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l. Dane identyfikacyjne kontroli

Mazowiecki Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny (dalej Inspektorat lub MWIF).

Mariola Kostewicz Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny, od 13 wrzesnia

2013 1. (dalej Wojewddzki Inspektor).
(dowdd: akta kontroli str.5)

Nadzor MWIF nad obrotem produktami leczniczymi (takze wydawanie zezwolenia
badz cofniecie zezwolenia na prowadzenie placowek obrotu produktami leczniczymi).
Monitorowanie dostepnosci produktow leczniczych.

Wspodlpraca z innymi organami i instytucjami w zakresie wykrywania nielegainego
obrotu produktami leczniczymi.

Lata 2019-2020 z uwzglednieniem okresow wczesnigjszych, jesli zdarzenia majace
wowczas miejsce mialy wplyw na badane zagadnienia. W przypadku koniecznoci
poréwnania niektorych danych z danymi za lata 2017-2018, okres kontroli obejmuje
rowniez te lata.

Art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli'

Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Zdrowia

1. Aneta Grunwald-Fitas, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie
do kontroli nr KZD/27/2020 z 7 sierpnia 2020 .

2. Ewa Scislewska-Jakubiak, gtowny specjalista kontroli pafistwowej, upowaznienie
do kontroli nr KZD/30/2020 z 7 sierpnia 2020 r.
(dowod: akta kontroli str.1-4)

Il. Ocena ogoélinaZ kontrolowanej dziatalnosci

W latach 2019-2020 Mazowiecki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny
nie wykonywat w petni nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi. Zrealizowano
od 50% do 68% planowanych zadan, przy malejacej od 2017 r. liczbie
przeprowadzanych kontroli. Stwierdzono przypadki braku kontroli w nadzorowanych
placowkach przez 8 do 28 lat. W planach kontroli nie uwzgledniono placowek obrotu
pozaaptecznego (np. sklepow ogdlnodostepnych). W konsekwencji znaczny obszar
sprzedazy produktow leczniczych o kategorii dostepnosci OTC pozostawal poza
kontrolg panstwa.

Postepowania kontrolne w jednostkach objetych nadzorem farmaceutycznym
prowadzono i dokumentowano na ogoét zgodnie z przepisami ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne® oraz procedurami okreslonymi
przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego?. W trakcie kontroli oceniano sposob

1Dz. U. 22020 r. poz. 1200, dalej ustawa o NIK.
2 Najwyzsza |zba Kontroli formutuje ocene ogolng jako oceng pozytywna, oceng negatywna albo oceng w formie
opisowe.
3Dz. U.z2020 1. poz. 944, dalej ustawa Prawo farmaceutyczne.
4 Dalej GIF.
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przechowywania  produktow leczniczych, obrét Srodkami  odurzajacymi,
czy substancjami psychotropowymi. W sytuacjach, w ktorych stwierdzono sprzedaz
lekow w ,odwréconym taficuchu dystrybucji” cofano zezwolenia na prowadzenie
apteki. Jedno z takich skontrolowanych postepowan prowadzono zdecydowanie
diuzej niz okreslaly przepisy prawa. Niektére protokoly sporzadzono bez nalezyte
starannosci.

Wojewddzki  Inspektor  monitorowat  dostepnos¢  produktéw  leczniczych
w nadzorowanych aptekach, a otrzymane informacije o braku dostepno$ci lekow i ich
przyczynach przekazywane byty Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu.
Liczba zgtoszen braku lekéw po uruchomieniu Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi® zwigkszyta sie dwudziestokrotnie,
co $wiadczy o tym iz obowigzujacy przed 23 wrzesnia 2019 r. system zbierania
danych w oparciu o formularze zgtoszeniowe nie pozwalat na gromadzenie
rzetelnych informacji. ZSMOPL nie zapewniat jednak wszystkich przydatnych
danych i raportéw, a niektére dane w tym systemie byty btedne.

MWIF wspotpracowat zinnymi organami i instytucjami w zakresie wykrywania
nielegalnego obrotu produktami leczniczymi. Jednak w osmiu przypadkach zakupu
przez podmioty lecznicze lekéw zagrozonych brakiem dostepnoéci nie poinformowat
wlasciwych miejscowo organoéw rejestrowych prowadzacych rejestr takich
podmiotow. Stanowito to naruszenie art. 87 ust. 6 ustawy Prawo farmaceutyczne.
W konsekwencji pozbawiono wojewodow informacji niezbednych do podjecia
dziatan kontrolnych okreslonych w art. 111a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
0 dziatalnosci leczniczep.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowe’? kontrolowanej dziatalnosci

1. Nadzor MWIF nad obrotem detalicznym produktami leczniczymi

1.1.Do zadan Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego nalezy m. in nadzér
nad jakoscig i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi
dla bezpieczenistwa zdrowia i Zzycia obywateli przy stosowaniu produktow
leczniczych iwyrobow medycznych sprzedawanych/wydawanych w  aptekach,
punktach aptecznych, dziatach farmacji szpitalnej i placowkach obrotu
pozaaptecznego.

W latach 2019-2020 Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wykonywat
zadania okreslone w ustawie Prawo farmaceutyczne przy pomocy Wojewddzkiego
Inspektoratu Farmaceutycznego. Strukture organizacyjng Inspektoratu okreslono
w statucie nadanym przez Wojewode Mazowieckiego® oraz regulaminie
organizacyjnym  MWIF  ustalonym  przez ~ Wojewodzkiego Inspektora®.
Sktad Wojewodzkiego Inspektoratu stanowig wewnetrzne komérki organizacyjne
oraz delegatury w: Ciechanowie, Plocku, Radomiu, Siedlcach.

5 Dalej ZSMOPL.
6Dz U. 22020 r. poz. 295, 567, dalej ustawa o dziatalno$ci leczniczsj.
7Qceny czastkowe to oceny dziatalnodci w poszczegolnych obszarach badan kontrolnych. Ocena czastkowa
moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowe;.
§ Zarzadzenie Nr 180 Wojewody Mazowieckiego z dnia 30 grudnia 2019 r. w sprawie nadania Statutu
Wojewddzkiemu Inspektoratowi Farmaceutycznemu w Warszawie, a poprzednio Zarzadzenie Nr 22 Wojewody
Mazowieckiego z dnia 21 stycznia 2015 .
9 Zarzadzenie nr 1/2020 z dnia 7 stycznia 2020 r. w sprawie wprowadzenia Regulaminu Organizacyjnego
Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Warszawie, a poprzednio Zarzgdzenie nr 1 z dnia 10 lutego
2015,
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W regulaminie organizacyjnym Inspektoratu okreslono zakresy zadan dla komorek
organizacyjnych. Bedace przedmiotem kontroli NIK zadania przypisano Dziatowi
Inspektorow Farmaceutycznych, do ktorych nalezy: prowadzenie postepowan
dotyczacych wydania zezwolenia, odmowy wydania zezwolenia, cofnigcia,
przeniesienia lub zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostegpne,
punktu aptecznego; kontrolowanie dziatalnosci aptek ogolnodostepnych, punktow
aptecznych i dziatow farmacji szpitalnej oraz pozostatych placowek obrotu
pozaaptecznego w zakresie przechowywania i wydawania lekow, analiza danych
przekazywanych do ZSMOPL przez apteke, punkt apteczny lub dziat farmacji
szpitainej. Do zadan Dziatu Prawno-Organizacyjnego nalezato m.in.: prowadzenie
postepowan administracyjnych w sprawach wydania, odmowy wydania zezwolenia,
cofniecia, przeniesienia lub zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej, punktu aptecznego oraz przekazywanie do GIF informacii o braku
raportowania do ZSMOPL przez apteke, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalne]
danych, wymaganych przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne.

(dowdd: akta kontroli str. 10-86)

W latach 2017-2020 liczba placowek nadzorowanych przez MWIF10 ksztattowata sig
nastepujaco:

— w2017 r. - 2217 placéwek, w tym 1879 aptek, 153 punkty apteczne, 74 apteki
szpitalne, 109 dziatow farmacji, dwie apteki zaktadowe;

— w2018 . - 2158 placowek, w tym 1818 aptek, 150 punkéw aptecznych, 74 apteki
szpitalne, 115 dziatow farmaciji, jedna apteka zaktadowa;

— w 2019 r. - 2093 placowki, w tym 1744 apteki, 146 punktow aptecznych, 73
apteki szpitalne, 129 dziatow farmacji, jedna apteka zaktadowa;

— w2020r. - 2043 placowki, w tym 1697 aptek, 139 punktow aptecznych, 74 apteki
szpitalne, 132 dziatow farmacii, jedna apteka zaktadowa.

Liczba jednostek przypadajacych na jednego inspektora farmaceutycznego

w 2017 r. wynosita 158,4, w 2018 r. 166, w 2019 r. 161, aw 2020 . 157,2. W 2020 .

liczba jednostek przypadajacych na jednego inspektora, w stosunku do roku 2017,

zmalata o niespetna 1%.

(dowad: akta kontroli str. 6428-6430, 6287)

Stan zatrudnienia w Inspektoracie!!, na koniec kazdego roku, uwzgledniajacy
zatrudnienie w Delegaturach w Ciechanowie, Plocku, Radomiu i Siedlcach,
przedstawiat si¢ nastepujaco:

2017 r. - 32 osoby (31,5 etatu), w tym 13 inspektoréw farmaceutycznych;
2018 r. - 33 osoby (31,5 etatu), w tym 13 inspektorow farmaceutycznych;
2019. - 31 0s6b (29,5 etatu), w tym 12 inspektoréw farmaceutycznych;
2020 1. - 31 0sdb (29,5 etatu), w tym 13 inspektoréw farmaceutycznych.

(dowod: akta kontroli str. 4241-4244)

1.2. Srednie miesieczne wynagrodzenie inspektoréw farmaceutycznych'? wynosito
w2017 .- 55 tys. zt, w2018 r. - 5,6 tys. zt, w 2019 . - 5,7 tys. zt, w2020 r. - 7,2
tys. zi. Srednie miesieczne wynagrodzenie wzrosto w 2020 r., wstosunku do
2017 r., o ponad 30%.

|

|

10 Zostaly ujgte tylko placowki, co do kiorych prowadzone s4 rejestry.
1 Stan zatrudnienia bez MWIF i Zastepcy
12 \Wynagrodzenie bez Mazowieckiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego oraz jego Zastepcy.



W latach 2017-2020, Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny ogtosit
facznie 12 naboréw na stanowiska inspektoréw farmaceutycznych', z ktérych tylko
trzy zakonczyly sie zatrudnieniem pracownikow. W wyniku postgpowan
przeprowadzonych na podstawie ogtoszen z 1 lipca i 11 wrzesnia 2020 r. w WIF
w Warszawie zatrudniono dwoch inspektoréw, a po ogloszeniu z 6 sierpnia 2020 r.
jednego w delegaturze w Ciechanowie. Pozostate postepowania rekrutacyjne nie
doprowadzily do zatrudnienia nowych pracownikéw, gdyz jak wyjasnit MWIF
wysoko&é proponowanego wynagrodzenia na tym stanowisku wahata sie od 3,5 tys.
zt (w 2017 r.) do 3,8 tys. zt (w 2019 r.). W latach 2017-2019, Zaden kandydat nie
wyrazit zgody na zatrudnienie ze wzgledu na zaproponowane wynagrodzenie.

(dowdd: akta kontroli str. 6350-6356, 6424-6432)

W latach 2018-2020 MWIF zwracat sie do Wojewody Mazowieckiego, Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego, Ministra Zdrowia i Prezesa Rady Ministrow z prosbg
o urealnienie wynagrodzen za prace na stanowisku inspektora/starszego inspektora
farmaceutycznego do poziomu odpowiadajgcego zarbwno  wyksztatceniu,
kwalifikacjom, jak tez wymaganemu do zatrudnienia stazowi pracy.

