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I. Dane identyfikacyjne kontroli

P/17/110 — Dzialalnods organdw panstwa na rzecz zapewnienia dostepnosci produkfow
leczniczych

Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Bialymstoku

Beata Pawlowska — gtéwny specjalista kontroli panstwowsj, upowaznienie do kontroli
nr LBI/146/2017 z 17 pazdziernika 2017 r.

Marcin Bielawski — specjalista kontroli pafstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LBIM47/2017 z 17 pazdziernika 2017 . (dowdd akia kontroli str. 1-4)

Wojewddzki  Inspektorat Farmaceutyczny w  Bialymstoku, ul. Kombatantow 4,
15- 110 Bialystok!

Jan Chlabicz - Pedlaski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny?
{dowdd akta kontroli str, 5}

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnoscic

W latach 2016 — 2017 (|1l kwartaly) Inspektorat wiasciwie realizowal zadania na rzecz
zapewnienia dostepnoécl produktdw leczniczych w wojewddziwie podlaskim.

WIF prawidtowo monitorowat dostepnosé produkiow leczniczych. W okresie objetym
kontrolg nie otrzymat zgloszen o braku na rynku produktéw leczniczych wilosci wskazujacej
na wystepowanie w wojewddziwie podiaskim problemu z ich dostepnoécig?. Nie byl wisc
zobligowany do podejmowania szczegdlnych dziatan, w tym przewidzianych w art. 95a
ustawy z dnia & wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne®. W przypadku wplywu sygnatow
o braku okreslonego produkiu, na biezgco wyjasniano przyczyny tego stanu.

W Inspekioracie zgodnie z przepisami i rzetelnie prowadzcno nadzér nad obrotem
aptecznym produktami leczniczymi. Zrealizowano wszystkie zaplanowane kontrole
nadzorawanych jednostek, w ramach ktdrych sprawdzano m.in. obrot detaliczny produktami
leczniczymi z uwzglednieniem problemu tzw. odwréconego tahcucha  dystrybuci.
W przypadku stwierdzenia naruszenia prawa, podejmowanc adekwatne dziatania w celu ich
usunigcia.

WIF systematycznie raportowat Glownemu Inspekiorowi Farmaceutycznemu (,GIF)
zgiaszane braki produktow. Przedkiadana raperty co do zasady byly rzetelne, a stwierdzone
uchybienia w pigciu z 21 analizowanych, polegajace na niewykazaniu czesci produktow
leczniczych, kibrych brak zglosily pojedyncze apteki, nie mialy istotnego znaczenia
dla aceny kontrolowanej dziatalnosci.

Inspektorat podejmowat wspélprace na rzecz wyeliminowania nieprawidiowosci w obrocie
produktami leczniczymi, polegajacq na informowaniu wiasciwego wojewody o wszystkich
przypadkach powziscia podejrzenia o obrocie tymi produktami przez podmioty lecznicze,
co umozliwito uruchomienie dzialan nadzorczych.

1 Dalej: Jnspeldorat lub WiF"
2 Pan Jan Chlabicz jest Podlaskim Wojewddzkim Inspektorem Farmaceutycznym (dalej: Jaspektor Wojewddzki)
od 15 czerwea 2001 r.
Najwyzsza (zba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidiowosci,
negatywna. Jezell sformulowanie oceny ogoinej wedlug proponowane] skali byloby nadmiemnie utrudnione alo taka ocena
nie dawaleby prawdziwego obrazu funkcjonowania kentrolowane] jednastki w zakresle objetym kantrolg, stosuje sig oceng
opisowg badz uzupelnia oceng ogdlng o dodatkowa objasnlenie. '
4 Nie wystaplly przypadkl zgloszania braku jednego produktu leczniczego przez co najmnigj 5% aptek ogéinodostepnych,
§ Dz U.z2016 r. poz. 2142, ze zm.
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Opis stanu
faktycznego

Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego
1. Nadzdr nad obrotem aptecznym produktami leczniczymi

1.1. W latach 2016 — 2017 (Il kwartaty) WIF nadzorowat odpowiednio 524 i 538 jednostek,
w tym: 407 | 418 aptek ogblnodostepnych, 60 punktéw aptecznych (w kazdym roku), 44 i 45
aptek szpitalnych oraz oddziatdw farmacji szpitalnej, a takze 13 | 15 placowek obrofu
pozaaptecznego. Na jednego inspektora farmaceutycznego przypadato odpowiednio 87 i 89
nadzorowanych jednostek®. (dowod akta kontroli str. 337)

1.2. Plany pracy WIF na lata 2016 — 2017 opracowanc z uwzglednieniem wszystkich zadan
Inspektoratu. Obejmowaly one m.in. kontrole aptek [ innych jednostek prowadzacych obrot
detaliczny produkiami Jeczniczymi, ze szczegdinym uwzglednieniem tzw. odwrdconego
tancucha dystrybucji’. {dowéd akta konfroli str. 6-128, 323-336, 455)

Zgodnie z art. 109 pkt 3 w zw. z art. 112 ust. 3 Prawa farmaceutycznego, Inspekforat
kontrolowat  m.in. apteki | inne jednostki prowadzace obrdt detaliczny produktami
leczniczymi | wyrobami medycznymi. W latach 2016 -2017 w WIF zaplanowano
odpowiednio 142 i 157 kontroli (w tym 123 do kofca NI kwartatu 2017 roku), ktdre mialy
objat wszystkie typy nadzorowanych placdwekt. Inspekior Wojewadzki wyjasnit: ze plany
kontroli ustalono kistujac sie terminem wczesniej przeprowadzonej kontroli w danej
jednostee {kazda jednostka podlega kontroli raz na trzy — cztery lata), wynikami kantroli z lat
ubieglych (starano sig aby jednostki, w ktorych stwierdzono znaczne uchybienia byly
kontrolowane w latach nastepnych®), a takze zasadg przeprowadzania kontroli w kazde;
nowo uruchomione] placowce w roku kalendarzowym nastepujacym po roku, w ktbrym
olrzymala cna zezwolenie na prowadzenie dziatalnosci™.

(dowdd akta kontroli str. 6, 474-479)

Wykaz jednostek planowanych do kontroli w danym roku (nazwy i adresy) publikowany byt
na poczalku kaZdego roku na stronie BIPY WIF. Inspektor Wojewodzki wyjasnit: | Plany
kontroli udostepniane sg na stronie Biuletynu Informacji Publicznef zgodnie 2 art. 6 usfawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacii publicznei'? oraz zgodnie z ustaleniami
pedjctymi podczas spotkania Wojewddzkich Inspektorow Farmaceitycznych z Gldwnym
Inspektorem Farmaceutycznym. Umieszczanie planu konlroli sfuZy fransparentnodci
dziafania administracji, legeinosei, sprawnodci | rzefelnosel przeprowadzanych kontroli oraz
porzadkuie system jakosei w administracii” (dowdd akfa kontroli str. 491-493)

Najwyzsza lzba Koniroli zauwaza, ze obowigzujgce ureguiowania prawng — w tym
przywolane w ww. wyjasnieniach przepisy ustawy ¢ swobodzie dziatainosci gospodarcze] -
nie nakazujg, podawania do publiczne] wiadomosci (zamieszczanie w BIP) szczegblowych
informacji o konkretnych podmiotach planowanych do objecia kontrolg w danym roku,
a upublicznianie informacji w tym zakresie moze nie sprzyja¢ skutecznosci dziatan
kontrolnych.

