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l. Dane identyfikacyjne kontroli

P/15/109 — Wykonywanie przez Panstwowa Inspekcie Farmaceutyczng zadan
okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne

NajwyZsza Izba Kontroli
Delegatura w Lodzi

1. Maria Slufik-Wojtera, gléwny specjalista kontroli pafnstwowej, upowaznienie do
kontroli nr 94569 z dnia 07.04.2015 .

{(dowod: akta kontroli str. 1-2)

2. Krzysztof Serwa, specjalista kontroli paristwowej, upowaznienie do kontroli
nr 94570 z dnia 07.04.2015r.

(dowod: akta kentroli str. 3-4)

Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny w £odzi (dalej WIF), ul. Fabryczna 25,
90-431 Lodz

Romuald Boguszewski, Lodzki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w todzi (dalej
LWIF)

(dowod: akta kontroli str. 5)

ll. Ocena kontrolowanej dziatalnosci'

Najwyzsza [zba Kontroli pozytywnie ocenia przygotowanie WIF do wykonywania zadan
okreslonych w ustawie z dnia 6 wizesnia 2001 - Prawo farmaceutyczne (dalej UPF)2,
Przyjeta struktura organizacyjna Inspekioratu, w tym zakresy zadan komoérek
organizacyjnych i stanowisk pracy, zapewnialy realizacje wszystkich ustawowych zadan.
Osoby zatrudnione na stanowiskach inspektorow farmaceutycznych posiadaty odpowiednia
praktyke zawodowa i wymagane kwaiiflkacje. Stan zatrudnienia w WIF umozZliwiat sprawng
realizacje zadan. Uwagi kontroli dotyczyly jedynie prowadzenia od 1.05.2015 r. obstugi
prawnej dziatalnosci WIF przez 1 pracownika, zatrudnionego na Y% etatu na stanowisku
radcy prawnego i na % etatu na stanowisku referenta prawno-administracyjnego, co przy
tak szerokim i roznorodnym zakresie zadari wykonywanych przez inspekcje fanmaceutyczng
- w ocenie NIK - nie gwarantuje sprawowania rzetelnego, sprawnego i skutecznego nadzoru
prawnego nad realizacjg tych zadah. Inspektorat dysponowat $rodkami finansowymi
w kwotach wystarczajacych na realizacje swoich wydatkow.

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidlowosci, ocenia
dziatania WIF z zakresu sprawowanego nadzoru nad prawie 1.300 placéwkami. Inspektorat
prawidtowo | rzetelnie realizowal ustawowe obowiazki z zakresu prowadzenia rejestrow.
Plany pracy opracowywane byly z uwzglednieniem wszystkich zadan WIF.

Ponadto NIK pozytywnie ocenila dziatania dotyczace wydania przez WIF 30 zezwolen na
prowadzenie apteki i ich zmian, jak réwniez zwiazane z przeprowadzeniem 30 kontroli
w aptekach i hurtowniach farmaceutycznych. Ocena taka dotyczy tez dziatan Inspektoratu
polegajacych na kontrolowaniu placéwek pozaaptecznych (z  wyjatkiem sklepow
ogoinodostepnych) oraz kierowaniu zawiadomien do organdw $cigania.

Jako nieprawidiowe w ww. obszarze NIK ocenita natomiast:

' Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale acen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidlowosc,
negatywna.
2Dz, U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, ze zm.



1.3, Wydatki budzetowe ogdlem WIF w badanym okresie przedstawialy sie nastepujaco:
- 1ok 2012 ~ plan 1950,0 tys. z, plan po zmianach 1946,0 tys. zt, wykonanie ~ 1870,7 tys. zt.
{96,1% planu po zmianach),

— rok 2013 - plan 1950,0 tys. 2, plan po zmianach 1946,0 tys. 2}, wykonanie - 1944,0 tys.
Zt. (99,9% planu po zmianach),

= rok 2014 ~ plan 2040,0 tys. z, plan po zmianach 2048,0 tys. zl, wykonanie — 2045,7 tys. zt
{99,9% planu po zmianach),

- 1ok 2015 ~ pian 1970,0 tys. 24, plan po zmianach 1970.0 tys. zI, wykonanie | kw. 2015 -
03,7 tys. 21, (25,6% planu rocznego po Zmianach).

Wykorzystanie $rodkéw budzetowych na wydatki WIF w podziale na poszczegdine skiadniki
w formie kwotowej przedstawiato sie nastepujaco:

Wynagrodzenia

- 10k 2012 - plan 1411,0 tys. 24, plan po zmianach 13838 tys. z}, wykonanie — 1338,0 tys. zt,
- 1ok 2013 - pian 1411,0 tys. I, plan po zmianach 1383,0 tys. zi, wykonanie — 1382,9 tys. z},
- 1ok 2014 - plan 1411,0 tys. 2, plan po zmianach 1392,9 tys. z1, wykonanie ~ 1393,0 tys. zt,
- rok 2015 — plan 1411,0 tys. zI, plan po zmianach 1411,0 tys. z1, wykonanie | kw. 2015 r. -
378,7 tys. 2.

Pochodne od wynagrodzen

- rok 2012 - plan 240,0 tys. 21, plan po zmianach 249 3 tys. zl, wykonanie ~ 219,9 tys, zt,

- 10k 2013 - plan 246,0 tys. zl, plan po zmianach 266,5 tys. t, wykonanie - 265,9 tys. 21,

- rok 2014 — plan 246,0 tys. 2, plan po zmianach 255,5 tys. i, wykonanie - 254,9 tys. 2!,

- fok 2015 - plan 25,0 tys. zI, plan po zmianach 259,0 tys. 2, wykonanie | kw. -
57 9 tys. 2.

Jedynie w 2014 r. w planie WIF zaplanowano wydatki majatkowe w wysokosci 90,0 tys. zt.
Wydatki majatkowe w 2014 r. wykorzystano na zakup samochodu osobowego w wysokosci
—59,98 tys. 2}, oraz na EZD* - 29,95 tys. z}.

Procentowy udzial poszczegbinych —skiadnikow budzetowych w budzecie ogolem
przedstawiat sig nastepujaco:

- wynagrodzenia - rok 2012 - 72%, rok 2013 - 72%, rok 2014 - 69%, | kw. 2015 . - 72%,

- pochodne od wynagrodzen - rok 2012 - 12%, rok 2013 - 13%, rok 2014 - 10%,
lkw. 2015 1. - 13%.

