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P/17/100 - Nadzér nad obrotem i stosowaniem produktow zawierajacych substancje
anaboliczne, hormonalne, odurzajace i psychotropowe w leczeniu zwierzat, w tym
towarzyszacych

NajwyZsza Izba Kontroli Delegatura w Bialymstoku

Marcin Kiersnowski — specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LBI/132/2017 z 13 wrzesnia 2017 r. (dowdd: akta kontroli str. 1-2)

Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Bialymstoku, ul. Kombatantow 4,
15-110 Biatystok'

Jan Chlabicz - Podlaski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny?
(dowod: akta kontroli str. 3)

ll. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

W latach 2015-2017 (I pdirocze) Inspektorat — wykorzystujac optymalnie mozliwosci
kadrowe - kontrolowat w zakresie wyznaczonym przez Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego obrét detaliczny produktami leczniczymi, w tym zawierajacymi
substancje hormonalne, anaboliczne, odurzajace lub psychotropowe oraz realizacje recept
na produkty lecznicze o takim dziafaniu. Nadzér ten byl wykonywany przez pieciu,
aod 2016 roku szesciu inspektorow farmaceutycznych, ktérzy przeprowadzili 333 kontrole
obrotu detalicznego produktami leczniczymi, w tym o ww. dziataniu. W Zadnym z tych
protokotow kontroli nie odnotowano liczby recept (w tym weterynaryjnych) objetych kontrola.
Inspektorat nie posiadat réwniez danych o wielkoSci sprzedazy detalicznej produktéw
leczniczych dokonywanej na podstawie recept lub zapotrzebowan weterynaryjnych. Takze
w przyjetych w Inspektoracie regulacjach wewnetrznych i planach kontroli nie uregulowano
odrebnie zagadnien dotyczacych nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi
weterynaryjnymi. Regulacje te i plany kontroli umoZliwialy jednak sprawowanie nadzoru nad
obrotem takimi lekami.

Prawidtowo prowadzono postgpowania o wydawanie zgody zakiadom leczniczym
dla zwierzat na zakup i stosowanie Srodkéw odurzajacych oraz substancji psychotropowych.
Wspotdziatano z Pélnocno — Wschodnig I1zbg, Lekarsko — Weterynaryjng i powiatowymi
lekarzami weterynarii w celu uszczelnienia obrotu produktami leczniczymi o dziataniu
odurzajagcym lub psychotropowym wykorzystywanymi w  weterynarii. Inspektorat
nie wspotpracowat jednak z Wojewddzkim Inspektoratem Weterynarii w Bialymstoku
w zakresie nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi wykorzystywanymi w obszarze
weterynarii oraz w zakresie konfroli recept wystawianych przez lekarzy weterynarii.

t Dalej: J/nspektoraf'.

2 Pan Jan Chlabicz jest Podlaskim Wojewodzkim Inspektorem Farmaceutycznym (dalej: ,Jnspektor Wojewbdzki)
od 15 czerwca 2001 r.

3 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skalg ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidiowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogolnej wedtug proponowanej skali byloby nadmiemie utrudnione albo taka ocena
nie dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowane;j jednostki w zakresie objgtym kontrola, stosuje sie ccene
opisowa badz uzupetnia oceng ogding o dodatkowe objasnienie.



Opis stanu
faktycznego

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego
1. Organizacja pracy Inspektoratu

1.1.Zgodnie ze Statutem* Inspektorat zapewnia wykonywanie przez Inspektora
Wojewoddzkiego zadan wynikajacych z ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne’ oraz przepisow odrebnych, w szczegdinosci dotyczacych nadzoru nad
obrotem produktami leczniczymi w celu zabezpieczenia interesu spolecznego w zakresie
bezpieczenstwa zdrowia i zycia obywateli przy stosowaniu produktéw leczniczych
znajdujacych sig w aptekach, punktach aptecznych, placowkach obrotu pozaaptecznego
na terenie wojewddztwa podlaskiego. Regulaminem organizacyjnymé ustalono, ze do zadan
Inspektoratu nalezy m.in.: [1] kontrolowanie aptek i innych podmiotéw prowadzacych obrot
detaliczny produktami leczniczymi; [2] kontrolowanie obrotu $rodkami odurzajgcymi,
substancjami  psychotropowymi i prekursorami narkotykowymi kategorii pierwszej;
[3] wspolpraca z samorzadem aptekarskim i innymi samorzadami zawodowymi;
[4] prowadzenie postepowan w sprawie wydawania zgdd na posiadanie w celach
medycznych preparatow zawierajacych w swoim skladzie $rodki odurzajace lub substancje
psychotropowe, stosownie do art. 42 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii’. W Regulaminie organizacyjnym przewidziano, Ze jego zadaniem jest tez
przygotowywanie rocznych planéw kontroli aptek, ktére Inspektor Wojewddzki powierzyt
czterem pracownikom Inspektoratu pisemnymi zakresami zadan.

