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l. Dane identyfikacyjne kontroli

P/15/109 — Wykonywanie przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng zadan
okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Bydgoszczy

1. tukasz Burczyk, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr 94665 z dnia 8 kwietnia 2015 .

2. Jerzy Kuzyniak, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr 94666 z dnia 8 kwietnia 2015 .

(dowdd: akta kontroli str. 1-4)

Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Bydgoszczy!, ul. Konarskiego 1-3,
85-066 Bydgoszcz

Zofia Wrzesiriska, Kujawsko-Pomorski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny?
(dowdd: akta kontroli str. 5)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci?,
dziatalno$¢ Inspektoratu w zakresie realizacji zadan okreslonych w ustawie Prawo
farmaceutyczne, w tym sprawowania nadzoru nad jednostkami obrotu aptecznego
i pozaaptecznego w okresie objetym kontrolg?.

Inspektorat za wyjatkiem jednostkowych przypadkéw prawidtowo i skutecznie
realizowat zadania w zakresie nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi, w tym
w zakresie kontrolowania aptek i innych jednostek prowadzacych obrét detaliczny
oraz hurtowy produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi. Na podkre$lenie
zastuguje wysoki stopient wykorzystywania wptywajacych skarg oraz podejmowanie
z roku na rok efektywniejszych dziatan w zakresie likwidacji sprzedazy lekow w tzw.
Lodwréconym faficuchu dystrybucji®”.

Stwierdzone nieprawidtowos$ci polegaty m.in. na:

— dopuszczeniu do przekroczenia przez grupe kapitatowg jednoprocentowego
limitu okre$lonego w art. 99 ust. 3 pkt. 2 i 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne$;

1 Zwany dalej: ,Inspektoratem” lub ,WIF”.

27wana dalej: ,Wojewddzkim Inspektorem”.

3 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa, skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna.

4 Lata 2012-2015 (do 29 maja 2015 r.).

5 Sprzedaz w tzw. ,odwréconym fancuchu dystrybucji” polega na tym, ze leki ,wracajq” z apteki do hurtowni lub sprzedawane
sq z apteki do apteki, albo z apteki do zaktadu opieki zdrowotnej, a nastepnie wywozone sg za granice i tam sprzedawane po
wielokrotnie wyzszej cenie. Prawo nie przewiduje sankcji karych za sprzedaz przez apteki lekéw podmiotom nieuprawnionym.
Przedsigbiorcy, ktorym udowodniono dystrybucje lekéw w fancuchu odwréconym, tracq jedynie zezwolenia na prowadzenie
apteki lub hurtowni, nie ponoszac zadnych dodatkowych konsekwencji. Prawo umozliwia im otwarcie nowej hurtowni lub apteki
i kontynuowanie dziatalnosci.

6Dz. U.z2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm., zwanej ,Prawem farmaceutycznym”.
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— nieobjeciu nadzorem w latach 2012, 2014 i 2015 (I kwartat) sklepow
ogbInodostepnych prowadzacych obrét detaliczny produktami leczniczymi.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Przygotowanie WIF do wykonywania zadan
okreslonych w Prawie farmaceutycznym

Opis stanu 1.1. Zgodnie z obowigzujgcymi w latach 2012-2015 Statutem i Regulaminem
faktycznego Organizacyjnym’ do zadan Inspektoratu nalezato w szczegdlno$ci:

— kontrolowanie warunkéw transportu, przefadunku i przechowywania
produktow leczniczych i wyrobow medycznych,

— sprawowanie nadzoru nad jako$cig i obrotem produktami leczniczymi oraz
obrotem wyrobami medycznymi,

— kontrolowanie aptek, hurtowni i placéwek obrotu pozaaptecznego,

— kontrolowanie jakosci lekdéw recepturowych i aptecznych sporzadzanych

w aptekach,

— kontrolowanie witasciwego oznakowania produktow leczniczych i wyrobdw
medycznych,

— kontrolowanie obrotu srodkami odurzajacymi, substancjami

psychotropowymi i prekursorami grupy |-R,

— opiniowanie  przydatnosci  lokalu  przeznaczonego na  apteke
ogblnodostepna, punkt apteczny, hurtownie farmaceutyczng, sktad
konsygnacyjny, komore przetadunkowg oraz  placowke  obrotu
pozaaptecznego,

— prowadzenie rejestru aptek ogélnodostepnych i szpitalnych oraz punktow
aptecznych,

— prowadzenie rejestru zezwolen na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych,
punktow aptecznych oraz udzielonych zgdd na prowadzenie aptek
szpitalnych i zaktadowych,

— wydawanie zgdd na zakup, w celach leczniczych, srodkéw odurzajacych
i substancji psychotropowych dla lekarzy medycyny i lekarzy weterynarii
oraz zaktaddw opieki zdrowotne;.

(dowod: akta kontroli str. 6-34)

Wszyscy pracownicy WIF posiadali aktualne, pisemne zakresy obowigzkéw. Dla
pracownikdéw Inspektoratu bedacych cztonkami korpusu stuzby cywilnej (15 os6b)
opracowano opisy zajmowanych przez nich stanowisk pracy. W przypadku
zakresow czynno$ci sporzadzonych dla kierownikow delegatur oraz inspektorow
farmaceutycznych, przypisane im obowigzki wyczerpywaly katalog zadan
i kompetencji panstwowej inspekcji farmaceutycznej wynikajacy z Prawa
farmaceutycznego.

(dowdd: akta kontroli str. 814-838)

1.2. Stan zatrudnienia w WIF ogdtem wynosit: na dzien 31 grudnia 2012 r. — 17 oséb
(15,82 etatéw), na dzien 31 grudnia 2013 r. i1 2014 r. oraz na dzieh 31 marca 2015 .
- 18 osob (16,32 etatéw). Wedtug stanu na dzien 31 marca 2015r. w WIF
zatrudnieni byli: Wojewodzki Inspektor, szesciu inspektoréw farmaceutycznych
(w tym dwoch kierownikdw delegatur), Gtéwny Ksiegowy, dwéch pracownikow

7 W okresie objetym kontrolg NIK Inspektorat posiadat Statut nadany zarzadzeniem Nr 89/2010 Wojewody Kujawsko-
Pomorskiego z dnia 25 maja 2010 r. (ze zm.) oraz Regulamin Organizacyjny wprowadzony zarzadzeniem Nr 1/2011
Wojewddzkiego Inspektora z dnia 10 lutego 2011 r., zatwierdzony zarzadzeniem Nr 49/2011 Wojewody Kujawsko-
Pomorskiego z dnia 24 lutego 2011 r. (ze zm.).
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obstugi prawnej, szeSciu pracownikéw administracyjnych i dwoch pracownikow
gospodarczych. Wszyscy pracownicy zatrudnieni na stanowiskach kierownikow
delegatur i inspektorow farmaceutycznych posiadali odpowiednig praktyke
zawodowg i wymagane kwalifikacje okreslone w art. 114 ust. 2 Prawa
farmaceutycznego, tj. m.in. wyksztatcenie wyzsze w dziedzinie farmacji i co najmnie;
pie¢ lat praktyki zgodnej z kierunkiem wyksztatcenia. W okresie objetym kontrolg
WIF nie prowadzit naboréw na stanowiska inspektoréw farmaceutycznych.

(dowdd: akta kontroli str. 814-815)

W latach 2012-2015 (do 29 maja) Wojewddzki Inspektor skierowat do Wojewody
Kujawsko-Pomorskiego, zwanego dalej ,Wojewodq’, jeden wniosek® w sprawie
zwigkszenia obsady kadrowej jednostki, tj. 0 przyznanie dwdch dodatkowych etatow
dla inspektoréw farmaceutycznych z uwagi m.in. na konieczno$¢ wzmozenia kontroli
aptek w zakresie odwroconego fancucha dystrybucji lekéw oraz prowadzenia
niedozwolonej reklamy produktow leczniczych. Wniosek pozostat bez odpowiedzi.

