.pl/dane.html

7 Dane ulegajg codziennej aktualizacji, publikacia na stronie: https://rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/dane.html, rejestr nie
umozliwia z pozycji przegladania uzyskania stanéw archiwalnych.

& Posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi jest dziatalno$¢ zwigzana z kupnem i sprzedaza produktow leczniczych,
z wylgczeniem obrotu hurtowego, dostawy lub posiadania produktéw leczniczych lub innych form wiadztwa nad produktami
leczniczymi.

¢ W planie na 2015 r. nie przewidziano inspekcji hurtowni farmaceutycznych, gdyz dopiero z dniem 8 lutego 2015 r. weszty
Wzycie przepisy przekazujgce nadzor nad obrotem hurtowym produktami leczniczymi  Glownemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu.

10 Do konca IIl kw. 2017 r.

" Do 31 pazdziemika 2017 r.

12 Inspekcje dorazne w zwigzku z brakiem wejscia w zycie rozporzadzenia w sprawie wymagar DPD.

13 stan na 17 listopada 2017 r.

14 W tym dyrektorzy i naczelnicy wydziatow.
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W sprawie braku wykonania planu inspekcji, Dyrektor Departamentu Nadzoru wyjasnita, ze
przy zaledwie kilkuosobowej obsadzie inspektorskiej, a takze przy zatozeniu, ze kazdg
inspekcje przeprowadza co najmniej 2 inspektoréw, nie jest mozliwe, aby dochowac
ustawowo zapisanego obowiazku wynikajacego z art. 76 ustawy Prawo farmaceutyczne
przeprowadzenia raz na trzy lata inspekcji u przedsigbiorcy prowadzgcego dziatalno$c
polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutyczney’.

(Akta kontroli, str. 1822 - 1825)

Na stronie internetowej GIF, w zaktadce ,Nadzor/ Obrot hurtowy/ Informacje dla
hurtownikow” zamieszczone zostato zestawienie pn. ,Wykaz hurtowni wskazanych do
inspekcji planowych w | potroczu 2017"15, Wykaz obejmowat 44 podmioty z obszaru catego
kraju.

Wyjasniajac, dlaczego GIF zamiescit liste podmiotow przewidzianych do kontroli
w ogolnodostepnej stronie internetowej, dyrektor Departamentu Nadzoru wyjaénita, ze GIF
,opublikowat po raz pierwszy liste podmiotow przewidzianych do kontroli w | pofroczu
2017 r. Jest to rozwigzanie wzorowane na standardach krajow zachodnioeuropejskich,
w ktorych taka lista jest publikowana. Do$wiadczenie opublikowania po raz pierwszy listy
pokazato, iz cze$¢ przedsigbiorcow przed kontrolg nagle postanowita zawiesic swojg
dziatalnosé lub ztozy¢ wniosek o cofnigcie zezwolenia’.
Ponadto dyrektor Departamentu Nadzoru wyjasnita, odnosnie publikowania list podmiotow
przewidzianych do kontroli przez WIF, ze ,w porzadku prawnym nie ma przepisu, ktory
obligowatby dany organ panstwowej inspekcji farmaceutycznej do publikowania listy
podmiotow planowanych do skontrolowania w danym okresie. Jednakze niektore
Wojewodzkie Inspektoraty Farmaceutyczne publikujg takq liste. Robig to z dobrej wol
atakze czerpiq przyktad z rozwigzan zachodnioeuropejskich, gazie tamtejsze organy
kontrolne zwyczajowo publikujq takq liste”.

(Akta kontroli, str. 1063 - 1065)

Ustalono, ze w jednym przypadku hurtownia zostata zamknigta w okresie pomigdzy datq
ogtoszenia listy podmiotow przewidzianych do kontroli, a datg planowanego rozpoczgcia
inspekcii.

(Akta kontroli, str. 1895, 1888 - 1890)
W ocenie NIK, podawanie do publicznej wiadomosci (zamieszczanie w BIP) szczegotowych
danych pozwalajacych na jednoznaczne zidentyfikowanie podmiotow planowanych do
kontroli moze powodowa¢ che¢ zawieszania dziatalnoSci przez tych przedsiebiorcow,
a takze nie sprzyja skutecznosci dziatan nadzorczych.

Analiza 10 postepowan inspekcyjnych (w tym 4 planowych oraz 6 doraznych),
przeprowadzonych przez GIF w latach 2016-2017 (lll kwartat), pod katem prawidtowosci
i rzetelnosci postepowania wykazata, m.in.:

1. Pierwsza hurtownia dziatata na podstawie zezwolenia's. W podmiocie nie byto
wezesniejszych kontroli GIF. Inspekcje dorazng przeprowadzono w dniach 30 listopada - 2
grudnia 2016 r., raport z inspekcji wystano 13 marca 2017 r. Stwierdzono liczne
nieprawidtowosci, w tym m.in.. zaopatrywanie si¢ w produkty lecznicze od podmiotu
nieuprawnionego, przechowywanie produktow leczniczych uzyskiwanych od podmiotow
nieuprawnionych do ich dostarczania, niezaopatrywanie podmiotow detalicznych w produkty
lecznicze refundowane. Zastrzezenia do raportu wptynely 26 marca 2017 r. W dniu 10 lipca
2017 r. cofnieto zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej — z rygorem
natychmiastowej wykonalnosci  (doreczenie 24 lipca 2017 r)". Postepowanie
administracyjne zostato zakonczone, dokumentacje przekazano do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego (WSA) w Warszawie w zwigzku ze ztozong skargq na decyzje GIF.

5 https:/www gif.gov.pl/plinadzor/obrot-hurtowy/informacje-dla-hurtowni/972, Wykaz-hurtowni-wskazanych-do-inspekcji-
planowych-w-I-polroczu-2017 .html

16 Znak: GIF-N-411/278-3/KC/11 z dnia 8 kwietnia 2011 r. zmienione decyzja znak:GIF-N-411/278-2/SU/15 z dnia 24 marca
2016 r.

17 Decyzjg GIF - N - 411/278/1£S/17.



W dniu 19 wrzeénia 2017 r. GIF poinformowat Naczelnika Mazowieckiego Urzedu Celno-
Skarbowego o cofnieciu zezwolenia.
(Akta kontroli, str. 45 - 101, 820 - 829)

2. Druga hurtownia dziatala na podstawie zezwolenia®. W podmiocie nie bylo
wezesnigjszych kontroli GIF. Inspekcje dorazng przeprowadzono w dniu 17 marca 2016 .,
a raport z inspekeji wystano 18 maja 2016 r. Stwierdzono liczne nieprawidiowosci, w tym
m.in.: nabywanie produktow leczniczych z aptek, sprzedaz poza granice Polski produktow
leczniczych ujetych w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 lipca 2015 r. bez
zgtoszenia takiego zamiaru Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, obrét produktami
leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu, brak nadzoru osoby odpowiedzialnej nad obrotem
hurtowym produktami leczniczymi. Zastrzezenia do raportu wptynely 6 czerwca 2016 .
W dniu 28 listopada 2016 r. GIF cofngt zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej - (rygor natychmiastowej wykonalnosci)’®. W dniu 30 grudnia 2016 r.
podmiot zlozyt wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy. W dniu 29 marca 2017 r.
utrzymano w mocy zaskarzong decyzje?. GIF nie nalozyt kary pienieznej na hurtownie.
Kontrolowany wyjasnit, ze byt to przeptyw lekow pomigdzy podmiotami zagranicznym.
Na decyzje GIF zlozona zostata skarga do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego (28
kwietnia 2017 r.); WSA postanowieniem z 25 lipca 2017 r. postanowit wstrzymaé wykonanie
zaskarzonej decyzji, podajac w uzasadnieniu m.in., ze ,charakter przedmiotowej sprawy
przemawia za wstrzymaniem zaskarzonej decyzji, bowiem jej wykonanie spowoduje skutek
prawno - materialny w postaci wstrzymania dziatalnosci hurtowni farmaceutycznej (...)
faktyczng - niemozno$¢ prowadzenia dziatalnosci gospodarczej, a wigc zwolnienie
zatrudnionych pracownikow, utrate korzysci majatkowych (...)”. W dniu 1 sierpnia 2017 r.
GIF ztozyt do Naczelnego Sadu Administracyjnego (NSA) zazalenie na postanowienie
WSA. Postanowieniem z 28.09.2017 r. NSA oddalit zazalenie.

(Akta kontroli, str. 102 - 215, 820 - 829)

3. Trzecia hurtownia dziatata na podstawie zezwolenia.2!. W podmiocie nie byto
wezesniejszych kontroli GIF. Inspekcje planowa przeprowadzono w dniach 5 - 7 kwietnia
2017 r., a raport z inspekcji odebrano 23 czerwca 2017 r. Stwierdzono m.in. obrét
produktami leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu. W dniu 30 czerwca 2017 r. strona
zglosita zastrzezenia do tresci raportu. Pismem z 14 lipca 2017 r. GIF poinformowat
0 podtrzymaniu stanowiska, za$ pismem z 24 sierpnia 2017 r. o oddaleniu wniosku
wdrazajacego harmonogram dziafan naprawczych (dalej: HDN) z powodu uchybienia
terminu. Dyrektor Departamentu Prawnego (dalej: DP), pismem z 7 listopada 2017 r.,
poinformowata, Zze ,dokumentacja postgpowania inspekcyjnego zostata przekazana
2 pazdziemika 2017 r. Trwa jej analiza. Postepowania administracyjnego jeszcze nie
wszczeto”.

(Akta kontroli, str. 216 — 292, 820 - 829)

4. Czwarta hurtownia dziafata na podstawie zezwolenia z dnia 7 lipca 2011 r2.
W' podmiocie nie bylo wczesniejszych kontroli GIF. Inspekcje planows przeprowadzono
w dniach 10 - 12 kwietnia 2017 r. Raport z inspekcji sporzadzono 22 maja 2017 r.
Stwierdzono liczne nieprawidiowosci, w tym m.in. zaopatrywanie sie w produkty lecznicze
od nieuprawnionego podmiotu, prowadzenie dzialalnosci wykraczajacej poza zakres
otrzymanego zezwolenia.
W dniu 19 czerwca 2017 r. podmiot zozyt zastrzezenia, zawieraty one uchybienia formalne.
GIF pismami z1 wrzeénia 2017 r. i 2 pazdziernika 2017 r. informowat podmiot
0 pozostawieniu wnioskow i pism bez rozpoznania. Dyrektor DP poinformowata, ze nie
prowadzi  postepowania  administracyjnego  wobec ~ wskazanego  przedsigbiorcy.
Departament Nadzoru nie przekazat jeszcze akt postepowania inspekcyjnego w celu
wszczecia stosownego postepowania.

(Akta kontroli, str. 293 - 341, 820 - 829)

18 Znak: GIF-N-411/836/MSH/14 z dnia 09 lipca 2014 r.

19 Znak decyzji: GIF — N — 411/836/2/MZ/16.

2 Znak decyzji: GIF - P-L — 0740/556 — 3/SU/16.

2 Decyzja: GIF-N-4111/11/AR/10 z dnia 5 lutego 2010 1.

2 Decyzja: GIF-N-411/334-1/MH/11 zmienionego decyzjg znak: GIF-N-411/334-1/SU/15 z dnia 23 grudnia 2015 .
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5. Pigta hurtownia dziatata na podstawie zezwolenia z dnia 16 pazdziernika 2007 r.23
W' podmiocie nie byto wezesniejszych kontroli GIF. Inspekcje planowa przeprowadzono w
dniach 4 - 8 maja 2017 r. Raport z inspekcji odebrano 7 lipca 2017 r. Stwierdzono
nieprawidfowosci  polegajace m.in. na: braku lokalu umozliwiajacego prawidiowe
prowadzenie obrotu hurtowego, niezaopatrywaniu aptek w produkty lecznicze, wtym
refundowane. Zastrzezenia do raportu otrzymano 19 lipca 2017 r. HDN z dnia 31.07.2017 r.
nie zostat zaakceptowany. Dyrektor DP poinformowata, ze ,dokumentacja postepowania
inspekcyjnego zostat przekazana 26 pazdzierika 2017 r. Trwa jej analiza. Postgpowania
administracyjnego jeszcze nie wszczeto”.