8 Na koniec 2016 roku i lll kwartatu 2017 roku stan zatrudnienia WIF wynosit 15,6 etatu, w tym szeS¢ etatow inspektorow
farmaceutycznych (lacznie z Inspektorem Wojswodzkim).

7 Qdwrocony lancuch dystrybucli — nielegalny proceder, w ramach kiorego apteki, punkty apteczne i podmioly lecznicze
odsprzedawaly produkty lecznicze do hurtowni famaceutyczne] lub innych aptek, celern ich odsprzedazy poza granicami
kraju.

I W 2016 roku WIF planowat przeprowadzié kontrols 108 aptek cgdlnedostapnych, 14 punktéw aptecznych, 12 aptek
szpitalnych i dziatow farmacji szpitanej, pigciu placdwek abrotu pozaaplecznege oraz pigciu powiatowych stacji sanitarno-
epidemiclogicznych. W 2017 roku (do 30 wrzesnia) WIF planowal zrealizowas kontrole 91 aplek ogdinodostepnych,
18 punktow aptecznych, 11 aptek szpitalnych i dzialow farmacjl szpitalnej, dwbch placowek obrotu pozaaptecznego oraz
jedngj powiatowej stacji sanitamo-epidemiologicznej.

? W latach 2015~-20168 Inspekior Wojewddzki wydal odpowiednio szes¢ 1 20 decyzji w sprawie usunigcla uchyblen

stwierdzonych w toku kontroli | dostosowania prowadzonej dziatalnosci do okreslonych wymagan. W latach 2016 — 2017

{do 30 wrzesnia) przeprowadzono cdpowiednio szest | 12 kontroli sprawdzajaoych wykonanie fych decyzji.

W 2015 roku powstalo 31 aptek, z ktorych w 2018 roku skontralowano 29 (jedng skontrolowano w 2015 roku, a kolsjng

w 2017 roku). W 2016 roku powstafo 31 aplek, z kérych do 30 wrzesnia 2017 r. skontrolowanc 25 (siedem koniroli

zaplanowano na IV kwartat 2017 roku).

" W zaldadcee Plan konfrofF.

12 Dz, U. z 2016 r. poz.1764.
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13. W 2016 roku przeprowadzono 139 ze 142 planowanych kontroli (97,9%).
Nie skontrolowano trzech jednostek (apteki ogdlnedostepnej, punktu aptecznego i placowki
obrotu pozaaptecznego) z powodu zakonczenia przez nie dziatalnosci, Do 30 wrzesnia
2017 r. zrealizowano wszystkie (123) kontrole planowane na ten okres.

Ponadto w latach 2016 — 2017 {do 30 wrzeénia) Inspekforat zrealizowat odpowiednio 89 i 61
kontroli doraznych, w tym 41 i 34 w aptekach ogdlnodostepnych, siedem i piet w aptekach
szpitalnych i dziatach farmacji szpitalnej, po dwie w punktach aptecznych, jedng i trzy
w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz szesé i cztery wspblnie z innymi instytucjami
(np. akcja Pangea i niszczenie [ekéw z funkcjonariuszami Komendy Wojewodzkief Palicji)’3.
W latach 2016 - 2017 {do 20 wrzednia) odpowlednio w 12 i 13 hurfowniach pobrano
produkly lecznicze do hadan farmaceutycznych.

(dowéd akta kontroli str. §-126, 323-336, 455, 474-479)

1.4, Analiza 20 postepowan kontrolnych (19 aptek ogélnodostepnych i punktu aptecznego),
w tym 17 ujetych w planach kontrolt™ oraz trzech kontroli doraznych, wykazata ze zgodnie
zart. 122e ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, ich przehbieg udokumentowano
protokotem. Zakres przedmictowy tych kontroli obejmowat zagadnienia ckreSlone
w odpowiednie] procedurze: Kontrofi apteki ogdinodostepnej, apteki szpitalnej, dziatu
farmacji szpifalnef5 lub ,Koniroli punkiow apfecznych, placowek obrotu pozaaptecznego
oraz sklepu zielarsko-medyczinego™®,

Przedmiotem 19 z 20 objetych analizg postepowan kontrolnych byt m.in. obrét detaliczny
produktami leczniczymi z uwzglednieniem problemu tzw. odwréconego lancucha
dystrybucii. Nie stwierdzono takich przypadkédw. Jedng kontrole dorazng przeprowadzono
wyltgcznie w zakresie oznakowania produktéw leczniczych.

Realizacja lub odmowa realizacji zapotrzebowan na leki, skladanych przez podmioty
lecznicze, byla przedmiotem 15 z 20 zbadanych posfepowan kontrolnych, w tym 11 z 12
konfroli planowych oraz po dwdch kontroli doraznych i sprawdzajacych w aptekach
ogdncdostegpnych, W przypadku jednej kontroli planowe] apteki ogdlnodostepnej
odstapicno od badania tego zagadnienia, poniewaz — jak wyjasnit Inspektor Wojewadzki —
podmiot prowadzacy apteke prowadzi na terenie wojewéddztwa podlaskiego 40 aptek
ogdinodostepnych, podczas kontroli  kidrych nie  stwierdzono  nieprawidlowosci
wskazujacych na prowadzenle tzw. odwrdconego tancucha dystrybucji, zas konfrole
zgodnos$ci zapotrzebowan z obowigzujgocymi przepisami wykazywaly jedynie uchybienia
formalne. '
W 17 z 20 analizowanych postepowaniach stwierdzono uchybienia, ktdre polegaly
najczgscie] na:  nieprawidiowym przechowywaniu produkidw leczniczych (osiem
przypadkow), realizacii zapotrzebowan niespehniajgcych czeSci wymogdw okreslonych
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 paZdziemika 2002 r. w sprawie wydawania
z apteki produktéw leczniczych i wyrobdw medycznyeh™ (siedem przypadkdw), sprzedazy
produktow zawierajacych pseudoefedryne i kodeing w niedczwolonych ilosciach (siedem
przypadkéw), niepelnym wyposazenia apteki (siedem przypadkéw) oraz nieprawiciowym
prowadzeniu ewidencji rozchodow i przychodéw produktow leczniczych (pieé przypadkow).
Stwierdzene w zbadanych postepowaniach uchybienia stanowily podstawe do wydania
przez  Inspekiora Wojewddzkiego 13 decyzji nakazujgacych usunigcie  uchybien
i dostosowanie prowadzone] dziatalnosci do ckreSlonych wymagan. Do zakoficzenia kontroli
NIK zrealizowano pigé kontroli sprawdzajgcych wykonanie dziewieciu decyzji nakazujacych
usuniecie uchyhier ustalonych w toku kontroli przeprowadzonych w 2016 roku {cztery z nich

13 Przadmiatem kontroli doraznych aptek cgéinodostepnych oraz punktow aptecznych byly glownie ogledziny lokalu lub
sprawdzenie warunkow przechowywania oraz oznakowania produkiow leczniczych i wyrobow medycznych, a takie
zbadanie zasad i frybu prowadzenia obrotu detalicznego produkdami leczniczyml. W ramach kontroli aptek szpitalnych
1 dziatéw farmacji szpitalne] kontrolowano dodatkowo zabezpieczenia przeferminowanych $rodkdw leczniczych,

W tym 13 kontroli planowych i cztery sprawdzajace wykonanie decyzji Inspektora Wojewddzkiego w przedmiocie usunigcia
stwierdzonych uchybien.