- wydatki inwestycyjne - rok 2014 - 4%,

WIF w badanym przedziale czasowym zwracat sie dwukrotnie do LUW o dokonanie zmian
w zaplanowanym budZecie:

1) 23 wrzeénia 2013 r. wnioskowano o przyznanie érodkow z rezerw celowych
w wysokosci 16,0 tys. zt z przeznaczeniem na oplacenie sktadek na ubezpieczenia
spoleczne od wynagrodzet w skutek podniesienia stawki po stronie pracodawcy
0 2% - na podstawie ustawy z dnia 21 grudnia 2011 r. o zmianie ustawy o systemie
ubezpieczen spotecznych (Dz. U. Nr 291 poz. 1706) i WIF $rodki te otrzymat,

2) 17 czerwca 2014 1. 0 8,0 tys. na wydatki biezace WIF, ktore za0szczedzono
w2014 r. na wynagrodzeniach i przekazano do dyspozycji LUW i $rodki takie
otrzymat.

Realizacja budZetu byta réwniez objeta kontrolg zewnetrzng przeprowadzong przez tUW
wgrudniu 2014 r. za okres od 1 stycznia 2043 r. do 31 grudnia 2013 r. W zwiazku
z nigstwierdzeniem nieprawidtowosci i uchybien nie wydano zalecen pokontrolnych,

Z wyjasnien uzyskanych od LWIF wynika, Ze nie zwracat sig do LUW o dodatkowe $rodki
budzetowe uznajgc, iz w ,obecnym stanie kadrowym oraz lokalowym posiadane &rodki
budZetowe byly wystarczajace”.

Informacie o sytuacji finansowe] przekazywano do GIF w formie kwartalnych sprawozdan.
W ocenie Najwyzsze] Izby Kontroli, WIF dokonywat wydatkow zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

(dowdd: akta kontroli str.178-185)

4 EZD - ELEKTRONICZNE ZARZADZANIE DOKUMENTAM! - W skiad wehodza sprzgt komputerowy, drukarka,
opragramowanig,



Opis stanu
faktycznego

- kierowanie zalecen dotyczacych usuniecia nieprawidlowodci z zakresu obrotu
produktami leczniczymi i medycznymi bez zastosowania formy decyzji administracyjnej,

- wydawanie decyzji nakazujacych zaprzestanie sprzedazy iflub zakupu produkiow
leczniczych do i od podmiotéw nieuprawnionych zamiast decyzji cofajacych zezwolenie na
prowadzenia apteki ogdlnodostepnej lub punktu aptecznego,

- brak wlasciwych dziatan Inspektoratu uniemozliwiajacych prowadzenie przez dwie
grupy kapitatowe aptek w liczbie przekraczajacej 1% ogdtu aptek funkcjonujacych na terenie
wojewddztwa todzkiego,

- wydanie przez WIF w 2014 r. 60 decyzji administracyjnych w sposob dajacy podstawe
do ich uchylenia przez GIF (w czgéci lub w calosci) w postepowaniach przeprowadzonych
w zwigzku z odwotaniami zioZzonymi przez podmioty prowadzagce apteki ogélnodostepne,

- nieplanowanie i nieprzeprowadzenie w latach 2014-2015 (f kwartaf) kontroli w sklepach
ogdinodostepnych.

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenila réwniez skutecznos¢ wspltpracy WIF
z samorzadem aptekarskim, innymi organami i inspekcjami,

lil. Opis ustalonego stanu faktycznego

1, Przygotowanie WIF do wykonywania zadan okreslonych w ustawie Prawo
farmaceutyczne
1.1 Analiza zapisbw statutu’, regulaminu organizacyjnego i schematu organizacyjnego
WIF pozwala stwierdzié, ze ohowiazki wynikajace z przepisow prawa zostaty rzetelnie
okreslone iprzypisane poszczegélnym komérkom organizacyjnym. Opisy stanowisk
i zakresy obowiazkow przygotowane zostaly rzetelnie, a wszystkie zadania przypisano
pracownikom. Sprawozdania z realizacji zadan sporzadzane byly corocznie i zawieraly
wszystkie elementy umoZiiwiajace ocene dziatalnoéci Inspektoratu. Kopie sprawozdan
przekazywane byly do GIF i Wojewody todzkiego. Dokumenty sporzadzone zostaly
prawidtowo oraz aktualizowane na biezaco, co zapewnia realizacje wszystkich ustawowych
zadan. Rowniez wyniki przeprowadzonych kontroli zewnetrznych w zakresie zagadnien
zwigzanych z organizacjq, dziatalnosci nie wykazaty nieprawidiowosci.

(dowod: akta kontroli str. 19-106, 122-171)
1.2, W latach 2012-2013 WIF zatrudniat 26 osob (25 etatow), w tym 11 inspektorow
farmaceutycznych, natomiast w latach 2014-2015 (| kwartaf) stan zatrudnienia wynosit
odpowiednio 27 0sob (26,25 etatu), w tym 11 inspektordw farmaceutycznych. Sposrod 11
inspektordw farmaceutycznych, 3 osoby stanowity kadre kierownicza,
Wszyscy pracownicy zatrudnieni na stanowiskach inspektoréw farmaceutycznych posiadali
wymagane kwalifikacje  prakiyke zawodowa zgodnie z art. 114 ust. 2 UPF.
W badanym okresie WIF nie organizowat naboru do sluzby cywilnej na stanowisko
inspektora farmaceutycznego. Jednakze wprowadzenie od stycznia 2012 r. nowych
uregulowan prawnych dotyczacych zmian w art. 94a UPF w sprawie reklamy aptek
wymusito przesunigcie jednego z pracownikéw ~ inspektora farmaceutycznego - do
realizacji zadah wylacznie w tym zakresie. Wzmocniono obstuge prawng poprzez
zatrudnienie dodatkowego pracownika w dniu 17 lutego 2014 r. na stanowisku referenta
prawno-administracyjnego (1 etat). Jednakze z dniem 30 kwietnika 2015 r. zatrudniony
w Inspektoracie radca prawny odszedt na emeryturg i obsluga prawna od 1 maja 2015 r.
{wczasie trwania kontroli} prowadzona byla przez jedng osobe zatrudnig na % etatu
(10 godzin tygedniowo) na stanowisku radcy prawnego oraz % etatu (30 godzin tygodniowo)
na stanowisku referenta prawno-administracyjnego. Zdaniem tWIF liczba zatrudnianych
0s6b byla wystarczajaca do sprawnego wykonywania powierzonych zadan.
W 2014 r. miata miejsce kontrola zewnetrzna realizowana przez Lodzki Urzad Wojewodzki
(LUW). Zakres kontroli obejmowat prowadzenie dokumentacji pracowniczej - nabordw
w sluzbie cywilnej, stuzby przygotowawczej, oceny okresowej czionkdw korpusu stuzby
cywilnej i pierwszej oceny w sluzbie cywilnej, opiséw stanowisk pracy i wartosciowania.
Przedmiotem kontroli zostat objety okres od 1 stycznia 2013 r. do 24 wrzesnia 2014 .
Dziatania WIF w tym zakresie oceniono pozytywnie i w zwigzku z tym nie wniesiono
Zadnych zalecen pokontroinych.