Wojewoda Mazowiecki wyjasnit, ze w 2019 r. przekazat do MWIF $rodki z rezerwy
celowej w kwocie 37,4 tys. zi, kibre zostaly przeznaczone na nagrody
dla pracownikéw MWIF. Wojewoda podat rowniez, ze przy konstruowaniu budzetu
na 2020 r. poinformowat Ministra Finanséw, ze limit kwoty na wynagrodzenia dla
pracownikow Inspekcji Farmaceutycznej jest niewystarczajacy i podjat decyzje,
wramach przyznanych przez Ministra Finanséw $rodkéw  finansowych,
0 zwiekszeniu, w stosunku do 2019 r., wynagrodzen ponad przewidywany wskaznik
106%. W zwigzku z tg decyzja, $rodki zaplanowane na wynagrodzenia osobowe
pracownikow MWIF wzrosty 063%, anawynagrodzenia osobowe czionkow
korpusu stuzby cywilnej o 10%.

(dowod: akta kontroli str. 6350-6356, 6470-6482)

1.3. W okresie objetym kontrolg NIK, w planach kontroli na kazdy rok wskazano
liczbe kontroli planowanych. Obejmowaty one kontrole planowe (peinozakresowe,
problemowe, sprawdzajace). Uwzgledniano apteki sieciowe i dziatajace poza
sieciami. Podmioty do kontroli wybierano w oparciu o zasady przyjete
do opracowania planu kontroli. Gtownym kryterium doboru podmiotu do kontroli byta
analiza skarg oraz ustalen dotychczasowych kontroli (w odniesieniu do kontroli
sprawdzajacych). Plany kontroli WIF na lata 2019-2020 obejmowaly nastepujace
podmioty: apteki ogdlnodostepne, punkty apteczne, apteki szpitalne, dziaty farmacji
szpitalnej, apteki zaktadowe, sklepy zielarsko-medyczne, ZOZ-y bez apteki
szpitalnej/dziatu farmacji szpitalnej, gabinety lekarskie, indywidualne praktyki
lekarskie, zaklady weterynaryjne oraz inne placowki, ktére z racji na rodzaj
prowadzonej dziatalnosci musza mie¢ i stosowac leki z grupy srodkéw odurzajacych
i psychotropowych, sklepy zielarsko-medyczne, sklepy specjalistyczne zaopatrzenia
medycznego. Inspektorat nie planowat i nie prowadzit kontroli w sklepach
ogdlnodostepnych. W 2019 r nie uwzgledniono aptek zaktadowych, placowek
naukowych, placowek, ktére z racji na rodzaj prowadzonej dziatalnosci musza miec
i stosowac leki z grupy Srodkéw odurzajgcych i psychotropowych, hurfowni -
w zakresie $rodkow odurzajacych i psychotropowych, wytwomni —w zakresie $rodkow

13 W 2018 r. nie ogtoszono nabordw na stanowisko inspektora farmaceutycznego z powodu braku Srodkow
budzetowych przeznaczonych na wynagrodzenia dla nowo zatrudnionego pracownika
14 Apteki sieciowe naleza do aptek ogdlnodostepnych, czyli tych, ktdre zaopatruja, pacjentow w leki i wyroby
medyczne. Charakteryzuje je duza liczba placdwek rozproszonych na terenie catego kraju, dziatajgcych pod
jednym wspdlnym szyldem. Sieci aptek majg, takze wspding polityke dziatania, ujednolicone standardy obstugi
i wymagania wobec pracownikdw, a czesto rowniez wyglad wnetrza placowki,
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odurzajacych, psychotropowych i prekursoréw |-R'™S. W 2020 r. nie uwzgledniono
Z0Z-6w bez apteki szpitalnej/dzialu farmacji szpitalnej, placéwek naukowych,
hurtowni w zakresie $rodkow odurzajgcych i psychotropowych, —sklepow
specjalistycznych zaopatrzenia medycznego, co zostalo szczegbowo opisane
w sekcji Stwierdzone nieprawidfowoSci.

(dowdd: akta kontroli str. 6293-6327, 6331-6334, 6337-6346)

1.4. W latach 2017 — 2020 zaplanowano tacznie 516 kontroli, w tym w 2017 r. - 132,
w2018 . - 134, w 2019 r. =130 oraz w 2020 r. - 120. W 2017 r. zrealizowano 101
kontroli planowych (76,5%), w 2018 r. — 97 kontroli (72,4%). Przeprowadzono
rowniez 1503 kontrole dorazne, w tym w 2017 r. — 529, w 2018 r. — 394, w 2019 r. -
461 oraz w 2020 r. — 119. Udziat procentowy zrealizowanych kontroli planowych
w stosunku do ogélnej liczby nadzorowanych placowek wynosit w 2017 r.- 4,6%,
w2018 1. -4,5%, w 2019 1. —4,3%, aw 2020 r. - 2,9%.

W 2019 r. zrealizowano 89 kontroli planowych, tj. 68,5%, a w 2020 r. — 60 takich
kontroli, tj. 50%. W tych latach nie prowadzono kontroli sklepow ogolnodostepnych.
Zagadnienia te zostaly szczegolowo opisane w sekcji  Stwierdzone
nigprawidfowosci.

(dowod: akta kontroli str. 6288, 6340-6346, 6432)

15. Od 20 kwietnia 2016 r. obowigzujg dwie, zatwierdzone przez Gldwnego
Inspektora Farmaceutycznego, standardowe procedury operacyjne, tj.. ,Kontrola
apteki ogélnodostepnej, apteki szpitalnej, dzialu farmacji szpitalnej’ oraz ,Kontrola
punktow aptecznych, placowek obrotu pozaaptecznego oraz sklepu zielarsko-
medycznego”. Wedtug tych procedur, kontrola planowa przeprowadzana jest w celu
potwierdzenia  speinienia  obowigzkow  wynikajacych z  ustawy  Prawo
farmaceutyczne, asprawdzajgca — dla skontrolowania wykonania dziatan
naprawczych, zleconych po uprzedniej kontroli. Poza tymi kontrolami procedura
obejmuje jeszcze kontrole dorazng, nieujmowang wrocznym planie kontroli,
najczesciej przeprowadzang w sytuacjach wymagajacych szybkiej interwencii lub
na zlecenie. Dokumentowanie przebiegu kontroli dokonywane jest w oparciu
o zataczone do procedur wzory protokotow kontroli. W zaleznosci od oceny
stwierdzonych nieprawidiowosci, protokoly ujmujg trzy rodzaje niezgodnosci:
krytyczne, wazne i inne.

Badaniem objeto czynnosci przeprowadzone przez MWIF w latach 2017-2020,
podczas kontroli 17 aptek ogdinodostepnych, co do ktérych zachodzito podejrzenie
o prowadzenie nielegalnego obrotu lekami's.

Wszystkie zbadane kontrole zostaly przeprowadzone w trybie doraznym, w tym 16
z uprzednim zawiadomieniem'” apteki o wszczynaniu kontroli, a jedna bez takiego
zawiadomienia®™. Przedmiotem 16 kontroli bylo sprawdzenie prawidiowosci

15 Substancja pochodzenia naturalnego lub syntetycznego, ktéra moze by¢ przetworzona na érodek odurzajacy
lub substancje psychotropowa.

16 Numery zezwolen: WIF.WA.4100/73/04 z 21 lipca 2004 r. ze zm.; FAA540A/90 z 8 lutego 1990 r. ze zm,
WIF.Z-20/2002 z 11 lutego 2002 r. ze zm.; FAA-640/A/90 z 12 marca 1990 r ze zm.; WIF.WA.4100/49/08 z 29
lipca 2009 r. ze zm.; FAA.4821/A/92 z 6 maja 1992 r. ze zm.; WIF.WA.4100/28/05 z 4 kwietnia 2005 r. ze zm,
WIF.WA.I1.8520.2.34.2016.0B z 18 marca 2016 r; WIF.WA4100/79/09 z 20 pazdziernika 2009 r;
WIF.WA.4100/16/08 z 15 Iutego 2008 r. ze zm., WIFBY.8520.1.10.2012 z 5 czerwca 2012 r,;
WIF.WA.4100/50/08 z 4 lipca 2008 r.; WIF.WA.I.8520.4,120.2014.DB z 3 listopada 2014 r.,; FASK 9211/74/98
z 20 grudnia 1998 r. ze zm.; WIF.WA.11.8520.4.83.2014.WS z 20 lipca 2014 r; WIF.WA.I1.8520.2.42.2016.0B z
21 kwietnia 2016 r.; WIF.WA.4100/5/06 z 13 stycznia 2006 r.

17 O zamiarze wszczecia kontroli organy inspekcji farmaceutycznej zawiadamiajg przedsigbiorcg pisemnie
zgodnie ze wzorem zawiadomienia stanowiacym zalgcznik nr 1 do standardowej procedury operacyjnej
,Kontrola apteki ogdlnodostepnej, apteki szpitainej, dziafu farmacji szpitainej”. Zawiadomienia nie dokonuje sig
m.in, w przypadkach gdy przeprowadzenie kontroli jest uzasadnione bezposrednim zagrozeniem Zycia, zdrowia
lub érodowiska naturalnego.

18 Kontrola skargowa.



prowadzenia obrotu produktami leczniczymi, realizacji zadar natoZzonych
na kierownika apteki, prowadzenia obrotu $rodkami odurzajacymi, substancjami
psychotropowymi i prekursorami kategorii 1. W jednym przypadku podjeto kontrole
zuwagi na zlozong do MWIF skarge na funkcjonowanie apteki, dotyczacg
podejrzenia o brak personelu fachowego w aptece, co mogto powodowac
bezposrednie zagrozenie dla zdrowia pacjentéw oraz podejrzenie o prowadzenie
wywozu lekow za granice. Przedmiotem kontroli bylo sprawdzenie obsady
personalnej apteki, w tym obecnosci osoby odpowiedzialnej za jej prowadzenie oraz
sprawdzenie prawidtowosci prowadzenia obrotu produktami leczniczymi.

Analiza dokumentaciji z przeprowadzonych kontroli wykazata, ze przebieg czynnosci
kontrolnych byt udokumentowany zgodnie z procedurg ,Kontrola apteki
ogolnodostepnej, apteki szpitalnej, dziatu farmacji szpitalnej’, okreslajacq wzor
protokotu kontroli dla poszczegolnych typow podmiotéw. Przed wszczgciem kontroli
kazdorazowo zawiadamiano przedsigbiorce o zamiarze jej przeprowadzenia.
Czynnoéci kontrolne prowadzone byly na podstawie upowaznien do kontroli
wydanych przez Wojewodzkiego Inspektora, ktére zawieraty elementy okreslone
wart. 122b ust. 3ustawy Prawo farmaceutyczne. Protokoty kontroli zawieraty
elementy okreslone wart. 122e ust. 2 tej ustawy, jednakZe sporzadzano je bez
zachowania nalezytej staranno$ci, co zostato szczegdlowo opisane w sekcji
Stwierdzone nieprawidfowosci.

Na podstawie zbadanej dokumentacji ustalono, iz pod nadzorem Mazowieckiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego znajdowaty sie placowki (12 z 17
aptek), ktore nie byly objete kontrolg przez okres od 8 do 28 lat'®. Zagadnienie
zostato szczegotowo opisane w sekcji Stwierdzone nieprawidfowoSci.