5 Standerdowa procedura operacyina nr GIF/WIFISOP/O02/001, zatwierdzona 20 kwietnia 2016 r. przez Gliwnego
Inspektora Farmaceutycznego.

16 Standardows procedura operacyina nr GIFWIF/SOP/D03/001, zatwierdzona 20 lkwistnia 2018 r. przez Glownego
Inspektora Farmaceutycznego. .

7 Dz, b 22016 r. poz 493



wydano w 2017 roku). Trzy kontrole sprawdzajace byly w foku, natomiast jedng
zaplanowano na IV kwarlal 2017 roku.

Inspektor Wojewadzki wydat réwniez jedng decyzje nakazujgca spolce prowadzace]
kontrolowang apleke dostosowanie dziatalnosci do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowan produkiu
leczniczega i tresci ulotkits,

Jadno postepowanie w sprawie sprzedazy odreczng] produktu leczniczego zawierajacego
w swoim skiadzie substancje psychoaktywna, w ilosci powyzej maksymalnego poziomu ich
zawartosci, Inspektor Wojewadzki umorzyl, poniewaz sfrona wykazafa, Zze lek bedacy
przedmiotem sprzedazy zostat wprowadzony do obrotu przed 1 stycznia 2017 r
{art. 8ust. 1 ustawy z 24 kwietnla ¢ zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomani
i niektorych ustaw'®),

W jednym przypadku nie bylo podstaw do wydania decyzji nakazujgacej usunigcie uchybisn
ustalonych w toku kontroli, gdyz strona usungla je przed podpisaniem protokotu kontroli.

W trzech (z czterech) analizowanych kontrolach sprawdzajacych stwierdzono wykonanie
wezesnie] wydanych decyzji nakazujaeych usuniecie uchybien | dostosowanie prowadzonej
dziatalnosci do okreslonych wymagan. W wyniku jednej kontroli ustalono, Ze strona
nie usuneta wszystkich uchybiefn wskazanych w decyzji nakazujgcej ich usuniecie
(w zakresie dostepu do leku recepturowegoe oraz kompletnosci biblioteki fachowe).
W przedmiotows] sprawie Inspektor Wojewodzki nie cofngt zezwolenia na podstawie
art, 103 ust. 2 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, poniewaz -- jak wyjasnit -
przedsigbiorca prowadzacy apteke byl rownoczesnie wspdlwtascicielem dwdch innych
aptek w tej samej miejscowosci | miat mozliwosé zapewnienia w sposdb posredni dosiepu
do lekdw recepturowych, a tym samym zabezpieczyt interes pacjentow. W trakcie kontroli
NIK przedsigbiorca ten poinformowal o zapewnieniu dostepu do lekdw recepturowych
W aptece.

W czterech skontrolowanych aptekach watpliwosci WIF wzbudzita realizacja zepotrzebowan
na leki, zlozonych przez podmioty lecznicze dziatajace na terenie wojewddziwa
mazowieckiego. Ze wzgledu na ilosé? i rodza) sprzedawanego asottymentu {przedmiotem
abrotu byly m.in. leki, ktdrych dostepno$é dla polskich pacjentdw byta ograniczona z uwagi
na nasilony wywdz do krajow UE)} oraz specjalizacje zakladéw opieki zdrowotnsj
dokonujgcych zakupdw, zachodzilo podejrzenie, Ze produkty lecznicze mogly byé nabywane
“do celow innych niz lecznicze i mogly byé przedmictem sprzedazy de innych podmiotow,
ktdre zajmuja sie eksportem za granice, co stanowiloby naruszenie art. 87 ust. 5 ustawy
Prawo farmaceutyczne. Zgodnie z arl. 87 ust. 6 przywotane] ustawy, Inspektor Wojewodzki
28 lipca 2016 r. i 17 sierpnia 2017 r. poinformowat o swoich pedejrzeniach Wojewodg

Mazowieckiego (szerze] problem przedstawiono w pkt 3.4.ninigjszego wystapienia).
{dowdd akta kontroli str. 127-212, 216-287, 322)

1.5. W latach 2016-2017 (do 30 wrzesnia) do WIF nie wplywaly sygnaly
o wystgpowaniu nieprawidiowosdci w obrocie lekami. Na prosbe GIF w okresie tym
Inspeklorat przeprowadzit kontrole doraine podmiotéw, w zakresie 1] prowadzenia
Jponadstandardowego”  obrotu  dietetycznym  Srodkiem  spozywczym - specjalnego
przeznaczenia medycznego — kontrola nie potwierdzila nieprawidiowosci, 2] oznakowania
aroduktu leczniczego MIG dla dzieci — nakazano przedsigbicrcy dostoscwanie prowadzongj
driatalnosci do wymagahn Prawa farmaceutycznego oraz przekazanie do utylizacji
zabezpieczonych opakowan MIG dla dzieci, 3] sprzedazy okre$lonemu podmiotowi
produktéw leczniczych? - stwierdzonc sprzedaz produkidw leczniczych na rzecz
wymienionego podmiotu i przekazano do GIF kopie dokumentéw z tym zwigzanych
{dotyczylo to 2014 roku), 4] sprzedazy produktdw leczniczych przez apteki ogolnodostepne
za posrednictwem portalu allegro — w zwigzku ze slwierdzeniem dziatan mogagcych
naruszaé przepisy regulujace sprzedaz wysylkowa produktéw leczniczych, okreslone

18 Dz U.z 2015 r. poz. 1109,
19 Dz, U. z2015 r. poz. 875, ze zm. :
20 Na podstawie zlecen podmiotéw leczniczych z wojewddziwa mazowieckiego apleki sprzedaly leki za 694,85 tys. 2
w 2016 roku i 273,7 tys. zlw 2017 roku.
1 Polacenie przez GIF przeprowadzenia kantroli bylo zwigzane z ustaleniami kontroli skarbowej.
5



Ustalone
nieprawidtowosci

. Ocena czastkowa.