(dowod: akta kontroli str.172-177, 277-288)

3 Zarzadzenie Nr 199/2010 Wojewody Lodzkiego z dnia 30 czerwea 2010 r. ze zm.
3
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W dzialalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidiowosci.

W toku kontroli (od 1.05.2015 r.) obstuga prawna dziatalnosci WIF prowadzona byta przez
1 pracownika, zatrudnionego na % etaty na stanowisku radcy prawnego i na % etatu na
stanowisku referenta prawno-administracyjnego. Najwyzsza Izba Kontroli nie zgadza si¢ ze
stanowiskiem tWIF, e taki stan zatrudnienia jest wystarczajacy do sprawnego
wykonywania zadan w ww. zakresie. Z ustalen kontroli wynika bowiem, Ze pracownik ten
posiadat jedynie roczny staz pracy w Inspektoracie, co przy tak szerokim i réznorodnym
zakresie zadan wykonywanych przez inspekcje farmaceutyczng - w ocenie NIK - nie daje
gwarancji sprawowania rzeteinego, sprawnego i skutecznego nadzoru prawnego nad
realizacja tych zadan.

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalnosé WIF w zbadanym zakresie.

2. Prawidtowos$¢ i skutecznoé¢ sprawowanego nadzoru
2.1. W okresie objetym kontrolg liczba i struktura placdwek nadzorowanych przez WiF
ksztaftowata sie na nastepujacym poziomie:

a} w2012 r. byly to 1.253 placowki, w tym: 894 apteki ogdinodostepne, 86 punktow
aptecznych, 56 aptek zakladow opieki zdrowotnej i dzialow farmacji, 3 apteki
| dziaty farmacji Ministerstwa Sprawiedliwosci | Ministerstwa Spraw Wewnetrznych,
53 hurtownie farmaceutyczne, 6 skiadow konsygnacyjinych, 6 komér
przetadunkowych, 132 placowki  obrotu pozaaptecznego, 3 hurtownie
weterynaryjne prowadzage obrot weterynaryjnymi substancjami psychotropowymi
grup il-P, I1-P i IV-P, 6 wytworcdw prowadzacych przerdh srodkiem odurzajacym,
substancjg psychotropowa i prekursorem narkotykowym kategorii 1, 8 pozostalych
podmiotow skontrolowanych przez WIF w 2012 r. (np. punkty wydawania wyrobow
medycznych, punkty wydawania lekéw z darw),

b) w 2013 r. - 1.290 placowek, w tym: 891 aptek ogdinodostepnych, 89 punkiow
aptecznych, 70 aptek zakladéw opieki zdrowotnej i dziatow farmacji, 3 apteki
i dzialy farmacji Ministerstwa Sprawiedliwosci | Ministerstwa Spraw Wewnetrznych,
64 hurtownie farmaceutyczne, 6 skladéw konsygnacyjnych, 7 komoér
przeladunkowych, 142 placowki  obrotu pozaaptecznego, 3 hurtownie
weterynaryjne prowadzace obrot weterynaryinymi substancjami psychotropowymi
grup II-P, P i IV-P, 7 wytworcow prowadzacych przerdb $rodkiem odurzajgcym,
substancjg psychotropows i prekursorem narkotykowym kategorii 1, 8 pozostatych
podmiotow skontrolowanych przez WIF w danym roky (np. punkty wydawania
wyrobow medycznych, punkty wydawania lekow z dardw),

¢) w 2014 r. - 1.352 placowki, w tym: 915 aptek ogoinodostepnych, 88 punkow
aptecznych, 75 aptek zakladéw opieki zdrowotnej i dziatow farmacji, 3 apteki
 dziaty farmaciji Ministerstwa Sprawiedliwosci i Ministerstwa Spraw Wewnetrznych,
70 hurtowni farmaceutycznych, 8 skladow konsygnacyjnych, 5  komér
przefadunkowych, 153 placéwki  obroty pozaaptecznego, 3 hurtownie
weterynaryjne prowadzace obrot weterynaryinymi substancjami psychotropowymi
grup [I-R, ll-P i IV-P, 7 wytworcow prowadzacych przerdb érodkiem odurzajgcym,
substancjg  psychotropowg i prekursorem narkotykowym  kategorii 1,
25 pozostalych podmiotow skontrolowanych przez WIF w 2014 . {(np. punkty
wydawania wyrobow medycznych, punkty wydawania lekéw z darow),

d) w i kwartale 2015 r. — 1.269 placowek, w tym: 920 aptek ogélnodostepnych,
68 punktow aptecznych, 75 aptek zakladow opieki zdrowotnej i dziatow farmagji,
3apteki i dzialy farmacji Ministerstwa Sprawiedliwosci i Ministerstwa Spraw
Wewnetrznych, 11 hurtowni farmaceutycznych (od 08.02.2015 r. placowki
prowadzace obrét srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi oraz
prekursorami narkotykowymi kategorii 1, 4 komory przeladunkowe, 154 placowki
obrotu pozaaptecznego, 3 hurtownie weterynaryjne, 7 wytworcow prowadzacych
przeréb $rodkiem odurzajacym, substancjg psychotropowa i prekursorem
narkotykowym kategorii 1, 4 pozostale podmioty skontrolowane przez WIF w | kw.
2015 1. 1. (np. punkty wydawania wyrobéw medycznych, punkty wydawania lekow
z dardw).

(dowod: akta kontroli str. 6)



W ww. latach LWIF wydat nastepujace ilosci zezwolefr na prowadzenie aptek
ogdinodostepnych i punkéw aptecznych:
- w 2012 r. - ogdlem 65 zezwolen, w tym 50 na powadzenie aptek i 15 na prowadzenie
punktow aptecznych,
- w 2013 r. - ogotem 75 zezwolen, w tym 61 na prowadzenie aptek i 14 na prowadzenie
punktéw aptecznych,
- w 2014 r. - ogdlem 73 zezwolenia, w tym 65 na prowadzenie aptek | 8 na prowadzenie
punktow aptecznych,
- w | kwartale 2015 r. — ogdtem 24 zezwolenia, w tym 22 na prowadzenie aptek i 2 na
prowadzenie punktow aptecznych.