Podczas kontroli aptek, najczesciej stwierdzonymi nieprawidtowosciami, ktore
stanowity przestanki do wszczynania postgpowan administracyjnych w sprawie
cofnigcia zezwolenia byto:

— wydawanie przez apteke produktéw leczniczych na podstawie zapotrzebowan
podmiotu nieuprawnionego, tj. podmiotu, ktéry w okresie objetym badaniem nie
wykonywat dziatalno$ci leczniczej, co stanowilo naruszenie art. 96 ust. 1 pkt 3
ustawy Prawo farmaceutyczne®,

— wydawanie przez apteke lekow na podstawie niekompletnych zapotrzebowan,
ktore nie zawieraty wszystkich wymaganych danych, (np. brak podpisu
kierownika podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, co byto niezgodne
z przepisami2’: art. 96a ust. 10 pkt 7 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz § 2 ust.
3 pkt 1rozporzadzenia Ministra Zdrowia zdnia 18 pazdziemika 2002 r.
w sprawie wydawania z apteki produktow leczniczych i wyrobow medycznych??),

— systematyczne i czeste wydawanie przez apteke podmiotom leczniczym?,
na podstawie zapotrzebowan, bardzo duzych ilosci produktow leczniczych
znajdujacych sie w wykazach Ministra Zdrowia produktéw leczniczych, $rodkéw
spozywczych specjalnego  przeznaczenia Zywieniowego oraz  wyrobow
medycznych zagrozonych brakiem dostepno$ci na terytorium Rzeczypospolitef
Polskiej oraz w wykazach zawartych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére mogg byc
doraZnie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz

19 Od wydania zezwolenia.
2 W dwezesnym brzmieniu.
21 W dwczesnym brzmieniu.
22 Dz, U, z 2016 r., poz. 493., dalej rozporzgdzenie w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych
(przepis uchylony).
2 Swiadezacym ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne.
i



wykazu  produktow  leczniczych — wchodzacych w  skfad  zestawow
przeciwwstrzasowych ratujacych zycie®;

— wydawanie przez apteke na zapotrzebowanie lekéw, ktorych nie stosuje sie
doraznie w danym gabinecie lekarskim, w zwigzku z udzielaniem $wiadczen

zdrowotnych.
(dowdd: akta kontroli str. 176-1805, 1814-1909, 2695-2778)

1.6. W latach 2019-2020 pracownicy Inspektoratu przeprowadzili tacznie 15 kontroli
dotyczacych ,odwréconego farcucha dystrybucji’, z tego dziewie¢ postgpowan
w 2019 1. i szeé¢ postepowan w 2020 r. Proceder ten ujawniono w przypadku 14
kontroli (dziewie¢ w 2019 r. i pie¢ w 2020 r.). W zwigzku ze stwierdzeniem
Lodwraconego tancucha dystrybucjizs”, wszczeto 12 postepowan administracyjnych
dotyczacych cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej/punktu
aptecznego, w tym dziewie¢ postepowart w 2019 r. i trzy w 2020 r. (wediug stanu na
koniec grudnia 2020 r. toczyly sie 24 postepowania administracyjne w przedmiocie
cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne;j i jedno w przedmiocie
cofniecia zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego).

(dowdd: akta kontroli str. 4245)

W latach 2019-2020 Wojewddzki Inspektor wydat 18 decyzji o cofnigciu zezwolenia
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej z powodu stosowania ,odwréconego
lancucha dystrybucji” produktow leczniczych (dziewie¢ decyzji w 2019 . i dziewigé
w 2020 r.). Wsrod 18 wydanych decyzji o cofnigciu zezwolenia, co do czterech? nie
wniesiono odwotania i staly sie ostateczne, a pozostate 14 decyzji zaskarzono do
GIF (siedem w 2019 r. i siedem w 2020 r.). Dwie z tych decyzji zostaly utrzymane
wmocyZ, a w przypadku pozostatych 12 toczy sie w GIF postgpowanie
odwotawcze. Wsrod 18 aptek, ktorym cofnieto zezwolenie nie bylo apteki
sieciowej28. W prowadzonych postepowaniach MWIF nie badat kwestii zwigzanych
z przynaleznoscia apteki do okreslonej sieci aptek, ani kwestii zwigzanych
z udziatem kapitatu zagranicznego.
W trakcie niniejszej kontroli NIK, w przypadku dwoch decyzji w sprawie cofnigcia
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej stwierdzono, ze okolicznosci
i przeprowadzone dowody bedace podstawa rozstrzygniecia zostaty opisane
w sposob mato precyzyjny?®. Zagadnienie zostalo opisane w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowoSci.

(dowdd: akta kontroli str. 744-764, 1394-1412, 2902-2927, 3934-4240)

Liczba wykrytych przypadkow sprzedazy lekow w ,odwréconym fancuchu
dystrybucji’ zmalata w 2020 r. (pie¢ przypadkéw) w stosunku do 2017 r. (dziewigc
przypadkow) o 44,4%, a w stosunku do 2018 r. (18 przypadkow) o 72,2%.

(dowod: akta kontroli str. 6277)

17 Badaniem szczegblowym objeto trzy postepowania administracyjne,
przeprowadzone w latach 2018-2020, zakoriczone wydaniem przez Wojewddzkiego

2Dz U.z2020 . poz. 1772.
25 Takze w latach poprzedzajacych okres objety kontrolg NIK.
% Decyzja z 24 maja 2019 r, znak: WIF.WA..8521.4.3.2017 APR, decyzja z 29 maja 2019 r., znak:
WIF.WA.|.8521.4.2.2017 APR, decyzja z 17 marca 2020 r., znak: WIF.WA.1.8521.2.11.2017.TP decyzja z 17
marca 2020 r., znak: WIF.WA..8521.2.11.2017.TP oraz decyzia z 14 lipca 2020 r, znak:
WIF.WA.11.8520.5.25.2018.APR.
27 Decyzja z 7 czerwca 2019 r., znak: WIF.8520.5.2.2019.TP oraz decyzja z 20 listopada 2019 r., znak:
WIF.WA.I.8520.5.22.2018 APR.
2 Apteki sieciowe naleza do aptek ogdlnodostepnych, czyli tych, ktére zaopatrujg pacjentow w leki. Sie¢
stanowig liczne placéwki rozproszone na terenie calego kraju, dziatajace pod jednym wspolnym szyldem.
2 Decyzje znak: WIF.WA.1.8521.4.9.2017.APR z 16 stycznia 2020 r., WIF.WA.I.8520.5.22.2018.APR z 20
listopada 2019 1.
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Inspektora decyzji w sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej?®. Badanie wykazalo, ze w toku tych postepowan przestrzegano
procedury wewnetrznej, a takze przepisow ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego®'. Zapewniono m.in. czynny udziat stron
w postepowaniu. Analiza dokumentacji zwigzanej z wydanymi decyzjami wykazata,
ze w kazdym przypadku MWIF wystepowat do Okregowej Rady Aptekarskiej
w Warszawie z wnioskiem o zajecie stanowiska w sprawie cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki. W kazdej sprawie otrzymat uchwate Prezydium Okregowe;
Rady Aptekarskiej z pozytywng opinia. MWIF Zzawiadamiat pisemnie strone
przed wydaniem decyzji o zakoficzeniu postepowania administracyjnego
oraz 0 mozliwo$ci zapoznania sie z aktami sprawy, a takze wypowiedzenia si¢
co do zebranych dowodow i materiatdw. W kazdym przypadku przestanki
do wszczecia postepowania w sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
byly zgodne z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne.

(dowdd: akta kontroli str. 176-369, 1318-1611)

1.8. W przypadku cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogoinodostgpne;
z powodu ,odwréconego fancucha dystrybucji’ lekéw, Mazowiecki Wojewodzki
Inspektor nie cofat zezwolenia innym aptekom Ilub punktom aptecznym
prowadzonym przez ten sam podmiot. Takg mozliwosé przewiduje art. 103 ust. 3
ustawy Prawo farmaceutyczne 32, Do organow Scigania skierowano 16 zawiadomien
w zwigzku ze stwierdzeniem ,odwréconego fancucha dystrybucji® (dwa w 2019 .
i 14 w 2020 r.). Na dzien zakonczenia kontroli NIK wszystkie postepowania byty
w toku.

(dowdd: akta kontroli str. 3738-3739, 4244-4245)

W okresie objetym kontrola, w przypadku podmiotow, u ktorych stwierdzono
Lodwrécony fancuch dystrybuciji’, Wojewodzki Inspektor nie wydat decyzji w sprawie
usuniecia w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien, na podstawie art. 120 ust.
1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Wojewodzki Inspektor wyjasnit, ze w przypadku stwierdzenia naruszenia wymagan
dotyczacych obrotu produktami leczniczymi zagrozonymi brakiem dostgpnoSci
na terenie RP z powodu tzw. ,odwréconego fancucha dystrybucji® lekow, MWIF
codo zasady wszczyna postepowanie administracyjne w sprawie cofnigcia
zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej lub punktu aptecznego.
Podstawg wszczecia takiego postepowania jest co do zasady art. 37ap ust. 1 pkt 2
w zwigzku z art. 101 pkt 4 ustawy Prawo farmaceutyczne. Zdaniem MWIF,
wprzypadku stwierdzenia naruszenia wymagan obrotu produktami leczniczymi
lub wyrobami medycznymi z powodu ,odwroconego taficucha dystrybucii” produktow
leczniczych nie moze mie¢ zastosowania przepis art. 120 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne, zgodnie zktorym w razie stwierdzenia naruszenia wymagan
dotyczacych obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi, wiasciwy
organ nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie w ustalonym terminie stwierdzonych
uchybien. Stwierdzone podczas kontroli nieprawidiowosci oraz stanowiska
prezentowane w sprawach dotyczacych cofnigé zezwolen na prowadzenie apteki
przez strony postepowania $wiadcza, ze nie dajg one gwarancji nalezytego
prowadzenia apteki w przysziosci. Zgodnie z trescig uzasadnienia wyroku WSA

30 Znak: WIF.WA.I1.8520.5.22.2018.APR z 20 listopada 2019 r.; znak: WIF.WA.I1.8520.5.24.2018 APR z 13

Mmarca 2020 r.; znak: WIF.WA.I1.8621.4.12.2017 APR z 28 wrzesnia 2020 .

Dz. U.z 2020 r. poz. 256, ze zm., dalej kpa.

32 Zgodnie z art. 103 ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne wojewddzki inspektor farmaceutyczny w przypadku
cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki, moze cofna¢ zezwolenie na prowadzenie innych aptek i punktow
aptecznych prowadzonych przez przedsigbiorce, ktoremu cofnigto zezwolenie.



w Warszawie z 9 lutego 2017 r., sygn. akt VI SA/Wa 1602/16 ,Przepis art. 120 ust.
1pkt 2 Prawa farmaceutycznego nie znajduje zastosowania, gdy wystapity
okolicznoéci éwiadczace o tym, Ze przedsiebiorca przestat spefnia¢ warunki
okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnoéci gospodarczej
okreslonej w zezwoleniu.” Z kolei NSA w uzasadnieniu wyroku z 17 pazdziernika
2017 r., sygn. akt Il GSK 3645/15, wskazal, ze ,Nie do pogodzenia zzasadg
praworzadno$ci bytaby bowiem taka sytuacja, w ktorej mimo utraty rekojmi
do prowadzenia omawianej dziatalnosci regulowanej zezwolenie mogtoby nie zostac
cofniete.”

(dowdd: akta kontroli str. 3929)

1.9. W latach 2018-2020 do Inspektoratu wptyneto 35 zawiadomien o wystgpowaniu
nieprawidfowosci w obrocie lekami (26 od GIF, osiem z Prokuratury Okregowe;
w todzi, Wydziat Il ds. Przestepczosci Gospodarczej oraz z jedno z Centrainego
Biura Sledczego Policji w Ptocku).

(dowdd: akta kontroli str. 2094-2098, 6281-6290, 3137-3145, 3515-3522, 3670-
3691)
W grudniu 2020 r. Prokuratura Okregowa w todzi skierowata do MWIF osiem
wnioskow o przeprowadzenie kontroli 21 aptek prowadzonych przez podmioty, ktére
mogly uczestniczy¢ w procederze wywozu lekow poza granice RP, wbrew
wymogom okreslonym w ustawie Prawo farmaceutyczne oraz narusza¢ przepisy
dotyczace zakazu sprzedazy lekéw w innym kierunku niz do pacjenta33. W wyniku
tych wnioskow Inspektorat zaplanowat na 2021 r. kontrole u przedsigbiorcow,
ktorych ten sygnat dotyczyt.

MWIF nie otrzymat sygnatow o nieprawidiowosciach w obrocie lekami od innych
wojewadzkich inspektorow farmaceutycznych lub samorzadu aptekarskiego.