(dowdd: akta kontroli str. 839-840)

Wojewodzki Inspektor wyjasnita, iz w licznych rozmowach prowadzonych
z Wojewodg i Gtownym Ksiegowym Budzetu Wojewody podnoszono kwestie
brakéw kadrowych w WIF, uzyskujac kazdorazowo odpowiedz, Ze w zwigzku
z zamrozeniem ptac w sferze budzetowej brak jest srodkéw na nowe etaty czy tez
podwyzki wynagrodzen w administracji zespolonej. Wedtug dalszych wyjasnien,
obecny stan zatrudnienia w Inspektoracie w znacznym stopniu utrudnia sprawng
realizacje zadan statutowych. Dziatania przedsiebiorcow prowadzacych obrét
produktami leczniczymi polegajace m.in. na kwestionowaniu stanu faktycznego
ustalonego podczas kontroli, prébach stawiania zarzutéw zadania przez inspektorow
korzysci majatkowych, czy tez przekroczenia uprawnien powodujg koniecznosé
prowadzenia wiekszosci kontroli przez co najmniej dwie osoby, w celu
przeciwstawienia sie¢ wymienionym praktykom. Ponadto Wojewodzki Inspektor
dodata, iz z uwagi na niedostateczna liczbe etatow inspektorskich:

— niemozliwym jest przeprowadzenie dostatecznej liczby kontroli planowych
w stosunku do liczby placowek podlegajacych nadzorowi,

— zbyt rzadko przeprowadzane sg kontrole w godzinach popotudniowych oraz
w soboty w celu weryfikacji stanu obsady fachowej w aptece, co powoduje,
ze przedsigbiorcy czesto S$wiadomie zatrudniajg magistrow farmacii
wytgcznie w godzinach pracy identycznych z godzinami funkcjonowania
WIF,

— wiekszo$C postepowan administracyjnych prowadzona jest przez radce
prawnego lub referenta prawnego (zatrudnionego w wymiarze ' etatu),
co utrudnia biezacg obstuge prawng oraz wptywa na terminowos¢ realizacji
zadan,

— utrudniony jest nadzor nad obrotem pozaaptecznym,

— nadzor nad przestrzeganiem zakazu reklamy aptek, z uwagi na brak
bezposredniego zagrozenia dla Zycia i zdrowia, jest ograniczony gtdwnie
do przypadkow rozpatrywania sktadanych w tej sprawie skarg.

(dowdd: akta kontroli str. 841-844)

Na podstawie art. 29 ust. 2 lit. f ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie
Kontroli®, zwanej dalej ,ustawg o NIK’, odnoszac sie do pozostawionego bez
odpowiedzi pisma WIF z dnia 31 lipca 2014 r. o przyznanie dodatkowych etatéw dla
inspektoréw  farmaceutycznych, Wicewojewoda Kujawsko-Pomorski Elzbieta

8 W dniu 31 lipca 2014 r.
9Dz. U.z2012r., poz. 82 ze zm.



Rusielewicz poinformowata, ze w zwigzku ze zgtoszeniami jednostek podlegtych
w zakresie brakujacych Srodkdéw w limicie wynagrodzen, pismem z 26 sierpnia
2014 r. zwrocita sie do Ministra Finansdw o jego zwigkszenie na 2015 r. w czesci
85/04 — wojewddztwo kujawsko-pomorskie, co zostato rozpatrzone negatywnie.
Ponadto pismem z 13 maja 2015 r. wystgpita do Ministra Finanséw o utworzenie
rezerwy celowej na uzupetnienie wydatkow na wynagrodzenia pracownikow
jednostek budzetowych.

(dowdd: akta kontroli str. 801-813)

1.3. Plan wydatkow WIF ogétem z uwzglednieniem zmian dokonanych w trakcie
roku budzetowego i jego wykonanie w latach 2012-2015 (I kwartat)'? przedstawiaty
sie nastepujgco:

— 2012r.: plan 993,2 tys. zt, wykonanie 993,2 tys. zt (100%),

— 2013 r.: plan 1 025,6 tys. zt, wykonanie 1 025,6 tys. zt (100%),

— 2014 r.: plan 1 033,8 tys. zt, wykonanie 1 033,8 tys. zt (100%),

— 2015r.: plan 1 006,0 tys. zt, wykonanie za | kwartat 250,0 tys. zt (24,8%).

Wydatki na wynagrodzenia i pochodne wraz z dodatkowym wynagrodzeniem
rocznym?? wyniosty W wymienionych okresach odpowiednio:
798,6 tys. zt, 835,6 tys. zt, 816,3 tys. zt i 211,4 tys. zt, co stanowito 80,4%, 81,5%,
79,0% i 21,0% ogotu poniesionych wydatkow. W badanych latach Inspektorat
dwukrotnie otrzymat i wydatkowat Srodki na zakupy inwestycyjne, przeznaczajac
w 2013 r. kwote 10,0 tys. zt na zakup dwoch zestawow komputerowych i w 2014 r.
kwote 9,0 tys. zt na zakup jednego zestawu komputerowego i kserokopiarki.
Wojewoda nie przyznawat Inspektoratowi $rodkéw na inwestycje.

(dowdd: akta kontroli str. 845-866)

Srednie wynagrodzenie brutto pracownikéw zatrudnionych na stanowiskach
inspektorébw farmaceutycznych (z wytaczeniem Wojewddzkiego Inspektora)
wyniosto, bez dodatkowego wynagrodzenia rocznego, w 2012 r. — 3 405,49 zi,
w2013 r.—3584,38 zt, w 2014 r. — 3 679,86 zt, w | kwartale 2015 r. — 3 427,27 zt.

(dowdd: akta kontroli str. 867)

W latach 2012 — 2014 Inspektorat skierowat do Wojewody tacznie 11 wnioskow
0 zwiekszenie planu finansowego WIF w trakcie roku budzetowego na kwote
ogétem 83,8 tys. zh. celem zaspokojenia dodatkowych potrzeb finansowych
jednostki. taczna kwota zwiekszen dokonanych przez Wojewode wyniosta
91,6 tys. z} 1j. przekraczata o 7,8 tys. zt kwote wnioskowana.

W 2014 r.'2 WIF wystapit do Wojewody o zabezpieczenie w budzecie na 2015 r.
dodatkowej kwoty 25,0 tys. zt na pokrycie kosztow zewnetrznej obstugi prawnej.
Whiosek ten zostat w cze$ci zrealizowany, gdyz w planie wydatkow WIF wedtug
ustawy budzetowej na 2015 r. ujeto w § 4300 kwote 101,0 tys. zt, tj. 0 22,0 tys. zt
wyzszg od przyjetej do planu na 2014 r. (79,0tys. zt). W 2014 r. wykonanie
wydatkow w § 4300 wyniosto 119,9 tys. zt, co bylo zwigzane ze zwigkszeniami
| przeniesieniami dokonanymi w trakcie tego roku budzetowego.

(dowdd: akta kontroli str. 868-870)

Wojewodzki Inspektor wyjasnita, ze WIF z wiasnej inicjatywy nie informowat
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, zwanego dalej ,GIF”, o swojej sytuacii
finansowej, a GIF nie oczekiwat takich informacii.

(dowdd: akta kontroli str. 841-844)

10 Wedtug danych zawartych w sprawozdaniach Rb-28 z wykonania planu wydatkéw budzetu pafstwa.
118§ 4010, 4020, 4040, 4110, 4120.
12 Pismem z dnia 10 lipca 2014 r.



1.4. W latach 2012 — 2015 (I kwartat) do Inspektoratu wptyneto tacznie 89 skarg,
donosow i wnioskdéw dotyczacych nieprawidtowosci przy obrocie produktami
leczniczymi i wyrobami medycznymi prowadzonymi przez apteki, hurtownie
farmaceutyczne czy producentéw. Sposréd 89 zgtoszonych spraw, 11 przekazano
wedtug wtasciwosci innym organom badz pozostawiono bez rozpatrzenia z uwagi na
ich ogdlnikowy charakter, brak zwigzku z konkretng placéwka albo nieprecyzyjnosé¢
zarzutow. Pozostate 78 spraw rozpatrzono, z tego w 45 przypadkach potwierdzono,
a w 33 nie potwierdzono podniesionych zarzutdw. Rozpatrujgc skargi, WIF
przeprowadzit 65 postepowan wyjasniajacych z udziatem wiascicieli i/lub
pracownikbw  placéwki obracajgcej farmaceutykami, a w  pozostatych
13 przypadkach sprawy nie wymagaty przeprowadzenia takiego postepowania.
W 21 przypadkach w toku postepowania wyjasniajacego Inspektorat przeprowadzit
w placéwce kontrole dorazna.

Przedmiotem potwierdzonych skarg i donoséw byty m.in.. dystrybucja przez
hurtownie wyrobéw medycznych, ktore nie powinny zosta¢ dopuszczone do obrotu;
brak dostepnosci lekow w aptekach i hurtowniach; praktykowanie przez apteki
odwroconego fancucha sprzedazy lekow; niewtasciwy sposéb przechowywania
lekéw w aptece; brak w aptece wymaganej obsady kadrowej (nieobecno$¢ magistra
farmacji w godzinach pracy placowki); wydanie przez apteke niewtasciwego leku;
niehonorowanie recept wystawionych w formie niestandardowej; odmowa wydania
tanszego zamiennika leku; sprzedaz lekéw bez wymagane] recepty; odmowa
wykonania leku recepturowego; wydanie leku w dawce wielokrotnie wyzszej od
przepisanej.