(dowéd: akta kontroli str. 7)
W okresie tym LWIF wydat réwnieZ decyzje zmieniajace zezwolenia na prowadzenie aptek
i punkbw aptecznych, tzn.:
- w 2012 r. - 61 fakich decyzji, w tym 55 dotyczacych aptek ogélncdostepnych
i 6 dotyczacych punktéw aptecznych,
-w 2013 r. - 57 takich decyzji - wszystkie dotyczyly zmian zezwolen na prowadzenie aptek
ogoinodostepnych,
- w 2014 r. - 83 takie decyzje, w tym 78 dotyczyto aptek ogdlnodostepnych (1 decyzja
wydana przez organ |l instancii) i 5 dotyczacych punkiéw aptecznych,
- w | kwartale 2015 r. — 18 decyzji, w tym 17 dotyczylo aptek ogdlnodostepnych i1 punktu
aptecznego.

(dowod: akta kontroli str. 7)
2.2. WIF, realizujac obowiazki dotyczace rejestracji: zezwolenn na prowadzenie aptek
ogolnodostepnych | punkiow aptecznych; udzielonych zgéd na prowadzenie aptek
szpitalnych, zakladowych i dziatbw farmacji szpitainej oraz aptek ogélnodostepnych,
szpitalnych i punktow aptecznych, wynikajace z art. 107 ust. 1 i art. 109 pkt. 10 UPF,
gromadzit dane w systemie elektronicznym z wykorzystaniem relacyjnej bazy danych.
W bazie tej ujete zostaly m.in. informacje okreslone w art. 102 pkt. 1-6, art. 107 ust. 3 UPF
oraz dotyczace imienia i nazwiska kierownika apteki albo kierownika punktu aptecznego.

(dowod: akta kontroli str. 8-11)
Przeprowadzona w ftrakcie kontroli analiza, dotyczaca ujecia w ww. bazie danych
wynikajacych z 30 badanych zezwoleh {15 na prowadzenie apteki ogélnodostepnej lub
punktu aptecznego i 15 zmian do takich zezwolen) wykazalta, ze w bazie tej dane byly
aktualizowane na biezaco.
(dowdd: akta kontroli str. 108-120)
W ww. bazie danych WIF ewidencjonowano réwniez informacie o zwolnieniach aptek
z prowadzenia obrotu Srodkami odurzajacymi grupy I-N i substancjami psychotropowymi
grupy II-P. Dodatkowo dane takie w WIF ewidencjonowane byly w rejestrach prowadzonych
w formie papierowej.
(dowod: akta kontroli str. 194-199)
WIF prowadzil rowniez rejestry w formie papierowej dotyczace:
- ewidencjonowania ksigzek narkotycznych aptek i hurtowni prowadzacych obrot
detaliczny i hurtowy $rodkami odurzajgcymi,
- rejestrowania ksigzek ewidencji zatrudnionych w aptece.
(dowdd: akta kontroli str. 200-207)
2.3.  Plany kontroli opracowane przez WIF na lata 2012-2015 ohejmowaly wszystkie typy
nadzorowanych jednostek.
Zalozona w tych planach czestotliwo$¢ kentroli w poszezegdinych placéwkach ksztattowata
sie w zakresie od 4 do 5 lat.
Jednostki do kontroli wytypowane zostaly w zwigzku z analiza; wynikdw ostatnich kontroli,
wydanych decyzji administracyjnych, wystapien pokontrolnych, wystapien do organow
scigania, wystapien do Okregowego Rzecznika Odpowiedzialnodci Zawodowsj (ORzOZ)
o dokonaniu przewinienia z zakresu odpowiedzialnosci zawodowej farmaceuty lub
kierownika apteki.
W planach i przeprowadzonych kontrolach uwzgledniono m.in. nastepujace kierunki
dziafania;



- monitorowanie jednorazowych transakeji zakupu/sprzedazy duzych ilosci (wigkszych niz
50 opakowan) produktow leczniczych zawierajacych w swym skladzie pseudoefedryne
(Acatar, Sudafed, Cirrus),
- Sprawdzanie obecnosci magistra farmacji w godzinach pracy apteki,
- dotyczace tzw. odwréconego lancucha sprzedazy, poprzez badanie dokumentow
sprzedazy | zakupu zarsjestrowanych w programie aptecznym,
- W zakresie stwierdzenia braku dostepnosci lekow,
WIF zrealizowat cele zakladane w planach kontrofi.
_ : : (dowod: akta kontroli str. 17-106 j 210)

2.4. W badanych [atach, oprocz decyzi dotyczacych wydania zezwolen na powadzenie
apteki lub punktu aptecznego oraz decyzji zmieniajgcych te zezwolenia (ktorych liczba
przedstawiona zostata w pkt. 2.1. ninigjszego wystapienia pokontrolnego), LWIF wydat
rownieZ nastepujace decyzje i opinie:
a) w2012r:
- 114 decyzji cofajacych, wygaszajacych zezwolenia na prowadzenie aptek ipunktow
aptecznych oraz umarzajgeych wczeéniej wydane przez WIF decyzie administracyjne;
156 innych  decyzji (dotyczacych zalecen pokontrolnych,  zwolnieh  okresowych
Z prowadzenia obrotu $rodkami odurzajacymi itd.); 20 decyzji dotyczacych udzielenia zgody
na pelnienie funkcji kierownika apteki po przekroczeniu wieku emerytainego; 282 decyzje na
posiadanie w celach medycznych $rodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych
przez gabinety medyczne (ZOZ) i gabinety weterynaryjne: 7 decyzji zezwalajacych
stosowanie w celach badawczych $rodkow odurzajacych i substancji psychotropowych;
14 decyzji umarzajacych wszczete postepowania administracyjne w sprawie reklamy aptek;
8 decyzji nakazujgcych zaprzestanie prowadzenia reklamy aptek i ich dziatalnosci,
- 67 opinii (w tym postanowien) o przydatnosci lokalu na apteke ogdlnodostepna, punkt
apteczny i placowke obrotu pozaaptecznego; 21 opinii w sprawie aptek, w ktorych moze
odbywat sie staz przeddypiomowy  studentow Wydzialu  Farmaceutycznego;
22 postanowienia opiniujace lokale hurtowni farmaceutycznych, skladdw konsygnacyjnych
i komér przetadunkowych.