(dowdd: akta kontroli str. 3328-3341)

MWIF, kazdorazowo, po otrzymaniu z GIF czy Centralnego Biura Sledczego Policji
w Plocku zawiadomienia o nieprawidtowosciach w obrocie lekami, przeprowadzat
kontrole u przedsigbiorcy, ktérego sygnat dotyczyt. Pismem z 14 lutego 2018 r. GIF
przekazat do MWIF informacje otrzymane®* od Naczelnika Pomorskiego Urzedu
Skarbowego w Gdarisku, dotyczace nieprawidlowoéci w obrocie lekami. Wskazat na
dokonywanie przez podmiot leczniczy z Gdanska transakcji dotyczacych produktow
leczniczych, ktére stanowig tzw. ,odwrécony fancuch dystrybucji® lekow, m.in.
do aptek, ktorych kontrole zostaty objete badaniem szczegotowym (opisane w pkt
1.5 niniejszego Wystapienia) oraz zlecit przeprowadzenie kontroli doraznej tych
podmiotéw. Przeprowadzone kontrole wykazaty obroty niestandardowymi ilosciami
produktéw leczniczych, a siedem na dziewig¢ postepowan w sprawie cofnigcia
zezwolenia zakoniczylo sie wydaniem decyzji cofajacej zezwolenie na prowadzenie
apteki ogdlinodostepne;.

W latach 2018-2020, MWIF wskutek otrzymanych sygnatéw o nieprawidtowosciach
w obrocie produktami leczniczymi, przeprowadzit tacznie 28 kontroli (18 w 2018 .,
dziewieé w 2019 r. i jedng w 2020 r.). W ich wyniku wszczgto 24 postepowania
w sprawie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogéinodostgpnej lub punktu
aptecznego. Trzy kontrole (przeprowadzone w latach 2019-2020 r.) nie potwierdzity
wystepowania zjawiska ,odwréconego tancucha dystrybucii” produktow leczniczych.
Akta kontroli w jednej sprawie byly analizowane pod katem wszczecia kolejnego
postepowania. W wyniku wszczetych 24 postepowart w sprawie cofnigcia

33 W dniach 9,14,15,16 grudnia 2020 r.
3 7 dnia 18 stycznia 2018 r., znak: 2271-SKA-2-2.4020.121.2017/02.
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zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej wydano 12  decyzji
administracyjnych cofajacych zezwolenia, z ktérych jedna decyzja jest ostateczna,
awobec 11 strony wniosty odwotanie do GIF. Pozostatych 12 postepowan byto
w toku.

(dowod: akta kontroli str. 2094-2694, 3670-3686)

1.10. W latach 2018-2020, w zwigzku z podejrzeniem nielegalnego obrotu lekami,
MWIF skierowat do prokuratury cztery zawiadomienia o podejrzeniu popetnienia
przestepstwa przez podmiot prowadzacy apteke ogélnodostepng (po jednym
w2018 r. i 2019 oraz dwa w 2020 r.). Zawiadomienie z 2018 r. dotyczyto
podejrzenia naruszenia przepiséw art. 160 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 .
Kodeks kamny®, t. stworzenia mozliwosci uzycia w celach pozamedycznych
substancji bedacej prekursorem narkotykowym. Zawiadomienia z 2019 r. i jedno
22020 r. dotyczyly podejrzenia naruszenia przepiséw art. 126b ustawy Prawo
farmaceutyczne, tj. mozliwosci zbycia z apteki ogéinodostepnej lekdw, takze tych
znajdujacych sie w wykazie lekow zagrozonych brakiem dostepno$ci na terytorium
Rzeczypospolitej, z naruszeniem zakazu okreslonego w art. 86a ustawy Prawo
farmaceutyczne. Drugie zawiadomienie z 2020 r. dotyczylo podejrzenia
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej w zakresie obrotu lekami oraz prowadzenia
wysytkowej sprzedazy lekow, bez wymaganych zezwoleh. W pierwszym przypadku
prokuratura odméwita wszczecia dochodzenia w sprawie®. W odniesieniu do frzech
pozostatych, na dzier zakonczenia kontroli NIK, sprawy byty w toku 3.

(dowad: akta kontroli str. 2904, 3139, 3141, 3166-3186)

MWIF przekazat rowniez do Prokuratury Krajowej, pismem z 25 czerwca 2020 .,
informacje o wszystkich skierowanych do organdw $cigania zawiadomieniach
o przestepstwach dotyczacych podejrzenia ,odwréconego fancucha dystrybuci”
lekow, ktore dotyczyly transakcji podjetych po 12 lipca 2015 r. Przekazat rowniez 13
protokotow kontroli wraz z zatacznikami, w ktorych potwierdzone zostato zjawisko
,odwrdconego fancucha dystrybucji” produktow leczniczych.

(dowdd: akta kontroli str. 3476-3499)

1.11. W okresie objetym kontrola MWIF nie korzystat z uprawnien wynikajgcych
z art. 37ata ustawy Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktérym organ zezwalajacy
lub osoba upowazniona przez ten organ do dokonywania inspekcji lub kontroli moze
zwrocic sie o pomoc w umozliwieniu dokonania inspekeji lub kontroli do komendanta
Policji lub Strazy Granicznej, jezeli natrafi na opér, ktéry uniemozliwia lub utrudnia
przeprowadzenie inspekcji lub kontroli, albo jezeli istnieje uzasadnione
przypuszczenie, ze na taki opér natrafi, albo jezeli z innych wzgledow jest to
niezbedne do niezakioconego dokonania inspekcji lub kontroli. MWIF wyjasnit,
ze wszelkie dokumenty konieczne do wszczecia postepowania w sprawie cofnigcia
zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego z powodu ,odwréconego
tancucha dystrybucji” produktéw leczniczych byly uzyskiwane przez inspektorow
farmaceutycznych w toku kontroli.

(dowod: akta kontroli str. 2093-2098, 3139, 6282-6290)

1.12. W latach 2019-2020 Wojewddzki Inspektor udzielit, w drodze decyzji
administracyjnych, ogdtem 31 zezwolert na prowadzenie aptek ogoélnodostgpnych,
wtym 18 - w 2019 r. oraz 13 - w 2020 r. Odméwiono wydania jednego zezwolenia

35Dz U.z 2020 r., poz. 1444,
3 Pogstanowieniem Prokuratora Prokuratury Rejonowej Warszawa Wola z 26 marca 2018 r., znak: Ds. 428.2018.
37 7 zawiadomienia MWIF z 20 grudnia 2019 r., znak: WIF.WA.I1.021.100.2019.ABr, z 14 lutego 2020 r., znak:
WIF.021.4.2020.ABr. oraz z 10 grudnia 2020 r., znak: WIF.850.56.2020.TP.
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(w2019 r). W tymokresie wydano réwniez 128 decyzji dotyczacych zmian
zezwolenia (95 w 2019 r. i 33 w 2020 r.), 106 decyzji o wygaszeniu dziatalnosci
(50 w 2019 r. i 56 w 2020 r.) oraz 41 decyzji, ktorymi cofnigto udzielone zezwolenie
(26 w 2019 r. i 15 w 2020 r). Odmoéwiono takze zmiany o$miu zezwolen
na prowadzenie aptek ogolnodostgpnych (czterech w 2019 r. i czterech w 2020 r.).

MWIF, odmowe na udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki opart na braku,
po stronie wnioskodawcy, rekojmi nalezytego prowadzenia apteki, wzwigzku
ztoczacym sie postepowaniem i przedstawieniem wnioskodawcy zarzutow
uczestnictwa w zorganizowanej grupie przestepczej, zajmujacej si¢ ,odwroconym
lancuchem dystrybucj’ lekéw na bardzo duza skalg, praniem pienigdzy
pochodzacych z przestepczego procederu oraz wyludzeniem podatku VAT
zwigzanego z obrotem tymi lekami. Od tej decyzji wnioskodawca ziozyt odwotanie,
organ odwotawczy utrzymat decyzje MWIF w mocy.

(dowdd: akta kontroli str. 3446, 4694a, 5255-5290)

Badana proba siedmiu postepowan o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki
lub punktu aptecznego, prowadzonych w latach 2019-2020 przez MWIF, wykazata,
7e decyzje zostaly wydane zgodnie z procedurami okreslonymi w k.p.a. Badane
decyzie zawieraly wszystkie elementy okreSlone w art. 102 Prawa
farmaceutycznego oraz k.p.a. Wszystkie zezwolenia udzielone zostaty na podstawie
kompletnych wnioskow, ktore zawieraty wszystkie zataczniki, o ktorych mowa w art.
100 ustawy Prawo farmaceutyczne. W toku kazdego postgpowania Inspektorat
wystepowat do wiasciwej miejscowo Okregowej Rady Aptekarskiej o opinig
w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki (zawierajacg m.in. opinie
w sprawie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez kandydata na kierownika
apteki). Po uzyskaniu informacji od przedsigbiorcy o podjgciu dziatalnosci, MWIF
informowat wiasciwa Okregowg lzbe Aptekarska o uruchomieniu apteki podajac
numer zezwolenia, wiasciciela, kierownika apteki oraz termin rozpoczecia jej
dziatalnosci. Szesé decyzji wydano terminowo. W przypadku jednego stwierdzono
bezczynno$é MWIF w prowadzeniu postepowania, co zostato szczegdiowo opisane
w sekeji Stwierdzone nieprawidtowoSci.

(dowdd: akta kontroli str. 6097-6143)

Nie stwierdzono przypadkéw odmowy wydania zezwolenia oraz zmiany zezwolenia
na prowadzenie apteki ogolnodostepnej podmiotom, do ktérych nalezy wigce niz
1% aptek w wojewddztwie. W latach 2019-2020 r. MWIF cofnat trzy zezwolenia
na prowadzenie apteki ogéinodostepnej w zwigzku z faktem przejecia tej apteki
przez podmiot prowadzacy wiecej niz 1% aptek w wojewddztwie®®. Wszystkie
decyzje wydano, gdy spotka prowadzaca apteke ogolnodostepng stata sig
czionkiem grupy kapitatowej w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. ochronie
konkurencji i konsumentow??, ktorej cztonkowie, po 25 czerwca 2017r0., prowadzg
na terenie wojewddztwa mazowieckiego wiecej niz 1% aptek ogolnodostepnych.
Od wszystkich ~ decyzji strony odwotaly sie do Glownego Inspektora
Farmaceutycznego.

(dowdd: akta kontroli str. 3900-3919)
MWIF podat w wyjasnieniach, ze spetnianie warunkow okreslonych w art. 99 ust. 3

i 3a ustawy Prawo farmaceutyczne jest badane we wszystkich postgpowaniach
o udzielenie zezwolenia, weryfikowane sg powigzania wnioskodawcy oraz

% Decyzjg z 2 stycznia 2019 r, znak: WIF.8520.5.5.2018.TP, decyzjg z 2 stycznia 2019 r., znak:
WIF.8520.5.7.2018.TP oraz decyzjg z 28 marca 2019 r., znak: WIF.WA.I1.8520.5.12.2016.APR.
3Dz U.z2020r., poz. 1076.
40 tj, po wejciu w zycie przepisow antykoncentracyjnych
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Stwierdzone
nieprawidtowo$

wspolnikow wnioskodawcy z innymi podmiotami prowadzacymi apteki, a takze
sprawdzane jest czy wnioskodawca lub wspolnicy figurujg w Rejestrze Podmiotow
Wykonujacych Dziatalnos¢ Lecznicza, w Rejestrze Hurtowni oraz w Krajowym
Rejestrze Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi.

(akta kontroli str. 6279-6290, 1910-1915)

MWIF podat w wyjasnieniach, ze w postepowaniach o udzielenie zezwolenia
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej kazdorazowo zwracat sie do Prezesa
Naczelnej Rady Aptekarskiej o wydanie opinii w sprawie udzielenia zezwolenia
na prowadzenie apteki ogolnodostepnej oraz w sprawie stwierdzenia rekojmi
nalezytego prowadzenia apteki ogoélnodostepnej dla kandydata na kierownika
apteki. Na podstawie za$wiadczen*! oraz uchwal*2 udzielonych przez Prezydium
Okregowej Izby Aptekarskiej MWIF  weryfikowal, czy w odniesieniu
do wnioskodawcy lub odpowiedzialnego za prowadzenie apteki farmaceuty
nie orzeczono srodkow karnych.