(Akta kontroli, str. 342 - 408, 820 - 829)

6. Szbésta hurtownia dziata na podstawie zezwolenia?. Poprzednie inspekcje
przeprowadzono 7 marca 2014 r. oraz 12 marca 2014 r. Sprawdzono wykonanie decyziji
GIF z dnia 17 pazdziernika 2014 r.%5, stwierdzajac, ze nie zostata ona w petni wykonana.
W szczegolnosci, nie zaprzestano nabywania produktow leczniczych z panstw, w ktorych
produkty te nie sg zarejestrowane. Ponadto dokonywano zakupu produktow leczniczych od
podmiotéw nieuprawnionych, posiadano produkty lecznicze nabywane od podmiotow
nieuprawnionych do ich dostarczania, a takze dostarczano produkty lecznicze podmiotom
nieuprawnionym do ich zakupu.
Inspekcje planowg przeprowadzono w dniach 21 — 23 marca 2017 r. Raport z inspekcji
odebrano 26 kwietnia 2017 r. Stwierdzono nieprawidiowo$ci, w tym m.in. niewykonanie ww.
decyzji GIF z dnia 17 pazdziernika 2014 r., obrét produktami leczniczymi krwiopochodnymi
nie posiadajacymi dopuszczenia do obrotu, dostarczanie produktow leczniczych
niezarejestrowanych w Polsce podmiotom nieuprawnionym, kompletowanie i dostarczanie
produktow leczniczych bezposrednio do pacjenta przez hurtownie, przekazywanie probek
do badan klinicznych oraz darowizn produktow leczniczych. Zastrzezenia do raportu
otrzymano 4 maja 2017 r., zas§ HDN 16 maja 2017 r. W dniu 24 lipca 2017 r. podmiot
wystapit do Ministra Zdrowia z prosbg o interpretacie przepisow. Odpowiedz otrzymano
11 sierpnia 2017 r. Pismem z dnia 12 wrze$nia 2017 r. GIF odrzucit HDN w catosci.
Dyrektor DP poinformowata, Ze dokumentacja postepowania inspekcyjnego zostata
przekazana 20 wrzesnia 2017 r. Trwa jej analiza. Postepowania administracyjnego jeszcze
nie wszczeto.

(Akta kontroli, str. 409 — 569, 820 - 829)

7. Siodma hurtownia dziafa na podstawie zezwolenia®®. W podmiocie nie byto
wezesniejszych kontroli GIF. Inspekcje planowg przeprowadzono w dniach 28-29 czerwca
2016 r. Raport z inspekcji odebrano 30 sierpnia 2016 r. Stwierdzono nieprawidtowosci,
w tym m.in.: brak zaopatrywania aptek w produkty lecznicze refundowane, niezgodnosci
w stanach magazynowych produktow leczniczych. Zastrzezenia do raportu otrzymano
7 wrzeénia 2016 r. HDN z dnia 23 wrzesnia 2016 r. nie zostat zaakceptowany. GIF udzielit
odpowiedzi na zastrzezenia 7 pazdziernika 2017 r., kiore nie zostaty uwzglednione. W dniu
17 maja 2017 r. GIF cofnagt zezwolenie?’. Dyrektor DP poinformowata, ze obecnie toczy sie
postepowanie drugoinstancyjne.

(Akta kontroli, str. 570 - 690, 820 - 829)

8. Osma hurtownia dziata na podstawie zezwolenia z dnia 8 maja 2013 r.2 W podmiocie nie
byto wczesniejszych kontroli GIF. Inspekcje dorazng przeprowadzono w dniach 17 - 18
lutego 2016 r.; raport zinspekcji przekazano 15 marca 2016 r. Stwierdzone
nieprawidtowosci polegaty m.in. na: braku sprzedazy produktow leczniczych refundowanych
do aptek, nabywaniu produktow leczniczych od podmiotéw leczniczych, przechowywaniu
produktow leczniczych w warunkach niezgodnych z warunkami dopuszczenia do obrotu,
braku nadzoru osoby odpowiedzialnej nad warunkami przechowywania produktow
leczniczych i przygotowaniem ich do transportu. Zastrzezenia do raportu przestano do GIF

2 Decyzja: GIF-N-N/4111-43/WB/07.

2 Decyzja: FAO-1379/97 z dnia 27 pazdziernika 1997 r, zmienionego decyzja znak GIF-N-411/257-3/TL/15 z dnia 14 stycznia
2016 .

% Znak: GIF-P-L-0740/399-9/JM/14.

% Decyzja: GIF-N-411/591/6/MSH/12 z dnia 23 kwietnia 2012 r., zmieniona i rozszerzona decyzjg GIF-N-411/591-2/SU/15
z dnia 20 stycznia 2016 1.

27 Decyzja: GIF-N-411/591/2/MZ/16.

2 Decyzja: GIF-N-411/712/IMSH/13.
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11 kwietnia 2016 r. W dniu 26 wrzes$nia 2016 r. GIF cofna} zezwolenie?. Podmiot zlozyt do
organu odwotawczego wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy. GIF utrzymat w mocy
zaskarzong decyzje®. W dniu 8 maja 2017 r. WSA postanowieniem odmowit wstrzymania
wykonania zaskarzonej decyzji. W dniu 27 lipca 2017 r. NSA uchylit zaskarzone
postanowienie i wstrzymat wykonanie zaskarzonej decyzji, uznajac, Ze wykonanie
zaskarzonej decyzji GIF moze spowodowa¢ zaréwno znaczng szkode, jak itrudne do
odwrocenia skutki w rozumieniu art. 61 § 3 Prawa o postepowaniu przed sadami
administracyjnym 3.

(Akta kontroli, str. 734 — 829)

9. Dziewigta hurtownia dziata na podstawie zezwolenia®2. W podmiocie nie bylo
wezesniejszych kontroli GIF. Kontrole dorazng przeprowadzono w dniach 28-29 czerwca
2016 r. Raport z inspekcji odebrano 12 sierpnia 2016 r. W dniu 22 sierpnia 2016 r. podmiot
zZtozyt zastrzezenia do protokotu kontroli. Stwierdzono nieprawidtowosci polegajgce m.in. na:
prowadzeniu obrotu z podmiotem nieupowaznionym, dziatalnosci nieokreslonej przez
przedsigbiorce w zezwoleniu (sprzedaz do kontrahenta zagranicznego). W dniu 20 grudnia
2016 r. cofnieto zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej®. Dyrektor DP
poinformowata, ze obecnie toczy sie postepowanie drugoinstancyjne.

(Akta kontroli, str. 691 - 733, 820 - 829)

10. Dziesigta hurtownia dziata na podstawie zezwolenia*. W podmiocie nie bylo
wczesniejszych kontroli GIF. Kontrole dorazng przeprowadzono w dniu 3 grudnia 2015 r.
Raport z inspekcji przekazano 12 sierpnia 2016 r. W dniu 22 sierpnia 2016 r. podmiot ztozyt
zastrzezenia do protokotu kontroli. Stwierdzono nieprawidtowosci polegajace m.in. na:
sprzedazy poza granice Polski produktow leczniczych ujetych w obwieszczeniu Ministra
Zdrowia z dnia 12 lipca 2015 r. bez zgtoszenia takiego zamiaru GIF, niezaopatrywaniu
aptek w produkty lecznicze refundowane oraz braku dokumentacji dotyczacej nabywania
i zbywania produktow leczniczych, w tym faktur VAT. W wyniku dodatkowej kontroli
przeprowadzonej przez Slaski WIF, w dniu 29 stycznia 2016 r., GIF poinformowat podmiot
0 rozszerzeniu zakresu prowadzonego postepowania. Pismem z 11 maja 2016 r. strona
przedstawita swoje stanowisko, wnoszac o umorzenie postepowania. W dniu 4 pazdziernika
2016 r. cofnieto zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej®. W dniu 17
pazdziernika 2016 r. podmiot zwrdcit si¢ do GIF o ponowne rozpatrzenie sprawy. Decyzjg
z 21 czerwca 2017 r. zaskarzona decyzja utrzymana zostata w catosci®®. Podmiot ztozyt
skarge do WSA, po czym, 11 czerwca 2017 r., jg wycofal. Postanowieniem z 29 wrzes$nia
2017 r. WSA postepowanie umorzyt.

(Akta kontroli, str. 820 - 895)

Analizowane raporty spetnialy wymogi okreslone w art. 122e ust. 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne, byly sporzadzane zgodnie z przyjetymi procedurami. GIF, zgodnie
zart. 76b ust. 1 ww. ustawy informowat podmioty o zamiarze przeprowadzenia kontroli.
W przypadku ww. 10 analizowanych inspekcji, nie natozono kar pienieznych.

(Akta kontroli, str. 1895)

Postepowania kontrolne prowadzone przez GIF cechowata diugotrwatos¢. W potowie
analizowanych postepowan, od daty zakohczenia inspekcji, do daty przekazania raportu
uptywaty co najmniej 2 miesigce. Jeszcze diuzej trwalo wydanie decyzji o cofnigciu
pozwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej; w takich przypadkach oczekiwano
od blisko 3 do ponad 8 miesiecy. Nalezy zauwazy¢, ze wydanie takiej decyzj
administracyjnej, mimo nadania jej rygoru natychmiastowej wykonalnosci, nie konczyto
sprawy, gdyz kontrolowani sktadali niejednokrotnie skargi do sadow administracyjnych.

% Decyzjg GIF-N-411/712/2/MZ/16.

% Decyzjg z dnia 30 stycznia 2017 r., znak: GIF-N-411/712/2/MZ/16.

31 Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz.U. z 2017 r., poz. 1369).

% Znak: GIF-N-411/787-1/MSH/14 z dnia 14 stycznia 2015 r, zmienionego decyzjg znak GIF-N-411/787-1/SU/15 z dnia
7 marca 2016 r.

% Decyzjg GIF - N - 411/878/2/IP/16.

# Znak GIF-N-411/408-2/MSH/11 z dnia 17 sierpnia 2011 r.

% Decyzjg GIF-N-411/408 - 2/1-9/15.

% Decyzjg GIF-P-L-0740/475-3/MP/16.
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Odnoszac sie do spraw zwigzanych z diugotrwatoscia procesu kontrolnego i decyzyjnego
dotyczacego cofnigcia pozwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, w zwigzku ze
stwierdzonymi podczas inspekcji nieprawidtowosciami, Dyrektor Departamentu Prawnego
wyjasnita, ze miata na to wptyw duza liczba prowadzonych postepowan administracyjnych,
niewystarczajgca obsada kadrowa, czeste braki formalne we wnoszonych podaniach,
koniecznos¢ czestego udostepniania skarzacym akt postepowania administracyjnego.

(Akta kontroli, str. 1885 - 1886)

Najwyzsza Izba Kontroli zauwaza, ze GIF nie naktadat rowniez kar pienieznych okreslonych
w art. 127d ustawy Prawo farmaceutyczne. Wynikato to z faktu, iz GIF nie miat narzedzi
pozwalajgcych na ustalenie wysokoSci obrotu, stanowigcej podstawe ustalenia wymiaru
kary pienieznej. Problemy z ustaleniem wysokosci obrotu opisano rowniez w pkt 2.3.
niniejszego wystapienia.

1.3. Kontrola stosowania urzedowych cen zbytu oraz marz hurtowych
GIF nie kontrolowat stosowania urzedowych cen zbytu oraz marz hurtowych.