{dowod: akta kontroii str. 12)
by w2013r.
- 99 decyzji cofajacych, wygaszajacych zezwolenia na prowadzenie aptek i punktéw
aptecznych oraz umarzajacych wezesniej wydane przez WIF decyzje administracyjne;
152 inne decyzje (dotyczage zalecer pokontrolnych, zwolnien okresowych z prowadzenia
obrotu $rodkami odurzajacymi itd.); 268 decyzji na posiadanie w celach medycznych
$rodkow odurzajacych i substancii psychotropowych przez gabinety medyczne (ZOZ)
igabinety weterynaryjne; 17 decyzji zezwalajgcych stosowanie w celach badawczych
srodkow odurzajacych i substancii psychotropowych; 3 decyzie umarzajace wszczete
postgpowania administracyine w sprawie reklamy aptek; 12 decyzji nakazujacych
zaprzestanie prowadzenia reklamy aptek i ich dziatalnoci,
- 97 opinii (w tym postanowien) o przydatnosci lokalu na apteke ogolnodostepna, punkt
apteczny i placowkg obrotu pozaaptecznego; 5 opinii w sprawie aptek, w ktorych moze
odbywat¢ sie staz przeddyplomowy studentow Wydzialu  Farmaceutycznego;
20 postanowier! opiniujgcych lokale hurtowni farmaceutycznych, skladéw konsygnacyjnych
i komér  przetadunkowych; 2 postanowienia opinivjace  pomieszczenia magazynowe
wytworcow prowadzacych obrét $rodkami odurzajacym, substancjami psychotropowymi
i prekursorami kat. 1 oraz jednostek badawczo-rozwojowych.

(dowdd: akta kontroli str. 13)
c) w2014r.:
- 71 decyzji cofajacych, wygaszajacych zezwolenia na prowadzenie aptek ipunktow
aptecznych, umarzajacych wczesniej wydane przez WIF decyzje administracyjne,
odmawiajacych zmiany zezwolenia oraz promesy udzielenia zezwolenia; 129 innych decyzji
(dotyczacych zwolnief okresowych z prowadzenia obrotu $rodkami odurzajacymi, zgody na
uruchomienie apteki szpitalnej, itd.); 303 decyzje na posiadanie w celach medycznych
Srodkow odurzajgeych i substancji psychotropowych przez gabinety medyczne (Z0Z)
i gabinety weterynaryjne; 7 decyzji zezwalajacych stosowanie w celach badawczych
$rodkow odurzajacych i substancji psychotropowych: 14 decyzji nakazujacych usuniecie



uchybien, stwierdzonych w trakcie przeprowadzonych kontroli (bez reklam); 83 decyzje
nakazujace zaprzestanie prowadzenia reklamy aptek i ich dziatalnosci,
- 90 opinii (w tym postanowien) o przydatnosci lokalu na apteke ogoélnodostepna, punkt
apteczny i placowke obrotu pozaaptecznego; 11 opinii w sprawie aptek, w ktorych moze
odbywat sie staz przeddyplomowy studentow Wydzialu Farmaceutycznego;
24 postanowienia opiniujace lokale hurtowni farmaceutycznych, skltadow konsygnacyjnych
i komor przeladunkowych; 5 postanowien opiniujacych pomieszczenia magazynowe
wytworcow prowadzacych obrot Srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi
i prekursorami kat. 1 oraz jednostek badawczo-rozwojowych, ‘
(dowdd: akta kontroli str. 14)
d} wlkwartale 2015r.:
- 28 decyzji cofajacych, wygaszajacych zezwolenia na prowadzenie aptek ipunktow
aptecznych oraz umarzajacych wcze$nigj wydane przez WIF decyzje administracyjne;
21 innych decyzji (np. zwolnief okresowych z prowadzenia obrotu $rodkami odurzajacymi
itd.); 87 decyzji na posiadanie w celach medycznych $rodkéw odurzajacych i substancji
psychotropowych przez gabinety lekarskie (ZOZ) i gabinety weterynaryjne; 1 zezwolenie na
stosowanie w celach badawczych Srodkéw odurzajgcych i substancii psychotropowych;
1 decyzja nakazujaca zaprzestanie prowadzenia reklamy aptek i ich dziatalnosci,
- 15 opinii (w tym postanowien) o przydatnosci lokalu na apteke ogoinodostepna, punkt
apteczny i placdwke obrotu pozaaptecznego; 3 opinie w sprawie aptek, w ktérych moze
odbywal sie staz przeddyplomowy studentbw Wydzialu Farmaceutycznego;
2 postanowienia opiniujace pomieszczenia magazynowe wytworcow prowadzacych obrot
srodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami kat. 1 oraz jednostek
hadawczo-rozwojowych.

(dowod: akta kontroli str. 15-16)
W okresie objetym kontrola Zaden z przedsigbiorcow skladajacych wWIF wnioski
0 udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogéinodostepnej lub punktu aptecznego nie
skladal dokumentéw za posrednictwem platformy e-PUAP inie zwracal sie z proshy
o doreczenie pism za posrednictwem tej platformy.

(dowdd: akta kontroli str. 187)

Przeprowadzona w trakcie kontroli analiza dokumentéw dotyczacych wydania 30 decyzji
w sprawie zezwolen i zmian do zezwolen, w tym 13 zezwoleh na prowadzenie apteki
ogbinodostepnej, 2 zezwolen na prowadzenie punktu aptecznego oraz 15 zmian do
zezwolen na prowadzenie apteki ogéinodostepnej lub punktu aptecznego, wydanych przez
WIF w latach 2012-2014, wykazata m.in., ze:

1) wydajac zezwolenie na prowadzenie apteki ogdinodostepnej WIF stosowat wydane przez
GIF Standardowe Procedury Operacyjne: WIF/SOP/009/edycja 06 z 16.09.2011 r.
(5 zezwolen) oraz WIF/SOP/00%/edycja 07 z 16.05.2013 1. {8 zezwolen),

2) wydajgc zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego (2 decyzje) WIF stosowat
wydana w dniu 14122010 r. przez tWIF procedure dotyczaca postepowania
administracyjnego w sprawie wydania zezwolenia na punkt apteczny, wzorowang na
procedurze GIF dotyczacej wydawania zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej,
3) przy wydawaniu zmian do zezwoler na prowadzenie apteki ogolnodostepnej lub
zezwolen na prowadzenie punktu aptecznego, w WIF korzystano z zapisow procedur
wewnetrznych dotyczacych udzielania zezwolef, np. w zakresie sktadania oswiadczen
i ewentualnych zadwiadczen,

4) przy wydawaniu wszystkich badanych zezwolen i zmian do zezwolen stosowano przepisy
Kpa m.in. w zakresie zawieszania i wznawiania postgpowania, terminowosci wydawania
decyzj,

9) 29 badanych decyzji wydanych zostalo na podstawie kompletnych wnioskow, przy czym
w 12 przypadkach uzupetiono je w trakcie prowadzonych postepowan. W przypadku
decyzji Nr 60/ZZ/2014, dotyczacej zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoinodostepnej, wydanej dla BRL-CENTER Polska Sp. z 0.0. z siedzibg we Wroclawiu,
whioskodawca nie zataczyt oSwiadczen o nieistnieniu sytuaciji uzasadniajacych odmowienie
wydania zezwolenia lub zmiany zezwolenia, o ktérych mowa w art. 99 ust. 3 pkt. 2i 3 UPF.
W tym przypadku zmiana zezwolenia wydana zostala w oparciu o dane wynikajace