(dowdod: akta kontroli str. 871-880)

W jednym przypadku stwierdzono nieobecnos$¢ farmaceuty w godzinach czynnosci
apteki ogdlnodostepnej's. W tym dniu w placowce obecny byt wytgcznie technik
farmaceutyczny, ktéry poinformowat, ze jedyny zatrudniony w aptece magister
farmacji powrdci do pracy dopiero na poczatku grudnia, w zwigzku z czym WIF
telefonicznie polecit mu zamknaC apteke. Wojewddzki Inspektor odstgpita
jednocze$nie od wydania decyzji administracyjnej nakazujgcej unieruchomienie
placowki. Apteka wznowita dziatalnos¢ z dniem 2 grudnia 2014 r. za wiedzg WIF,
w zwigzku z ustaniem przyczyn jej zamkniecia. WIF nie skorzystat z przystugujacej
mu na podstawie art. 37at ust. 6 Prawa farmaceutycznego mozliwosci
przeprowadzenia w placéwce kontroli doraznej, ograniczajac sie do interwencji
telefoniczne;.

Wojewddzki Inspektor wyjasnita, ze przeprowadzenie kontroli doraznej nie zawsze
jest mozliwe ze wzgledu na niewielkg liczbe personelu fachowego, a w sytuaciji, gdy
dociera do WIF informacja o nieobecnos$ci farmaceuty w aptece, trzeba reagowac
bardzo szybko. W powyzszym przypadku osiggnieto cel bez przeprowadzania
kontroli, gdyz placéwka zostata unieruchomiona. Wydanie decyzji i jej dostarczenie
(poprzez wystanie listem poleconym za potwierdzeniem odbioru) nie
gwarantowatoby osiggniecia celu, jakim byto unieruchomienie apteki w mozliwie
krétkim terminie podczas nieobecnos$ci farmaceuty.

(dowod: akta kontroli str. 841-844, 881-886)

W badanym okresie w WIF nie przeprowadzano kontroli zewnetrznych w zakresie
prawidtowo$ci realizacji przez Inspektorat zadan statutowych.

(dowdd: akta kontroli str. 35-40)

13 W dniu 22 listopada 2014 r.



Ustalone
nieprawidtowosci

Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

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

Najwyzsza Izba Kontroli zauwaza, ze stan zatrudnienia w WIF na stanowiskach
inspektorébw farmaceutycznych byt niewystarczajacy w stosunku do zakresu
przypisanych im obowigzkéw oraz liczby nadzorowanych podmiotéw. Stan ten
stwarza zagrozenie dla prawidtowej i terminowej realizacji zadan przypisanych WIF,
stad NIK wskazuje na potrzebe kontynuowania staran o pozyskanie dodatkowych
etatow inspektorskich.

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie przygotowanie WIF do realizacji zadan
okreslonych w Prawie farmaceutycznym.

Prawidtowos¢ i skutecznos¢ sprawowanego nadzoru

W okresie objetym kontrolg Wojewddzki Inspektor nadzorowata:

916 nastepujacych placdéwek na koniec 2012 r.: 602 apteki ogéinodostepne,
92 punkty apteczne, 25 aptek zaktadow opieki zdrowotnej, 34 dzialy farmacii
szpitalnej, cztery apteki zaktadowe, 30 hurtowni farmaceutycznych, dwa
skfady konsygnacyjne, 120 placéwek obrotu pozaaptecznego (bez sklepdw
ogdInodostepnych), siedem komér przetadunkowych;

929 nastepujacych placowek na koniec 2013r.. 597 aptek
ogblnodostepnych, 94 punkty apteczne, 25 aptek zaktadéw opieki
zdrowotnej, 51 dziatbw farmacji szpitalnej, trzy apteki zaktadowe,
32 hurtownie farmaceutyczne, dwa sktady konsygnacyjne, 119 placéwek
obrotu pozaaptecznego (bez sklepéw ogélnodostepnych), szeS¢ komor
przetadunkowych;

950 nastepujacych  placowek na koniec 2014r.:. 613 aptek
ogolnodostepnych, 97 punktow aptecznych, 24 apteki zaktadow opieki
zdrowotnej, 55 dziatow farmacji szpitalnej, trzy apteki zaktadowe,
30 hurtowni farmaceutycznych, dwa sktady konsygnacyjne, 121 placowek
obrotu pozaaptecznego (bez sklepow ogdlnodostepnych), pie¢ komor
przetadunkowych;

955 nastepujacych placéwek na koniec | kwartatu 2015 r.. 618 aptek
ogdInodostepnych, 96 punktdw aptecznych, 24 apteki zaktadow opieki
zdrowotnej, 54 dziaty farmaciji szpitalnej, trzy apteki zaktadowe, 31 hurtowni
farmaceutycznych, 124 placowki obrotu pozaaptecznego (bez sklepow
og6inodostepnych), pie¢ komér przetadunkowych.

(dowdd: akta kontroli str. 72)

Wojewddzki Inspektor udzielita:

w 2012r.: 47 zezwolen, z tego 34 na prowadzenie aptek i 13 na
prowadzenie punktu aptecznego, oraz dokonata 63 zmian zezwolen, z tego
57 dotyczacych aptek ogolnodostepnych i szesciu - punktéw aptecznych;

w 2013 r.: 46 zezwolen, z tego 40 na prowadzenie aptek i szeSciu na
prowadzenie punktu aptecznego, oraz dokonata 31 zmian zezwolen, z tego
23 dotyczacych aptek ogolnodostepnych i o$miu - punktdéw aptecznych;

w 2014 r.: 57 zezwolen, z tego 46 na prowadzenie aptek i 11 na
prowadzenie punktu aptecznego, oraz dokonata 39 zmian zezwolen, z tego
33 dotyczacych aptek ogolnodostepnych i szesciu - punktéw aptecznych;

w | kwartale 2015 r.: 14 zezwolen (wszystkie na prowadzenie aptek) oraz
dokonata pigciu zmian zezwolen dotyczacych prowadzenia aptek
ogbInodostepnych.



(dowdd: akta kontroli str. 73)

2.2. Wojewodzki Inspektor prawidtowo prowadzita rejestry, o ktorych mowa
w art. 107 ust. 1 oraz art. 109 pkt. 10 Prawa farmaceutycznego, tj. rejestry zezwolen
na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych, punktow aptecznych oraz rejestry
udzielonych zgdd na prowadzenie aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatéw farmacji
szpitalnej. Rejestry prowadzone bylty w systemie teleinformatycznym zwanym
Krajowym Rejestrem Zezwoleri na Prowadzenie Aptek Ogdinodostepnych, Punktéw
Aptecznych oraz Rejestrem Udzielonych Zgod na Prowadzenia Aptek Szpitalnych
i Zaktadowych'4. Rejestry te byly kompletne i aktualizowane na biezgcos.

(dowad: akta kontroli str. 74-79, 148-153, 739-752)

Poza ww. rejestrami Wojewddzki Inspektor prowadzita: rejestr ksiag ewidencii
zatrudnionych  farmaceutow i technikébw farmaceutycznych, rejestr zgdd
na posiadanie preparatow zawierajgcych srodki odurzajgce lub substancje
psychotropowe, rejestr zwolnien apteki z prowadzenia srodkdéw odurzajacych grupy
I-N i substancji psychotropowych grupy II-P.

(dowdd: akta kontroli str. 80-96, 97-124, 125 -147)

2.3. W okresie objetym kontrolg NIK plany kontroli WIF przewidywaty skontrolowanie
nastepujacej liczby placoéwek obrotu produktami leczniczymi: w 2012 r. — 34 (3,7%
ogbtu placéwek w wojewodztwie); w 2013 r. — 29 (3,1%); w 2014 r. - 22 (2,3%);
w2015 r.-13 (1,4%).

Wojewodzki Inspektor wyjasnita, ze zmniejszajaca sie z roku na rok liczba kontroli
planowych nie oznacza zmniejszenia liczby przeprowadzanych kontroli ogotem.
Wykonywano wiecej kontroli doraznych, w tym dotyczacych odwrdconego tancucha
dystrybucji lekdw, ktore sg bardzo czasochtonne. Ponadto wptyw na liczbe
planowanych kontroli miata liczba polecen GIF m.in. w zakresie monitoringu
dostepnosci niektorych lekéw, pilnych kontroli w okreslonych aptekach lub
hurtowniach. Wojewddzki Inspektor wyjasnita ponadto, ze przy rocznym planowaniu
kontroli ~ uwzgledniane sg  wszystkie typy jednostek poza  sklepami
ogdIinodostepnymi. Priorytetem jest czas, ktdry uptynat od ostatniej kontroli w dane;
placowce oraz ewentualne skargi dotyczace jej dziatalnoSci.