m.in.w Prawle farmaceutycznym, wszczeto postepowanie administracyjine, ktore
ostatecznie umorzono ze wzgledu na zaprzestanie sprzedazy internstowej przez
przedsighbiorce, 5] sprzedaiy produktéw leczniczych do NZOZ oraz prowadzenia
«odwrdconego fanicucha dystrybucfi” — nie stwierdzono nieprawidiowosci dotyczacych
asortymentu znajdujacego sie na zapotrzebowaniach do NZOZ, a przesuniecia dokonywane
byty wylacznie w ramach aptek i hurtowni posiadajacych jednego wiasciciela, O wynikach

kontrofi WIF poinformowat GIF na pismie??, {dowtd akta kontroli str. 213, 511-512)
W zadnej z przeprowadzonych w ww. okresie konfroli nie stwisrdzeno przypadkéw
tzw. odwrdconege laficucha dystrybucii, {dowdd akia kontroli str. 286-287)

1.6. W latach 2016 — 2017 (do 30 wrze$nia) inspektor Wojewddzki nie wydawat decyzi
w sprawie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego na podstawie
art. 103 ust. 1 pkt 1 ustawy Prawa farmaceutyczne, tj. w zwiazku ze zbywaniam produktow
leczniczych przez apteke ogélnodostgpna, lub punkt apteczny hurtowni farmacsutyczne;,
innej aptece ogodlnodostepnaj lub innemu punktowi aptecznemu. W 2016 roku cofnal dwa
zezwolenia (po jednym na prowadzenie punktu aptecznego i apteki agélnodostepnsj),
na podstawie art. 103 ust. 2 pkt 4 ustawy Prawo farmeaceutyczne, z powodu zaniechania
prowadzenia dziatalnoSci przez okres c¢o najmniej szesciu miesiecy. W 2017 rok
(do 30 wrzeénia) z tej samej przyczyny cofniete zostalo zezwolenie aptece ogélnodostepne).

(dowod akta kontroli str, 286-287)

1.6. W latach 2016 -2017 {(do 30 wrzesnia) Inspektor Wojewoddzki nie kierowat
do organéw 4cigania zawiadomie w zwigzku z podejrzeniem niclegalnego obrotu
produktami leczniczymi, gdyz nie stwierdzono przypadkaw takiego procederu (w latach
2014 - 2015, tj. przed okresem objetym kontrola, do prokuratury skierowano czfery takie
zawiadomienia, dotyczace naruszenia art. 127 pkt 1 Prawa farmaceutycznego). W jednym
przypadku prokurator prowadzacy postepowanie wydal 28 maja 2015 r. postanowienie
oodmowie wszczgeia dochodzenia wobec braku ustawowych  znamion czynu
zabronianego, nie wskazujac uzasadnignia, a wniesione przez Inspektora Wojewddzkiego
zazalenie ckazato sig bezskuteczne, W irzech przypadkach zostaly wszczete dochodzenia.
Dwa z nich zostaly umorzone w 2015 roku z powodu braku znamion czynu zabronionego,
a jedno réwniez w zwigzku ze stwierdzeniem, ze sprawca nie popehnit czynu zabronionego.
W jednej sprawie Inspektor Wojewédzki wnibsl zazalenie na postanowienie o umorzeniu
dochodzenia po terminie, natomiast w drugiej odstapit od jego wniesienia. Inspektor
Wojewodzki wyjasnit, ze zaZalenie wniesione zostalo po terminie z powodu bledu
pracownika, natomiast przyczyng odstapienia od skladania zaZalenia w drugim przypadku
bylo umarzanie przez sady postgpowarn w takich samych sprawach.

{dowdd akta kontroli str. 286-321, 480-485)

W ckresie objetym kontrola Wojewddzki Inspektor nie przekazywat do GIF zawiadomier
wcelu nalozenia kary pienigznej, o ktérej mowa w art. 127 Prawo farmaceutyczne
{nie wystapily przypadki uzasadniajace takie dziatanie). Zawiadomienia takie przekazano
natomiast w listopadzie 2015 roku. Dotyczyly one czterech aptek ogélnodostepnych, ktdrym
zezwolenie na ich prowadzenie cofniete zostalo w 2015 roku w zwigzku ze stwierdzeniem
obrotu lekami w odwréconym fahcuchu dystrybugji. Inspektor Wojewadzki nie posiadat
informacji na jakim etapie znajduje si¢ postgpowanie w ww. sprawach. :
{dowéd akta kontroli str. 508)

W dzialalnosci kontrolowane] jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

Inspektorat prawidlowo i rzetelnie wykonywa! zadania w zakresie nadzoru na obrotem
aptecznym produktami leczniczymi. W latach 2016 — 2047 (Il kwartal) w pelni zrealizowano
plany kontroli nadzerowanych jednostek i w przypadku stwierdzenia naruszenia prawa,
podejmowano adekwatne dziatania w celu ich usuniecia. Monitorowano takze wykonywanie
obowigzku eliminowania przez nadzorowane jednostki uchybieri stwierdzonyeh w toku
konfroli. We wszystkich przypadkach powzigcia podejrzenia o nielegalnym obrocie
produktami leczniczymi informowano wlasciwe organy.

2 Z wyjatkier informacii dotyczacei kontrll sprzedazy wysylkowe] {odpowiedz nie byla wymagana).
]



2. Monitorowanie dostepnosci produktow leczniczych

2.1. W okresie objetym kontrola WIF na biezaco monitorowat dostepnosé produktow
leczniczych?3 na rynku. W tym celu w sierpniu 2015 roku stworzono fermularz internetowy™,
za posrednictwem ktorego apteki ogolnodostgpne i apteki szpitaine® z wojewddztwa
podlaskiego mialy obowigzek zglaszania braku mozliwoscl zepewnienia dostgpu
do produktéw leczniczych, Taka forma realizacji przez apteki dyspozycji art 95a ust. 1
Prawa farmaceutycznego ma funkcjonowaé do czasu uruchomienia Zintegrowanego
Systeru Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, o czym wszystkie apteki zostaly
przez WIF poinformowane indywidualnie. Komunikat w tej sprawie zamieszczono takze
na stronie BIP Inspektoratu. {(dowbd akta kontroli str. 338-345)

Wypelnienie przez aptekg formularza skutkuje dodaniem do zbiorczej tabeli danych
dotyczacych zgloszenia, m.in.: sygnalury czasowej zgloszenia, nazwy i adresu zglaszajace
apteki, nazwy handlowej brakujacego produktu lsczniczego, kodu EAN, postaci i dawki
produktu, wielkodci opakowania, nazwy hurtowniidystrybutora, u kidrego skiadano
zaméwienie, przyczyny braku dostepu  do  produktu. Pracownik odpowiedzialny
za monitorowanie  dostepnoscl  produktow  leczniczych na  rynku  ma  mozliwosé
przetwarzania tych danych w arkuszu kalkulacyjnym Excel.