W dokumentach organizacyjnych Inspektoratu (regulaminie organizacyjnym, zakresach
obowigzkéw, planach kontroli, itp.) nie uregulowano oddzielnie kwestii nadzoru nad obrotem
produktami leczniczymi w obszarze weterynarii, w tym o dziataniu hormonalnym,
anabolicznym, odurzajgcym Iub psychotropowym. Oddzielnie nie uregulowano tez kwestii
kontroli realizacji recept wystawianych przez lekarzy weterynarii na produkty lecznicze
otakim dziataniu, w tym zasadno$ci ich wystawiania z powodu braku odpowiedniego
produktu leczniczego weterynaryjnego. Inspektor Wojewddzki — pomimo, Ze nie posiadat
Zadnych udokumentowanych danych dotyczacych obrotu detalicznego produktami
leczniczymi w obszarze weterynarii (co opisano w pkt. 2.1. wystapienia pokontrolnego) -
wyjasnit: ,0brét produktami leczniczymi w obszarze weterynarii stanowi znikomg cze$é
obrotu produktami leczniczymi. Dotychczasowa prakiyka kontrolna wykazuje znikoma
realizacje recept wystawianych przez lekarzy weterynaryjnych na produkty lecznicze
stosowane u ludzi. Sg to przede wszystkim produkly lecznicze typu: krople do oczu, uszu,
antybiotyki w zawiesinie niezawierajgce substancji anabolicznych, hormonalnych,
odurzajgcych i psychotropowych. Realizacja recept, w tym recept weterynaryjnych jest
przedmiotem kazdej kontroli planowej apteki lub punktu aptecznego. Kontrola realizacji
recept wystawianych przez lekarzy weterynarii jest bardzo waskim zagadnieniem tym
samym nie wymaga oddzielnej regulacji. Obecne zapisy regulaminu organizacyjnego dajg
podstawe kontrolowania podmiotéw prowadzgcych obrét detaliczny produktami leczniczymi
fakze pod katem obrotu produktami leczniczymi w obszarze weterynarii, w tym realizacji
recept weterynaryjnych.” Inspektor Wojewodzki dodat, ze ,zgodnie z § 12 ust 1
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 maja 2003 r. w sprawie wystawiania przez lekarzy
weterynarii recept na produkty lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone dla ludzi, ktére
bedg stosowane u zwierzaf® kontrola wystawiania przez weterynarzy recept na produkty lub
leki nalezy do Inspekcji Weterynaryjnej. Do zadar Inspekcji Farmaceutycznej nalezy jedynie
kontrola realizacji recept na produkty lub leki (§ 12 ust. 2 ww. rozporzadzenia)."

(dowdd: akta kontroli str. 20-93, 229-232, 271-277)

4 Statut Inspektoratu zostat nadany zarzadzeniem nr 154/2013 Wojewody Podiaskiego z 4 grudnia 2013 r. zmienionym
zarzadzeniem nr 195/2015 Wojewody Podiaskiego z 8 grudnia 2015 1.