(dowdod: akta kontroli str. 62-72, 798-800)

W poszczegdinych latach WIF przeprowadzit nastepujacg liczbe kontroli placowek
obrotu produktami leczniczymi::

— w2012 r. - 252, z tego 31 planowych (12,3% ogdtu kontroli wykonanych
i191,2% planowanych), 155 sprawdzajacych lub doraznych (61,5%
wykonanych w roku), 66 lustracji lokali przeznaczonych na apteke (26,2 %
wykonanych w roku);

— w 2013 r. = 276 kontroli, z tego 29 planowych (10,5% ogdtu kontroli
wykonanych i 100% planowanych), 168 sprawdzajacych lub doraznych
(60,9% wykonanych w roku), 79 lustracji lokali przeznaczonych na apteke
(28,6% wykonanych w roku);

— w 2014 r. — 361 kontroli, z tego 10 planowych (2,8% og6tu kontroli
wykonanych i 45,5% planowanych), 276 sprawdzajacych lub doraznych
(76,4% wykonanych w roku), 75 lustracji lokali przeznaczonych na apteke
(20,8% wykonanych w roku).

(dowdd: akta kontroli str. 42, 49, 56)

14 Roéwnolegle do rejestréw prowadzonych w systemie teleinformatycznym Wojewodzki Inspektor prowadzita rejestry w formie
papierowe;.
15 Badanie przeprowadzono w oparciu o prébe 30 decyzji opisang w pkt 2.4 wystapienia pokontrolnego.
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2.4. W latach 2012- 2015 (I kwartat) Wojewodzki Inspektor wydata tacznie 497
decyzji w sprawach zezwolen/zgdbd na  prowadzenie  aptek/punktow
aptecznych/dziatéw farmacii szpitalnej, w tym:

6 odméw zezwolen na prowadzenie aptek/punktéw aptecznych, z tego

w 2012 r. —jedng, w 2013 r. — dwie, w 2014 r. — dwie, w | kwartale 2015 . -

jedng;

— 18 cofnie¢ zezwolen na prowadzenie aptek/punktéw aptecznych, z tego
w 2013 r. — cztery, w 2014 r. — 10, w | kwartale 2015 r. — cztery;

— 136 wygasnie¢ zezwolen na prowadzenie aptek/punktéw aptecznych, z tego
w2012 r. - 54, w 2013 r. — 42, w 2014 r. — 31, w | kwartale 2015 r. -
dziewiec;

— 34 zgody na prowadzenie dziatéw farmacji szpitalnej, z tego w 2012 r. -
12, w2013 r. - 17, w 2014 r. - pie¢;

— jedno wygasniecie zgody na prowadzenie dziatu farmacji szpitalnej
w | kwartale 2015 r.

(dowod: akta kontroli str. 73, 188)

Ponadto w ww. okresie Wojewddzki Inspektor wydata 1 767 innych decyzji'® oraz
221 postanowien (najwiecej — 167 - w sprawie opinii 0 lokalu przeznaczonym na
apteke/punkt apteczny, na etapie ubiegania sie przedsiebiorcow o wydanie
zezwolenia na prowadzenie apteki/punktu aptecznego).

(dowod: akta kontroli str. 191-200)

Badana proba 30 decyzji z 308 (9,7%)'” wydanych przez Wojewddzkiego Inspektora
w sprawach o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego,
zmiany zezwolenia oraz odmowy udzielenia zezwolenia wykazata, ze zostaty one
wydane zgodnie z procedurami okreslonymi w przepisach ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego’®. Badane decyzje zawieraty
wszystkie elementy okreslone w art. 102 Prawa farmaceutycznego. Wszystkie
wydane zezwolenia i ich zmiany dokonane zostaty na podstawie kompletnych
wnioskow, ktore zawieraty wszystkie zatgczniki, o ktdrych mowa w art. 100 Prawa
farmaceutycznego. We wszystkich przypadkach, w ktérych wydano zezwolenia,
w okresie od kilku dni do kilku tygodni od otwarcia aptek lub punktow aptecznych
WIF przeprowadzat kontrole. W kazdym przypadku pobrano w prawidtowej
wysoko$ci optate za udzielenie zezwolenia lub zmiang zezwolenia na prowadzenie
apteki. Dane wynikajace z zezwolenia zostaty odnotowane we wasciwym rejestrze.

W badanej probie w jednym przypadku wydano zezwolenie'® na prowadzenie apteki
przedsiebiorcy, ktory jako osoba fizyczna prowadzaca dziatalno$¢ gospodarczg

16 Inne wydane decyzje w okresie objetym kontrolg NIK to m.in.:

— 332 zwolnienia apteki z prowadzenia obrotu $rodkami odurzajacymi I-N i substancjami psychotropowymi II-P, w
tymw 2012 r.- 108, w 2013 r. — 101, w 2014 r. - 98, w | kwartale 2015 r. — 25;

— 1254 decyzji w sprawach o ubieganie si¢ 0 wydanie zgody na posiadanie preparatow zawierajacych $rodki
odurzajace lub substancje psychotropowe, z tego w 2012 r. — 364, w 2013 r. — 382, w 2014 r. — 404, w | kwartale
2015r1. - 104;

—  pie¢ decyzji w sprawach o wstrzymanie i dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych (wstrzymanie), z tego
w2012 r. - jedna, aw 2014 r. — cztery;

— 28 decyzji (w 2014 r.) w sprawie prowadzenia niedozwolonej sprzedazy produktéw leczniczych w punkcie
aptecznym,

—  trzy decyzje w sprawie wydania zakresu liczb bedacych unikalnymi numerami identyfikujgcymi recepty na leki
nierefundowane posiadajace kategorie dostepno$ci ,Rpw” (umorzenie postepowania), z tego w 2013 r. - jedna,
w2014 r. -dwie;

— osiem decyzji w sprawie unieruchomienia apteki z powodu braku farmaceuty w godzinach czynnosci apteki, z
tego: w 2012 r. — dwie, w 2013 r. — jedna, w 2014 r. — pig¢.

17 Préba obejmowata sprawy z kazdego roku objetego kontrolg. Dobér proby celowy.
8Dz. U.z2013r., poz. 267 ze zm., zwanej dalej ,Kpa”.
19 Zezwolenie nr WIFBY-KK.8520.1.3.2014 r. z dnia 28.02.2014 r.
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prowadzit w dniu ztozenia wniosku o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki
ogodlnodostepnej trzy apteki, a ktory jednoczesnie byt wspdlnikiem spotki jawnej,
ktora w dniu wydania decyzji prowadzita cztery apteki na terenie wojewddztwa
kujawsko-pomorskiego.

W powyzszej sprawie Wojewddzki Inspektor wyjasnita:

,Prowadzacy dziatalno$¢ gospodarczg (...) prowadzit jako osoba fizyczna 4 apteki
na terenie wojewddztwa kujawsko-pomorskiego (osoba fizyczna prowadzaca
dziatalno$¢ gospodarcza). Pozostate 4 apteki2® (...) sq prowadzone przez spotki
jawne. Wojewodzki Inspektor (...) ustalit, ze wnioskodawca (...) nie kontroluje
w sposob bezposredni lub posredni ww. spdtek jawnych ani ww. podmioty nie
tworzg grupy kapitatowej w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 16 lutego 2007 r.
o ochronie konkurencji i konsumentéw?2!. W ocenie WIF nie zachodzit bowiem zaden
z przypadkow wskazanych w art. 4 pkt.4 i 14 ustawy o ochronie konkurencji
I konsumentdw, poniewaz wszyscy wspdlnicy ww. spotek majg prawo do rownego
udziatu w zyskach i stratach, wszyscy sq uprawnieni do reprezentowania spotek,
auchwaly sg podejmowane jednomys$lnie — wnioskodawca nie miat zatem
mozliwosci wywierania decydujgcego wptywu na ww. spotki.”

(dowdd: akta kontroli str. 72, 558-563, 753-770, 898-904)

2.5. W badanej probie 34 kontroli22 z 669 kontroli planowych sprawdzajacych
i doraznych?? (5,1%) przeprowadzonych przez WIF w latach 2012 - 2015 (I kwartat):
— W szesciu przypadkach nie stwierdzono nieprawidtowosci w kontrolowanych
placowkach,
— w28 przypadkach stwierdzono co najmniej jedng nieprawidtowosc.