W dziatalnoéci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1. W Inspektoracie nierzetelnie sporzadzano plany kontroli na lata 2019-2020,
ktore nie uwzgledniaty wszystkich rodzajow jednostek objetych nadzorem
WIF np. placowek naukowych, hurtowni innych w zakresie Srodkow
odurzajacych i psychotropowych. Nie planowano i nie prowadzono kontroli
sklepow ogdlnodostepnych. Plany nie uwzgledniaty réwniez czestotliwosci
przeprowadzania badan kontrolnych w poszczegolnych placowkach,
co skutkowato brakiem kontroli w niektorych jednostkach, siegajagcym
w skrajnym przypadku 28 lat.

MWIF wyjasnit, ze tych placowek nie ujeto w planach, poniewaz
priorytetowo traktowane sa kontrole w aptekach, punktach aptecznych,
dziatach farmacji, kontrole zlecane przez GIF oraz podejmowane
na wniosek prokuratury, a rozlegly teren wojewodztwa mazowieckiego
kontroluje jedynie 13 inspektorow farmaceutycznych.

(dowod: akta kontroli str. 6274-6278, 6296-6310, 6337-6339, 6602-6603)

2. Nie wykonano plandw kontroli na lata 2019-2020. W 2019 roku
przeprowadzono 89 z 130 zaplanowanych kontroli, co stanowito 68,5%
planu. Natomiast w 2020 r. przeprowadzono 60 z 120 zaplanowanych
kontroli (50% planu).

MWIF wyjasnit, Zze niezrealizowanie planéw kontroli, w poszczegdlnych
latach, wynikato m.in. z duzej ilosci kontroli doraznych, wykonanych
na polecenie GIF, wynikajgcych z informacji uzyskanych z- Policji,
Prokuratury, KAS oraz ze skiadanych przez przedsigbiorcow wnioskow
i skarg pacjentow na dziatalno$¢ aptek. W 2019 r. przyczynity sie do tego
takze dlugotrwate zwolnienia lekarskie, a w 2020 r., po ogtoszeniu pandemii
SARS-Cov-2, prowadzenie kontroli zostalo zawieszone. W tym okresie
wykonywane byly wylacznie kontrole dorazne, wymagajace pilnej
interwencji lub wynikajace z wptywajacych wnioskow.

4 W zadwiadczeniach wydawanych przez Okregowsg Izbe Aptekarska zawarta jest informacja o legitymowaniu
sie przez wnioskodawce prawem wykonywania zawedu, a w wielu przypadkach réwniez o braku toczacych sig
postepowan wobec farmaceuty ubiegajgcego sie o zezwolenie lub prowadzenie apteki ogélnodostepnej, przez
Rzecznikiem Odpowiedzialnosci Zawodowej lub Sgdem Aptekarskim.

42 W uchwatach zawarta jest informacja, ze farmaceuta zgloszony na kierownika apteki daje rekojmie nalezytego

jej prowadzenia.
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(dowad: akta kontroli str. 6328-6330)

3. W przypadku dwoéch kontroli, z 17 zbadanych, protokoly nie zostaly
podpisane przez kontrolowanego Iub osobg przez niego upowazniong,
aw szeciu przypadkach protokot zostat podpisany od 24 do 274 dni
po terminie  zakoriczenia kontroli wskazanej w protokole. Natomiast
w przypadku jednego protokotu#® stwierdzono, ze byt on sporzadzony bez
nalezytej staranno$ci tj. blednie podano, ze produkty lecznicze sprzedane
przez apteke do podmiotow leczniczych znajdowaly sig na wykazie Ministra
Zdrowia produktow leczniczych, $rodkéw spozywczych specjainego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych
brakiem dostepnoéci na terytorium RP. Przedmiotowy wykaz zostaf
opublikowany po raz pierwszy 12 lipca 2015 r., a sprzedaz lekéw przez
apteke miata miejsce przed tg data.

Zgodnie z pkt 7.7 procedury operacyjnej ,Kontrola apteki ogoinodostepne;,
apteki szpitalnej, dziatu farmacji szpitalnej’, inspektor farmaceutyczny
dostarcza protokét z kontroli kontrolowanemu niezwiocznie po zakonczeniu
kontroli, a w przypadku kontroli doraznej protokét z kontroli sporzadza sie
niezwlocznie.  Starszy inspektor farmaceutyczny, w  odniesieniu
do niepodpisania protokotow kontroli, wyjasnit, ze w jednym przypadku
inspektorzy farmaceutyczni przekazali kontrolowanemu do podpisu
egzemplarz protokotu z kontroli apteki ogdlnodostepnej, ale ten wnidst
zastrzezenia nie podpisujac egzemplarza protokotu. W drugim przypadku
strona nie stawita si¢ na wezwanie do podpisania protokotu, nie odebrata
go, aniepodpisany przez przedsigbiorce protokot przekazano organom
Policji uczestniczacym w kontroli. Inspektor wyja$nit rowniez, odnoszac sig
do podpisania protokotow od 24 do 274 dni po terminie zakonczenia kontroli
wskazanym w protokole, ze data ostatniej wizyty w aptece nie jest
rownoznaczna z datg zakoniczenia kontroli.

NIK nie podziela stanowiska przedstawionego w  powyzszych
wyjasnieniach, gdyz zgodnie z art. 122f ust. 3 ustawy Prawo
farmaceutyczne w przypadku odmowy podpisania protokotu z kontroli
odmawiajacy sktada pisemne wyjasnienie, co do przyczyn odmowy,
a 0 odmowie podpisania protokolu oraz jej przyczynie i ztozeniu wyjasnien,
inspektor dokonuje wzmianki w protokole kontroli. Tymczasem w obu
protokotach nie bylo takiej wzmianki. NIK nie przyjmuje rowniez wyjasnien
dotyczacych przekroczenia przez inspektoréw terminu podpisania szesciu
protokotéw z kontroli, albowiem wskazany wyzej okres liczony jest od dnia
zakonczenia kontroli do podpisania protokotu, a nie od ostatniej czynnosci
prowadzonej w aptece.

(dowdd: akta kontroli str. 188, 2731-2778, 6537, 6561-6562)

4. W przypadku dwoch decyzi w sprawie cofnigcia  zezwolenia
na prowadzenie apteki ogolnodostepnej stwierdzono, Ze okolicznosci
i przeprowadzone dowody, bedace podstawa rozstrzygnigcia, zostaly
opisane w sposob mato precyzyjny, tj. nie wskazano konkretnie, ktore
sposrod produktow leczniczych wymienionych na fakturach, bedacych
podstawa zbycia lekow do podmiotu leczniczego, w okresie objetym
kontrola, byly zagrozone brakiem dostepno$ci na terytorium RP44.

43 Znak sprawy: WIF.WA.1.8521.4.12.2017 JK.AKK
4 Znak: WIF.WA.1.8521.4.9.2017.APR z 16 stycznia 2020 r., WIF.WA.I1.8520.5.22.2018.APR z 20 listopada
2019r.
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Ocena czastkowa

(dowdd: akta kontroli str. 176-369, 1318-1611)

5. Nierzetelnie prowadzono postepowanie administracyjne w sprawie cofnigcia

zezwolenia na prowadzenie apteki‘>. Analiza akt kontroli wykazata, ze
w okresie od wszczecia postepowania (19 listopada 2018 r.), do wydania
postanowienia o zakoriczeniu postepowania (18 sierpnia 2020 r.), tj. 20
miesiecy, czynnosci byly prowadzone zdecydowanie diuzej niz przewidujg
to przepisy prawa. Stanowito to naruszenie art. 12 §1 k.p.a., zgodnie z
ktorym organy administracji publicznej powinny dziata¢ w sprawie wnikliwie i
szybko oraz art. 35 §1-3 kp.a., ktory naktada na organy administracji
publicznej obowigzek zatatwienia sprawy bez zbednej zwioki, sprawy
wymagajacej postepowania wyjasniajacego nie pozniej niz w ciggu
miesigca, a sprawy szczegolnie skomplikowanej - nie pozniej niz w ciagu
dwdch miesiecy od dnia wszczecia postepowania.

MWIF wyjasnit, ze we tym okresie dokonywano szczegoOtowej analizy
obszemego materiatu dowodowego (akta sprawy stanowig VI toméw) oraz
weryfikowano ztoZzone przez Spétke petnomocnictwa pod katem brakow
formalnych.  Przygotowano takze projekty pism adresowanych
do Okregowej Rady Aptekarskiej w Warszawie z wnioskiem o zajecie
stanowiska w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoinodostepnej oraz kierowanych do strony.

(dowad: akta kontroli str. 176-369, 6245-6249, 6255-6263)

W prowadzonym przez Inspektorat postepowaniu o udzielenie zezwolenia
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej stwierdzono bezczynnos¢ MWIF,
co stanowito naruszenie art. 12 §1 kp.a., zgodnie z ktorym organy
administracji publicznej powinny dziatat w sprawie wnikliwie i szybko.
Ziozony drogg elektroniczng 21 czerwca 2017 r. wniosek przedsigbiorcy
0 zawieszenie postgpowania o udzielenie zezwolenia na prowadzenie
apteki, nie zostat rozpatrzony z powodu uznania, Ze postepowanie
o udzielenie zezwolenia®® nie zostalo wszczete wskutek przyjecia przez
MWIF btednego zatoZenia, ze wniosek nie byt opatrzony kwalifikowanym
podpisem elektronicznym. MWIF  zawiesit postepowanie*”  dopiero
po rozpatrzeniu przez GIF sprawy z ponaglenia przedsiebiorcy, ktore
dotyczylo bezczynnosci MWIF oraz wydaniu przez GIF postanowienia,
w ktorym stwierdzit bezczynnos¢ MWIF i zobowigzat go do zatatwienia
sprawy w terminie 30 dni.

Starszy inspektor farmaceutyczny wyjaénit, ze przyczyng bezczynnosci
organu w sprawie bylo bledne przyjecie przez MWIF, ze wniosek strony nie
zostat opatrzony kwalifikowanym podpisem elektronicznym, co skutkowato
niewszczeciem postepowania o zawieszenie.

(dowdd: akta kontroli str. 6116-6140, 6536, 6560)

Nadzor nad obrotem produktami leczniczymi byt niepetny. Zrealizowano od 50%
do 68% planowanych zadan, przy malejacej od 2017 r. liczbie przeprowadzonych
kontroli. W planach kontroli nie uwzgledniono m.in. placowek naukowych,
czy sklepéw ogdlnodostepnych. W konsekwencji znaczny obszar sprzedazy
produktow leczniczych pozostawat poza kontrolg paristwa.

45 Nr zezwolenia WIF.WA.4100/49/09 z 9 lipca 2008 r. ze zm.

46 Wniosek z 20 czerwca 2017 r.

47 Postanowieniem z 9 lipca 2019 r., znak: WIF.WA.1.8520.1.156.2017 .APR.
48 7 18 czerwca 2019 1., znak: PORZI.503.186.2019.RR.
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Obszar

Opis stanu
faktycznego

Postepowania kontrolne prowadzone przez MWIF w jednostkach objetych nadzorem
farmaceutycznym realizowano i dokumentowano na ogét zgodnie z przepisami
ustawy Prawo farmaceutyczne oraz procedurami okreslonymi przez GIF. W czasie
tych kontroli oceniano sposob przechowywania produktow leczniczych, obrot
srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1.
W sytuacjach, w ktorych stwierdzono sprzedaz lekow w tzw. ,odwroconym taricuchu
dystrybucji’ cofano zezwolenia na prowadzenie aptek. Jedno z takich postepowar
prowadzono zdecydowanie diuzej niz okreslaty to przepisy prawa. Niektore
protokoly sporzadzono bez nalezytej staranno$ci.