5 Dz U.z2016r. poz. 2142, ze zm. Ustawa zwana dalej ,Prawo farmaceutyczne’.

6 Regutamin Organizacyjny Inspektoratu ustalono zarzadzeniem Nr 11/2013 Inspektora Wojewodzkiego z 11 grudnia 2013 r.
zmienionym zarzadzeniem nr 8/2015 Inspektora Wojewodzkiego z 3 grudnia 2015

7 Dz.U.z2017 r. poz. 783, ze zm. Ustawa zwana dalej ,ustawq o przeciwdziataniu narkomaniv’,

8 Dz.U.nr97, poz. 891, ze zm.



W latach 2015-2017 (I poirocze) Inspektorat nie otrzymywat z Gléwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego zalecen (wytycznych, polecen wykonania kontroli) dotyczacych obrotu
produktami leczniczymi wykorzystywanymi w obszarze weterynarii oraz dotyczacych
realizacji recept wystawianych przez lekarzy weterynarii na produkty lecznicze.

(dowdd: akta kontroli str. 229-232, 271-277)

1.2. W latach 2015-2017 (I poirocze) Inspektorat przeprowadzit kolejno 202, 208 i 122
kontrole, z tego 129, 129 i 75 kontroli obrotu detalicznego produktami leczniczymi, w tym
0 dziataniu anabolicznym, hormonalnym, odurzajacym lub psychotropowym. inspektorat
nie przeprowadzat - w tym na polecenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego - kontroli
ukierunkowanych jedynie na obrot produktami leczniczymi w obszarze weterynarii oraz
na realizacje recept wystawionych przez lekarzy weterynarii. Rowniez w protokotach kontroli
obrotu detalicznego produktami leczniczymi nie odnotowano liczby objetych kontrolg recept
- rowniez weterynaryjnych, w tym na produkty lecznicze o dziataniu anabolicznym,
hormonalnym, odurzajacym lub psychotropowym. Inspektorat nie posiadat tez danych
o nabywanych produktach leczniczych wykorzystywanych w obszarze weterynarii. Inspektor
Wojewddzki wyjasnit, ze kontrole przeprowadzane w aptekach ogdlnodostepnych
i punktach aptecznych odbywaja sie wg protokotéw zgodnych z zafacznikami do procedury
GIF/WIF/SOP/002/01 (...). W protokole kontroli planowej wg ww. procedury wymienione sq
m.in. zagadnienia dot. obrofu produktéw leczniczych, zgodnosci realizacji recept
i zapotrzebowarn z obowigzujacymi przepisami, oznakowania i segregacji recept, Srodkow
odurzajacych i psychotropowych Il P - w tym wydawania lekéw na recepte i wydawania
lekéw na zapotrzebowanie, substancji psychotropowych — grupa Ill P i IV P, prekursory
kategorii 1- w tym wydawania lekow psychotropowych na recepte, wydawania lekow
psychotropowych na zapotrzebowania. Powyzsze zagadnienia dotyczg réwniez recept
wystawionych przez lekarzy weterynarii na produkty lecznicze. W toku przeprowadzanych
kontroli sprawdzane sg m.in. potwierdzenia wydania wyrywkowo wybranych produktow
leczniczych  (m.in  zawierajace  substancje anaboliczne, hormonalne, odurzajace
i psychotropowe) na receply i zapotrzebowania, w tym na receply weterynaryjne. Nalezy
zZaznaczyG, Ze receply weterynaryjne stanowig znikoma czes$¢ og6fu recept realizowanych
w aptekach® i nie dotycza z reguly produktow leczniczych zawierajacych substancie
anaboliczne, hormonalne, odurzajgce i psychotropowe. Ponadfo w omawianym okresie
hie stwierdzono nieprawidfowosci dot. realizacji recept wystawionych przez lekarzy
weterynarii. W zwigzku z powyZzszym nie bylo potrzeby przeprowadzania kontroli
ukierunkowanych na realizacje recept wystawionych przez lekarzy weterynarii i zbierania
danych o produktach leczniczych wykorzystywanych w obszarze weterynarii"

(dowdd: akta kontroli str. 94-235, 271-277)