W wyniku przeprowadzonych 28 kontroli, w toku ktérych stwierdzono
nieprawidtowo$ci:

— w dwoéch przypadkach Wojewddzki Inspektor wszczeta postepowania
administracyjne i wydata decyzje o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie
apteki,

— w dwdch przypadkach na wniosek przedsiebiorcow wydano decyzje
stwierdzajace wygasniecie zezwolenia,

— W jednym przypadku Wojewddzki Inspektor wydata decyzje nakazujgcq
usuniecie nieprawidtowo$ci i jednoczes$nie natozyta kare pieniezng
w wysokosci 4 000 zt,

— w dwoch  przypadkach  dotyczacych  kontroli  w  hurtowniach
farmaceutycznych informacie o stwierdzonych nieprawidtowosciach
przekazano do GIF,

— w 20 przypadkach Wojewddzki Inspektor nie wydata decyzji nakazujacych
usuniecie nieprawidtowo$ci, monitorujac ich usuwanie na podstawie
informacji przesytanych przez skontrolowane podmioty lub poprzez
przeprowadzenie kontroli sprawdzajacych,

— w jednym przypadku nie przekazano do GIF ustalern kontroli hurtowni
farmaceutycznej.

We wszystkich 20 przypadkach?4, w ktdrych nie wydano decyzji nakazujacej
usuniecie nieprawidtowosci, kontrolowane podmioty w terminie najpdzniej

2% \Wskazane w pismie kontrolera NIK z dnia 11 maja 2015 r.

21Dz. U.z2015r., poz. 184.

2 W tym 21 przeprowadzonych w aptekach ogélnodostepnych, o$miu w hurtowniach farmaceutycznych oraz po jednej w:
punkcie aptecznym, dziale farmacji szpitalnej, sklepie zielarsko-medycznym, sklepie specjalistycznego zaopatrzenia
medycznego i sklepie ogélnodostepnym.

23 Proba obejmowata kontrole z kazdego roku objetego kontrolg NIK. Dobér proby celowy.

2 Kontrole przeprowadzone w placéwkach obrotu produktami leczniczymi w miejscowo$ciach: Gostycyn, Chetmno,
Inowroctaw, Bydgoszcz, Izbica Kujawska, Wierzchucin Krélewski, Torun, Wioctawek, So$no, Janowiec Wielkopolski.
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do jednego miesigca od dnia zakonczenia kontroli poinformowaty na piSmie
Wojewddzkiego Inspektora o sposobie usuniecia nieprawidtowosci, a w szesciu
przypadkach dodatkowo przestaty w pdzniejszym terminie uzupetniajace informacje
0 ich usunieciu.

Wojewodzki Inspektor wyjasnita:

,Zgodnie z ustawg Prawo farmaceutyczne kontrolowany, ktéry nie zgadza sie
z ustaleniami kontroli, moze w terminie 7 dni ztozy¢ zastrzezenia do protokotu -
przed uptywem tego terminu niedopuszczalne jest wszczecie postepowania
administracyjnego. W wielu przypadkach we wskazanym okresie przedsiebiorca
zawiadamia o usunieciu stwierdzonych nieprawidtowo$ci badz wskazuje termin ich
usuniecia. Niektore z tych nieprawidtowosci sg usuwane w toku kontroli, a inne
ze wzgledu na charakter nie sg mozliwe do usunigcia w ciggu kilku dni
(np. w sytuacji koniecznosSci przeprowadzenia remontu w aptece). W wigkszosci
przypadkéw, w razie niemozliwosci niezwtocznego usunigcia nieprawidtowosci (...)
Wojewddzki Inspektor (...), najcze$ciej po uzgodnieniu telefonicznym, ustala termin
na usunigcie nieprawidtowosci. Natomiast w przypadku stwierdzenia
nieprawidtowo$ci krytycznych — zagrazajacych zyciu lub zdrowiu — WIF wydaje
decyzje nakazujgce ich usuniecie”.

(dowdd: akta kontroli str. 42, 49, 56, 566-600, 611-738, 889-892)

Poza jednym przypadkiem, czynnosci kontrolne byty dokumentowane w sposéb
prawidtowy. W wymienionym przypadku zamiast protokotu kontroli sporzadzono
notatke stuzbowg z przeprowadzonych czynnosci. W trakcie kontroli planowych
sprawdzano, czy jest prowadzona ewidencja 0s6b zatrudnionych w aptece.

(dowod: akta kontroli str. 548-549, 566-595)

W badanej prébie 34 kontroli przeprowadzonych przez WIF, w 15 przypadkach
sprawdzano, czy kontrolowana placéwka nie prowadzi handlu lekami w odwréconym
tancuchu dystrybucji. WIF stwierdzit:

— w dwdch przypadkach prowadzenie takiego handlu przez apteke
og6inodostepng?s. W obu przypadkach Wojewodzki Inspektor po
przeprowadzeniu postepowan administracyjnych wydata decyzje o cofnieciu
zezwolen na prowadzenie apteki,

— w trzech przypadkach w toku kontroli w hurtowniach farmaceutycznych
(z tego dwukrotnie w tej samej hurtowni) stwierdzono brak sprzedazy lekéw
przez te hurtownie do aptek i punktow aptecznych. W przypadku pierwszej
hurtowni, w ktérej dwukrotnie stwierdzono brak sprzedazy lekdéw do aptek
I punktow aptecznych, Wojewodzki Inspektor przestata ustalenia kontroli do
GIF?7, za$ w przypadku drugiej nie przestata tych ustalen do GIF, co szerzej
opisano na str. 16 niniejszego wystapienia.

(dowdd: akta kontroli str. 493-546, 566-595, 599, 893-896)

Wedtug danych WIF w latach 2012-2015 (do 29 maja) stwierdzono w toku kontroli
tacznie 12 przypadkéw prowadzenia przez apteki handlu lekami w odwréconym
tancuchu dystrybucji (w tym przez dwie apteki wyzej opisane). W 2012 r.

2 Prowadzenie handlu lekami w odwréconym taricuchu dystrybuciji stwierdzono w toku kontroli przeprowadzonych w dniach
04-25.04.2014 r. w aptece ogdlnodostepnej w Kowalu (zezwolenie Nr WIFBY-DW.8520.16.2011 z 13.02.2012 r.) i w dniach
25-30.2014 r. w aptece ogoinodostepnej we Whoctawku.(zezwolenie Nr WIF.W.4012-176/1/Z-41/07 z 21.11.2007 r.)

2% Brak sprzedazy lekéw przez hurtownie farmaceutyczne do aptek i punktéw aptecznych stwierdzono w toku kontroli:
dwukrotnie w Hurtowni Farmaceutycznej we Whoctawku posiadajacej zezwolenie nr GIF-N-4111/52/AR/10 z 28.04.2010r.
(kontrole w dniach 01-04.2013 r., 04.09.-24.09.2014 r.); w Hurtowni Farmaceutycznej we Wioctawku posiadajacej zezwolenie
Nr GIF-N-411/618/1-5/MSH/12 z 18.09.2012 r. (kontrola w dniach 17.09-24.09.2014 r.).

2 Ustalenia z przeprowadzonych kontroli w Hurtowni Farmaceutycznej we Wioctawku (zezwolenie nr GIF-N-4111/52/AR/10
228.04.2010 r.) Wojewddzki Inspektor przestata do GIF pismami Nr WIFBY-KK.8512.4.2013 z 19.03.2013 r. i 2 25.09.2014 r.
28 Prowadzenie handlu lekami przez apteki w odwréconym tancuchu dystrybucji stwierdzono w toku kontroli: w 2012 r.
w aptece w Sadkach., w 2013 r. w dwdch aptekach we Wioctawku, w 2014 r. w aptekach w Bydgoszczy, Inowroctawiu, Kowalu
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stwierdzono jeden taki przypadek, w 2013 r. dwa, w 2014 r. cztery oraz w | kwartale
2015 r. pie¢ przypadkéw. W dwoch przypadkach w toku kontroli WIF prowadzonych
w | kwartale 2015 r. stwierdzono odsprzedaz lekdw przez apteki do zaktaddw opieki
zdrowotnej noszacq znamiona charakterystyczne dla odwrdconego tancucha
dystrybucji lekow?®,

Wojewodzki Inspektor w stosunku do tych aptek:

— w dziewigciu przypadkach wszczeta postepowania w celu cofnigcia
zezwolenia  na ich prowadzenie®, z tego w szeSciu przypadkach
postepowania zakonczone zostaty wydaniem decyzji (w jednym przypadku
przedsigbiorca prowadzacy apteke zlozyt odwotanie, ktére wg stanu na
12 maja 2015 . nie zostato jeszcze rozpatrzone)3!,

— w czterech przypadkach zlozyla do organéw Scigania zawiadomienie
o podejrzeniu  popetnienia  przestepstwa  przez  przedsiebiorcow
prowadzacych apteki.