(dowod akta kontroli str. 346-351)

2.2, Od 1 stycznia 2016 1. do 30 wrzesnia 2017 r. WIF otrzymat 2.714 zgloszen® o braku
dostepnosci produktow leczniczych (2.152 z aptek ogélnodostgpnych i 562 z aptek
szpitalnych), w tym 2.081 w 2016 roku {1.796 z aptek ogdlnodostepnych i 285 z aptek
szpitalnych) i 633 w 2017 roku (cdpowiednio: 356 i 277). Dotyczyly one rbznych grup
produktow leczniczyeh, m.in.: lekéw kardiologicznych (Metecard, Kamidin, Co-Prestarium),
preparatow milekozastepczych (Bebilon Pepti, Nutramigen), lekow przeciwzakrzepowych
(Clexane, Xarelto} antybiotykow {m.in. Zinnat, Duac), preparatbw na niedobor witamin
{m.in. Vigantol, Kreon), lekow ginekologicznych (Ovestin), neurologicznych (Medopar),
przeciwcholesterolowych (Ridlip 5), przeciwcukrzycowych (Glucophage XR), na niedobory
enzymu trzustkowego {(Kreon), czy onkologiczny (Megalia)?. Wskazywanymi przez apteki
przyczynami niezapewnienia dostepu do produktu leczniczege byly: ,brak produktu
na stanie magazynowym hurtowni/dystrybutora” (1.255), .produkt nie jest dostepny
do sprzedazy’ (898), ,czasowe wslizymenie dostaw przez podmiot odpowiedzialy” (283),
Loczekiwanie na dostawe” (85). {(dowdd akta kontroli str. 338-345)

Inspektor Wojewodzki wyjaénit, ze w przypadku otrzymania zgloszett o niedostepnosci
produktéw leczniczych podejmowano ustalenia telefoniczne z kierownikami aptek, dziafow
farmacji szpitainej craz z kierownikami hurtowni z wojewodztwa podlaskiego. Z ustaleri
z kisrownikami hurtowni wynikato, i2 przyczynami niedostarczenia fowaru do apteki byky
m.in. nisoplacone faktury. W wielu przypadkach mialy misfsce zgfoszenia z aptek braku
dostepncécl z jednej hurtowni i otrzymanie produktu feczniczego z inngj hurtowni. Ponadto
zgodnie z informacjami od kierownikow aplek w przypadku ufrudnionsf dostepnosc feku -
pacjentom proponowano zamienniki lekéw. (...) W przypadku brakow doslepnosct lekow
zgfaszanych przez pacjentow z wofewbdzfwa podiaskiego, podejmowano ustalenia
felofoniczne z kierownikami aptek orez przeprowadzano wyszukiwanfa intemetowe
i zapewnianic dosfep do leku dla pacjenta.” (dowdd akta kontroli str, 480-485)

W okresie objetym kontrola nie wystapily przypadki zgloszenla w ciagu trzech dni
kalendarzowych braku dostepu do jednego produktu leczniczego przez co najmniej 5%

23 pod pojeciem ,produkly lecznicze” rozumie sig: produkty lecznicze wydawane na receplg, Srodki spozywcze specjalnege

przeznaczenia Zywieniowego i wyroby medyczne.

JFormularz zgfoszenia braky moziiwodcel zapewmienia dostepu do produkiu leczniczegd”, opary na narzedziu ,googie

forms”, zamieszezony jest na stronie http:/wit pbip pli?event=informacja&id=1195.

W dalsze] czesci obszaru 2 wystapienia ped peojgciem ,apfeki ogdinodosigpne’ rozumiet naley rownieZ punity apteczne,

a ,apleki szpitaing™ — takze dziaty farmacii szpitalne.

Jest to liczba wszystkich zarejestrowanych zgloszeft w formularzu znajdujacym sie na stronie intemetowsj WIF.

W przypadku, gdy jedna apiela zglosita brak dostgpriosel produkiu leczniczego wigeej niz raz (nawel jednego dnia), kazde

zyloszenie zarejestrowane zostato esobno.

27 Wy nawiasach podano nazwy wszystkich produktéw leczniczych, ktoryeh brak zostat zgloszony co najmnief 30 razy w ciagy
calego okresu objetego kontrola,
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aptek ogodlnodostgpnych z wojewbdztwa podlaskiego®. Tym samym nie zachodzit
przestanki okreslone w art. 95a ust. 2-4 Prawa farmaceutycznego, zobowiagzujace
Inspektora Wojewodzkiego do ustalenia w clagu trzech dni przyczyn braku dostepu
do preduktu leczniczego oraz nigzwlocznego informowania o tym GIF. Niemniej, w kazdy
czwartek, WIF przekazywat do GIF raporty o zgioszonych w ciagu tygodnia brakach
produktdw leczniczych, w tym:

— wszystkich produktdw, ktorych brak zgtosity apteki szpitalne,

— produktdw leczniczych wymienionych w wykazie produktow leczniczych zagrozonych
brakiem dostgpnosci, opublikowanym w dzienniku urzedowym Ministra Zdrowia,
zgtoszonych przez apteki ogélnodostepne — z podaniem liczby i odsetka aptek, ktore
zgtosity brak.

Z wyjasnien Inspektora Wojewodzkiego wynika, ze w przypadku pojawienia sie braku

produktu leczniczego przekraczajgcego 5% aptek ogoélnodostepnych w ww. raporcie,

wykazano by réwniez produkty nieujete w wykazie oglaszanym przez Ministra Zdrowia.
{dowdd akta kontroli str. 338-345, 480-485)

W 16 (z 21) analizowanych raportach wykazano wszystkie produkty lecznicze, ktérych brak
zgtosily apteki, zgodnie z ww. zasadami. W pozostalych pieciu raportach pominigto niektdre
produkly, o czym szerzej napisano w dalszej czeéci wystapienia, w sekcji ,Ustalone
nieprawidlowosci'.

Poza danymi o produktach leczniczych, kidrych brak zglaszaly apteki za pomeocs
formularza, w raportach informowano tez o brakach zgloszonych do WIF telefonicznie lub
droga e-mail, w tym przez osoby prywatne. Na przykiad w raporcie z 2 lutego 2017 r.
powiadomiono GIF o braku leku Xarelto 20 mg, na podstawie zgloszenia pacjenta.