W przypadku dwoch decyzji w sprawie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogdlnodostepnej stwierdzono, ze okolicznosci i przeprowadzone dowody bedace
podstawa rozstrzygniecia zostaty opisane w sposéb mato precyzyjny, nie wskazano
konkretnie, ktore spoérdd produkiow leczniczych wymienionych na fakturach,
bedacych podstawg zbycia do podmiotu leczniczego, byly w okresie objetym
kontrolg zagrozone brakiem dostgpnosci na terytorium RP.

2. Monitorowanie dostepnosci produktéw leczniczych

2.1. W okresie objetym kontrola MWIF na biezaco monitorowat dostepnos¢
produktéw leczniczych na rynku. Od lipca 2015 r. proces ten opierat sig
na formularzu zgtoszeniowym?®, za posrednictwem ktorego apteki ogolnodostepne
i apteki szpitalne z wojewodztwa mazowieckiego mialy obowigzek zgtaszania braku
mozliwosci zapewnienia dostepu do produktow leczniczych. Mimo Ze od 1 kwietnia
2019 r. wszedt w zycie obowigzek raportowania danych dotyczacych obrotu lekami
za posrednictwem ZSMOPL, to do 22 wrzeénia 2019 r. w MWIF funkcjonowat
podwdjny system raportowania przez apteki brakéw w dostgpnosci produktow
leczniczych, zgodnie z art. 95a ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne. Z dniem 23
wrzesnia 2019 r. zgloszenie braku mozliwosci zapewnienia dostepnosci do lekow,
bylo dopuszczalne tylko za posrednictwem ZSMOPL, o czym apteki zostaly
poinformowane komunikatem zamieszczonym na stronie MWIF. MWIF dopuszczat
taki podwéjny system zgtaszania brakow opierajac sie na zaleceniach GIF.
W okresie od 1 kwietnia 2019 r. do 22 wrzeénia 2019 r. za po$rednictwem ZSMOPL
do MWIF wptynety 63 zgtoszenia braku lekow.

Natomiast liczba zgloszen braku lekéw po uruchomieniu ZSMOPL zwigkszyta sie
dwudziestokrotnie. Jak podat MWIF, gdy udostepniono jednostkom narzedzie
w postaci ZSMOPL i przeanalizowano raporty zgtoszen trudnosci w zapewnieniu
dostepnosci do lekow, stwierdzono znaczny wzrost takich zgloszen.
Przed 1 kwietnia 2019 . raporty z aptek dotyczyly do 100 produktéw leczniczych
tygodniowo, obecnie tygodniowo zglaszane sg braki w zaméwieniach nawet 2000
pozycji.

(dowdd: akta kontroli str. 4673-4679)

Na podstawie przesytanych z aptek ogéinodostgpnych, w trybie art. 95a ust. 1
ustawy Prawo farmaceutyczne, informacji o braku dostepnosci lekow, sporzadzano
cotygodniowe raporty o ilosci produktow leczniczych zagrozonych brakiem
dostepnosci i przekazywano je do GIF.

W okresie objetym kontrolg na terenie wojewodztwa mazowieckiego odnotowano
przypadki opisane w art. 95a ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, tj. zgtoszenie

4 Pismem GIF z 22 lipca 2015 r. organ zobowigzat wojewodzkich inspektoréw farmaceutycznych do zbierania
danych w zakresie dostepnoéci lekow i przesytania informacji do GIF w kazdy czwartek, wediug zataczonego
wzoru raportu ustalonego w pismie Ministra Zdrowia z 21.07.2015 .
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w ciggu trzech dni roboczych braku dostepnosci produktéw w co najmniej 5% aptek
ogdlnodostepnych prowadzonych na terenie wojewodztwa. Zgloszenia te dotyczyty
m.in. produktéw leczniczych stosowanych wleczeniu cukrzycy, wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego, nadcisnienia oraz w zapobieganiu odrzucenia
przeszczepionej nerki.

W przekazywanych raportach Inspektorat wskazywat przyczyny braku dostgpnosci
tych lekow, stosownie do tresci art. 95a ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne.
Najczesciej podawane przez placowki apteczne przyczyny braku dostgpnosci
produktow leczniczych, w szczegélnosci te dotyczace braku lekéw zgtaszanych
przez co najmniej 5% aptek z terenu wojewodztwa dotyczyly: chwilowego braku
produktu, braku towaru w hurtowni, ograniczenia dostaw przez producenta, braku
dostepnosci u producenta.

(dowéd: akta kontroli str. 50-80, 5291-5360)

W odniesieniu do aptek szpitalnych, aptek zaktadowych i dziatdw farmaciji szpitalnej,
ktore codziennie wysytaja do MWIF informacje o brakach lekow, na podstawie art.
95a ust. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, Inspektorat w celu ustalenia dostepnosci
lub przyczyn braku dostepnosci droga elektroniczna kierowat zapytania do hurtowni
farmaceutycznych oraz podmiotow odpowiedzialnych. Informacie te byly na biezaco
przekazywane w raportach do GIF.

W okresie od 1 stycznia do 22 wrzeénia 2019 r. przyczyny braku lekéw ustalano
na podstawie informacji z formularza zgtoszeniowego, ktére przesytaty podmioty
sktadajace raporty oraz w oparciu o kontakty telefoniczne lub mailowe z podmiotami
raportujgcymi, hurtowniami  farmaceutycznymi, podmiotami odpowiedzialnymi.
Zwracano si¢ rowniez z pytaniami dotyczacymi przyczyn braku dostgpnosci
produktow leczniczych na rynku do Wydzialu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi Departamentu Nadzoru w GIF. Ustalenia przekazywano do GIF.
Po 22 wrze$nia 2019 r. analize zgloszen o trudnosciach w zapewnieniu dostepnosci
produktow leczniczych dotyczacych aptek ogdinodostepnych dokonywano w oparciu
0 Raport 22 - zgloszenia brakow 5% aptek, a zgtoszen aptek szpitalnych i dziatow
farmacji szpitalnej w oparciu o Raport 29 - braki w jednostkach szpitalnych.

W okresie od 1 stycznia do 22 wrzesnia 2019 r. raporty o trudnosciach
w zapewnieniu dostepnosci produktéw leczniczych, dotyczace aptek, przesytano
do GIF co tydzien w formie tabeli, zgodnej ze wzorem z Ministerstwa Zdrowia,
na adres mailowy pracownika GIF, pozniej na adres braki@gif.gov.pl. Odsetek aptek
raportujgcych brak danego produktu leczniczego przy sktadaniu zamowienia
wyliczano na podstawie codziennych zgtoszen kierowanych za pomocg formularza
zgloszeniowego na stronie intemetowej WIF. W tabeli ze wzoru Ministerstwa
Zdrowia znajdowaly sie dane dla produktow leczniczych pochodzacych z wykazu
Ministra Zdrowia zagrozonych brakiem dostepnosci. W okresie tym uwzgledniano
rowniez dane pochodzace ze ZSMOPL. W przypadku aptek szpitalnych analize
zgloszen dokonywano w oparciu o formularz zgloszeniowy. Po ustaleniu przyczyn
braku lekow oddzielnym pismem informowano GIF o zaistniatej sytuacii.
Sporzadzano takze cotygodniowy raport z zestawieniem zgloszen. Po 22 wrzesnia
2019 r. raporty z aptek ogolnodostepnych, aptek szpitalnych idziatow farmacii
szpitalnej przekazywano drogg elektroniczng na adres braki@gif.gov.pl, a raporty
z aptek szpitalnych i dzialéw farmacji szpitalnej dodatkowo poprzez e-PUAP.
Na polecenie GIF zrezygnowano z przekazywania raportow przez-PUAP.

(dowdd: akta kontroli str. 4702-4928)

MWIF wyjasnit, ze analiza zgloszen brakéw byta utrudniona zuwagi na fakt,

iz Inspektorat nie dysponuje peitng wiedza o stanach magazynowych, poniewaz

wZSMOPL nie ma danych od podmiotéw odpowiedzialnych i hurtowni
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farmaceutycznych. Natomiast pomocne okazaly sie przysytane okresowo z GIF
dane o czasowych ograniczeniach w dostepnosci niektorych lekow, wstrzymaniu
dostaw deklarowanych przez producentéw do URPL oraz mozliwos¢ wpisania
do systemu ZSMOPL (od lutego 2020 r.) przyczyny braku leku. .

(dowod: akta kontroli str. 4675-4679)

2.2. Z przekazanych do MWIF, w latach 2019-2020, zgfoszen o braku dostgpnosci
produktow leczniczych (z aptek ogélnodostepnych i aptek szpitalnych) wynika,
ze dotyczyly one réznych grup produktow leczniczych, m.in.: lekow stosownych
w leczeniu nadci$nienia tetniczego, niedokrwistosci, choréb tarczycy, astmy,
cukrzycy typu 2, zapalenia jelita grubego, choroby Parkinsona, jak rowniez lekow
utatwiajacych i fagodzacych kaszel, przeciwwymiotnych, przeciwzakrzepowych czy
szczepionek przeciw grypie.

(dowod: akta kontroli str. 4680-4692, 4694b-4639)

2.3. W latach 2019-2020, w wyniku 14 przeprowadzonych kontroli aptek i jednego
zgloszenia do MWIF, Inspektorat zidentyfikowat przypadki zakupu przez podmioty
wykonujace dziatalno$¢ leczniczg, znacznych ilosci produktow leczniczych
zagrozonych brakiem dostepnosci na terenie RP, dajace uzasadnione podejrzenie,
7e produkty byly nabywane w innym celu niz do leczenia pacjentow/udzielania
$wiadczen. W o$miu ujawnionych przypadkach, dotyczacych naruszenia
przez podmioty lecznicze zakazu okre$lonego w art. 87 ust. 5 ustawy Prawo
farmaceutyczne, Wojewodzki Inspektor nie poinformowat wiasciwego miejscowo
organu rejestrowego, co zostalo szczegolowo opisane w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowo$ci.

W okresie objetym kontrolg przekazano takie informacje dwém wojewodom.
Do Wojewody Mazowieckiego wystano dwa pisma wskazujgce na niezgodng
z prawem sprzedaz lekow do trzech réznych przychodni, a do Wielkopolskiego
jedno pismo wskazujace na nieuprawniong sprzedaz lekéw do dwoch roznych
przychodni.

(dowdd: akta kontroli str. 3148-3152, 6534-6535, 6538, 3187-3202)

2.4. Od 1 kwietnia 2019 r. wszystkie podmioty, ktére prowadzg obrot produktami
leczniczymi, $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
lub wyrobami medycznymi sq zobowigzane do przekazywania elektronicznych
raportow za posrednictwem ZSMOPL. W Inspektoracie dostep do ZSMOPL miato
10 0s6b™, a jego obstugq zajmowato sie o$miu pracownikows!. Osoby uprawnione
miaty dostep do codziennych raportow przesytanych do ZSMOPLS2, W okresie
od grudnia 2019 . do grudnia 2020 r. MWIF i jego zastepca nie korzystali z zadnego
Z raportow.

(dowod: akta kontroli str. 5012-5019)

Analiza danych w ZSMOPL wykazata, Ze system nie generuje raportow, ktore mogg
by¢ pomocne w typowaniu do kontroli zaréwno obrotu hurtowego, jaki i aptecznego
np. wielkosci obrotu w jednostce czasu, wielkosci obrotu do poszczegolnych
kontrahentéw, $ledzenia transakcji wybranej partii leku, a takze pomocnych

50 Po jednej osabie z kazdej Delegatury i szedciu pracownikéw z Centrali WIF w Warszawie, w tym Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny i jego zastepca.