W pieciu przypadkach, w ktorych stwierdzono prowadzenie handlu lekami
w odwréconym tancuchu dystrybucji, przedsiebiorcy prowadzacy apteke ztozyli
wnioski 0 wygaszenie zezwolenia i we wszystkich tych przypadkach postepowania
zostaty zakonczone wydaniem decyzji 0 wygaszeniu zezwolenias2.

(dowdd: akta kontroli str. 162, 524-547, 601-603, 606-609)

2.6. W latach 2012-2015 (I kwartat) nadzorem Wojewodzkiego Inspektora objetych
byto od 119 placowek obrotu pozaaptecznego, wedtug danych na koniec 2013 r.
(bez sklepéw ogolnodostepnych) do 124 na koniec pierwszego kwartatu 2015 r.
(bez sklepdw ogolnodostepnych). WIF nie posiadat danych o liczbie sklepdw
ogdInodostepnych  prowadzacych obrét produktami leczniczymi na terenie
wojewodztwa kujawsko-pomorskiego, gdyz - jak wyjasnita Wojewddzki Inspektor —
nie byto obowigzku uzyskania przez takie sklepy zgody na prowadzenie sprzedazy
produktéw leczniczych oraz obowigzku zgtoszenia prowadzenia sprzedazy takich
produktow.

W wymienionym wyzej okresie WIF przeprowadzit facznie 37 kontroli w placowkach
obrotu pozaaptecznego, z tego:

— 24 kontrole w sklepach zielarsko-medycznych (dwie planowe w 2012,
cztery dorazne w 2013 r. oraz 18 lustracji lokali w latach 2012-I kwartat
20157r.)

— szeSC kontroli w sklepach specjalistycznych zaopatrzenia medycznego
(jedng planowg w 2012 r., jedng planowg i dwie dorazne w 2013 r. oraz
po jednej lustracji lokali w 2014 r. i w | kwartale 2015 r.),

— siedem kontroli w sklepach ogélnodostepnych (w 2013 r.).

W badanej probie 34 kontroli przeprowadzonych przez WIF, trzy kontrole zostaty
przeprowadzone w placowkach obrotu pozaaptecznego, po jednej w sklepie
Zielarsko-medycznym, sklepie specjalistycznego zaopatrzenia medycznego i sklepie
ogdlnodostepnym.

iwe Wioctawku, w | kw. 2015 r. w dwoch aptekach w Grudzigdzu oraz w aptekach w Bydgoszczy, Inowroctawiu i we
Wioctawku.

29 Odsprzedaz lekéw do zaktadéw opieki zdrowotnej stwierdzono w toku kontroli w aptekach ogdlnodostepnych: w Bydgoszczy
posiadajacej zezwolenie Nr WIF.BY.4010-443/1/Z/-27/10 z 27.08.2010 . (kontrola w dniach 24-26.03.2015 r.); w Inowroctawiu
posiadajacej zezwolenie Nr WIFBY-KK.8520.1.26.2012 z 15.11.2012 . (kontrola w dniach 24-26.03.2015 r.).

3 Wojewddzki Inspektor wszczeta postepowania o cofniecie zezwolenia na prowadzenie aptek: w 2013 r. dla dwdch aptek we
Wioctawku, w 2014 r. dla czterech aptek w Bydgoszczy, Inowroctawiu, Kowalu i we Wioctawku, w | kw. 2015 r. dla dwoch
aptek w Grudziadzu i jednej apteki we Wioctawku.

31 Postepowania o cofnigcie zezwolenia na prowadzenie aptek zakonczone wydaniem decyzji w stosunku do szesciu aptek:
w Bydgoszczy, Inowroctawiu, Kowalu, Wioctawku (3 apteki).

32 Wnioski o wygaszenie zezwolen na prowadzenie aptek ztozone przez przedsigbiorcow prowadzacych apteki: w Bydgoszczy
(dwie apteki), Sadkach i Toruniu (dwie apteki).
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W toku kontroli sklepu zielarsko-medycznego stwierdzono m.in. brak oddzielenia
produktow leczniczych od suplementow diety, brak wentylacji w pomieszczeniu izby
ekspedycyjnej, brak termohigrometrow ze znakiem CE w izbie ekspedycyjne;
i magazynie, brak termometru w lodowce. Nie stwierdzono nieprawidtowosci
w sklepie  specjalistycznego  zaopatrzenia medycznego oraz w  sklepie
ogolnodostepnym.

W sprawozdaniach z dziatalno$ci WIF za poszczegoine lata wykazano nastepujace
nieprawidtowosci stwierdzone w toku kontroli w sklepach obrotu pozaaptecznego:
brak dokumentow potwierdzajacych kwalifikacje o0sob zatrudnionych, brak
oddzielenia produktow leczniczych od pozostatego asortymentu, brak termometrow
I higrometrow, lodowki, wykorzystywanie pomieszczenn niezgodnie z ich
przeznaczeniem, brak zabezpieczenia przed nadmiernym nastonecznieniem
pomieszczen, w ktorych przechowywane sg produkty lecznicze i wyroby medyczne,
brak ksigzki kontroli, brak cen jednostkowych na opakowaniach produktow
leczniczych i wyrobdw medycznych, zty stan sanitarno-higieniczny lokalu.

(dowod: akta kontroli str. 47, 53, 72, 423-428, 567-568, 579-580)

2.7. W kontrolowanym okresie przedsiebiorcy ztozyli facznie 41 odwotai3 od decyzji
administracyjnych wydanych przez Wojewodzkiego Inspektora. GIF uchylit 16
decyzji, 18 utrzymat w mocy, a siedem spraw — wg stanu na 24 kwietnia 2015 r. -
pozostawato nierozstrzygnietych. Uchylone decyzje zostaty wydane w sprawie
prowadzenia niedozwolonej reklamy (12 przypadkéw), odmowy udzielenia
zezwolenia na prowadzenie apteki (1), dokonania zmian w zezwoleniu (1), nakazu
usuniecia nieprawidtowo$ci stwierdzonych w wyniku kontroli (1) i wstrzymania
obrotu produktem leczniczym (1). Sposrod ogoétem szesciu odwotan od decyzji
dotyczacych cofniecia zezwolenia®4, wedtug stanu na 31 marca 2015 r. do
rozstrzygniecia pozostawato pie¢ spraw.

Wojewodzki Inspektor wyjasnita, ze najczestszg przyczyng uchylenia decyzji byto
niewyczerpujace, w ocenie GIF, zebranie irozpatrzenie materiatu dowodowego
w prowadzonym postepowaniu, tj. naruszenie art. 7 i 77 § 1 Kpa. Drugg przyczyng
uchylenia decyzji w wiecej niz jednym postepowaniu byto niewtasciwe, w ocenie
GIF, uzasadnienie faktyczne decyzji, tj. naruszenie art. 107 § 3 Kpa (niewskazanie
dowoddw, na ktorych organ sie opart oraz przyczyn, z powodu ktérych innym
dowodom odmdwit wiarygodnosci i mocy dowodowej), w sytuacji nieuwzglednienia
w uzasadnieniu decyzji dodatkowego dowodu zatgczonego przez strone dopiero na
etapie odwotania od decyzji.

(dowdd: akta kontroli str. 201-203, 905)

2.8. W okresie objetym kontrolg Inspektorat przekazat do Rzecznika
Odpowiedzialno$ci Zawodowej przy Pomorsko-Kujawskiej Okregowej Izbie
Aptekarskiej w Bydgoszczy, zwanej dalej: ,PKOIA”, 12 zawiadomien w sprawach
przewinien zawodowych popetnionych przez farmaceutéw, z czego trzy w 2012 r.,
dwa w 2013 r., pie¢ w 2014 r. i dwa w | kwartale 2015 r. W trzech przypadkach
Rzecznik odmdwit wszczecia postepowania wyjasniajacego, w kolejnych trzech —
umorzyt wszczete postepowanie, a w pozostatych szeSciu WIF nie zostat
poinformowany o dziataniach podjetych przez Rzecznika.