Dyrektor Departamentu Nadzoru wyjasnita, m.in. ze GIF nie posiada kompetencji
ustawowych do nadzoru nad prawidtowoscig realizacji wymagan ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych¥ w zakresie marz na produkty lecznicze nakfadanych przez
hurtownie farmaceutyczne (...). W toku postgpowar kontrolnych w  hurtowniach
farmaceutycznych sprawdzane sq faktury sprzedazy/ zakupu produktow leczniczych, w
zakresie podmiotéw uprawnionych do obrotu produktami leczniczymi oraz w zakresie
asortymentu bedacego przedmiotem obrotu w przypadku faktur ,eksportowych”.

(Akta kontroli, str. 20 - 23)

1.4. Nadzér nad zapewnieniem ciaglosci dostaw przez hurtownie
farmaceutyczne

W objetych szczegotowg analiza ww. 10 raportach z inspekciji stwierdzono, ze zapewnienie
ciggtosci dostaw byto przedmiotem kazdego postepowania kontrolnego GIF.

W 5 analizowanych przypadkach GIF stwierdzit brak zaopatrywania podmiotéw detalicznych
w produkty lecznicze refundowane. Z powyzszych, trzy hurtownie zlokalizowane byty w woj.
mazowieckim, po jednej w odzkim i $laskim. W trzech przypadkach (z 2016 r.) wydano
decyzje o cofnieciu zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, w dwoch
przypadkach (z 2017 r.) trwa analiza dokumentacji przez Departament Prawny.

Dyrektor Departamentu Nadzoru wyjadnita, Ze sprawdzanie ciggfosci dostaw jest
przedmiotem kazdej inspekcji hurtowni farmaceutycznej. Sprawdzani sq wszyscy dostawcy
i odbiorcy produktow leczniczych oraz sposob ich kwalifikacji dokonywany przez Osobe
Odpowiedzialng. Ponadto sprawdzane sq ewidencje dokumentacji w zakresie nabywania
i zbywania produktow leczniczych. Podczas inspekcji w ramach realizacji przez hurtownie
farmaceutyczne obowigzku zapewnienia ciggfosci dostaw sprawdza si¢ rowniez odmowy
realizacji zamowienia, w zakresie produktow leczniczych, $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych objetych wykazem
okreSlonym w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

(Akta kontroli, str. 22 — 23, 820 - 827)

1.5. Zgtaszanie transakcji nietypowych

Od 2016 r. do GIF wptyneto 41 powiadomien od hurtowni farmaceutycznych lub WIF
0 zwiekszonej sprzedazy produktow leczniczych zawierajacych pseudoefedryne. Zgloszenia
nietypowych transakcji, przesytane przez hurtownie farmaceutyczne w oparciu o pkt 5.3

3 Dz. U. 2017 r., poz. 1844,
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ppkt 3 DPD oraz art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomaniiss,

Dyrektor Departamentu Nadzoru poinformowata, ze odnosnie nielegalnego obrotu
produktami zawierajacymi pseudoefedryne na potrzeby wytwarzania metamfetaminy, nalezy
wskazac, ze wlasciwe dla rozpatrywania takich spraw jest Centralne Biuro Sledcze Policji
stad tez w 41 przypadkach, GIF informowat CBSP o takim procederze.

(Akta kontroli, str. 1616, 1882)

Naczelnk Wydziatu Nadzoru poinformowat, ze o nietypowych transakcjach GIF
informowany jest zarowno przez hurtownie farmaceutyczne, jak rowniez przez inne organy
kontrolne (WIF, KAS¥). W przypadkach pozyskania informacji dotyczacych hurtowni
farmaceutycznych, podejmowane sq dziatania kontrolne (czasem z udzialem
funkcjonariuszy Policji). Zgtoszenia przesytane przez hurtownie farmaceutyczne w oparciu
0 pkt 5.3 ppkt 3 DPD oraz art. 38 ust. 1 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii (...) dotyczyly
zwigkszonej  sprzedazy produktéw leczniczych zawierajacych w swoim  sktadzie
pseudoefedryng. W zwigzku z tym informacje te byty przesytane do Centralnego Biura
Sledczego Policji i do wojewddzkich inspektorow farmaceutycznych.

(Akta kontroli, str. 23 - 24, 1616, 1881 — 1884, 1898 - 1930)

1.6. Przypadki nielegalnego obrotu produktami leczniczymi

Tabela nr 2. Liczba i efekty postepowan kontrolnych i administracyjnych w zakresie
nielegalnego obrotu lekami

g 2017 (1l

Wyszczegblnienie 2015 | 2016 kwartal
Liczba inspekcji przeprowadzonych w zakresie odwroconego faricucha 52 55 65
dystrybucji
Liczba inspekciji, podczas ktorych stwierdzono odwrécony faricuch 14 16 5
dystrybucii
Liczba wszczetych postepowan wobec podmiotéw, u ktorych 14 16 94
stwierdzono odwrécony tancuch dystrybucji (réwniez postepowania
w toku)
Liczba decyzji w przedmiocie dostosowania prowadzonej dziatalnosci 0 2 0
do przepisow obowigzujacego prawa wobec ww. podmiotow
Liczba decyzji w przedmiocie cofniecia pozwolenia na prowadzenie 25 23 9
apteki/hurtowni farmaceutycznej
Liczba decyzji wygaszajacych zezwolenie na prowadzenie 0 0 0
apteki/hurtowni  farmaceutycznej wydanych na rzecz podmiotow,
u ktorych stwierdzono odwrécony fancuch dystrybugii
Liczba zawiadomien skierowanych do organow $cigania w zwigzku ze 0 0 4
stwierdzeniem odwrdconego tancucha dystrybucii, z tego
Liczba umorzonych postepowan 0 1 0

(Akta kontroli, str. 38)

W latach 2015 - 2017 (Ill kw.) wszczeto tacznie 39 postepowan wobec podmiotow,
u ktorych stwierdzono odwrécony tancuch dystrybucii.

Dyrektor Departamentu Nadzoru poinformowat, ze obecnie powszechnym i jednocze$nie
najtrudniejszym do zweryfikowania modelem jest wyprowadzanie lekow z aptek przez
zazwyczaj fikcyjne NZOZ-y i przychodnie, ktére obecnie otwierane sq na tym samym
numerze NIP co hurtownie. Poprzez takie przychodnie leki kupowane sq z aptek,
a nastepnie - przesuwane jedynie papierowo za pomocg dokumentu wewnetrznego
(fzw. przesunigcia migdzymagazynowego/MM). Z uwagi na bardzo duzg ilo$¢ widniejacq na
dokumentach, dane produkty nie moglyby by¢ przechowywane w przychodniach. Ogromne
ilosci produktow leczniczych sprzedawane do przychodni na podstawie zapotrzebowar,
stanowig o tym, iz jest to w petni zaplanowane i Swiadome dziatanie, majace jedynie na celu

% DzU.z2017 r, poz. 783 ze zm.
3 Krajowa Administracja Skarbowa
0 W tym postgpowania wszczgte z urzgdu w wyniku otrzymania dokumentacjil informacji od innych organdw kontrolnych.
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zysk ze sprzedazy poza granice kraju, gdyz przychodnia wykazujaca karty zaledwie kilku
pacjentow nie jest w stanie wykorzystac kilkuset opakowan jednego leku miesigczne”.

GIF nie wspotpracowat z izbami lekarskimi w zakresie nielegalnego obrotu produktami
leczniczymi.
(Akta kontroli, str. 24, 1884, 1611 - 1612)

GIF czterokrotnie zlozyt zawiadomienie do prokuratury o mozliwosci popetnienia
przestepstwa. Zgtoszenia dotyczyly miedzy innymi na nabywaniu produktow leczniczych na
podstawie poswiadczajacych nieprawde zapotrzebowan i zbywaniu ich dalszym
nieustalonym odbiorcom.

Dyrektor Departamentu Nadzoru wyjasnita, ze na chwile obecng organy Scigania nie
odmowity wszczecia postgpowania przygotowawczego w powyzszych sprawach. Odno$nie
okresu wcze$niejszego jako pow6d odmowy wszczynania postepowarn przygotowawczych,
czy tez ich umarzania organy $cigania wskazywalty brak dopatrzenia sie znamion czynow
zabronionych.

(Akta kontroli, str. 1882 - 1883, 1931 - 1974)

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage na fakt, iz w latach 2015-2017 (1l kw.) wszczeto 39
postepowan wobec podmiotow, u ktérych stwierdzono odwrdcony tancuch dystrybucii
(réwniez postepowania w toku), jednakze w zadnym z nich, wyzej wskazana przyczyna, nie
skutkowata uchyleniem zezwolenia na prowadzenie apteki/ hurtowni farmaceutycznej,
a jedynie w czterech przypadkach skierowano zawiadomienie do organow $cigania.

Dyrektor Departamentu Nadzoru wyjasnita, ze decyzje w przedmiocie cofnigcia pozwolenia
na prowadzenie apteki/hurtowni farmaceutycznej obejmowaty zakres odwrdconego
fancucha, niemniej jednak ze wzgledu na brak moZliwosci pozyskania podczas inspekcji
stosownych dowodéw potwierdzajgcych wprost sprzedaz z apteki do hurtowni, dotyczyty
réwniez naruszen innych przepisow prawa w szczegolnoSci powotywano Sie na przepis
dotyczacy  utrudniania  inspekcji  (brak  mozliwosci  uzyskania  dokumentow
zakupowo/sprzedazowych, brak lekow na hurtowni, ustanawianie penomocnikow na
inspekcje nie posiadajgcych zadnej wiedzy z zakresu dziatalnosci kontrolowanej hurtowni).
Postepowania dotyczyly inspekcji, ktore przeprowadzili inspektorzy obrotu hurtowego
Gtoéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego w okresie od czerwca 2015 .

(Akta kontroli, str. 1882 — 1883, 1931 - 1974)

1.7. Zatrudnienie w GIF
Dane dotyczace zatrudnienia zaprezentowano w ponizszej tabeli.
Tabela nr 3 Zatrudnienie w GIF

Departament/ Wydziat Zatrudnienie w etatach
2015 2016 201741
Biuro Dyrektora Generalnego 22,8 (w tym 4 nm*2) 24 (w tym 3 nm) 25,8 (w tym 4 nm)
Departament Nadzoru 245 w tym 14 insp. | 30,5 (w tym 3 nm), w | 25 w tym 11 insp.
ds. obrotu | tym 11 insp. ds. | ds. obrotu
hurtowego* obrotu hurtowego hurtowego
Departament Inspekcji | 39,5 (w tym 1 nm), w | 38 (w tym 1 nm), w | 34 w tym 29 insp.
ds. Wytwarzania tym 34,5 insp. ds. |tym 34,5 insp. ds. | ds.wytwarzania
wytwarzania wytwarzania
Departament Prawny 8 13 15
Osoby zajmujgce kierownicze 2 2 2
stanowiska panstwowe
Lacznie: 96,8 107,5 101,8

Wedtug sprawozdania o zatrudnieniu i wynagrodzeni Rb — 70 na koniec 2015 r., stan
zatrudnienia wynosit 96,8 etatow (plan 118,67), Srodki na wynagrodzenia 6 595 007,82 zt
(plan 6 643 768,00 zt).

41 Wg. stanu na 14 listopada 2017 r.
()1 - osoby nieobjete mnoznikowymi systemami wynagrodzen.
4 W tym dyrektor Departamentu.
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Opis stanu
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Na koniec 2016 r., stan zatrudnienia wynosit 107,5 etatow (plan 134,25), érodki na
wynagrodzenia 7 817 113,00 zt (plan 8 019913,00 zi).

Na koniec Ill kw. 2017 r. zatrudnienie wynosito 101,8 etatow (plan 137), $rodki na
wynagrodzenia 6 126 953,27 zt (plan po zmianach na 2017 r. - 8 753 611,00 z1).