51 Inspektorzy farmaceutyczni i informatyk.

52 Raporty ZSMOPL dostgpne w MWIF: 02 - dostepnosc produktow w wojewodztwie, 09 - stan magazynowy
jednostki, 10 - braki komunikatow OS, 11 - komunikaty OS jednostki, 22 - zgtoszenia brakéw 5% aptek, 29-braki
w jednostkach szpitalnych, 32- jednostki: nazwa powszechnie stosowana, 34 - jednostki: produkt, 41-dzienne
podsumowanie transakcji, 42 - obrét EAN dla jednostki, 45-obrot EAN miedzy jednostkami, 51-jednostki: ostatnie
komunikaty OS, 52 - jednostki: ostatnie zgtoszenia ZB.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

w trakcie kontroli, np. wygenerowania catej zawartosci faktury, grupowania faktur
wedlug podmiotu, czy polaczenia zsystemem e-recepty. Raport 10 - braki
komunikatéw OS wskazuje jako nieprzyjete rowniez raporty, ktore w ogdle nie
powinny trafi¢ do systemu z powodu zaprzestania dziatalnosci przez podmiot
odpowiedzialny. System gromadzi dane sprawozdawane raz na dobe.

Pracownicy Inspektoratu nie mieli dostepu do raportu, ktory daje mozliwosc
sprawdzenia stanéw magazynowych hurtowni, nawet tych dziatajgcych na obszarze
woj. mazowieckiego. Raport 02-dostepno$¢ produktow w wojewodztwach generuje
tylko ogdlng informacje o dostepnosci lekéw, bez wskazania, ktorej hurtowni
to dotyczy.
W okresie luty-wrzesien 2020 r. pracownicy MWIF wykorzystywali wszystkie
dostepne na poziomie WIF raporty, generowane przez ZSMOPL. W ciggu osmiu
miesiecy wygenerowano tacznie 11 394 raporty.

(dowod: akta kontroli str. 6564-6590)

Od poczatku funkcjonowania ZSMOPL wystepowaly problemy: techniczne np.
problemy z logowaniem oraz merytoryczne np. ilos¢ produktu leczniczego
w raporcie ZSMOPL nie pokrywata sie z jego iloscig na stanie apteki. W przypadku
poszukiwania leku dla pacjenta, zgodnie z systemem apteka miata kilka badz nawet
kilkadziesigt opakowan deficytowego leku, a po kontakcie telefonicznym
z pracownikiem apteki okazywato sie, ze od dawna leku brak. Apteki nie miaty
Swiadomosci, ze ich stany magazynowe wykazywane w ZSMOPL sg btedne.
Interwencje dotyczace zgodnosci stanéw magazynowych aptek z systemem
ZSMOPL byly w MWIF prowadzone najczesciej drogq telefoniczng, by sprawnie
udzieli¢ pacjentowi informacji na temat dostepnosci leku.

(dowaod: akta kontroli str. 5361-5423)

W okresie objetym kontrolg kilkukrotnie generowano na podstawie Raportu10-braki
komunikatéw OS w ZSMOPL zestawienie nadzorowanych placowek aktywnych
w rejestrze, ktore nie miaty konta w ZSMOPL. Te podmioty ujeto w planie kontroli
na 2020 r. i wszczeto postepowania o cofniecie im zezwolenia na dziatalnos¢
lub wyjasniano sytuacje w rozmowie telefonicznej.

W okresie objetym kontrolg MWIF. wydat jedng decyzje (24 lipca 2020 r.) dotyczacq
podmiotu, ktory nie sktadat raportow do ZSMOPL, przekazujaca sprawg do GIF
celem podjecia decyzji o nafozeniu kary zgodnie z art. 127c ust. 3 pkt 5 ustawy
Prawo farmaceutyczne 3.

(dowod: akta kontroli str. 5424-5425)

W dziatalnodci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1. W oé$miu zidentyfikowanych przypadkach nabycia przez podmioty
wykonujace dziatalnos¢ lecznicza lekéw w innym celu, niz do udzielania
przez ten podmiot $wiadczen opieki zdrowotnej na terytorium RP, MWIF nie
poinformowat wiasciwego miejscowo organu rejestrowego prowadzacego
rejestr podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza, co stanowito
naruszenie art. 87 ust. 6 ustawy Prawo farmaceutyczne. W konsekwencii
pozbawiono wojewodéw informacji niezbednych do podjecia dziatan
kontrolnych okreslonych w art. 111a ustawy o dziafalnosci leczniczej.

53 Znak: WIF.WA.1.8521.8541.5.4.2019.1G.



Ocena
czastkowa

Opis stanu
faktycznego

Starszy inspektor farmaceutyczny wyjasniat, ze wtasciwi wojewodowie byli
informowani o naruszeniu tego zakazu wczeéniejszymi pismami, tj. gtownie
w2018r.

(dowdd: akta kontroli str. 6538)

NIK nie podziela stanowiska przedstawionego w wyjasnieniach, gdyz
informacje dotyczace nieprawidtowo$ci w o$miu podmiotach wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza, zidentyfikowane w latach 2019-2020, nie mogty by¢
przekazane wcze$niej, zanim je wykryto.

Wojewodzki  Inspektor  monitorowal  dostepno$¢  produktow  leczniczych
w nadzorowanych aptekach, a otrzymane informacje o braku dostepnosci lekow i ich
przyczynach przekazywane byty Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu.
Liczba zgloszen braku lekow po uruchomieniu Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi zwigkszyta sie dwudziestokrotnie,
co $wiadczy o tym iz obowigzujacy przed 23 wrzesnia 2019 r. system zbierania
danych w oparciu o formularze zgtoszeniowe nie gromadzit rzetelnych informacji.
ZSMOPL nie zapewniat jednak wszystkich przydatnych danych i raportow,
a niektore dane w tym systemie byty btedne.

Negatywnie nalezy oceni¢ brak zgloszenia wiasciwym organom rejestrowym
nabywania lekow przez podmioty lecznicze w celach innych niz do wykonywania
$wiadczen opieki zdrowotnej.

3. Wspoélpraca z innymi organami i instytucjami w zakresie
wykrywania nielegalnego obrotu produktami leczniczymi

3.1. Ramy wspdipracy MWIF z innymi organami lub instytucjami regulowaty
porozumienia zawarte przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego:

— Porozumienie z 21 lipca 2017 r. w sprawie zasad wspotdziatania przy wydawaniu
opini w sprawach udzielania i cofania zezwolen na prowadzenie aptek
ogolnodostepnych oraz w sprawach ustanawiania lub zmiany kierownikow aptek,
zawarte z Prezesem Naczelnej Rady Aptekarskiej. Na jego podstawie wojewddzcy
inspektorzy farmaceutyczni wystepowali, na etapie gromadzenia dowodow,
do okregowych izb aptekarskich o wyrazenie opinii w sprawie udzielenia albo
cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki oraz o wydanie opinii o kandydacie
na kierownika apteki, czy dana osoba daje rekojmie nalezytego prowadzenia apteki;

— Porozumienie z 28 marca 2018 r. o wspdtpracy Krajowej Administracji Skarbowej
oraz Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w obszarze przeciwdziatania
nieprawidtowosciom zwigzanym z wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi
oraz substancjami czynnymi. Jego celem bylo zapewnienie sprawnego
i skutecznego  wspoldziatania, w szczegdlnosci w  zakresie wykrywania
i przeciwdziatania naruszeniom obowigzujacego prawa regulujgcego wytwarzanie
i obrot produktami leczniczymi oraz substancjami czynnymi poprzez: wzajemne
przekazywanie informacji  istotnych  dla  skutecznego  przeciwdziatania
nieprawidtowosciom, organizowanie szkolen, konferencji lub narad;

— Porozumienie z 11 pazdziernika 2018 r. zawarte z Prokuratorem Krajowym
w sprawie wspolpracy w obszarze przeciwdziatania nieprawidtowosciom zwigzanym
z wytwarzaniem, importem i obrotem produktami leczniczymi oraz substancjami
czynnymi. Porozumienie dotyczylo zasad wspotpracy w tym zakresie, wymiany
informacji i dokumentéw, w szczegdlnoéci dotyczacych ,odwréconego tancucha
dystrybucji”, fatszowania produktow leczniczych lub substancji czynnych, zlozonych
przez wojewddzkich inspektorow farmaceutycznych oraz GIF zawiadomien
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0 popetnieniu przestepstwa, ktorego przedmiotem pozostawaty produkty lecznicze
lub substancje czynne;

— Porozumienie z 26 listopada 2018 r. zawarte pomigdzy Gtownym Inspektorem
Sanitarnym, Komendantem Gtownym Policji, Szefem Krajowej Administracji
Skarbowej, Prokuratorem Krajowym, Komendantem Gléwnym Strazy Granicznej
i Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym o wspdlpracy w celu sprawnego
i skutecznego wykonywania zadan w zakresie przeciwdziatania wprowadzaniu
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej srodkow zastepczych i nowych
substancji psychoaktywnych;

— Porozumienie z 8 stycznia 2019r. zawarte z Komendantem Gtéwny Policj,
o wspotpracy Policji oraz Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej dotyczace
naruszen prawa zwigzanych z wytwarzaniem, importem i obrotem produktami
leczniczymi, substancjami czynnymi oraz sfatszowanymi produktami leczniczymi.
Dotyczyto zasad ogélnej wspdtpracy, wymiany informaciji i dokumentow istotnych dla
skutecznego przeciwdziatania, $cigania oraz zwalczania nielegalnych praktyk
uczestnikow rynku farmaceutycznego.

(dowod: akta kontroli str. 3146-3158)

Wspotpraca MWIF z samorzadem aptekarskim polegata gtéwnie na wystepowaniu
do Okregowej Rady Aptekarskiej w Warszawie z wnioskiem o wyrazenie opinii
w sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej lub punktu
aptecznego z powodu wykrycia procederu odwréconego taficucha dystrybucii
produktéw leczniczych.

W ramach wspdfpracy z samorzadem aptekarskim i lekarskim MWIF wystepowat
do Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej Okregowej Izby Aptekarskie]
w Warszawie i Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej Izby Lekarskiej
z wnioskami o rozwazenie mozliwosci wszczecia postepowania w sprawie
naruszenia odpowiedzialnosci zawodowej przez: kierownika apteki, w ktorej wykryto
nielegalny  obrét produktami  leczniczymi  lub  lekarzy  wystawiajacych
zapotrzebowania na leki dla przychodni lekarskich.

W latach 2018-2020 MWIF skierowat do Rzecznika Odpowiedzialno$ci Zawodowej
Okregowej Izby Aptekarskiej w Warszawie 23 takie wnioski, 18 - w 2018 r. i piec¢ -
w 2019 r. Natomiast do Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej Izby Lekarskie]
wystosowano dwa wystgpienia®. W jednym przypadku Okregowy Rzecznik
Odpowiedzialnosci  Zawodowej Slaskiej Izby Lekarskiej wydat postanowienie
0 wszczeciu postepowania wyjasniajacego, a w drugim sprawa zakonczyla sie
cofnieciem przez Wielkopolska Izbe Lekarskg w Poznaniu prawa wykonywania
zawodu.

Wystosowano takze dwa wystapienia® do Prezesa Okregowej Rady Lekarskie]
w Warszawie z prosbg o udzielenie informaciji dotyczacych lekarzy wystawiajgcych
zapotrzebowania na produkty lecznicze dla przychodni lekarskich, ktére dokonywaty
zakupu duzych ilosci lekéw w wigkszosci zagrozonych brakiem dostepnoéci
na terenie RP. Na oba uzyskano odpowiedz Prezesa Okregowej Rady Lekarskiej
w Warszawie.

(dowod: akta kontroli str. 3137-3145, 3223-3302)

Wspolpraca z organami skarbowymi polegata giéwnie na przekazywaniu
do organéw skarbowych kopii protokotéw kontroli wraz z zatgcznikami

54 W dniu 22 lutego 2019 r. do Slaskiej Izby Lekarskiej w Katowicach oraz 5 czerwca 2019 r. do Wielkopolskiej
Izby Lekarskiej w Poznaniu.
%5 Z5marca2019r.i8 maja2019r.
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oraz dokumentacji zrodtowej, bedacej podstawa ustalert przeprowadzonych kontroli
(np. faktur VAT, zapotrzebowari na zakup produktéw leczniczych), kopii zezwolen
na prowadzenie apteki ogdnodostepnej, decyzji cofajacych  zezwolenie
naprowadzenie  apteki  wykazu  osob  zgloszonych/odpowiedzialnych
za prowadzenie apteki ogolnodostepnej lub punktu aptecznego. W okresie objetym
kontrolg wystosowano cztery takie pisma do Naczelnika Opolskiego Urzedu Celno-
Skarbowego w Opolu, przy ktérych przekazano taka dokumentacjg %. Wsrdd nich
pismo z 22 listopada 2019 r., wraz z ktorym Inspektorat, w odpowiedzi na pismo
Naczelnika o sprawdzenie prawidtowosci prowadzenia obrotu  produktami
leczniczymi w aptekach, ktorych kontrole objeto szczegotowym badaniem (opisane
w pkt 1.5 niniejszego wystapienia), przekazat kopie protokotow kontroli wskazanych
aptek.