(dowdd: akta kontroli str. 156-159, 204-205)

Do organdw Scigania Inspektorat skierowat w badanych latach siedem zawiadomien
0 podejrzeniu popetnienia przestepstwa, z czego trzy w 2013 r. i cztery w 2014 r.
W czterech przypadkach sprawa dotyczyta odwrdconego tancucha sprzedazy

3W 2012 r. - 15 odwotan, w 2013 r. — 13, w 2014 r. — 11, w | kwartale 2015 r. — dwa.
3 Wszystkie ztozono w 2014 r.
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Ustalone
nieprawidtowosci

produktow leczniczych. W dwdch przypadkach postepowanie przygotowawcze
zakonczyto sie skierowaniem do sadu aktu oskarzenia (w tym jeden dotyczyt
odwréconego tancucha dystrybuciji), w jednym przypadku postepowanie umorzono
wobec braku danych dostatecznie uzasadniajgcych podejrzenie popetnienia
przestepstwa, trzy sprawy (wszystkie dotyczace odwrdconego tancucha dystrybucii)
byly — wg stanu na 18 maja 2015 r. — w toku, natomiast w jednym przypadku WIF
nie otrzymat informacji o wynikach postepowania.

(dowdd: akta kontroli, str. 160-161, 189-190, 554-557)

W  dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujgce nieprawidtowosci:

1. Na terenie wojewodztwa kujawsko-pomorskiego w jednym przypadku doszio do

przekroczenia ustawowego 1% limitu prowadzenia aptek ogdlnodostepnych
przez podmiot gospodarczy, ktéry w dniu wydania zezwolenia, tj. 14 pazdziernika
2014 r., wraz z kontrolowanymi przez niego spotkami prowadzit tacznie 16 aptek,
tj. 2,6%3% funkcjonujacych na terenie wojewodztwa.
Stosownie do art. 99 ust. 3 pkt. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego zezwolenia
na prowadzenie apteki ogélnodostepnej nie wydaje sie, jezeli podmiot ubiegajacy
sie 0 zezwolenie prowadzi na terenie wojewddztwa wiecej niz 1% aptek
ogolnodostepnych albo podmioty przez niego kontrolowane w sposob
bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmioty zalezne w rozumieniu
przepisbw o ochronie konkurenciji i konsumentdw, prowadzg tacznie wiecej niz
1% aptek na terenie wojewddztwa; jest czionkiem grupy kapitatowej
w rozumieniu ustawy o ochronie konkurenciji i konsumentdw36, ktérej cztonkowie
prowadza na terenie wojewddztwa wiecej niz 1% aptek ogéinodostepnych.

Wojewodzki Inspektor wyjasnita: ,Zmiana zezwolenia na prowadzenie apteki
ogdInodostepnej nastapita w zwigzku z dokonanym potaczeniem spotek w trybie
przepisow kodeksu spotek handlowych. (...) Wojewddzki Inspektor (...) nie
udzielit zezwolenia na prowadzenie apteki ogéinodostepnej podmiotowi, ktéry na
dzien sktadania wniosku prowadzit wigcej aptek niz dopuszczat to art. 99 ust. 3
pkt. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego (...). Natomiast przyczyng zmiany
zezwolenia, w sytuaciji, gdy wnioskodawcg byt podmiot wchodzacy w sktad grupy
kapitatowej prowadzacej wiecej niz 1% aptek na terenie wojewoddztwa kujawsko-
pomorskiego, byta interpretacja Inspekcji Farmaceutycznej przepisu art. 99 ust. 1
pkt. 2 i 3 ustawy Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktdrg w sytuacji taczenia
spotek w trybie przepisow kodeksu spdtek handlowych wydawano decyzje
deklaratoryjng nie badajgc, czy dany podmiot spetnia wymogi przewidziane
www. przepisie. Obecnie w analogicznych przypadkach prowadzone jest
postepowanie wyjasniajace, jesli w jego toku zostanie ustalone, ze wnioskujacy
0 zmiane zezwolenia podmiot prowadzi wiecej aptek niz dopuszcza art. 99 ust. 3
pkt 2 i 3 Prawa farmaceutycznego, wydawana jest decyzja o odmowie zmiany
zezwolenia. W przypadku stwierdzenia przekroczenia przez przedsigbiorce
zakazu koncentracyjnego, o ktérym mowa wart. 99 ust. 3 pkt. 2 i 3, (...)
Wojewodzki Inspektor (...) wszczynat postepowanie wyjasniajace w celu
dostosowania ilosci aptek prowadzonych przez przedsigbiorcow do stanu
zgodnego z dyspozycjq przepisu art. 99 ust. 3 pkt. 2 i 3, wtym celu m.in.
w wystosowanym wezwaniu pozostawit przedsiebiorcy wybor co do aptek,
ktorym majg by¢ cofnigte zezwolenia. W zwigzku z niewskazaniem aptek przez
przedsiebiorce powstat nierozstrzygniety problem, ktdre z zezwolen winny zostac¢
cofniete — czy te udzielone najpdznigj, czy te, ktdre przedsiebiorca uzyskat

35 Wg stanu na 31 grudnia 2013 r. dziatato 597 aptek ogélnodostepnych.
3 Art. 4 pkt 4 i pkt 14 ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

w wyniku pofaczenia spotek (ale udzielone wczesniej). Ponadto w jednym
przypadku, w zwigzku z powzigciem watpliwosci, czy dokonane przez
przedsigbiorce potaczenie spdtek nie byto czynnoscig niewazng majgcq na celu
obejscie ustawy, tj. przepisu art. 99 ust. 3 pkt. 2 i 3 Prawa farmaceutycznego,
WIF na podstawie art. 97 § 1 pkt. 4 zawiesit postepowanie o0 zmiane zezwolenia
zobowigzujac strone do wystgpienia do sadu powszechnego o stwierdzenie
waznosci dokonanej czynnosci prawnej.”

(dowdd: akta kontroli str. 72, 558-563, 766, 771-773, 906-935)

. W latach 2012, 2014 i 2015 (I kwartat) Inspektorat nie przeprowadzat kontroli

sklepdw ogolnodostepnych®, o ktérych mowa w art. 71 ust. 1 pkt. 3 Prawa
farmaceutycznego, co wskazuje na niepetng realizacje obowigzkdw okreslonych
w art. 108 ust. 1 pkt. 2 ww. ustawy.

W ocenie Wojewodzkiego Inspektora nadzor nad obrotem produktami
leczniczymi przez sklepy ogdinodostepne utrudnia:

— brak skutecznych sankcji w przypadku naruszen w zakresie obrotu
produktami leczniczymi, np. w postaci zakazu sprzedazy,

— brak znajomosci przepisow prawa farmaceutycznego i rozporzadzen
wykonawczych przez podmioty prowadzace sklepy ogdinodostepne,
co m.in. powoduje utrudnienia kontroli, np. odmawianie inspektorom wstepu
do magazynéw,

— niedostateczna liczba inspektoréw farmaceutycznych w WIF w stosunku
do iloSci placowek podlegajacych nadzorowi,

— brak koniecznosci uzyskania zgody na obrét produktami leczniczymi
powodujacy niemozno$¢ weryfikacji spetnienia wymogdw przez dany
podmiot,

— brak przepisow kompleksowo regulujgcych  dziatalnos¢  sklepow
ogoInodostepnych w zakresie obrotu produktami leczniczymi.

(dowdd: akta kontroli str. 427-428)

. W przeprowadzonej przez WIF kontroli w dniu 17 wrzesnia 2014 r. w hurtowni

farmaceutycznej we Wioctawku zamiast protokotu kontroli sporzadzono notatke
stuzbowa, mimo Ze art. 122e Prawa farmaceutycznego stanowit, Ze przebieg
kontroli dokumentowany jest przez inspektora w protokole z kontroli.

Wojewodzki  Inspektor  wyjasnita: W  przypadku  kontroli  Hurtowni
Farmaceutycznej we Wioctawku (...) przeprowadzonej dnia 17 wrzesnia 2014
roku sporzadzono notatke stuzbowg dnia 26 wrzesnia 2014 roku, poniewaz
kontrola z 17 wrzesnia 2014 r. byta trzecig przeprowadzang w krotkim czasie
kontrolg i nie wykazata zadnych nieprawidtowos$ci.”

(dowdd: akta kontroli str. 548-549, 590-591, 600, 891-892)

Wojewddzki Inspektor nie przekazata GIF ustaler kontroli doraznej przeprowadzone;
w dniach 17- 24 wrze$nia 2014 r. w hurtowni farmaceutycznej we Wioctawku, w toku
ktérej stwierdzono brak sprzedazy produktdéw leczniczych do aptek, celem podjecia
stosownych czynnoéci przez GIF, tj. organ wiasciwy w sprawach zmiany oraz
cofniecia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej zgodnie z art. 74
ust. 2 Prawa farmaceutycznego.