1.3. Od 1 stycznia 2015 r. do 14 kwietnia 2016 r. w Inspektoracie — tacznie z Inspektorem
Wojewddzkim - zatrudnionych bylo pieciu inspektoréw farmaceutycznych, a od 15 kwietnia
2016r. — szeSciu. Nie uczestniczyli oni w szkoleniach na temat stosowania produktow
leczniczych w weterynarii. Inspektor Wojewodzki wyjasnit, ze inspektorzy farmaceutyczni
na biezgqco zapoznajg sie z obowigzujacymi przepisami, w tym dot. realizacji recept
wystawionych przez lekarzy weterynarii wynikajacych z Prawa Farmaceutycznego oraz
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 maja 2003 r. w sprawie wystawiania przez
lekarzy weterynarii recept na produkty lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone
dla ludzi, ktére bedg stosowane u zwierzat. Ponadto informuje, iz nie otrzymano informacji
o wspblnych szkoleniach z zakresu nadzoru nad obrotem | stosowaniem produktow
leczniczych weterynaryjnych (§ 11 Porozumienia z dnia 27 maja 2009 roku pomigdzy
Glownym Inspektorem Farmaceutycznym i Glownym Lekarzem Weterynarii o wspdipracy
wramach sprawowania nadzoru nad produktami leczniczymi  weterynaryjnymi
pozostajacymi w obrocie).”

9 W trakcie kontroli NIK Inspektorat pozyskat z ogdinodostepne;j apteki w Sokotce ewidencje zrealizowanych od 14 wrzesnia
2014 r. do 14 wrze$nia 2017 r. recept weterynaryjnych na 149 produkidw leczniczych.



leczniczych weterynaryjnych i odpowiadat formie wskazanej w zalgczniku nr 1
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziemika 2015 r. w sprawie preparatow
zawierajgcych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktdre moga by¢ posiadane
i stosowane w celach medycznych oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego2. W kazdym przypadku dokonano weryfikacji
wnioskodawcy w Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej (CEIDG)
oraz w rejestrze zakladow leczniczych dla zwierzgt wojewodztwa podiaskiego
przekazywanego do Inspektoratu przez Pétnocno-Wschodnig Izbe Lekarsko-Weterynaryjna,
Zgodnie z art. 42 ust. 3 pkt 1 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, zgody udzielono
na czas okreslony, nie diuzszy niz 3 lata. Inspektor Wojewodzki wyjasnit, ze ,kazdorazowo
rozpatrywanie wniosku o wydanie zgody na posiadanie i stosowanie w praktyce
weterynaryjnej §rodkéw odurzajgcych i psychotropowych obejmuje  czynnodci:
[1] sprawdzenie pod wzgledem formainym wtaSciwoSci wniosku, w tym elementy wniosku
(...), weryfikacja danych w rejestrze zaktadow leczniczych dla zwierzgt prowadzonym przez
Okregowg Izbe Lekarsko-Weterynaryjng (m.in. forma prowadzonej dziatalnosci, adres
zaktadu, kierownik zakladu leczniczego dla zwierzat, nr uchwaly o wpisaniu do rejestru),
weryfikacja danych wnioskodawcy w CEIDG, weryfikacja wnioskodawcy pod katem
posiadanych juz decyzji, okreséw ich obowigzywania w wykazie prowadzonym
w Inspektoracie; [2] sprawdzenie asorfymentu wskazanych we wniosku produktow
leczniczych w rejestrze produktow leczniczych weterynaryjnych w celu potwierdzenia braku
dopuszczenia do obrotu danej postaci i dawki leku weterynaryjnego; [3] sprawdzenie
i ewentualnie potwierdzenie oraz uzyskanie wyjasnien od wnioskodawcy, w przypadku ilosci
lekéw (np. przypadki ASF).”
W Zadnym analizowanym przypadku nie dokonywano kontroli ksigzki kontroli $rodkow
odurzajacych i psychotropowych lub comiesigcznych zestawien przychodu i rozchodu tych
srodkow prowadzonych w oparciu 0 wczesniejsze zgody Inspektora Wojewodzkiego
na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatow zawierajacych Srodki
odurzajace fub substancje psychotropowe. Takich kontroli w latach 20156-2017 (I pétrocze)
Inspektorat nie przeprowadzat tez we wszystkich podmiotach dziatajacych w obszarze
weterynarii i posiadajacych zgode Inspektora Wojewddzkiego na posiadanie i stosowanie
w celach medycznych $rodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych. Inspektor
Wojewddzki wyjasnit, ze ,art. 119 ust. 3 Prawa Farmaceutycznego okre$la uprawnienia
inspektora farmaceutycznego do przeprowadzania czynnosci kontrolnych w aptekach,
punktach aptecznych oraz placéwkach obrotu pozaaptecznego. Zaden przepis Prawa
Farmaceutycznego ani ustawy o przeciwdziafaniu narkomanii nie zobowigzuje inspektora
farmaceutycznego do kontroli ewidencji przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajgcych
w zaktadach leczniczych dla zwierzat. Art. 118 ust. 2 Prawa Farmaceutycznego wskazuje,
iz nadzor nad obrotem i stosowaniem produktéw leczniczych weterynaryjnych sprawuje
Gtowny Lekarz Weterynarii.  Zgody Podlaskiego Wojewédzkiego Inspektora
Farmaceutycznego wydawane na posiadanie | stosowanie w celach medycznych
preparatow zawierajacych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe wydawane
podmiotom dziatajgcym w obszarze weterynarii dofyczyly prawie w cafosci takich wiasnie
produktéw leczniczych, fj. weterynaryjnych.” Inspektor Wojewodzki dodat, ze ,w ocenie
Podlaskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego nie istnigje koniecznoéé
wprowadzania zmian w obowigzujgcym wzorze ksigzki kontroli przychodu i rozchodu
$rodkow odurzajacych i psychotropowych.”