Z prowadzonego przez WIF rejestru aptek i wydanych zezwolefi na prowadzenie apteki
ogdinodostepnej,
6) w kazdym badanym postepowaniu WIF zweryfikowat spefnienie przez wnioskodawce
warunkéw sformutowanych w art. 99 ust, 3 pkt 2 i 3 UPF i stwierdzit brak przestanek do
odmowy wydania decyzji (na podstawie art. 101 UPF),
7) udzielone zezwolenia zawieraty wszystkie elementy okreslone w art, 102 UPF \
8) oplaty za udzielenie analizowanych zezwolen i zmian do zezwolert, w tacznej kwocie
167.850 2, pobrane zostaly zgodnie z przepisami art. 105 ust, 1 2 UPF, obowiazujacych
wbadanym okresie rozporzadzen Rady Ministrow w sprawie wysokosci minimalnego
wynagrodzenia za prace®, oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 sierpnia 2007 r,
w sprawie wysokosci oplat za udzielenie zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego
oraz za zmiang zezwolenia na prowadzenie punktu aptecznego®.

{dowdd: akta kontroli str. 108-121)

W latach 2012-2015 (I kwartat) LWIF nie wydat decyzji w sprawie odmowy udzielenia
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej lub punktu aptecznego.
W dniu 15.07.2014 r. LWIF decyzjg Nr 42/27/2014 odmdwit dokonania Zmiany zezwolenia
LWIF Nr FALD-319/A/89 z dnia 22.05.1999r. w czesci dotyczacej zmiany nazwy apteki
z ,Apteka Dbam o Zdrowie” na ,Apteka Przyjazna Seniorom”. W Zwigzku ze ziozonym przez
przedsigbiorce odwolaniem Géwny Inspektor Farmaceutyczny uchylil zaskarzong decyzje
WIF w cafosci,
W | kwartale 2015 r. t WIF wydat pie¢ decyzji, w ktorych m.in. odméwiono dokonania zmiany
zezwolenia na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych w zwiazku z czlonkostwem spolek:
Cefarm Slask i BRL-Center Polska w grupie kapitalowsj.

(dowdd: akta kontroli str. 186)
Decyzje z | kwartatu 2015 r., o ktorych mowa wyZej, o numerach: 14/22/2015, 15/22/2015,
16/22/2015, 17/22/2015 i 18/22/2015, wydane zostaly przez LWIF w dniu 19.03.2015 r. na
wnioski zlozone w dniuv 24.12.2014 r. przez Cefarm Slaski Sp. zo.. z siedzibg we
Wroclawiu, w sprawie zmian zezwolen na prowadzenie pigciu aptek ogolnodostepnych
w zakresie: 1) zmiany nazwy tych aptek z ,MEDIQ APTEKA" na ,Dr. Max’; 2) zmiany
oznaczenia podmiotu uprawnionego do prowadzenia aptek ze spofki .Medycyna i Farmacja"
Sp. 2 0.0. z siedzibg w Warszawie na CEFARM SLASKI Sp. z 0.0. siedzibg we Wroctawiu.
LWIF decyzjami tymi zmienit na wnioskowane nazwy ww. aptek oraz odméwit dokonania
zmiany podmiotu uprawnionego do prowadzenia aptek ze spotki Medycyna i Farmacja” Sp.
Z 0.0. Z siedzibg w Warszawie na CEFARM SLASKI Sp. z 0.0. z siedziba we Wroctawiu.
W zwiazku z tym wnioskodawca w dniu 07.04.2015 r. zlozyl do GIF odwolania od ww.
decyzji LWIF.

W przypadku zmiany zezwolenia, dokonanej decyzja Nr 14/2Z/2015, wnioskodawca Zozyt
kompletny wniosek, tzn. zatgczyt do niego peinomocnictwo do reprezentowania go w toku
postepowania administracyjnego, potwierdzenie uiszczenia opfaty za to petnomocnictwo
oraz odpis z KRS prowadzonego dla tego przedsiebiorcy. Pozostate cztery wnioski byly
niekompletne i zostaly uzupelnione w toku postepowania. We wszystkich postepowaniach
prowadzonych w zwigzku zww. wnioskami WIF zweryfikowal spefnienie warunkow
sformulowanych w art. 99 ust. 2 pkt 2 | 3 UPF i stwierdzit wystapienie przestanek do
odmowy wydania zgody na dokonanie zmian w zakresie podmiotu uprawnionego do
prowadzenia tych aptek, nie stwierdzajac przy tym przeciwskazan do Zmiany nazw tych
aptek. W zwigzku z tymi decyzjami zmieniajacymi zezwolenia, WIF - na podstawie art. 105
ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne ~ pobral optaty w kwotach w wysokosci po 1.750 zk.
Whioskodawcy wniesli odwolania od ww. decyzj Zmieniajacych, rownoczesnie
odmawiajgcych zmiany podmiotow prowadzacych apteki. Przy wydawaniu tych decyzji WIF
korzystat z zapisdw UPF, kpa oraz niektorych zapiséw procedur wewnetrznych dotyczacych
udzielania zezwolen na prowadzenie apteki.

(dowdd: akta kontrofi str, 211-215)

Sw2012r. -Dz U z2011r. Nr192, poz. 1141, w 2H3 .- Dz U. 2 2012 r, poz. 1026, w 2014 r. -- Dz. U. 2 2013 1. poz.
1074,

8Dz L. Nr 150, poz. 1072



Przebieg postepowania administracyjnego wszczgtego w zwiazku z wnioskiem spotki
CEFARM SLASKI Sp. z 0.0. z Wroclawia, zlozonym w dniu 24.12.2014 r. 0 zmiang
zezwolenia Nr FE-VII-8240-377/A/05 z dnia 22.04.2005 r. na prowadzenie apteki ,MEDIQ
APTEKA", poprzez;

1) zmiane nazwy apteki z ,MEDIQ APTEKA" na ,Dr. Max",

2) zmiang oznaczenia podmiotu uprawnionego do prowadzenia apteki ogoinodostepnej ze
spotki Medycyna i Farmacja" Sp. z 0.0. z siedziba w Warszawie na CEFARM SLASKI Sp.
z 0.0. Z siedziba we Wroctawiu, '

do ktorego zalaczono: peinomaocnictwo do reprezentowania spotki CEFARM SLASKI Sp.