37 Siedem kontroli doraznych w sklepach ogdlnodostepnych zostato przeprowadzonych na zlecenie GIF w 2013 r., co opisano
w pkt 2.6 niniejszego wystapienia.
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Ocena czastkowa

Wojewodzki Inspektor wyjasnita: ,Ustalenia kontroli Hurtowni Farmaceutycznej (...)
we Wioctawku, przeprowadzonej w dniach 17-24.09.2014 roku, nie zostaty
przekazane do GIF, poniewaz kontrola ta nie byta prowadzona na zlecenie GIF,
natomiast protokoty z wcze$niejszych kontroli, ktore wykazaty brak sprzedazy
do aptek, byty do GIF wysytane (GIF wiedziat o tym fakcie wczesniej, ta kontrola
tylko ten fakt potwierdzita)”.

(dowod: akta kontroli str. 589, 600, 737-738, 891-892)

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, Ze nieprzekazywanie do wiasciwych
organdw ustalen z kontroli, w toku ktérych stwierdzono istotne nieprawidtowosci,
moze powodowac niepodejmowanie przez te organy wiasciwych decyzji w zakresie
egzekwowania przestrzegania obowigzujgcego prawa.

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidtowosci
dziatalno$¢ WIF w zbadanym obszarze.

4. Wspotpraca z samorzadem aptekarskim oraz innymi
organami i inspekcjami

3.1. W latach 2012 - 2015 w wojewodztwie kujawsko-pomorskim dziatali powotani
przez Wojewode wojewddzcy konsultanci w dziedzinie farmacji aptecznej i farmacii
szpitalnej. Nieobsadzone pozostawaty stanowiska konsultantdw w dziedzinie
analityki farmaceutycznej i farmacji przemystowej. W ww. okresie do WIF wptyneta
jedna kopia protokotu kontroli przeprowadzonej przez Konsultanta Wojewodzkiego
w dziedzinie Farmacji Szpitainej w Dziale Farmacji Szpitalnej C.M.,Z
w Bydgoszczy w zakresie stanu wyposazenia pomieszczen, realizacji zadan
okreslonych w Prawie farmaceutycznym, obsady kadrowej oraz prowadzenia
ksztatcenia ustawicznego i doskonalenia zawodowego.

(dowod: akta kontroli str. 10, 887-888)

Wedlug wyjasnien Wojewddzkiego Inspektora, w wojewddztwie kujawsko-
pomorskim nie zostat jak dotad powotany specjalistyczny zespdt konsultantéw
ds. farmacji. Wspdtpraca WIF z Konsultantem Wojewddzkim w dziedzinie Farmacii
Szpitalnej polegata na wspdlnym ustalaniu planu przeprowadzanych przez niego
kontroli oraz zasieganiu jego opinii w przypadku watpliwosci zwigzanych
z funkcjonowaniem aptek szpitalnych. Inspektorat nie nawigzat jak dotychczas
wspdtpracy z Konsultantem Wojewodzkim w dziedzinie Farmacji Aptecznej, gdyz
nie zaszta taka koniecznosc.

(dowdd: akta kontroli str. 554-557)

3.2. Wedtug wyjasnien Wojewddzkiego Inspektora, w okresie objetym kontrolg
wspotpraca  WIF  z  PKOIA przebiegata prawidiowo, a opinie PKOIA
w postepowaniach o wydanie lub cofnigcie zezwolenia na prowadzenie apteki
wydawane byty bezzwtocznie.

Do WIF wptyneto pie¢ zawiadomien od organdw kontroli skarbowej (przekazanych
bezposrednio badz za posrednictwem GIF) dotyczacych sprzedazy przez siedem
aptek produktéw leczniczych hurtowniom farmaceutycznym, z czego w dwdch
przypadkach (dotyczacych czterech aptek) Inspektorat otrzymat kopie dokumentow
ksiegowych.

WIF nie przekazywat do innych wojewodzkich inspektoratow farmaceutycznych
informacji o wykrytych przypadkach sprzedazy w ramach odwrdconego taricucha
dystrybucji oraz o podmiotach, ktérym cofnieto zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej. Z danych bedacych w posiadaniu Inspektoratu nie wynikato,
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Ze przedsiebiorcy, ktorym WIF cofnat zezwolenia, prowadzg apteki na terenie innych
wojewodztw.

(dowod: akta kontroli str. 554-557, 601-603, 897)

3.3. Wedtug wyjasnien Wojewddzkiego Inspektora, WIF napotykat nastepujace
ograniczenia formalne i faktyczne przy realizacji zadan statutowych:

brak mozliwo$ci rozszerzenia zakresu kontroli w czasie jej przeprowadzania
w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci w dziedzinach nieobjetych
zakresem wskazanym w upowaznieniu do kontroli,

uniemozliwiajace lub utrudniajgce kontrole dziatalnosci przedsiebiorcow
w zakresie odwrdconego fafcucha dystrybucji: przechowywanie faktur i
innych dokumentow potwierdzajacych zakup i sprzedaz produktow
leczniczych poza lokalem apteki; prowadzenie przez przedsigbiorce
,podwojnej ksiegowosci”, tj. niewprowadzanie czesci faktur do dokumentacii
aptecznej,

dlugotrwate (nawet powyzej jednego roku) prowadzenie przez Naczelng
Izbe Aptekarskgq postepowan odwotawczych od uchwat PKOIA
podejmowanych w przedmiocie wydania opinii w sprawie cofniecia
zezwolenia na prowadzenie apteki, co skutkuje przedtuzaniem
postepowania administracyjnego i opoznia wydanie przez WIF decyzji
w przedmiocie cofniecia zezwolenia,

brak przepisow okreslajgcych  konsekwencje przekroczenia przez
przedsiebiorce limitu prowadzenia na terenie wojewodztwa 1% aptek
ogolnodostepnych wskutek taczenia sie spotek prawa handlowego,

brak obowigzku sktadania przez przedsigbiorcow o$wiadczen dotyczacych
podmiotéw kontrolowanych, zaleznych oraz bedacych cztonkami grupy
kapitatowej w sytuacji wystapienia o zmiang zezwolenia na prowadzenie
apteki, wynikajaca z faczenia sie spotek,

brak przepisdbw karnych wprost penalizujacych prowadzenie obrotu
produktami leczniczymi bez wymaganego zezwolenia oraz w odwréconym
tancuchu sprzedazy,

brak mozliwosci przeprowadzania przez WIF kontroli podmiotow innych
niz wymienione w art. 109 pkt. 3 i 3a Prawa farmaceutycznego (np.
zakladéw opieki zdrowotnej), co utrudnia wykrywanie prowadzenia
dystrybucji w odwréconym faricuchu,

brak przepiséw regulujacych kompleksowo funkcjonowanie dziatéw farmacii
szpitalnej,

brak przepisu jednoznacznie nakazujgcego unieruchomienie apteki
w sytuacji nieobecno$ci w niej magistra farmacji wbrew obowigzkowi
wynikajacemu z art. 92 Prawa farmaceutycznego oraz brak sankcii
za naruszenie tego przepisu, co powoduje zatrudnianie przez podmioty
prowadzace apteki niedostatecznej liczby farmaceutéw i w konsekwencji
generuje przypadki nieobecnosci tych osob w godzinach otwarcia apteki,
comoze skutkowaC bezposrednim zagrozeniem dla Zzycia i zdrowia
pacjentow,

w przypadku stwierdzenia, ze przedsigbiorca, w zwigzku z potaczeniem sie
spotek ztamat zakaz koncentraciji, o ktorym mowa w art. 99 ust. 3 pkt 2i 3
Prawa farmaceutycznego, istnieje watpliwos¢, ktore z zezwolen
na prowadzenie aptek winny zosta¢ cofniete: czy te, ktére zostaty udzielone
chronologicznie najp6zniej, czy te, ktore przedsiebiorca przejat w efekcie
fuzji spotek (ale udzielone wczes$niej).

(dowdd: akta kontroli str. 206-209, 554-557)
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Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

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

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalnos¢ WIF w zbadanym obszarze.

IV. Uwagi i wnioski

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

1. Kontynuowanie  dziatan w  celu  wyeliminowania  przypadkéw
nieprzestrzegania przez przedsiebiorcow zakazow koncentracji, o ktorych
mowa w art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 Prawa farmaceutycznego.

2. Zapewnienie skutecznego nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi
prowadzonym w sklepach ogolnodostepnych.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystgpienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwdch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgtoszenia na pisSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza si¢
do dyrektora Delegatury NIK w Bydgoszczy.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
wterminie 21 dni od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie
wykorzystania uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych
dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaly o oddaleniu
zastrzezen w catosci lub zmienionego wystgpienia pokontrolnego.

Bydgoszcz, dnia lipca 2015 .
Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Bydgoszczy
Kontrolerzy Dyrektor
t ukasz Burczyk Barbara Antkiewicz

Gtowny specjalista k. p.

Jerzy Kuzyniak
Gtéwny specjalista k. p.
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