(dowad: akta kontroli str. 229-232, 248-266, 271-277)

Inspektor Wojewodzki odnoszac sie do wplywu na organizacje pracy i realizacje kontroli
przez Inspektorat porozumienia zawartego 27 maja 2009 roku pomiedzy Giéwnym
Inspektorem  Farmaceutycznym i Gtéwnym Lekarzem Weterynarii  wyjasnit,
Ze ,porozumienie zawarte 27 maja 2009 r. pomigdzy Gfownym Inspektorem
Farmaceutycznym i Giéwnym Lekarzem Weterynarii o wspdipracy w ramach sprawowania
nadzoru nad produktami leczniczymi weterynaryjnymi pozostajgcymi w obrocie nie wplynefo
na organizacje pracy i realizacje kontroli przez Inspektorat. PowyZsze porozumienie

2 Dz, U. poz. 1819.
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reguluje zasady wspéipracy na szczebiu centralnym i nie obejmuje zagadnieri bedacych
przedmiotem dziatalnosci wojewddzkich inspektoratéw farmaceutycznych.”
(dowdd: akta kontroli str. 271-277)

W dzialalnodci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

Inspektorat — wykorzystujac optymalnie mozliwosci kadrowe poprzez wykonywanie
w kazdym roku wigkszej liczby kontroli od zalozonej w planach — kontrolowat w zakresie
wyznaczonym przez Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego obrét detaliczny produktami
leczniczymi  zawierajacymi  substancje hormonalne, anaboliczne, odurzajace lub
psychotropowe oraz realizacje recept na produkty lecznicze o takim dziataniu. W zadnym
z 333 protokotow kontroli nie odnotowano jednak liczby recept objetych kontrolg, w tym
recept weterynaryjnych. Inspekforat nie posiadat réwniez danych o wielkosci sprzedazy
detalicznej produktéw leczniczych dokonywanej na podstawie recept lub zapotrzebowan
weterynaryjnych, przez co zagadnienia te nie byly brane pod uwage przy opracowywaniu
rocznych plandéw kontroli. Prawidlowo prowadzono postepowania 0 wydawanie zgody
zaktadom leczniczym dla zwierzat na zakup i stosowanie $rodkéw odurzajacych oraz
substancji psychotropowych. Postepowania w tych sprawach oparte byly o weryfikacje
danych wnioskodawcy i dostarczonych dokumentow, bez prowadzenia kontroli takich
zaktadow.