{dowdd akta kontroli str. 338-385)

WIF nie prowadzit rejestru telefonicznych zgtoszen od pacjentow o niedostepnesci produktu
leczniczego. inspektor Wojewodzki wyjasnil: ,Osoby prywafne zglaszaly do WIF brak
dostepnodei produktu leczniczego w apfekach wojewddziwa podiaskiego kitka razy
wimiesigeu. Kazde zgloszenis podiega analizie, a nastepnie podejmowane sg telefoniczne
ustalenia z kierownikami aptek w celu znalezienia leku dia pacjenta. W trakcie poszukiwan
wykorzystywana jest rowniez przegladarka hitps:/iktomalek.plifek/szukaj. W przypadku
kazdego zgfoszenia pacjenfowi zapewniany jest dostep do leku. Nie kazde zgloszenie
dotyczy braku dostgpnosci leku, czasem dotyczy zbyt wysokiej ceny i proshy o wyszukanie
apteki z nizsza ceng.” {dowod akta kontroli str. 489-502)

WIF nie prowadzit dziater informacyjnych na temat dzialalnosci Inspekeji Farmaceutyczne
w obszarze zapewnienia dostgpnodci produktow leczniczych na rynku. Inspektor
Wojewodzki wyjasnit, ze dzlatania takie nie naleza do zadanh Inspektoratu. Dodat przy tym,
zet W kazdef apiece znajduje sig tablica informacyjna w misjscu widocznym dla pacjenta
zawierajaca m.in. dane teleadresowe WIF w Bialymstoku, gdzie mogliby zgtaszac problem
Z realizacjg receply.” (dowdd akta kontroli str. 499-502)

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage na potrzebe podjecia dzialan informacyjnych,
majacych na celu zwigkszenie $wiadomosci cbywateli na temat mozliwosci uzyskania
w WIF pomocy w przypadku problemow z realizacjg recept w aptekach cgélinodostepnych,
spowodowanych brakiem dostepnosci produktu leczniczego.

2.3. WIF, w przypadku stwierdzenia zakupu przez podmioty wykonujace dziglalnosé
lecznicza znacznych iloéci produktéw leczniczych w aptekach ogélnodostepnych, dajacego
podejrzenie, ze produkty byly nabywane na cele inne niz do udzielania $wiadczen,
kazdorazowo informowal o tym odpowiedni organ prowadzacy rejestr podmiotow
wykonujacych  dzialaino$¢ leczniczg (na podstawie art. 87 ust. 5 i 6 Prawa
farmaceutycznego). W okresie objetym kontrolg taka informacja przekazana zostata
dwukrotnie do Wojewady Mazowieckiego, o czym szerzej napisano w pkt 3.4. wystapienia
pckontrolnego. (dowod akta kontroli str. 127-212, 215-287)

% Brak jednego Isku w clagu trzech dni zglosity najwiecej cztery apieki (1%). Dotyczyto fo takich produktéw jak: Zinnat
(zghoszenia cd 30 maja do 2 czerwea 2016 1), Vigantel (od @ do 11 lutego 2016 1. 1 od 16 do 19 lutege 2016 1), Nutramigen
{od 27 do 29 kwietnia 2016 1. | od 20 do 22 czerwea 2016 1),
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rOcena czastkowa

2.4. Inspektor Wojewodzki nie posiadat informacji na temat stopnia wdrozenia
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obroty Produktami Leczniczymi w nadzorowanych
placowkach. Wyjasnit jednak, ze: ,w frakcie kontroli planowych aplek ogbiodostepnych,
tematern konfroli sg zadania okreSfone w ar. 36z ust. 4 | 7 ustawy Prawa
farmaceulycznego. W aplekach zamowienia dokonywane sg elektronicznie (w wigkszosci
aptek przy pomocy programu KAMSOFT). W przypadku odmowy realizachi zamowienia,
apteka ofrzymuje z hurtowni odmowe realizacfi zamdwienia w formie dokumentu
elekironicznego. Apteki przekazujq ofrzymane kople odmowy w formie elektronicznef
do GIF za posradnictwem sytemu ZORZ. W przypadku posiadania programu KAMSOFT
powyzsza wymisna informacji odbywa sig aufomatycznie. W aplekach korzystajacych
zinnego oprogramowania niz KAMSOFT odmowy przekazywane sq za poSrednictwem
strony intarmetowsj GIF hitps:/odmowy.gif. gov.pl/ZORZ. Refusal. Wnioskujac z powyzszego,
apteki ogblnodostopne dysponuja narzedziami informatycznymi umoZiiwiajgeymi monitoring
i raporlowanis o obrotach produktami leczniczymi. {dowod akta kontroli str. 509-510)

W dziatainoscl kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nieprawidlowosé pclegajaca. ha nierzetelnym  wykazywaniu danych w raportach
o zgloszonych brakach dostepnosci produktow leczniczych.

W pieciu {z 21) analizowanych raportach przekazanych GIF nie ujgto czgsci produktow

zgloszonych przez pojedyncze apteki:

1. W raportach z 3 marca 2016 r. | 6 lipca 2017 r. nie wykazano braku leku Kreon,
6 pazdziemika 2016 r. — produktow Bebilon Pepti 2 i Novorapid penfil, 11 maja 2017 1. -
Confroloc (w dawce 40 mg). Byly to produkty lecznicze zgtoszone przez apteki
ogdinodostepne (po jednej w kazdym przypadku) i znajdowaly sie w wykazie lekow
zagrozonych brakiem dostepnosci, ogloszonym w Dzienniku Urzgdowym Ministra
Zdrowia. Inspektor Wojewodzki wyjasnil, ze: ,w wyniku analizy { weryfikacji stwierdzono,
Ze produkt byt dostepny na rynku w innych aptekach i w obrocie hurtowym, a na rynku
dostepny byt zamienmik.”

2. W raporcie z 1 wrzesnia 2016 r. nie wykazano Zgloszonych przez apteki szpitalne
praduktow: Camitotic, Cisatracurium Actavis, Dolcentral, Dorminicum, Heparinum,
Matrifen, Nutramigen 1 LGG, Sindaxel oraz zgioszonych przez apteki ogblnadostgpne
produktéw, ujetych w wykazie lekow zagrozonych brakiem dostepnosci ogloszonym
przez Ministra Zdrowia: Berodual N, Cardura XL, Insuman Rapid, Nutramigen 1 LGG.
Wykazano natomiast inne produkty, ktorych brak w raportowanym okresie nie zgtaszala
zadna apteka. Inspektor Wojewodzki wyjasnil: ,PowyZsze wynikalo z omytkowego
sporzadzenia raportu na podstawie danych obejmujgcych okres 25 — 31 sierpnia 2015r.
zamiast 25 - 31 sierpnia 2016 1"

3. W raporcie z 5 stycznia 2017 r. nie wykazano preparatu Barium Sulf Medana,
zgloszonego przez apicke szpitalng, Inspektor Wojewodzki wyjasnit, ze nastapito
to przez omytke. Dodat, e produkt ten ($rodek kontrastowy do badan radiologicznych)
nie jest produktem leczniczym ratujacym Zycie i nie byt zagrozony brakiem dostepnosai.

Inspektor Wojewodzki wyjasnit: ,Przed wysfaniem kazdego raportu do GIF przeprowadzeno
analize | weryfikacje zgloszeri otizymanych z aplek | punktéw aptecznych. W wyniku tistalert
stwierdzano np. ze produkly zglaszane przoz apteki byly na stanie apieki lub byly
w hurtowni {odmowa zostata przekazana do apteki aufomalycznic na chwitg przyjecia
zamowienia) ub byly w innej hurtowni hub byly dostepne bioréwnowazne zamienniki. Nalezy
zaznaczyé, 2e w adnym, ze zgloszonych do WIF przypadkow, nie stwierdzono brakow
produktéw leczniczych, kibrych liczba przekroczylaby 5% aplek ogdinodostepnych
prowadzonych na terenie wojewadztwa. Przekazywanie zgloszen do GIF brakow produktéw
teczniczych w liczbie 0,2 — 75% aptek nie byio obligatoryjne | miafo charakter informacyjny”.
(dowdd akta kantroli str. 338-345, 352-385, 480-485)

NajwyZsza Izba Kontroli zwraca uwagg na koniecznos¢ przekazywania GIF rzetelnych
raportow 0 zgtoszonych brakach lekow.