W latach 2015 - Il kw. 2017 r. stosunek pracy w GIF rozwigzato 6 inspektorow ds. obrotu
hurtowego oraz 12 inspektorow ds. wytwarzania. Jeden inspektor ds. obrotu hurtowego jest
obecnie™ w okresie wypowiedzenia stosunku pracy. Pracownicy bedacy inspektorami ds.
obrotu hurtowego w Departamencie Nadzoru GIF zajmujg stanowiska od spegjalisty do
naczelnika wydziatu. Ich wynagrodzenia znajdujg sie w przedziale od 4 122,45 zt do
5 996,28 zt brutto®.

(Akta kontroli, str. 896 — 907, 1062)

W uzasadnieniu projektu ustawy z dnia 5 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw®, zapisano, ze dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajacq dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfalszowanych
produktow leczniczych do legalnego fancucha dystrybucii*’ wymusza centralizacje zadari
zwigzanych z nadzorem nad obrotem hurtowym m.in. z uwagi na: bezwzgledng
koniecznosc przeprowadzania inspekcji hurtowni wedtug jednolitych standardow Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej, obowigzek przeprowadzania inspekcji na wniosek przedsiebiorcy,
sktadany do Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego, konieczno$é przesytania danych
do elektronicznego  systemu  europejskiego MGMDP,  koniecznos¢  niezwlocznego
informowania  Europejskiej  Agencji Lekow o stwierdzonych w  toku  inspekcji
niezgodnosciach krytycznych, o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie obrotu hurtowego lub
0 unieruchomieniu hurtowni farmaceutycznej lub sktadu konsygnacyjnego. W zwiazku
z powyzszym istnieje koniecznosc zatrudnienia 16 inspektorow do spraw obrotu hurtowego
w petnym wymiarze godzin (...).

W dalszej czesci uzasadnienia zapisano, ze w celu wtasciwej realizacji zadar Inspekcji
Farmaceutycznej, istnieje potrzeba zatrudnienia 38 pracownikow, w tym 12 inspektoréw do
spraw wytwarzania (w tym 2 inspektorow odpowiedzialnych za przeprowadzanie inspekcji
wytworcow substancji czynnych w krajach trzecich, w przypadku, kiedy niedostepnosc
substancji czynnej powoduje zagrozenie zycia lub zdrowia), 16 inspektoréw do spraw obrotu
hurtowego, 10 pracownikéw obstugi prawno-administracyjno-informatycznej.

Dyrektor Biura Dyrektora Generalnego GIF wyjasnila, ze w obecnym brzmieniu ustawy
Prawo farmaceutyczne, inspektorem ds. obrotu hurtowego moze zosta¢ osoba ktéra jest
farmaceutg w rozumieniu art. 2b ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich*
i posiada co najmniej 3-letni staz pracy w Inspekcji Farmaceutycznej lub w podmiotach
prowadzacych obrot hurtowy. Wymagania te sq dosé wysokie, takze zwazywszy na fakt,
Ze pozycja 0soby na rynku pracy, ktora ma ponad 3-letnie do$wiadczenie jest na tyle dobra,
ze rzadko kiedy rozwaza ona mozliwos¢ zatrudnienia w administracji, gdzie zarobki sq
o wigle nizsze. Kwestia uposazeri inspektoréw stanowi kolejny problem. Przy obecnym
poziomie ptac, praca na stanowisku inspektora ds. obrotu hurtowego nie jest atrakcyjna dla
potencjalnych kandydatow. Inspektor ds. obrotu hurtowego narazony jest na wiele ryzyk
i nigbezpieczenstw, czesto takze zwigzanych ze zdrowiem. Uposazenie na obecnym
poziomie nie rekompensuje tych zagrozen.

(Akta kontroli, str. 1822 - 1825)

1.8. Rekrutacja

Latach 2016 - 2017 w GIF przeprowadzono 4 nabory do stuzby cywilnej na stanowisko
specjalista — inspektor ds. obrotu hurtowego.

4 Stan na 17 listopada 2017 r.

“ mnozniki kwoty bazowej od 2,2 do 3,2 - przy czym najwyzszy mnoznik dotyczy tylko naczelnikow wydziatéw.

% http:/fwww.sejm.gov.pl/Sejm7.nsf/druk.xsp?nr=2708, Sejm RP VII kadencji, Nr druku 2708, data pisma: 2014-08-21.
47 Dz. Urz. UE L174 z 1 lipca 2011 r., str. 74.

%Dz .U.z2016 . poz. 1496.



Ocena
czastkowa

Opis stanu
faktycznego

W 2016 w trzech postepowaniach* nie wytoniono zadnego kandydata (brak ofert, oferty nie
spetniaty wymogow formalnych). W 2017 r. jeden nabor® na 3 stanowiska zakonczyt sie
brakiem wyboru kandydata - oferty nie spetniaty wymogow formalnych. W dniu 9 listopada
2017 r. ogtoszono nabor na 3 stanowiska. Nabor nieskuteczny — brak kandydatow.

(Akta kontroli, str. 1039 - 1061, 1881 - 1884)

Dyrektor Biura Dyrektora Generalnego GIF wyjasnita, ze wskazany zostat problem
wysokosci uposazen inspektorow ds. obrotu hurtowego. Nie sg one konkurencyjne
wzgledem tych oferowanych przez firmy prywatne. Ryzyko, ktore wigze Sig z pracg
inspektora nie jest dostatecznie rekompensowane przez aspekty finansowe. Miedzy innymi
ten fakt sprawia, Ze rekrutacie na Inspektorow ds. obrotu hurfowego czesto sq
nierozstrzygniete, z uwagi na brak ofert nadestanych przez kandydatow.

(Akta kontroli, str. 1822 - 1825)

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie zrealizowat wszystkich kontroli przewidzianych
w planie na rok 2016 (tylko 45,8% sposrad 120 zaplanowanych). Réwniez niskie wykonanie
planu kontroli na 2017 r., wedtug stanu na koniec Il kw. (50% ze 130), wskazuje na wysokie
ryzyko jego niewykonania. Przyczyng byta zmniejszajaca sie liczba inspektoréw ds. obrotu
hurtowego - z 14 os6b w 2015 r. do 11 w IIl kw. 2017 r. (w tym dyrektor Departamentu oraz
jedna osoba w trakcie wypowiedzenia). W ocenie NIK, tak niska liczba inspektoréw utrudnia
realizacje przez GIF ustawowego obowigzku polegajacego na sprawowaniu nadzoru nad
obrotem hurtowym produktami leczniczymi.

Nie budzi zastrzezen NIK:

- rzetelnos¢ i sposdb dokumentacji czynnosci kontrolnych  przeprowadzanych
w podmiotach zajmujacych sie hurtowg sprzedazq produktow leczniczych;

- przekazywanie do wiasciwych stuzb informacji o nietypowych transakcjach sprzedazy
znacznych ilosci produktow leczniczych zawierajacych pseudoefedryne.

Pozytywnie nalezy oceni¢ fakt, iz podczas kazdej inspekcji sprawdzano, czy hurtownie
farmaceutyczne wywigzujg sie z obowigzku zapewnienia ciggtosci dostaw wynikajacego
z art. 36z ust. 1 oraz art. 78 ust. 1 pkt 5 ustawy Prawo Farmaceutyczne.

2. Monitorowanie dostepnosci produktow leczniczych

2.1. System monitorowania dostepnosci produktéw leczniczych

Zgodnie z przepisami prawa farmaceutycznego, obowigzujacymi od 1 stycznia 2017 r.,
podmioty odpowiedzialne, przedsiebiorcy prowadzacy dziatalnos¢ polegajacq na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, a takze aptek ogoéinodostepnych, punktow
aptecznych oraz dziatbw farmacji szpitalnej, zostali zobowigzani do raportowania danych
dotyczacych obrotu lekami do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi®!, a niewypetnienie tych obowigzkow skutkuje nafozeniem kary w wysokosci do
50.000 zt22,

Do czasu zakonczenia czynnosci kontrolnych nie zostat wdrozony ZSMOPLS3, o ktérym
mowa w art. 72a ustawy Prawo farmaceutyczne.

Dyrektor Departamentu Nadzoru wyjasnita, ze brak funkcjonowania systemu sprawia, ze
przedsiebiorcy nie majq natozonych dodatkowych obowigzkéw wynikajacych z nowelizacji
Prawa Farmaceutycznego, ktéra wprowadzita ZSMOPL. Wydtuza to proces pozyskiwania
informacji od podmiotow odpowiedzialnych i hurtowni, w sytuacji, kiedy dane informacje

49 \\/ dniach: 10.05.2017 r. na 2 stanowiska, 4.10.2017 r. na 3 stanowiska, 21.11.2017 . na 2 stanowiska.

5 Z dnia 22.02.2017 r.

51 Obowigzki informacyjne zostaly okreslone w art. 78 ust. 1 pkt 6a prawa farmaceutycznego w odniesieniu do hurtowni
farmaceutycznych, w art. 36z ust. 2 w odniesieniu do podmiotow odpowiedzialnych oraz w art. 95 ust. 1b w odniesieniu do
aptek ogdlnodostepnych, punktow aptecznych czy podmiotow prowadzacych dzialalnos¢ leczniczg, posiadajacych apteke
szpitalng lub dziat farmacji szpitalnej.

5 Kara pieniezna za niewypelnienie obowiazkéw informacyjnych przez ww. podmioty zostalo okreslona w art. 127¢ prawa
farmaceutycznego.

53 System budowany jest przez Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia. W pierwszej kolejnosci ma dostarczy¢
kompleksowej informacji interesariuszom po stronie instytucjonalnej na temat drogi jaka dany produkt leczniczy przebywa od
podmiotu odpowiedzialnego, przez hurtownie farmaceutyczne, apteki, az do pacjenta.
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niezbedne sq do szybkiej reakcji na sytuacje na rynku. Sprawia réwniez, Ze nieuczciwi
przedsigbiorcy majg wigkszg swobode i nie muszq udostepniac informacji, ktére
w zestawieniu z innymi mogtyby stanowic¢ dowdd na ich nielegalng dziatalnoé.

(Akta kontroli, str. 24 - 25)

Do wrzesnia 2016 r., zgloszenia odmowy realizacji zmowienia na produkty lecznicze
sktadane przez podmioty wymienione w art. 36z ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne,
przyjmowane byly za posrednictwem elektronicznego formularza opublikowanego na stronie
internetowej GIF, listownie, a takze poprzez skrzynke elektroniczng GIF. Od wrzeénia
2016 roku, zgodnie z komunikatem GIF, zgloszenia przyjmowane sg tylko za
posrednictwem systemu SZORZ5,

Informacje dotyczace dostepnosci sptywaty do GIF rowniez w ramach biezgcej wspdtpracy
z WIF. Dodatkowo informacje od podmiotow odpowiedzialnych, dotyczace wycofania badz
wstrzymania w obrocie produktow leczniczych Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny
otfrzymywat za posrednictwem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych oraz Produktow Biobojczych.

W ramach przygotowan do wprowadzenia ZSMOPL, w kwietniu 2016 r., powstat, w ramach
struktury Departamentu Nadzoru, Wydziat ds. Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi, ktorego docelowym zadaniem ma by¢ analiza danych gromadzonych w tym
systemie.

Dyrektor Departamentu Nadzoru poinformowata, ze w sytuacji braku uruchomienia
ZSMOPL, Wydziat realizuje ~ zdania monitorowania obrotu poprzez: tworzenie
cotygodniowych raportow w sprawie dostepnosci produktéw leczniczych na rynku polskim
dla Ministra Zdrowia, wydawanie sprzeciwéw wobec zamiaru wywozu lub zbycia za granicq
produktow leczniczych, —pozyskiwanie informacji za posrednictwem Wojewoadzkich
Inspektorow Farmaceutycznych, reagowanie na problemy sygnalizowane przez pacjentow —
uzyskiwanie wyjasnien oraz informacji od hurtowni oraz podmiotéw odpowiedzialnych.