Z 0.0.; potwierdzenie uiszczenia oplaty za pelnomocnictwa; odpis z KRS prowadzonego dla
plzed3|eb|0rcy CEFARM SLASKI Sp. z 0.0. z Wroctawia wg. stanu na 23.12.2014 r.,

przedstawiat sig nastepujaco: ‘

1. WIF w dniu 13 stycznia 2015 r. skierowat do ww. spdtki CEFARM SLASKI pismo znak:
Ft-1.8520.188.2014, w ktorym poinformowat adresata, ze wedlug posiadanej wiedzy na
terenie wojewodztwa 10dzkiego prowadzone sg przez:

a} spotke CEFARM SLASKI Sp. z 0.0. - dwie apteki o nazwie MEDIQ APTEKA, poloZzene
w Lodzi i Piotrkowie Trybunalskim,

b) spbtke MEDYCYNA | FARMACJA Sp. z 0.0. - 5 aptek 0 nazwie MEDIQ APTEKA,
pofozone: w Kamiensku, w Pajecznie i 3 apteki w Radomsku.

W pismie tym WIF zaznaczyt rowniez, Ze:

- z odpisu z KRS Nr 0000009110, pod kiorym zarejestrowany byt CEFARM SLASKI
wynikato, ze jedynym jego wspoinikiem byta spotka BRL Center — Polska Sp. z 0.0. i ze
oznaczalo to, iz CEFARM SLASKI Sp. z 0.0. oraz spotka BRL Center —Polska Sp. z 0.0.
stanowity grupe kapitatows,

- spolka BRL Center — Polska Sp. z o.0. prowadzita wiedy na terenie wojewddztwa
lodzkiego 8 aptek posiadajacych nazwe ,Dr, Max’,

- suma aptek prowadzonych przez ww. przedsigbiorcow wynosita w tym czasie 15,
natomiast na terenie wojewodztwa tddzkiego funkcjonowalo 915 aptek,

- suma aptek ogdlnodostepnych prowadzonych przez ww. przedsighiorcow przekraczata
wigc okreslony w art. 99 ust. 3 pkt 3 UPF limit aptek, ktére mogta prowadzi¢ na terenie
wojewddztwa grupa kapitatowa,

- jak wynikato z ww. wniosku strony — z dniem 28 listopada 2014 r. nastapilo potaczenie
spotki CEFARM SLASKI Sp. z 0.0. ze spotka MEDYCYNA | FARMACJA Sp. z 0.0,

a po{qczeme nastapilo w trybie art. 492 § 1 pkt 1 Kodeksu spotek handlowych poprzez
przeniesienie calego majatku spdlki MEDYCYNA i FARMACJA Sp. z o0.0. na spolke
CEFARM SLASKI Sp. z 0.0. Zgodnie z art. 494 § 2 ksh — na spolke przejmujaca lub spétke
nowo zawiazana w zwiazku z pofaczeniem przechodza z dniem potaczenia w szczegolnosci
zezwolenia, koncesje oraz ulgi, ktére zostaly przydzielone spoice przejmowanej albo
ktérejkolwiek ze spétek faczacych sig przez zawigzanie nowej, chyba ze ustawa lub decyzja
0 Uudzieleniu zezwolenia, koncesji lub ulgi stanowig inaczej. Poniewaz w zwiazku
Z przejeciem przez spotke CEFARM SLASKI Sp. z 0.0. przedmiotowej apteki, prowadzone
dotychczas przez spotke MEDYCYNA i FARMACJA Sp. zo.o., spowodowaloby
prowadzenie przez grupe kapitatowa, ktorej spotka CEFARM SLASKI Sp. z 0.0. byla
czionkiem, jedenastu aptek, zmiana zezwolenia na prowadzenie jednej apteki nie mogta
zostac dokonana na podstawie art. 494 § 2 ksh. Wykluczal on bowiem przejécie zezwolen
na spolke przejmujaca, gdy ustawa, w tym przypadku Prawo farmaceutyczne, stonowita
inaczej,

- w zwigzku z tym WIF zwroci sie do wnioskodawcy o przedstawienie - w terminie 7 dni od
otrzymania powotanego pisma - swojego stanowiska w przedmiocie podtrzymania wniosku
0 zmiang nazwy apteki wskazanej we wniosku oraz zmiane oznaczenia podmiotu
uprawnionego do prowadzenia apteki.

2. Spotka CEFARM SLASKI Sp. z 0.0. pismem z 27.01.2015 r., kidre wplynelo do WIF
w dniu 30.01.2015 r., podtrzymata swéj ww. wniosek w catosci o zmiang zezwolenia.

3. WIF pismem z 17.02.2015 r. poinformowal ww. wnioskodawce {na podstawie art. 10 kpa)
0 zakonczeniu prowadzenia postepowania dowodowego w przedmiocie zmiany zezwolenia
na prowadzenie ww. apteki we wnioskowanym zakresie i w zwigzku z tym o mozliwosci
wypowiedzenia sie wnioskodawcy, co do zebranych dowodéw |materiatow oraz
zgtoszonych zadan w terminie 7 dni od otrzymania ninigjszego pisma.
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4. w wyznaczonym terminie wnioskodawca nie skorzystat z przystugujacych mu uprawnien,
W zwigzku z czym LWIF w dniu 19.03.2015 r. decyzja Nr 14.22/2015 zmienit za zgoda
strony zezwolenie LWIF z dnia 22.04.2005 r. Nr FL-V11-8240-377/A/05, zmienione decyzj
znak: Ft-VII-4010-91/10, udzielone na prowadzenie apteki ogéinodostepnej w ten sposob,
ze w migjsce nazwy apteki ,MEDIQ APTEKA" wpisano nowg nazwe ,Dr. MAX', oraz
odmowit dokonania zmiany ww. zezwolenia w czesci dotyczacej zmiany podmiotu
uprawnionego do prowadzenia przedmiotowej apteki.
5. Spétka CEFARM SLASKI Sp. z 0.0. z siedzibg we Wroclawiu w dniu 1.04.2015 1, Ztozyla
odwotania od ww. decyzji tWIF z 19.03.2015 r., ktore w dniu 13.04.2015 r. zostalo przez
WIF przekazane do GIF.
6. w dniu 14.04.2015 r. WIF wystapit do wnioskodawcy o wniesienie oplaty m.in, za wydanie
przedmiotowej decyzji Nr 14/22/2015 z 19.03.2015 r. Oplata ta zostata uregulowana w dniu
21.04.20157r.
7. wczesnigj, tzn. w dniu 31.03.2015 r. tWIF poinformowat wnioskodawce, ze wszczal
z urzedu postepowanie administracyjne w sprawie stwierdzenia wygasniecia zezwolenia
znak: FL-VII-8240-377/A105 z 22.04.2005 r. udzielonego spéice ,Medycyna | Farmacja" Sp.
Z 0.0. 7 siedzibg w Warszawie przez t WIF na prowadzenie przedmiotowej apteki, poniewaz
organ powzigl wiadomosc, ze przedsigbiorca, ktéremu udzielono ww. zezwolenia, zostal
wykreslony z KRS.