WIF w okresie objetym kontrolg prawidiowo monitorowat dostepnast produktow leczniczych
w wojewodztwie podlaskim oraz przedkladat raporty na ten temat do GIF. Raporty te byly
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w wigkszosci przypadkow rzeteine, a stwierdzone w pigciu z 21 analizowanych uchybienia
polegaty na niewykazaniu czesci produktéw leczniczych, ktérych brak zglosity pojedyncze
apteki, co nie miato istotnego wplywu na kontrolowana dzialalnosé.

Ze wzgledu na niewielka skale zgloszefi o braku dostepnosci produktow leczniczych
{nie pochodzily one od wigce] niz 1% aptek w ciggu trzech dni roboczych), WIF nie byl
zobligowany do podejmowania dziatari przewidzianych w art. 95a Prawa farmaceutycznego.
Na biezgco jednak analizowano | wyjasniano sygnaty o braku okredlonych produktéw.

3. Wspélpraca z innymi organami i instytucjami w zakresie wykrywania
hielegalnego obrotu produktami leczniczymi

31, WIF nie zawierat porozumiet w sprawie wspdlpracy z samorzadem apiekarskim,
organami Kkontroli skarbowej oraz organami Scigania, w tym w zakresie wykrywania
i zapobiegania sprzedazy produktéw leczniczych w tzw. odwréconym tarficuchu dystrybucii®®,
W okresie objetym kontroly WIF nie inicjowat tez wspbinych dziatah z tymi organami.
Inspektor Wejewddzki wyjasnit, Ze wynikato to z niestwierdzenia ww. zjawiska w okresie
objetym kontrola, Dodal, 2ze: ,w latach wczesdnigjszych wspdlpraca z samorzadsm
aptekarskim, organami koniroli skarbowej oraz organami $cigania odbywala sig
Scidlejiczesciej ze wzgledu szeroka skale prowadzenia przez apleki procederu
fzw. odwrdconego faicucha dystriybucii’. W latach 2014 - 2015 omawianc problemy
na spotkaniach z przedstawicielem organow kontroli skarbowej oraz wystgpowano z prosbg
0 przeprowadzenie konfroli przedsighiorcy prowadzacego apteke. W omawianym przypadis
Urzgd Kontrofi Skarbowe] cdméwl przeprowadzenia kontroli podmiotu. Ponadto w fatach
wozesnigfszych przekazywano do UKS wykaz podmiotow, kibre powinny byé objete
kontrolg.” {dowdd akta kontroli str.415-420, 496-497)

Z wyjasnien Inspektora Wejewodzkiego wynika, ze w okresie objetym konfrolg wspétpraca
z ww. organami i instytucjami odbywala sie w sposéb ciagly (na biezaco). Realizowano
jq gtdwnie w Tormie udzielania informaciji {w odpowiedzi na zapytania)} o lekach zagroZonych
brakiem dostepnoéci i jednostkach podejrzewanych o udziat w tzw. ,cdwroconym faricuchu
dystrybucir'. (dowdd akta kontroli str. 480-485)

3.2. W ilatach 2016 -2017 (Il kwartaly) WIF nie kierowat zawiadomien do organow
Scigania. Nie korzystat teZ z uprawnien wynikajgcych z art. 34b ust. 3 pkt 4d ustawy z dnia
28 wrzesnia 1991 r. o kontroli skarbowej® oraz art, 299 § 3 pkt 15 ustawy z dnia 29 sierpnia
1997 r. Ordynacja podatkowa® {nie prowadzono spraw wymagajacych pozyskania takich
informacii). {dowod akta kontroli str. 415-420)

3.3. W 2016 roku WIF, kierujac sie norma art. 33 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach
aptekarskich®, przekazal Okrggowemu Rzecznikowi Odpowiedzialnosei Zawodowe] przy
Okregowej |zbie Aptekarskiej w Bialymstoku wykaz kierownikéw aptek ogdlnodostapnych,
ktorym w latach 2014 — 2015 cofnigto zezwolenie na prowadzenie apteki z powodu
stwierdzenia ,odwroconege faficucha dystrybuci”. WIF nie posiadat informacji, jakie
dziatania podejmowat Rzecznik w zwigzku z uzyskaniem ww, danych.

(dowodd akta kontroli str, 415-420, 458-459)

3.4. Wojewodzie Podlaskiemu corocznie przekazywano sprawozdanie z dziatalnosci
konfrolngj i decyzyjnej WIF, w tym w zakresie nadzoru nad zapewnieniem dostepnosci
pacjentdw do preduktow leczniczych. [nspektor Wojewddzki wyjadnit ,W zwigzku z brakiem
skarg od pacjentéw na dostepnodé lekéw nie bylo potrzeby podejmowania wspolnych
dziafart w zakresie ,odwrbconege faricucha obrotu produktami leczniczymi” W czasie
spotkatt z Wojewoda Podiaskim przekazywano ustnie problemy wynikajgce z dziafainosci
WIF." (dowod akta kontroli str. 474-479)

2 Na szczeblu centralnym 20 grudnia 2013 r. zawarle zostato poozumienie w sprawie gkreslenia zasad wspolpracy organdw

Paistwowej Inspekeji Famnaceutycznej z organami kontroli skarbowej, ktdre zakladala m.in. przekszywanie miedzy
stronami danych dotyczagych obrotu produktami leczniczymi oraz wyrobami medycznymi,

Dz U. 22016 r. poz. 720, ze zm. Ustawa uchylona z dniem 1 marca 2017 r.

Dz, U. 22017 r. poz. 201, ze zm. Przepis dodany z dniem % marca 2017 r.