(Akta kontroli, str. 24 — 26, 1614 - 1615)

W zwigzku z problemami z wdrozeniem ZSMOPL, Dyrektor Departamentu Nadzoru
wyjasnita, ze Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie otrzymuje na biezaco informacji od
uczestnikow rynku farmaceutycznego na temat stanu przygotowania do wdrozenia
ZSMOPL. Z wiedzy pozyskanej w trakcie spotkar na réznym szczeblu, a takze z rozmow
z przedstawicielami podmiotow objetych obowigzkiem raportowania, mozna wyprowadzi¢
kilka wnioskow. Najwigkszy problem we wdrozeniu systemu dotyczyé moze aptek
szpitalnych. Sq takie placowki, ktore nie posiadaja nawet komputera, niezbednego do
wysytania codziennych raportow. Niska jest tez $wiadomo$¢ aptek szpitalnych, a takze
przedstawicieli aptek ogolnodostepnych na temat samego obowigzku raportowania. Wiosng
2017 roku w Centrum Systemow Informacyjnych w Ochronie Zdrowia odbywaty sie
spotkania z poszczegolnymi grupami podmiotéw raportujgcymi w ZSMOPL na temat tego
Jak uproscic komunikat wysytany przez podmioty do systemu, tak aby dochowac obowigzku
raportowania, a takze, aby system w sposob sprawny mogt przeanalizowac dane pod katem
wystgpowania w nich btedow. Przedstawiciele GIF uczestniczyli w tych spotkaniach obok
innych partnerow instytucjonalnych — Ministerstwa Zdrowia, Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych oraz Produktow Biobdjczych, a takze CSIOZ.
Na pierwszym spotkaniu przewidzianym dla aptek nie pojawit sie zaden z zaproszonych
przedstawicieli zarowno samorzadu aptekarskiego, jak i rynku aptek. Dopiero po ponownym
zaproszeniu, przedstawiciele aptek pojawili sie na spotkaniu. Nalezy podkreslic, ze
najwigksza firma produkujgca oprogramowanie komputerowe dla aptek przygotowata
naktadke na system, ktéra umozliwia wysytanie raportéw do ZSMOPL. Nowelizacja ustawy
Prawo Farmaceutyczne, ktora jest obecnie procedowana na szczeblu rzadowym, moze
spowodowac, Ze konieczna bedzie aktualizacja tego rozwigzania. Inny problem dotyczy
podmiotow odpowiedzialnych. Wiekszo$¢ z tych podmiotow znajduje sie poza granicami
kraju i trudno oczekiwac, aby zagraniczne podmioty raportowaty w ramach polskiego
wewnetrznego systemu. Z uwagi na ten fakt trudno bedzie podmiotom odpowiedzialnym
dochowac obowigzku umieszczania w systemie danych o planowanych dostawach

5 System Zgtoszen Odmoéw Realizacji Zamowienia.



produktéw, z uwagi na przeptyw informacji wewnatrz danej firmy i pozng informacje na
temat liczby produktu przeznaczonego na rynek polski. Odno$nie  hurtowni
farmaceutycznych zasygnalizowany zostat problem powigzania dokumentow ksiggowych
Z realizowanymi transakcjami. System bowiem zakfada nie tylko zbieranie informacji na
temat liczb opakowan danego produktu w kolejnych etapach dystrybucji ale takze
umieszczanie w nim dokumentéw ksiegowych dotyczgcych konkretnych transakcji.
Inny problem dotyczy wielkosci przesytanych raportow. Jedna z duzych hurtowni,
sprobowata wygenerowac raport dzienny w zgodzie z wymaganiami ustawowymi oraz
specyfikacjq techniczng. Okazato sie, iz jest on bardzo duzy i mogtby spowodowac
spowolnienie pracy systemu. Problemy wymienione powyzej powodujg, Ze podmioty objete
obowigzkiem raportowania nie sq dostatecznie Swiadome czekajgcego ich obowigzku,
a ksztaft systemu i skomplikowanie biznesowych relacji powoduje, ze System nie jest
przejrzysty dla uzytkownikow.

(Akta kontroli, str. 1896 - 1897)

Tabela nr 4. Liczba zgtoszen odméw realizacji zaméwienia z podziatem na miesigce
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(Akta kontroli, str. 1250)

Jak wynika, ze ztozonych wyjasnien, w styczniu i w lutym 2017 r. do systemu podigczona
zostata duza liczba uzytkownikéw, co spowodowalo istotny wzrost liczby zgtoszen do
poziomu ok. 700.000 miesiecznie. Przetozylo sie to na zwigkszong liczbe raportowanych
odmow realizacji zamowien sktadanych przez apteki. Najczesciej spotykane przyczyny
odmowy realizacji zaméwienia to:

- produkt nie jest dostepny w sprzedazy;

- nie zrealizowano z powodu ograniczonych dostaw od producenta;

- chwilowy brak w magazynie — towar w drodze.

Grupy produktow, ktorych w gtownej mierze dotyczg zgtoszenia w systemie ZORZ to:

- leki przeciwzakrzepowe;

- insuliny;

- szczepionki.
Dyrektor Departamentu Nadzoru wyjasnita, ze ,obecnie w bazie znajduje si¢ ponad
7,6 miliona zgtoszen. Dane te sg wykorzystywane przy inspekcjach i decyzjach dot.

cofnigcia zezwolen na prowadzenie hurtowni”.
(Akta kontroli, str. 1249 — 1251, 1881 — 1884, 1895)

2.2. Sprawozdania GIF

Obowigzki wynikajace z art. 115 ust. 1 pkt. 10 — 12 ustawy Prawo farmaceutyczne®
realizowane sa przez Wydziat ds. Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.

% Tj. GIF: przedktadania ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia tygodniowy raport dotyczacy dostepnosci produktow,
o ktorych mowa w art. 78 ust. 1 pkt 6a (art. 115, ust. 1, pkt 10 tej ustawy); dokonywania analizy skali, przyczyn i skutkow
braku dostepnosci do produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego, o ktorych mowa w art. 95a ust. 1, w zakresie sprawowanego nadzoru nad obrotem tych produktow, srodkow
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Ustalone
nieprawidtowosci

W dniu 21 lipca 2015 r. Minister Zdrowia skierowat do GIF pismo z proshg o uzupetnienie
cotygodniowych informacji o dostepnosci produktow leczniczych o m.in.: nazwe produktu,
nazwe miedzynarodowa, moc, wielko$¢ opakowania, kod EAN.
W dni 22 lipca 2015 r. Glowny Inspektor Farmaceutyczny pismem
GIF = N - 0740/15/MP/15, skierowanym do wszystkich WIF, zobowigzat je ,do zbierania
danych w zakresie dostepnosci lekow i przesytania informacji do GIF (...)" zgodnie
z zalgczonym wzorem.

(Akta kontroli, str. 1701 - 1702)

Na podstawie uzyskiwanych droga elektroniczng raportéw od WIF% przygotowywany jest
raport tygodniowy. Raporty wysytane sq drogg elektroniczng do Ministra Zdrowia®.

W raportach wykazywano, w podziale na wojewodztwa, produkty lecznicze, ktorych braki
wynosity powyzej 5% zgtoszen otrzymywanych z aptek (z wydzieleniem lekow nie
znajdujacych sie w ,Wykazie produktéw leczniczych, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnoci
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”). W raporcie przedstawiano analize skali i przyczyn
braku dostgpnosci do produktow leczniczych. W zestawieniach uwzgledniano: nazwe
produktu leczniczego (z nazwag miedzynarodowa), postac, stezenie, wielkos¢ opakowania,
kod EAN, wojewddztwo, w ktorym stwierdzono brak danego leku. Ponadto zamieszczano
informacje o najczesciej zgtaszanych przez apteki szpitaine brakach produktow
leczniczych®,

Na podstawie 10 losowo wybranych raportow stwierdzono, ze byly wysytane do MZ
terminowo. Kazdorazowo wyszczegolniano osoby odpowiedzialne za opracowanie raportu,
jego akceptacje i zatwierdzenie. Raporty te nie zawieraly informacji o skutkach braku
dostepnosci produktu leczniczego.

Dyrektor Departamentu Nadzoru wyjasnita, ze w cotygodniowych raportach dostepnosci
produktow leczniczych prezentowane sq zbiorcze dane pozyskane z Wojewoadzkich
Inspektoratow Farmaceutycznych. Analiza raportéw wskazuje, ze sytuacja, w ktorej na
danym obszarze nie ma leku w wigcej niz 5% aptek dotyczy zwykle kilku wojewodztw.
Diatego tez skutki sq bardzo ograniczone i nie wplywajg na zagrozenie zdrowia lub zycia
pacjentow.

(Akta kontroli, str. 26, 1063 — 1115, 1888 — 1890, 1895)

Raporty przygotowywane przez GIF, dotyczace braku dostepnosci wybranych produktow
leczniczych, nie zawieray informacji o skutkach ich braku, do czego zobowigzywat art. 115
ust. 1 pkt. 12 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz wytyczne Ministra Zdrowia.

2.3. Zgtaszanie zamiaru wywozu produktow leczniczych

W zwigzku z wejsciem w Zycie ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw®® od 12 lipca 2015 r., zgodnie z art. 78a
ustawy - Prawo farmaceutyczne, przedsigbiorca prowadzacy hurtownie farmaceutyczng ma
obowigzek zgtoszenia Gtownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu zamiaru dokonania
wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub zbycia podmiotowi prowadzacemu
dziatalno$¢ poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow leczniczych, $rodkow
spozywczych specjainego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych,
zawartych w obwieszczeniu Ministra Zdrowia stanowiacym wykaz produktow zagrozonych

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych (art. 115, ust. 1, pkt 11); niezwiocznego
przekazywania ministrowi wiaciwemu do spraw zdrowia analizg skali, przyczyn i skutkéw braku dostepnosci do produktu
leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, o ktorych mowa w art.
95a ust. 1, w zakresie sprawowanego nadzoru nad obrotem tych produktow (art. 115, ust. 1, pkt 11).

% W srode i czwartek kazdego tygodnia splywajg drogg elektroniczng raporty WIF odnosnie niedostepnosci w danych
wojewodztwach produktow leczniczych w co najmniej 5% aptek.

57 W kazdy piatek.

% Przykladowo, w 2017 r., w 39 raportach (od 3 lutego do 10 listopada) liczba wojewodztw, w ktorych stwierdzono brak
dostepnosci lekow wynosita od jednego (18 sierpnia 2017 r.) do 5 (22, 29 wrze$nia 2017 r.). Braki w dostepnosci najczesciej
zgtaszaly wojewddziwa: zachodniopomorskie, lubuskie, todzkie oraz kujawsko-pomorskie. Zgtoszenia w gtownej mierze
dotyczyly lekow: Clexane, Humalog.

%Dz U. 2015T. poz. 788.



brakiem dostepno$ci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktorym mowa w art. 78a
ustawy — Prawo farmaceutyczne.

W analizowanym okresie GIF nie wydat Zadnej zgody na wywdz produktow leczniczych.

Od lipca 2015 r. do kofca Ill kw. 2017 r. wplyneto do GIF tacznie 1771 wnioskow.
Wydano 1630 sprzeciwow, 104 wnioski zostaty cofniete przez strong, a 37 pozostawiono
bez rozpoznania z uwagi na rozmaite biedy natury formalnej. W 2015 r. wplyneto 1398
wnioskow (wydano 1268 sprzeciwow), w 2016 r. 372 (wydano 362 sprzeciwow), za$ do
korica Il kw. 2017 r. - jeden (wniosek wycofany przez strong).

W zwigzku ze zmniejszeniem liczby wnioskow o wyrazenie zgody na wywoéz produktow
leczniczych, Dyrektor Departamentu Nadzoru wyjadnita, ze sankcja przewidziana za
niedopetnienie tego obowigzku w wysokosci 5% wartosci rocznego obrotu netto nie jest
mozliwa do oszacowania, stad tez jej natozenie nie jest mozliwe. Nalezy domniemywac, ze
przedsigbiorcy majg tego $wiadomos$c i dlatego decydujg sie na niesktadanie wnioskow
w sprawie zamiaru wywozu produktow leczniczych.