3. Wspoldziatanie Inspektora Wojewodzkiego z innymi  organami
i instytucjami w celu zapobiegania niewtasciwemu wykorzystaniu
produktow zawierajacych substancje anaboliczne, hormonalne, odurzajace
lub psychotropowe stosowanych w weterynarii

3.1. W latach 2015-2017 (I potrocze) Inspektorat nie wspotpracowat z Wojewddzkim
Inspektoratem Weterynarii w Biatymstoku w zakresie nadzoru nad obrotem produktami
leczniczymi wykorzystywanymi w obszarze weterynarii, w tym zawierajgcymi substancje
anaboliczne, hormonalne, odurzajace lub psychotropowe oraz w zakresie kontroli realizacji
recept wystawianych przez lekarzy weterynarii. Natomiast w zwigzku z konieczno$cig
likwidacji ognisk ASF na terenie wojewddztwa podiaskiego Inspektorat w latach 2015-2017
(I pétrocze) - po konsultacjach z powiatowymi lekarzami weterynarii — rozpatrywat wnioski
o wydanie zgod na jednorazowy zakup $rodkéw psychotropowych stosowanych w celu
usmiercania zwierzat hodowlanych. Inspektor Wojewddzki wyjasnit, Zze ,zakfady lecznicze
dla zwierzat nie podlegajg nadzorowi Inspektfora Wojewddzkiego. Jednoczesnie organy
Inspekeji Weterynaryjnej nie zwracaly sie z prosbhg o wspélprace w ww. zakresie. Ponadto
dotychczasowa prakiyka kontrolna wykazuje niewielkg realizacje recept na produkty
lecznicze wystawianych przez lekarzy weterynaryjnych. Wspbfpraca z Wojewddzkim
Inspektoratem Weterynarii w Bialymstoku w mojej ocenie, byfaby konieczna w sytuacji
powzigcia informacji o nieprawidfowo$ciach w obszarze realizacji recept wystawianych
przez lekarzy weterynarii. Podkreslam, iz wieloletnia prakiyka kontrolna obrotu produktami
leczniczymi nie wykazafa nieprawidfowosci (naduzyc) w nabywaniu produktéw leczniczych
zarbwno w ujeciu asortymentowym (leki anaboliczne, odurzajace, psychotropowe
czy o0 dziataniu hormonalnym) jak i iloéciowym.” Odnoszac sig natomiast do rozdzielenia
pomiedzy Wojewddzkie Inspektoraty Farmaceutyczne i Wojewddzkie Inspektoraty
Weterynarii nadzoru nad obrotem i stosowaniem produktéw leczniczych wykorzystywanych
przez lekarzy weterynarii oraz nadzoru nad wystawianiem recept przez lekarzy weterynarii
oraz kontrolg ich realizacjg wyjasnit, Ze ,rozdzielenie powyzszych zagadnieri pomiedzy
Wojewddzkie Inspektoraty Farmaceutyczne | Wojewédzkie Inspektoraty Weterynarii
nie stwarza zagrozenia dla skutecznego nadzoru w fym obszarze. Ponadio w razie
stwierdzenia watpliwosci co do zasadno$ci wystawiania recept weterynaryjnych na produkty
lecznicze, informowane bedg wfasciwe organy w tym, Pbinocno - Wschodnia Izba Lekarsko
- Weterynaryjna oraz Podlaski Wojew6dzki Lekarz Weterynarii.”

(dowdd: akta kontroli str. 229-232, 271-277)



Ustalone
nieprawidlowosci

Ocena czastkowa

W ramach wspipracy z Ponocno-Wschodnig Izba Lekarsko-Weterynaryjng Inspektorat
otrzymywat biezace informacje z rejestru zakladow leczniczych dla zwierzat wojewodztwa
podlaskiego, w tym dotyczace podmiotow prowadzacych dziatalnosé oraz podmiotow, ktore
zawiesily dziatalnos¢. Informacje wykorzystywano przy wydawaniu zgéd na posiadanie
i stosowanie w ‘celach medycznych preparatow zawierajacych $rodki odurzajace
lub substancje psychotropowe, co opisano w pkt. 2.3. wystapienia pokontrolnego.

(dowdd: akta kontroli str. 229-232, 265-266)

3.2. W zakresie zwalczania tzw. odwrdconego tafcucha dystrybucji Inspektorat wspotdziatat
z Wojewodg Mazowieckim, Gioéwnym Inspektorem Farmaceutycznym oraz organami
dochodzeniowo - sledczymi.

Inspektorat w latach 2015-2017 (I potrocze) w zwigzku z tym procederem przekazywat
do Wojewody Mazowieckiego informacje i materialy dotyczace zakupu przez podmioty
lecznicze dziatajace na terenie wojewodztwa mazowieckiego znacznych ilodci produktow
leczniczych w pigciu skontrolowanych przez Inspektorat aptekach ogélnodostepnych.