32 Dz U.z2016 r. poz. 1496,

kl

o
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Uwagi dotyczace
badangj dzialalnosci

W okresie objetym kontrolg WIF nie zidentyfikowat przypadkéw zbywania lekéw
zagrozonych brakiem dostepnosci przez podmioty wykonujace dziatalnost leczniczg
w wojewodziwie podlaskim. Podejrzenie zakupu takich produktdw na cele nizzwiazane
z udzielaniem $wiadczen dotyczylo natomiast podmiotéw leczniczych z wojewoddziwa
mazowieckiego, © czym napisano w pkt 1.4. wystapienia pokontrolnego. O kazdym takim
przypadku  powiadomiono  Wojewode Mazowieckiego®. Z informacji  uzyskanej
z Mazowieckiego Urzedu Wojewddzkiego w Warszawie wynika, Ze na podstawie pisma WIF
z 2016 roku nie podjeto kontroli w wymienionych w nim podmiotach leczniczych, poniswaz
zalaczone zostaly wylacznle zapotrzebowania (bez faktur), ktére nie stanowily dowodow,
?e placowki faktycznie nabyly wyszczegolnione produkty lecznicze. Ponadto w dwodch
{z trzech) przypadkach zataczone zapotrzebowania zostaly wystawione przed 12 lipca
2015, . przed wejsciem w Zycie art 111a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnoéci  lecznicze], w tym w jednym przypadku podmiot, ktdregoe dotyczyto
zawiadomienie zostat juz (w czerwcu 2016 roku) wykreslony z rejestru. Natomiast w obu
podmiotach leczniczyeh wskazanych w pismie WIF z sierpnia 2017 roku, shizby Wojewody
Mazowleckiego przeprowadzily czynnosci kontrolne na podstawie art. 111 i 111a ustawy
o dzialalnoéci lecznicze]. Ich wyniki przedstawiono ponizej.

1. W jednym kontrcla odbyta sie jeszcze przed wplywem pisma z WIF w zwiazku
zinformaciami  przekazanymi przez Wojewodzkich Inspektoréw Farmaceutycznych
7 Katowic, todzi i Poznania. Ustalono, ze podmiot nabyt produkty lecznicze
7a 857,2 tys. z1, dla ktorych nie wykazat dowoddw na wykorzystanie przy udzielaniu
$wiadczen zdrowotnych. We wizeéniu 2017 roku poinformowanc Prokurature Okregowa
w  Warszawle o podejrzeniu  popelnienia przez placdwke przestepstwa,
tzw. adwraconego tafcucha dystrybucii lekow. W zwlazku z zakenezeniem dziatalnosci
placdwki z dniem 31 maja 2017 r., Wojewoda Mazowiecki nie miat mozliwodci wszczecia
kolejnej kontroli w placéwce po uzyskaniu zawiadomienia z WIF.

2. W drugim kontrola byla prowadzona od 11 wrzeénia do 15 lisfopada 2017 r.
Na podstawie faktur przekazanych przez WIF oraz Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Krakowie i Lodzi ustalono, ze placdwka nabyla produkty lecznicze
za 240,7 tys. zi, dla kidrych w dokumentacii medycznej nie bylo potwierdzenia
ewentualnego zastosowania u pacjentow przy udzelaniu $wiadczen zdrowotnych, leki
nie byly przechowywane w pomieszczeniach placowki, jak réwniez nie przedstawiono
zadne] innej dokumentacjl oraz wyjasniei potwierdzajacych wykorzystanie nabytych
lekow do dzialalnosci leczniczej. Na dziefi przekazania informacji, tj. 17 listopada
2017 r., protokot z ww. kontroli nie zostal jeszcze przekazany podmiotowi do podpisu.

W wyjasnieniu®.dotyczaeym zawiadomienia WIF z 2016 roku, Inspektor Wojewodzki
zauwazyt, ze art. 87 ust. 6 Prawa farmaceutycznego, na podstawie ktdrego przekazano
informacie do Wojewody Mazowieckiego, nie obliguje do przekazania faktur, Dodat:
.Po otrzymaniu zawfadomienia postepowanie wyjasniajgce powinien prowadzic Wojewoda
jako organ rejestrifgcy w stosunku do podmiofu feczniczego. (...) WojewGdzki Inspekfor
w pismie szczegdfowo przedsfawl problem | zalaczt jako dowod kopie zapofrzebowan,
W pismie przekazujacym dokumentacie do Wojewody Mazowieckiego znajduje sig zapis
Jjednoznacznie informujgey o posiadaniu fakfur: | Analiza dokumenfacji, ktora  jest
w posiadaniu WIW wykazafa, ze w latach 2014 — 2015, poszczegolne zakiady lecznicze
dokonaly zakupu produkidw leczniczych na kwote™ Mazowiecki Urzgd Wojewadzki
nie zwracat sig z prosha o dosfanic kopii faktur. W przypadku gdyby Mazowiacki Urzgd
Wojewddzki podjat postgpowanie | zwrbcit sie z proshg o dosfanie faklur nierwtscznie
zostalyby one przekazane.” {dowdd akta kontroli str. 499-502, 504-507)

W celu zapswnienia skutecznosci dzialah nadzorczych podejmowanych przez wiasciwego
wojewode, Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwagg na potrzebe przekazywania kompletu
posiadane] dokumentacji stanowigce]j podstawe kierowania zawiadomiefi.

33 W pismie z 28 lipca 2016 r. Wojewode Mazowieckiego poinformowane o trzech takich podmiotach, natomiast w pismie
z 17 sierpnia 2017 1. — o dwdch {(w tym jednym, tym samym co w pidmie poprzednim).
M pz U z 2016 r. poz. 1638, ze zm.
1



Ustalone
nieprawidtowosci

Océna czastkowa .

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
peoinfarmowania

NIK o sposchie
wykorzystania bwag

W dzialalnosci kontrolowane] jednostki w przedstawionym wyiej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci

WIF podejmowal wspdlpracg na rzecz wyeliminowania nieprawidlowosci w obrocie
produktami leczniczymi. Wiasciwie reagowat na przypadki podejrzenia obrotu produktami
leczniczymi przez podmioty lecznicze. Przekazane do odpowiedniego wojewody informacje
w tef sprawie umozliwily podjecie webec tych podmiotoéw dziatan nadzorczych. Ze wzgledu
na niestwierdzenie w ckresie objgtym kontrolg zjawiska odwréconego fancucha dystrybucii
w wojewddztwie podlaskim, wspbipraca z pozostalymi organami i instytucjami ograniczata
sig gtownle do udzielanta informacji na zapytania innych podmiotow.

IV. Pozostale informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostalo sporzadzone w dwdch egzemplarzach; jeden kierownikow!
jednostki kentrolowansj, drugi do akt kontroli,

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK, kierownikowi jednostki konfrolowanej przystuguje prawo
zgtoszenia na pi$mie umotywowanych zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, w terminie
21 dni od dnia jege przekazania. ZastrzeZenia zglasza sig do dyrektora Delegatury
Najwyzsze] [zby Kontroli w Bialymstoku.

Zgodnie z art. 62 ustawy 0 NIK, prosze o poinformowanie Najwyzszej lzby Kontroli,
wterminie 21 dni od ofrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzeZefi do wystapienia pokontrolnego, termin przedstawienia
informacji liczy sig od dnia ofrzymania uchwaly o oddaleniu zastrzeZern w calosci
lub zmienionego wystapienia pokontroinego.

Bialystok, dnia 6 grudnia 2017 1.

Kontroler - DYREKTOR DELEGATURY
Boata Pawlowska Najwyzszej IZ\?Vsll(lj(onm;{"E v}\.é?ggmstoku
gtéwny specjalista kontrali panstwowe] Zup ? arko /
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