Najwiecej wnioskow ztozonych do GIF dotyczyto produktu leczniczego Clexane (rézne
dawki), Fraxiparine oraz Rispolept/ Rispolept Consta.

W roku 2015 r. 0 ponowne rozpatrzenia sprawy ztozono 1094 wnioskow, w 2016 r. — 207.
W Biuletynie Informacji Publicznej (BIP) GIF, w rejestrze sprzeciwows, opublikowano wykaz
decyzji sprzeciwu wywozu produktow leczniczych.

(Akta kontroli, str. 35, 908 — 909, 1883)

Dyrektor Departamentu Nadzoru poinformowata, ze w trakcie inspekcji wszystkie hurtownie
farmaceutyczne sq sprawdzane pod katem wywigzywania si¢ z obowigzku natozonego
przez powyzej wskazany przepis ustawy Prawo Farmaceutyczne. Dane pozyskane
z hurtowni sq weryfikowane z rejestrem decyzji o sprzeciwie, w ktorym publikowane sq
wszystkie decyzje dotyczace zamiaru wywozu produktow leczniczych.

Odnos$nie problemu wywozu produktow leczniczych z Polski bez uprzedniego zgtoszenia,
dyrektor Departamentu Nadzoru wyjaénita, ze podczas kazdej inspekcji planowej jak tez
doraznej, inspektorzy sprawdzajg, czy kontrolowana hurtownia farmaceutyczna dokonuje
sprzedazy produktow leczniczych poza granice Polski, jak tez jaki asortyment lekéw jest
przedmiotem tych transakcji. Jednakze uzyskanie wiarygodnej dokumentacji Swiadczacej
0 rzeczywistym obrocie jest ogromnie trudne niemal niemoZliwe, z uwagi na ukrywanie
przez przedsigbiorcow niezgodnych z przepisami transakcji. Podczas inspekcji pokazywane
sq faktury Swiadczace o sprzedazy na terenie kraju. Zazwyczaj ma migjsce podwdjna
ksiegowo$¢ ta na potrzeby Inspekcji (zawierajaca tylko legalne transakcje) oraz ta
rzeczywista ukrywana przed inspektorami. Wielosystemowo$c, jak tez prowadzenie
wirtualnej dziatalnoSci poza miejscem hurtowni uniemozliwia dostgp do realnych danych.
Zachodzi réwniez podejrzenie, iz dokumenty sg fatszowane pod katem asortymentu,
np. okazywane sq faktury, ktorych numery widniejqa w rejestrze transakcji zgodnie
Z zestawieniem przekazywanym do Urzedu Skarbowego, zgadzajg sie daty, kontrahenci
oraz kwoty, jednakze zamiast produktow leczniczych widniejg kosmetyki lub suplementy
diety nie objete wykazem lekow zagrozonych. Miaty miejsca przypadki okazywania
identycznych faktur wystawionych w tym samym czasie (dzien, miesigc, rok) z identycznym
asortymentem (rodzaj produktow jak tez ich iloSC i wartos¢) wystawianych dla réznych
podmiotéw (zazwyczaj aptek). W przypadkach stwierdzenia wywozu produktéw leczniczych
bez uprzedniego zgtoszenia, GIF wszczyna postepowania w przedmiocie cofniecia
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. (...) W tym migjscu nalezy
zaznaczyG, iz celem unikniecia ww. kar, wywozu dokonujg placowki nieuprawnione do
obrotu hurtowego (np. NZOZ-y funkcjonujgce na tym samym numerze NIP co hurtownie),
Jjak tez przedsigbiorcy nie posiadajgcy zezwolenia na obrét hurtowy. Ostatnio pojawiajg Sie
na terenie Polski NZOZ-y zaktadane przez spotki zagraniczne (np. P (...) Sp. z 0.0.)”.

(Akta kontroli, str. 1251 - 1253)

& https://www.gif.gov.plibip/rejestry/rejestr-sprzeciwow/2,Zgloszenie-wywozu.htm|?page=0).
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Art. 299 § 3 pkt. 155" ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. Ordynacja podatkowa®, w brzmieniu
obowiazujgcym od 1 marca 2017 r. stanowi, Ze organy podatkowe udostepniajg informacje
zawarte w aktach spraw podatkowych organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne]
w celu realizacji jej zadan ustawowych.

Artykut 127 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne stanowi, ze karze pienigznej podlega ten
kto bez wymaganego zezwolenia Iub wbrew jego warunkom wykonuje dziatalnosé
w zakresie prowadzenia: hurtowni farmaceutycznej, apteki ogélnodostepnej lub punktu
aptecznego. Kare pieniezng, o ktorej mowa w ust. 1, wymierza sie w wysokosci do
500 000 zt, uwzgledniajac okolicznosci oraz zakres naruszenia przepisow ustawy.

W okresie od 1 stycznia 2016 r. do 30 wrzesnia 2017 r. nie naktadano kar pienigznych na
podstawie art. 127d ustawy Prawo farmaceutyczne.
(Akta kontroli, str. 1611 - 1612)

Wedtug stanu na 4 grudnia 2017 r., GIF, na podstawie art. 127 ust. 1 pkt. 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne, prowadzi 7 postgpowart administracyjnych w przedmiocie natozenia kary
pienigznej za prowadzenie apteki ogoinodostepnej bez wymaganego zezwolenia.

Dyrektor Departamentu Prawnego wyjasnita, ze Zadne z ww. postgpowari nie zostato
zakonczone. Powyzsze wynika z trudnosci w ustaleniu kary pienigznej i proby ustalenia jej
wymiaru. (...) Organ wymierzajacy kare powinien uwzglednic okoliczno$ci oraz zakres
naruszenia przepisow prawa. (...) Obecne instrumenty prawne i Srodki dowodowe, jakimi
dysponuje GIF niemalze uniemoZliwiajq ustalenie, w jakim okresie apteka byta prowadzona
bez zezwolenia.

GIF prowadzi dwa postepowania w przedmiocie nalozenia kary pienigznej na hurtownie
farmaceutyczne. W dniu 21 sierpnia 2017 r. GIF poinformowat podmioty N (...) oraz A (...)
0 wszczeciu postgpowania w celu natozenia kary pienieznej za dokonanie transakcji zbycia
podmiotowi prowadzacemu  dziatalno$¢ poza terytorium Rzeczypospolitej Polskie]
produktow leczniczych (...) zagrozonych brakiem dostepnosci bez uprzedniego zgtoszenia
do GIF,

(Akta kontroli, str. 1732 - 1733, 1803 - 1819)

Analizg objeto 10 sprzeciwow wobec zgtoszenia zamiaru wywozu lub zbycia podmiotowi
prowadzacemu dziatalno$¢ poza terytorium Rzeczpospolitej Polskiej produktow leczniczych
lub wyrobow medycznych objetych wykazem Ministra Zdrowia®.

Zgtoszenia zamiaru wywozu ww. produktow wplynely do GIF w okresie od 14 do 27 lipca
2015 r.%. GIF decyzjami z 5 - 11 sierpnia 2015 r. zgtosit sprzeciw. Odwotania od decyzji
skierowano do GIF w okresie od 13 do 17 sierpnia 2015 r. W dniu 12 stycznia 2016 r. GIF
poinformowat podmiot o zakonczeniu postepowania i wydaniu decyzji. W dniu 3 lutego
2016 r. podmiot ztozyt wniosek o uchylenie decyzji GIF. W dniu 27 pazdziernika 2016 r. GIF
potaczyt wszystkie postepowania wramach jednego postepowania administracyjnego.
W dniu 17 maja 2017 r. GIF poinformowat podmiot o zamiarze zakonczenia czynnosci
administracyjnych. W dniu 29 maja 2017 r. przedsighiorca zwrocit sie do GIF o uchylenie
w calosci decyzji objetych postepowaniem. Decyzjq z 16 listopada 2017 r. GIF uchylit
decyzje | instancji i umorzyt postepowania w catosci. W uzasadnieniu napisano, ze na
etapie postgpowania przed organem | instangji doszto do bezprzedmiotowego
postgpowania, poniewaz Spotka nie dysponowata produktami leczniczymi pomimo
wskazania ich we wnioskach. (...). Z przedmiotowego zapisu wynika zatem, ze Spotka
dopiero planowata zakup produktéw leczniczych, ktérych zakup miat nastapié dopiero po
ziszczeniu sie warunku w postaci niewyrazenia przez GIF sprzeciwu.

(Akta kontroli, str. 1287 - 1610, 1885 - 1886)

5" Art. 299 § 3 pkt. 15 dodany przez art. 38 pkt. 73 ustawy z dnia 16 listopada 2016 r. Przepisy wprowadzajace ustawe
0 Krajowej Administracji Skarbowej (Dz. U. poz. 1948 ze zm.) zmieniajacy ustawe Ordynacja podatkowa z dniem 1 marca
2017 r. Do momentu nowelizacji ww. ustawy GIF nie byt uprawniony do pozyskiwania faktur z kontrolowanych podmiotow.
82Dz U.z2017 r. poz. 201 ze zm.

8 Informacjg o podejrzeniu popelnienia czynu zabronionego uzyskano z organéw kontroli skarbowej (pisma z dnia 17 lipca
2017 r.).

64 O ktorym mowa w art. 78a ust. 14 ustawy Prawo farmaceutyczne.

8 Sprzeciwy zgloszone przez firme D (...).
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalno$ci

Ocena
czastkowa

Opis stanu
faktycznego

W' okresie objetym kontrola, GIF w skontrolowanych przez siebie hurtowniach
farmaceutycznych, nie stwierdzit przypadkow niewykonania decyzji sprzeciwu wywozu
produktow leczniczych.

(Akta kontroli, str. 1895)

NIK zwraca uwage, ze postepowania odwotawcze od wydanych decyzji sprzeciwu - do
zakonczenia postepowania odwotawczego, tj. uchylenia decyzji trwaty ponad dwa lata.
Wskazuje to na dtugotrwatos¢ realizacji ustawowych zadan GIF.

2.4. Realizacja art. 7 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. 0 zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych ustawsé

W zwigzku z wystepujacymi problemami z dostepnoscia niektorych produktow leczniczych
GIF zwracat si¢ do trzech®” podmiotow odpowiedzialnych z Zadaniem przekazywania
informacji na temat zwalniania serii produktow leczniczych. Informacje uzyskiwano od
dwdch dystrybutorow. Przekazywali oni do GIF cotygodniowo raporty o rozchodzie leku,
w podziale na hurtownie farmaceutyczne. Hurtownie cotygodniowo raportowaty do GIF
rozchéd leku w podziale na apteki.

Dyrektor Departamentu Nadzoru wyjasnita, ze ,z uwagi na odsuniecie w czasie
raportowania w ramach Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi, do tej pory do GIF wplywajg informacje od podmiotéow odpowiedzialnych
dotyczace produktu leczniczego Clexane® oraz Humalog6?”.

(Akta kontroli, str. 1251 - 1286)

GIF terminowo realizowat obowigzki wynikajace z postanowien art. 115 ust. 1 pkt. 10
ustawy Prawo farmaceutyczne. Zastrzezenia dotycza niezamieszczania w raporcie skutkow
braku produktu leczniczego, do czego miedzy innymi zobowigzywat art. 115 ust. 1 pkt 12
ww. ustawy oraz wytyczne MZ w tym zakresie.