W ramach wspdtpracy z organami skarbowymi, MWIF kierowat takze wystapienia
do Dyrektora Izby Administracji Skarbowej w Warszawie, w ktorych zwracat sig
o prze$ledzenie tancucha dystrybucii lekow z aptek ogélnodostepnych, nalezacych
do wskazanych w pismach podmiotéw, poprzez przychodnie lekarskie do innych
odbiorcow. MWIF prosit tez organy skarbowe o udzielenie informacji dotyczacej
wartosci ewentualnej sprzedazy lekéw z przychodni lekarskich do hurtowni
farmaceutycznych badz innych podmiotow  krajowych lub  zagranicznych.
Wystosowat réwniez jedno pismo do Naczelnika Urzedu Skarbowego w Pultusku,
w ktorym przekazat informacje o podejrzeniu aptek zlokalizowanych w Puttusku
o udziat w ,odwréconym faricuchu dystrybucji’. MWIF zwrécit sig rowniez do trzech
urzedow skarbowych w Warszawie o udzielenie informacji dotyczacej ewentualnej
sprzedazy deficytowych produktow leczniczych z podmiotu prowadzacego apteke
do podmiotéw leczniczych, ktére prowadzity jednoczesnie hurtownie
farmaceutyczne?'.

(dowdd: akta kontroli str. 3146-3152, 3159-3165, 3311)

Wspolpraca MWIF z organami $cigania polegala giownie na przekazywaniu
do organdw $cigania kopii protokofow kontroli wraz z zatgcznikami oraz
dokumentacji zrodtowej, bedacej podstawa ustalen przeprowadzonych kontroli
(np. faktur VAT, zapotrzebowan na zakup produktow leczniczych), kopii zezwolen
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej, decyzji zmieniajacych zezwolenie
na apteke, decyzji cofajacych zezwolenie na prowadzenie apteki, dokumentow
kierownikow aptek. W grudniu 2020 r. Prokuratura Okregowa w Lodzi skierowata
do MWIF osiem wnioskow o przeprowadzenie kontroli tacznie 21 aptek
prowadzonych przez podmioty mogace uczestniczy¢ w procederze wywozu lekow
poza granice RP wbrew wymogom okreslonym w ustawie Prawo farmaceutyczne
oraz narusza¢ przepisy dotyczace zakazu sprzedazy lekow w innym kierunku niz
do pacjenta.

MWIF podal réwniez, ze wyjasniat takze organom Scigania kwestie prawne
zwigzane w szczegolnosci z osobg uprawniong do wystawienia zapotrzebowania,
oraz osobg uprawniong do kontroli jakoéci i zasadnosci wystawionego
zapotrzebowania.

(dowod: akta kontroli str. 3137-3144, 3146-3152, 3166-3186, 3666-3669)

MWIF  wspolpracowat takze z  innymi  wojewddzkimi  inspektoratami
farmaceutycznymi w  zakresie wykrywania nielegalnego obrotu produktami
leczniczymi, w tym z todzkim Wojewodzkim Inspektorem Farmaceutycznym oraz
Kujawsko — Pomorskim Inspektorem Farmaceutycznym.

% Trzy w2019 1.1 jednow 2020 r.
57 Urzad Skarbowy Warszawa-Praga, Urzad Skarbowy Warszawa-Mokotow, Urzad Skarbowy Warszawa-Wola.
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(dowdd: akta kontroli 3217-3222)
3.2. W okresie objetym kontrolg MWIF skierowat do organdw $cigania (prokuratury,
policji, CBS) tacznie 22 pisma w zwigzku z nielegalnym obrotem lekami (15 w 2019
r. i siedem w 2020 r.)%. Skierowano réwniez do organéw S$cigania cztery
zawiadomienia o podejrzeniu popetienia przestepstwa w zwigzku nielegalnym
obrotem lekami.

(dowdd: akta kontroli str. 3419-3429, 3476-3499)

3.3. W okresie objetym kontrolg MWIF raz skorzystat z uprawnienia wynikajacego
zart. 299 § 3 pkt 15 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. Ordynacja podatkowa®®,
zwracajac  sie do Naczelnika Mazowieckiego Urzedu Celno-Skarbowego
w Warszawie o udostepnienie informacji wynikajacych z akt skarbowycheo.
W pozostatych przypadkach MWIF, wszczynat postepowania w sprawie cofnigcia
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej lub punktu aptecznego
zpowodu tzw. ,odwréconego tancucha dystrybucji® produktoéw leczniczych®
na podstawie dokumentacji uzyskanej w toku kontroli, w szczegdlnosci
zapotrzebowat na  produkty lecznicze  wystawianych przez  NZOZ-y
oraz wystawianych na ich podstawie VAT-owskich faktur zakupu.

(dowodd: akta kontroli str. 3159-3160)

3.4. W okresie objetym kontrolg MWIF nie korzystat z uprawnien wynikajacych z art.
37ath ustawy Prawo farmaceutyczne.

(dowdd: akta kontroli str. 3139, 3148-3152)

3.5. W ramach wspétpracy z wojewodami, Mazowiecki Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny przekazywat informacje opisane w pkt 2.3. niniejszego wystapienia,
dotyczace podejrzenia zbywania lekéw zagrozonych dostepnoscig przez podmioty
prowadzace dziatalnos¢ lecznicza. Wspdipraca MWIF z innymi instytucjami
przyniosta nastepujace efekty:

1) Wojewoda Mazowiecki, na podstawie art. 111 ust. 1 ustawy o dziafalnosci
leczniczej, przeprowadzit kontrole w dwéch podmiotach leczniczych, w toku
ktérych potwierdzono nielegalny obrét produktami leczniczymi. Ustalono,
ze zamawiane leki byly wykorzystywane w celu innym niz udzielanie
$wiadczen zdrowotnych oraz byly to leki zagrozone brakiem dostepnosci
na terytorium RP. W efekcie tych kontroli, w jednym przypadku wymierzono
kare pieniezng w wysoko$ci 1663,8 tys. zt oraz wszczeto z urzedu dwa
postepowania administracyjne, dotyczace wydania zakazu wykonywania
dziataino$ci leczniczej i wykreslenia tego podmiotu z Rejestru Podmiotow
Wykonujacych Dziatalno$¢ Leczniczg (dalej RPWDL). W drugim przypadku
orzeczono wobec skontrolowanego podmiotu zakaz wykonywania
dziatalno$ci leczniczej oraz wykreslono go z RPWDLS®!. Ponadto Wojewoda
Mazowiecki, wskutek zawiadomien skierowanych od siedmiu Wojewodzkich
Inspektorow  Farmaceutycznych, —przeprowadzit kontrole  w jednym

5 W tym do: Prokuratury Krajowej, Prokuratury Okregowej w Warszawie, Prokuratury Okregowej w todzi,
Prokuratury Okregowej w Katowicach, Prokuratury Okregowej w Gdansku, Prokuratury Regionalnej w Krakowie,
Prokuratury Okregowej w Poznaniu, CBS w Plocku, Komendy Wojewadzkiej Policji w Radomiu oraz Komendy
Powiatowej Policji w Ciechanowie.

%Dz U.z2020r. poz. 1325, ze zm.

8 Pismo z 5 sierpnia 2019 r. do Mazowieckiego Urzedu Celno-Skarbowego w Warszawie oraz 3 pisma w |l
potowie 2020 r.

61 Decyzjg z 30 maja 2019 r., znak: WZ-11.9610.6.9.2019.TP.
23



Stwierdzone
nieprawidtowosci

Ocena
czastkowa

Whioski

Prawo
zgloszenia
zastrzezen

podmiocie leczniczym, na skutek ktorej natozono na podmiot karg pienigzng
w wysokosci 1269,3 tys. z162,

(dowod: akta kontroli str. 3187-3192, 3196-3202, 6502-6533)

2) Wojewoda Wielkopolski w ramach dziatan nadzorczych, w trybie art. 111 ust
1 ustawy o dziafalnosci leczniczej, przeprowadzit kontrole dorazng®
w podmiocie leczniczym, ktora wykazata, ze pod wskazanym jako siedziba
adresem podmiot nie prowadzit dziatalnosci, a jedyny kontaktowy numer
telefonu wskazany w ksigedze rejestrowej nie odpowiadat. Wojewoda
Wielkopolski zwracit sie do Sadu Rejonowego Poznan Nowe Miasto i Wilda
VIl Wydzialu  Gospodarczego  Krajowego  Rejestru  Sadowego
o udostepnienie danych adresowych i telefonicznych podmiotu leczniczego,
innych niz wskazane w KRS i Ksiedze Rejestrowej RPWDL, lecz sad ich nie
miat.

(dowod: akta kontroli str. 3194-3195, 3483-6501)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidiowosci

MWIF wspdtpracowat z innymi organami iinstytucjami, co przyczynialo sie
do wykrywania nielegalnego obrotu produktami leczniczymi. Podejmowat kontrole
w przypadku uzyskania informacji o podejrzeniu nielegalnego obrotu lekami oraz
przekazywat informacje o stwierdzonych podejrzeniach naruszer prawa®.

IV. Wnioski

W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidlowosciami, Najwyzsza lzba Kontroli,
na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, przedstawia nastepujgce wnioski:

1. Ustalenie zasad doboru jednostek do kontroli, ktére pozwolg systematycznie
kontrolowa¢ wszystkie podlegte podmioty. Objecie kontrolami planowymi
wszystkich ~ rodzajow  nadzorowanych jednostek, w tym  sklepow
ogélnodostepnych. Realizowanie wszystkich zaplanowanych w danym roku
kontroli.

2. Rzetelne sporzadzanie protokoldéw kontroli oraz prowadzenie postgpowan
administracyjnych w sprawie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki.

3. Informowanie  wiasciwych wojewodéw o przypadkach —uzasadnionego
podejrzenia nabywania przez podmioty lecznicze lekéw, w innym celu niz
udzielanie przez te podmioty $wiadczen opieki zdrowotne;.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostalo 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 zgloszenia na piémie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sig
do dyrektora Departamentu Zdrowia Najwyzszej Izby Kontroli. Prawo zgfaszania
zastrzezen, zgodnie z art. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystapienia
pokontrolnego zmienionego zgodnie z tre$cia uchwaly w sprawie zastrzezen.

62 Decyzja z 30 pazdziernika 2020 r., znak: WZ-11.9610.4.1.2020.ADP.

63 Upowaznienie do kontroli z dnia 10 czerwca 20191,

64 7 wyjatkiem o$miu przypadkéw opisanych w drugim rozdziale Wystapienia.
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Obowiazek Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowaé Najwyzszg Izbe Kontrol,
poinformowani w terminie 21 dni od otrzymania wystagpienia pokontrolnego, o sposobie wykonania
wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia
tych dziatan. W przypadku wniesienia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego,
termin przedstawienia informacii liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu

zastrzezen w catosci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Warszawa, dnia 22 marca 2021 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Zdrowia

Dyrektor
Piotr Wasilewski

podpis
Kontrolerzy:
Aneta Grunwald-Fitas

podpis

Ewa Sci$lewska-Jakubiak

Zmian w wystapieniu pokontrolnym dokonat Piotr Wasilewski, Dyrektor
Departamentu Zdrowia Najwyzszej lzby Kontroli.

Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Zdrowia

Dyrektor
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