Na zlecenie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego przeprowadzono dorazne kontrole
krzyzowe w dwoch aptekach ogoinodostepnych. Nie stwierdzono w nich stosowania
tzw. odwroconego faficucha dystrybuci.

W tym samym okresie Inspektorat o$miokrotnie skladal zawiadomienia o mozliwosci
popetnienia przestepstwa dotyczacego tzw. odwréconego taricucha dystrybuciji, z czego
w szesciu przypadkach postgpowania umorzono lub odmédwiono ich wszczecia, a w dwoch
sprawach w Inspektoracie brak jest danych o tych postepowaniach.

(dowdd: akta kontroli str. 229-232, 267-270)

W zakresie zapobiegania i zwalczania nielegalnego obrotu i wprowadzania na teren Polski
produktow leczniczych Inspektorat w latach 2015-2017 (I polrocze) 39 razy udzielat
odpowiedzi na zapytania Policji dotyczace mozliwosci popelnienia tego przestepstwa.
Inspektorat uczestniczyt tez 14 razy w zabezpieczaniu do utylizacji $rodkow
kontrolowanych, psychotropowych i prekursoréw zabezpieczonych w postepowaniach
prowadzonych przez Policje i Prokurature. Inspektorzy Inspektoratu uczestniczyli rowniez
trzykrotnie w dziataniach Policji na terenie targowisk w zakresie zwalczania nielegalnego
obrotu produktami leczniczymi. (dowdd: akta kontroli str. 229-232)

3.3.Z powodu braku sygnatow dotyczacych nieprawidtowosci przy obrocie detalicznym
produktami leczniczymi zawierajacymi substancje hormonalne, anaboliczne, odurzajgce lub
psychotropowe w obszarze weterynarii oraz realizacji recept wystawianych przez lekarzy
weterynarii na produkty lecznicze o takim dziataniu, Inspektorat w latach 2015-2017
(I pbtrocze) nie zawiadamiat Pétnocno — Wschodniej Izby Lekarsko — Weterynaryjne;
lub Podiaskiego Wojewddzkiego Lekarza Weterynarii. Nie kierowano réwniez zawiadomien
o podejrzeniu  popelnienia przestepstwa lub wykroczenia w tym zakresie. Takze
do Inspektoratu nie wptywaly informacje wskazujace na nieprawidiowosci w tym obszarze.
(dowdd: akta kontroli str. 229-232)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

Inspektorat nie wspétpracowat z Wojewodzkim Inspektoratem Weterynarii w Biatymstoku
w zakresie nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi wykorzystywanymi w obszarze
weterynarii oraz w zakresie kontroli recept wystawianych przez lekarzy weterynari.
Wzwigzku z prowadzong dzialalnoscia, w tym m.in. dotyczaca zwalczania
tzw. odwréconego faficucha dystrybucji, Inspektorat nie wszedt w posiadanie informacii
wskazujacych na nieprawidiowosci przy obrocie lekami weterynaryjnymi. Wspotdziatano
natomiast z P&inocno — Wschodnig 1zbg Lekarsko — Weterynaryjna i powiatowymi lekarzami
weterynarii w celu uszczelnienia obrotu produktami leczniczymi o dziataniu odurzajgcym
Jub psychotropowym wykorzystywanymi w weterynarii.



IV. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwoch egzemplarzach; jeden kierownikowi
jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.
Prawo zgloszenia ~ Zgodnie z art. 54 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej lzbie Kontroli®®
zastrzezen kierownikowi jednostki kontrolowanej przystugue prawo zgloszenia na piSmie
umotywowanych zastrzeZer do wystapienia pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego
przekazania. Zastrzezenia zglasza sie do Dyrektora Delegatury NIK w Biatymstoku.

Biatystok, dnia 16 listopada 2017 r.

Kontroler DYREKTOR DELEGATURY
Marcin Kiersnowski NajwyZszej Izby Kontroli w Bialymstoku
specjalista kontroli panstwowej z up. WICEDYREKTOR
Agata Ciupa
-
M/jémaw/f e~
podpis podpis

1 Dz U.z2017 r. poz. 524.