3. Nadzér nad Wojewédzkimi Inspektoratami Farmaceutycznymi

Nadzoér nad WIF realizowany jest przez Departament Nadzoru GIF. Obejmuje kontrole
planowane i dorazne dziatalnosci WIF, cykliczne spotkania dotyczace zmian legislacyjnych,
procedur oraz biezacej dziatalnosci poszczegdlnych WIF, wytyczne dotyczace realizacii
obowigzkow kontrolnych, sprawozdania z dziatalno$ci, biezaca wspotprace w konkretnych
sprawach. Kontrole planowe obejmujg podstawowe aspekty organizacyjne Inspektoratow,
analizowanie wybranych postepowan, realizacje zadan ustawowych.

(Akta kontroli, str. 27)

W GIF opracowano 8 procedur i instrukcji postepowania dla WIF w trakcie
przeprowadzanych kontroli, w tym: zasad kontroli rejestracji temperatury i wilgotnosci przez
inspektora farmaceutycznego, kontroli apteki ogolnodostepnej, szpitalnej, dziatu farmacii
szpitalnej, punktow aptecznych, placowek obrotu pozaaptecznego oraz sklepow zielarskich,
postepowania w przypadku otrzymania informacj o podejrzeniu lub stwierdzeniu
sfatszowania produktu leczniczego, podejrzenia wady jakosciowej produktu leczniczego,
rozpatrywanie skarg i wnioskoéw, pobierania prob do badan jakosciowych, udzielania
zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepne;.

(Akta kontroli, str. 42 - 44)

W 2015 r. WIF-y sprawowaty nadzér nad 18 085 podmiotami, w 2016 r. nad 18 305, za$
w 2017 r. nad 18 932, z czego najliczniejsza grupg stanowity apteki ogélnodostepne - ponad
13000. Liczba jednostek nadzorowanych przypadajacych na jednego inspektora
farmaceutycznego wynosita w 2015 r. 135,8, w 2016 r-130,8, aw 2017 r. 141,3.

86 Dz. U. z 2015 ., poz. 788 ze zm. Obowigzek okreslony w art. 7 wygast z dniem 31 grudnia 2016 r. Od dnia 1 stycznia
2017 r. informacje, o ktorych mowa w art. 7 winny by¢ przekazywane za posrednictwem ZSMOPL.

67 W poczatkowej fazie obowiazywania ustawy refundacyjnej, w 2012 roku informacje na temat zwalniania serii produktow
leczniczych przekazywaty podmioty odpowiedziaine majace w swoim portfolio insuliny — dotyczylo to trzech podmiotow
odpowiedzialnych. Obecnie obowiazek dotyczy dwoch podmiotéw odpowiedzialnych.

88 Producent Sanofi.

89 Producent Eli Lilly.



Tabela nr 5. Kontrole przeprowadzane przez WIF

Wyszczegblnienie 2015 2016 201770
Liczba kontroli zaplanowanych (tacznie) 3535 3392 3016
Liczba kontroli zrealizowanych (tacznie) 4778 5403 3829
W tym kontroli doraznych 2 360 2 341 1807
Udziat procentowy kontroli  zrealizowanych . 0 6
w stosunku do liczby nadzorowanych placowek oy 2l 2020

Tabela nr 6. Liczba i efekty postepowan kontrolnych i administracyjnych w zakresie
nielegalnego obrotu lekami przeprowadzone przez WIF

Wyszczegdlnienie 2015 2016 201771
Liczba kontroli przeprowadzonych w zakresie odwréconego 1507 1684 1458
tanicucha dystrybucji
Liczba kontroli, podczas ktérych stwierdzono odwrocony 55 55 18

tancuch dystrybucii

Liczba wszczgtych postepowan wobec podmiotow, u ktérych
stwierdzono  odwrécony  tancuch  dystrybucji  (rowniez | 220 139 25
postepowania w toku)

Liczba decyzji w przedmiocie dostosowania prowadzonej

dziatalnosci do przepiséw obowigzujacego prawa wobec ww.| 56 48 9
podmiotow
Liczba decyzji w przedmiocie cofnigcia zezwolenia na 16" 94+ 19*

prowadzenie apteki

Liczba decyzji wygaszajacych zezwolenie na prowadzenie

apteki wydanych na rzecz podmiotéw, u ktérych stwierdzono| 14 i 0
odwrdcony fancuch dystrybucii
Liczba zawiadomien skierowanych do organdw $cigania w

. ; . : : o 70 45 32
zwigzku ze stwierdzeniem odwrdconego fancucha dystrybuji
Liczba umorzonych postepowan 37 8 3

*wskazana liczba dotyczy decyzji w pierwszej instancji. Role drugiej instancji petni GIF.

(Akta kontroli, str. 39 - 41)

3.1. Kontrole w Wojewodzkich Inspektoratach Farmaceutycznych

W 2016 r. GIF zaplanowat przeprowadzenie w WIF czterech kontroli planowych, to jest
w WIF w Szczecinie (I kw.), Krakowie i Lublinie (Il kw.) oraz w Opolu (IV kw.). W 2017 r.
zaplanowano przeprowadzenie czterech kontroli, w WIF w Bydgoszczy, Kielcach,
Katowicach i w Warszawie (w planach nie okreslono terminu ich przeprowadzenia). Zamiast
tych zaplanowanych, kontrole przeprowadzono w WIF w Poznaniu i Gorzowie
Wielkopolskim.

Zakres kontroli obejmowat miedzy innymi organizacie WIF, nadzor nad podlegtymi
Delegaturami, kontrole w aptekach, ewidencje, sposob oraz poprawno$¢ rozpatrywania
skarg, prawidtowos¢ przeprowadzanych postepowan administracyjnych ze szczegdlnym
uwzglednieniem tzw. ,odwroconego faricucha dostaw”, monitorowania brakow produktow
leczniczych na terenie wojewddztwa, przestrzegania wytycznych GIF.

W 2016 r. plan kontroli zostat w petni zrealizowany. W wyniku przeprowadzonych kontroli
sformutowano zastrzezenia miedzy innymi do organizacji WIF’ do realizacji zagadnien

70 Na koniec Il kwartatu 2017 r.

1 Na koniec Il kwartatu 2017 r.

72 Okreslenie terminow przyjmowania skarg, dokumentowania przeprowadzonych kontroli wewnetrznych, brak informacji
0 godzinach pracy urzedu.
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merytorycznych’,  Kontrolowane WIF oceniono pozytywnie, mimo stwierdzonych
nieprawidtowosci i uchybien?s,

W 2017 r. (do 31 listopada) zrealizowano dwie kontrole poza planem, tj. w WIF Poznaniu
(26 — 27 pazdziernika 2017 r.) i Gorzowie Wielkopolskim (21 - 23 sierpnia 2017 r.). Kontrola
w Gorzowie Wielkopolskim przeprowadzona zostata na zlecenie Wojewody Lubuskiego, w
Poznaniu na zlecenie Dyrektora Generalnego GIF. Na dzien zakonczenia kontroli NIK7,
raporty nie zostaty podpisane.

(Akta kontroli, str. 1117 — 1248, 1799 - 1802, 1888 - 1891, 1895)

Dyrektor Departamentu Nadzoru wyjasénita, ze kazdy WIF kontrolowany jest raz na kilka lat.
W roku 2017 odbyly sie kontrole planowe w Poznaniu i Gorzowie Wielkopolskim, cho¢
poczatkowo do przeprowadzenia kontroli wytypowane zostaty inne Inspektoraty, z uwagi na
informacje wpfywajace do GIF.

Brak realizacji planéw kontroli WIF, w 2017 r., wytlumaczono przygotowaniami do audytu

Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekow oraz Europejskiej Agenciji Lekow, a takze

z uwagi na duze obcigzenie innymi obowigzkami stuzbowymi oraz maty zasob kadrowy.
(Akta kontroli, str. 27, 1888 — 1890, 1894)

GIF nie wdrozyt dla WIF jednolitych procedur dotyczacych przygotowywania planu pracy,
w tym plandw kontroli oraz zasad prowadzenia bazy danych podmiotéw objetych nadzorem
zawierajacych dane o przeprowadzonych w nich kontrolach.

Jak wyjaénita Dyrektor Departamentu Nadzoru kazdy WIF petni role organu administracji
publicznej w rozumieniu Kodeksu Postgpowania Administracyjnego. Kazde wojewodztwo
posiada swojg specyfike — stopien nasycenia aptek, wystepowanie zjawisk niedozwolonych,
etc. Ponadfo wojewodzkie inspektoraty farmaceutyczne stanowig cze$¢ administracii
zespolonej w danym wojewodztwie. To Wojewoda ustala budzet WIF i w oparciu o te
budzety przygotowywane sg plany kontroli. Nalezy wskazac, ze baze danych podmiotéw
objetych nadzorem WIF stanowi rejestr aptek. Dzigki wpisowi do rejestru aptek
dokonywanemu przez wtasciwego terytorialnie WIF, apteka uzyskuje numer id, ktory stuzy
jako identyfikator w kontaktach np. Narodowym Funduszem Zdrowia. W toku regularnych
spotkan oraz konsultacji, wojewddzkie inspektoraty farmaceutyczne nie Sygnalizowaty
konieczno$ci tworzenia jednolitych procedur dotyczacych przygotowywania planow pracy.
(Akta kontroli, str. 1888 - 1890)

Wojewodowie byli informowani o wynikach kontroli w WIF za wyjatkiem WIF w Krakowie.
Jak wyjasnita dyrektor Departamentu Nadzoru proces tworzenia raportu z kontroli planowej
Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Krakowie byt dfugi i ztoZony.
Konieczno$¢ analizy akt wielu postepowan i dokumentéw zwigzanych z dziatalnoScig
Inspektoratu wplynefa na tempo powstawania raporfu. Trwaly ponadfo wewnefrzne
konsultacje robocze co do ostatecznego ksztattu raportu w zakresie wnioskow
pokontrolnych, co rowniez przetozyto sig na czas jego opracowywania. Z uwagi na
powyzsze, a takze majgc na wzgledzie iloSC zadar, informacja o wynikach kontroli nie
zostata przekazana do Wojewody Matopolskiego.

(Akta kontroli, str. 1887)

Odnosnie nadzoru GIF nad WIF, Dyrektor Biura Dyrektora Generalnego GIF wyja$nita, ze
w praktyce polecenia wydawane przez Gféwnego Inspektora Farmaceutycznego
w rzeczywistosci majq charakter pro$by, do ktorej wojewodzki inspektor farmaceutyczny
moze sig zastosowac, ale nie musi. W sytuacji, gdy wojewodzki inspektor farmaceutyczny
Zlekcewazy polecenie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego jedynym rozwigzaniem jest
wystapienie do wojewody o jego odwofanie. Przy czym, zauwazy¢ nalezy, ze decyzja

3 Prowadzenie postgpowan administracyjnych zgodnie z postanowieniami ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257), umieszczanie kompletnej dokumentacji w systemie EZD
(Elektroniczne Zarzadzanie Dokumentacja).

74 Zalecenia dotyczyly m.in. aktualizacji regulaminow organizacyjnych, prowadzenie postepowari administracyjnych zgodnie
z postanowieniami ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r., poz. 1257),
umieszczanie kompletnej dokumentaciji w systemie EZD.

75 Stan na 8 grudnia 2017 .
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0 odwofaniu  wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego lezy catkowicie w  gestii
wojewody.
(Akta kontroli, str. 1822 - 1825)

GIF nie zrealizowat planu kontroli nadzorowanych WIF na 2017 r., w szczegolnosci
w | potroczu 2017 r. nie przeprowadzit zadnej kontroli WIF; za$ w Il pétroczu (do 15 grudnia)
podjeto jedynie dwie kontrole poza planem. Przyczyng braku realizacji ww. planu bylo
zaangazowanie pracownikow w inne obszary dziatania GIF.

3.2. Koordynacja i wsparcie dziatan Inspekcji Farmaceutycznej w zakresie
wykrywania nielegalnego obrotu produktami leczniczymi

W 2015 r. oraz 2016 r. GIF przestat do WIF 26 pism zwierajacych wskazowki, wytyczne oraz
informacje. Pisma dotyczyty migdzy innymi: w jednym przypadku prosby o przeprowadzenie
kontroli w aptekach, w ktorych wystapito podejrzenie niezgodnego z prawem obrotem
produktami leczniczymi; w 11 przypadkach prosby o dostarczenie informacji z terenu
dziatania WIF, w pozostatych przypadkach pisma dotyczyly spraw roznych — informagji
orocznym  sprawozdaniu, informacji o  spotkaniach ~ Gléwnego  Inspektora
Farmaceutycznego z Wojewodzkimi Inspektorami, czy przekazania pism do wiadomosci
WIF.
W 2017 roku GIF skierowat do WIF dziesie¢ pism uszczegotowiajacych zakres ich pracy,
wtym m.n. o przestanie planow kontroli na 2017 r. wraz z informacjami z terenu,
o dostarczenie informacji z terenu dziatania WIF (pie¢ pism) oraz o spotkaniach/
konferencjach (trzy).

(Akta kontroli, str. 1616 — 1731, 1888 - 1890)

3.3. Praktyka orzecznicza Inspekcji Farmaceutycznej
W GIF nie opracowano jednolitych regut oceny kontrolowanych przez WIF podmiotow.

Jak wyjasnita Dyrektor Departamentu Prawnego zadania i kompetencje Gfownego
Inspektora Farmaceutycznego zostaty okreSlone w art. 115 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne w zakresie ww. zadar i kompetencji znajduje sie ustalanie
kigrunkow dziatania Inspekcji Farmaceutycznej, koordynacja i kontrola wykonywania zadan
przez wojewdazkich inspektorow farmaceutycznych oraz  wydawanie wojewodzkim
inspektorom - farmaceutycznym polecen, dotyczacych podjecia konkretnych czynnosci
w zakresie ich merytorycznego dziatania z zastrzezeniem spraw objetych wydawaniem
decyzji jako organu | instancji, a takze moZzliwos¢ zadania od nich informacji w catym
Zakresie dziatania Inspekcji Farmaceutycznej. (...). Ponadfo podkreslenia wymaga,
iz wojewodzcy inspektorzy farmaceutyczny stanowig organ pomocniczy wojewody, jako
kierownicy wojewddzkiej inspekcji farmaceutycznej, wchodzacej w skfad zespolonej
administracji wojewodzkiej. Natomiast Gfowny Inspektor Farmaceutyczny petni funkcje
organu Il instancji w stosunku do decyzji wojewddzkich inspektorow farmaceutycznych.
Wobec powyzszego, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie ma wptywu na decyzje
podejmowane przez wojewodzkich inspektorow famaceutycznych imoze dokonaé ich
weryfikacji jedynie w przypadku ztozenia odwofania przez strone. Jakakolwiek ingerencja
w decyzje wojewddzkich inspektorow farmaceutycznych mogtaby zostaé uznana
za naruszenie zasady dwuinstancyjno$ci postgpowania administracyjnego. Niemniej jednak
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny podejmuje kroki w celu ujednolicenia wyktadni przepiséw
prawa na terenie catego kraju poprzez organizowanie szkolen dla prawnikow pracujgcych
w wojewodzkich  inspektorach  farmaceutycznych. Szkolenia prowadzone sq przez
pracownikow Departamentu Prawnego Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego i majq
charakter warsztatow, na ktorych omawiane sq rézne przypadki. Ponadto jednolitosé
orzekania jest zapewniona na poziomie Il instancji”.

(Akta kontroli, str. 1820 - 1821)

Najwyzsza lIzba Kontroli zwraca uwage, ze choC opracowano procedury i instrukcje
postepowania dla WIF, mozliwos¢ wprowadzenia ujednoliconych zasad dziatania
wszystkich WIF z uwagi na uregulowania prawne byta ograniczona. Moze to stwarza¢
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ryzyko niejednolitego postepowania przez inspekcje farmaceutyczng w analogicznych
sytuacjach.

Najwyzsza Izba Kontroli zauwaza, ze dla zapewnienia jednolitosci dziatania Inspekcii
Farmaceutycznej, GIF powinien opracowa¢ wytyczne w zakresie opracowywania planow
pracy oraz planow kontroli WIF, z uwzglednieniem analizy ryzyka, tak jak to ma miejsce
w przypadku planéw kontroli GIF

W niepetnym zakresie realizowano nadzoér nad WIF, w szczegdlnosci GIF nie zrealizowat
kontroli zaplanowanych do przeprowadzenia w WIF w 2017 r., do dnia zakoriczenia kontroli
(22 grudnia 2017 r.) przeprowadzit jedynie dwie pozaplanowe kontrole, z ktérych pomimo
uptywu kilku miesiecy (odpowiednio dwoch i czterech), nie podpisano raportow koncowych.

4. Wspoétpraca z innymi organami i instytucjami w zakresie wykrywania
nielegalnego obrotu produktami leczniczymi

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, z uwagi na koniecznos¢ pozyskania danych
dotyczacych obrotu produktami leczniczymi, wspotpracuje z Krajowa Administracjg
Skarbowg w zakresie wymiany informacji dotyczacej obrotu produktami leczniczymi.
Wspotpraca opiera sig na porozumieniu’ podpisanym 20 grudnia 2013 .

Do dnia zakonczenia kontroli ww. porozumienie, pomimo uptywu ponad roku od dnia
wejscia przepisow ustawy z dnia 16 listopada 2016 r. o Krajowej Administracji Skarbowej’’)
nie zostato zaktualizowane. Nie zostato rowniez zawarte porozumienie z Policja,

Dyrektor Departamentu Prawnego wyjasnita, ze ,obecnie trwajq juz ostatnie prace nad
nowg trecig Porozumienia pomiedzy Krajowg Administracjg Skarbowg a Gfowny
Inspektorem Farmaceutycznym. Ponadto wskazuje, iz planowane jest takze poapisanie
Porozumienia z Komendantem Gfownym Policji”.

Dyrektor Departamentu Nadzoru wyjasnita, ze GIF wspofpracuje z Policja, organizujgc
szkolenia dla funkcjonariuszy policji odpowiedzialnych za zwalczanie przestepstw
gospodarczych. Ponadto pracownicy GIF udzielajq na biezgco informacji z zakresu — Prawa
farmaceutycznego funkcjonariuszom Policji z catego kraju. W czerwcu 2017 r. GIF zwrdcit
sig z proshg do Ministra Rozwoju i Finansow o rozpatrzenie moZliwo$ci umieszczenia
produktow leczniczych w ,Systemie monitorowania drogowego”, o ktorym mowa w projekcie
ustawy z dnia 9 marca 2017 r. o systemie monitorowania drogowego przewozu towarow.
W chwili obecnej trwajg prace legislacyjne nad projektem ustawy .

(Akta kontroli, str. 1249 — 1250, 1821, 1879 - 1880)

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, w pismie z 30 pazdziernika 2015 r., skierowanym do
Prokuratora Generalnego zwrécit uwage, ze (...) cafa Inspekcja Farmaceutyczna spotyka
sig z ze stalym procesem polegajgcym na umarzaniu postepowan przygotowawczych lub
wrecz odmawianiu wszczecia postgpowar wobec 0s0b, ktore dopuscity sie przestgpstw™.
(...) Brak jakigjkolwiek reakcji organow $cigania na powyzsze zjawisko (...) stanowi zachete
dla przestepcow do kierowania swoich dziatan wiasnie na rynek farmaceutyczny. Przypadki
skierowania do sadu aktu oskarzenia wobec 0sob, ktdre dopuscity sig przestepstw z ustawy
Prawo farmaceutyczne dotyczyly wytacznie pojedynczych, drobnych przedsigbiorcow. GIF
znane sq zaledwie trzy przypadki, gdzie prokurator zdecydowat sig na wniesienie do sgdu
aktu oskarzenia. W kazdym z tych przypadkow sady uznawaty, iz doszto do popetnienia
czynu zabronionego. Zwrécono uwage, ze w pozostalych sprawach prokuratura zawsze
umarzata postepowanie.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny w pismie z 4 pazdziemika 2016 r. skierowanym do
Prokuratora Generalnego powtornie zwrocit uwage, ze spotyka sie z cigglym umarzaniem

76 https:/www.gif. gov. pl/pliwspolpraca-instytucjona/wspolpraca-krajowa/porozumienia/ 128 Porozumienia. html

77Dz U.z2016 1., poz. 1947 ze zm..

78 stawa uchwalona przez Sejm w dniu 9 marca 2017 r. (Dz. U. poz. 708).

79 W dniu 16 grudnia 2014 r. GIF zlozyt do Prokuratora Generalnego zawiadomienie o popetnieniu przestgpstwa, wymieniono 9
podmiotdw i 0sob uczestniczacych w tzw. ,odwréconym fancuchu dostaw lekow".
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(...) postgpowan przygotowawczych lub wrecz odmawianiem wszczecia postepowari”. W
dniu 18 stycznia 2016 r. Prokurator Generalny poinformowat GIF, Ze stwierdzono istnienie
bardzo daleko idgcych problemow zwigzanych ze stosowaniem przepisow karnych
zamieszczonych w ustawie Prawo farmaceutyczne. (...) Wdniu 6 wrzesnia 2016 r.
Prokuratura Krajowa wystapita z wnioskiem do Ministra Sprawiedliwo$ci o podjecie prac
legislacyjnych, ktore umozliwityby skuteczne przeciwdziatanie zjawisku ,odwréconego
fancucha dystrybucji”.

(Akta kontroli, str. 1826 - 1878)
NIK zwraca uwage na pilng potrzebe zawarcia porozumienia z organami administracii
skarbowej, uwzgledniajacego problematyke wykrywania nielegalnego obrotu lekami, a takze
pomoc przy ustalaniu wysokosci obrotu netto celem umozliwienia naktadania kar
pienigznych.

GIF aktywnie wspotpracuje zlicznymi organami krajowymi i zagranicznymi w zakresie
obrotu i nadzoru nad produktami leczniczymi. Zasadna jest jednak aktualizacja zawartych
porozumien.

IV. Uwagi i wnioski

W zwigzku z wyZej opisanymi ustaleniami, Najwyzsza Izba Kontroli za szczegdlnie istotne
zadanie uznaje wzmocnienie kadrowe GIF, a takze jak najszybsze wdrozenie ZSMOPOL.
Bez tych dziatan, realizacja ustawowego obowiazku GIF wskazanego w art. 76b ust. 1
ustawy Prawo farmaceutyczne zobowigzujacego GIF do sprawowania nadzoru nad
hurtowniami farmaceutycznymi bedzie utrudniona. Zasadne jest rowniez podjecie przez GIF
dziafan organizacyjnych zmierzajacych do przyspieszenia procedowania decyzji
administracyjnych.

Przedstawiajac oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza Izba Kontroli, na
podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o Najwyzszej Izbie Kontroli, wnosi o:

1. Sporzadzanie przez GIF raportow dotyczacych braku dostepnosci wybranych produktow
leczniczych, w taki sposob aby zawieraly informacje o skutkach ich braku, do czego
zobowiazuje art. 115 ust. 1 pkt. 12 ustawy Prawo farmaceutyczne.

2. Podjecie dziatan organizacyjnych w celu realizacji planéw kontroli oraz inspekcji,
zaréwno hurtowni farmaceutycznych jak i nadzorowanych WIF.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwoch egzemplarzach, jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK® kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo
zgtoszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, w terminie
21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zglasza sie do Prezesa Najwyzszej Izby
Kontroli.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
w terminie 30 dni od ofrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach
niepodjecia tych dziatan.

8Dz U.z2017 ., poz. 524. zwana dalej ustawa o NIK.
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W przypadku wniesienia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, termin przedstawienia
informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaly o oddaleniu zastrzezen w catosci lub
zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Warszawa, dnia/ £ stycznia 2018 r.

Wiceprezes
Najwyzszej Izby Kontroli

ANN/ENN

podpis
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