(dowod: akta kontroli str, 216 — 273)
2.5.  Analiza dokumentéw dotyczacych 30 kontroli przeprowadzonych przez WiF w latach
2012-2015 (I kwartat) oraz reafizacji wynkéw tych kontroli (22 w aptekach
ogoinodostepnych, 2 w punktach aptecznych i 6 w hurtowniach farmaceutycznych)
wykazata m.in., ze:
1) w przypadku aptek ogélnodostepnych i punktéw aptecznych:
la) 17 analizowanych kontroli planowych w aptekach i punkiach aptecznych
przeprowadzonych zostalo po wiasciwym i skutecznym zawiadomieniu przez WIF
podmiotow kontrolowanych o zamiarze wszczgcia kontroli,
1b) pozostate 7 kontroli w aptekach to kontrole dorazne, ktére zostaly przeprowadzone bez
powiadamiania podmiotéw kontrolowanych,
1c} ustalenia kontroli zostaly udokumentowane w protokotach kontroli, w ktérych
sformutowano niezgodnosci, w zwiazku z ktérymi:

-w 12 (3w 2012 r. 19 w 2013 r.} przypadkach wydane zostaly decyzje z zaleceniami
nakazujacymi usunigcie stwierdzonych nieprawidlowosci,

- w 7 przypadkach L WIF wydat decyzje (1 w 2012, 3w 2013 r.i 3 w 2015 r.) cofajace
zezwolenia na prowadzenie szeéciu aptek i jednego punktu aptecznego z uwagi na
ustalenie - w 6 przypadkach - prowadzenia przez apteki i punkt apteczny sprzedazy
produktow leczniczych do innych aptek i hurtowni farmaceutycznych oraz zakupu takich
produktow z innych aptek, oraz w1 przypadku z uwagi na uzyskang informacje z GIF
o prowadzeniv przez apteke sprzedazy produkiow leczniczych do  hurtowni
farmaceutycznej, bez formulowania zaleceh do usuniecia stwierdzonych innych
nieprawidlowosci,

- w5 przypadkach (4 w 2012 . i 1 w | kwartale 2015 1) zalecenia dotyczace usuniecie
stwierdzonych nieprawidiowosci (niepolegajacych na stosowaniu sprzedazy i zakupu
produktow leczniczych do i od nieuprawnionych podmiotow) sformulowane zostaly przez
WIF w wystapieniach pokontrolnych, w ktdrych okreslone m.in. nakaz i termin wykonania
zalecen, rozstrzygniecie, uzasadnienie faktyczne i prawne,
1d) w toku kontroii 19 aptek i 2 punktéw aptecznych sprawdzono ewidencje zakupu oraz
sprzedazy produktow leczniczych i stwierdzono, ze w 10 aptekach i 1 punkcie aptecznym
prowadzono sprzedaz i zakup produktow ieczniczych do i od podmiotow nieuprawnionych,
przy czym:
1d.1) w przypadku 5 aptek skutkowalo to wydaniem decyzji nakazujacej usunigcie
stwierdzonych nieprawidiowosci m.in. poprzez zaprzestanie sprzedazy lub zakupu
produktow leczniczych do i od podmiotéw nieuprawnionych,
1d2) w przypadku kolejnych 5 aptek i 1 punktu aptecznego, w trakcie kontroli ktorych WIF
wlatach 2012-2014 stwierdzit m.in. prowadzenie sprzedazy produktow leczniczych do
hurtowni farmaceutycznych oraz zakupu lub sprzedazy takich produktéw od lub do innych
aptek, wydane zostaly decyzje w sprawie cofnigcia zezwolenia,
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1e) w przypadku apteki ogdlnodostepnej funkcjonujacej na podstawie zezwolenia Nr FALD-
341/A/99 z dnia 27.08.1999 r. (ze zmianami), ktora — wg. informacji z GIF z dnia 18.12.2013
r. - prowadzita sprzedaz produkiow leczniczych do hurtowni farmaceutycznej, wydana
zostata przez tWIF decyzja znak: 5/CZ2/2015 z 28.01.2015 r. w sprawie cofnigcia
zezwolenia,
1f) WIF monitorowat stan realizacji zalecen pokontrolnych poprzez uzyskiwanie od
prowadzacych apteki i punkty apteczne pisemnych informacji w tym zakresie oraz przez
prowadzenie kontroli sprawdzajacych, z ktérych wynikato, ze do czasu ninigjszej kontroli
NIK zrealizowane zostaly zalecenia sformulowane w8 decyzjach i 5 wystapieniach,
a w przypadku 3 kolejnych decyzji — zaplanowano kontrole sprawdzajace na Il i IV kwartat
2015 r; tylko w przypadku jednej decyzji nakazujacej usuniecie nieprawidtowosci
(Nr 4/DD/2012 z 30.05.2012 r.) WIF nie uzyskat informacji o stanie realizacji zalecen w niej
sformutowanych, poniewaz przedsiebiorca prowadzacy apteke zakonczyt dzialalnosé przed
planowanym terminem kontroli sprawdzajacej,
19) w zwiazku ze stwierdzeniem w trakcie 11 kontroli przypadkow sprzedazy izakupu
produktow leczniczych do i od nieuprawnionych podmiotow — WIF wszczal 6 postepowan
w sprawie cofnigcia zezwoler na prowadzenie tych aptek i wydat 6 takich decyzji. W trakcie
jednego z takich postepowan, podmiot prowadzacy punkt apteczny wystapit z wnioskiem
o stwierdzenie wygasniecia zezwolenia na prowadzenie tego punktu. Postanowieniem znak:
FL-SK.8530.6.2014 z dnia 09.06.2014 r., wydanym na podstawie art. 61a § 1 kpa, LWIF
odmowit wszczecia postepowania w przedmiocie stwierdzenia wygasniecia przedmiotowego
zezwolenia. Trzy decyzje cofajace zezwolenia byly skuteczne, natomiast odnosnie
pozostalych trzech — w czasie ninigjszej kontroli prowadzone byly postepowania
odwolawcze.
2) w przypadku hurtowni farmaceutycznych:
2a) 1 analizowana planowa kontrola w hurtowni przeprowadzona zostala po wiasciwym
i skutecznym zawiadomieniu przez WIF podmiotu kontrolowanego o zamiarze wszczecia
kontroli; pozostate 5 kontroli hurtowni byly kontrolami doraznymi, przeprowadzonymi bez
powiadamiania pedmiotéw konfrolowanych,
2b) ustalenia kontroli zostaty udokumentowane w protoketach kentroli, przy czym:
- w toku wszystkich 6 takich kontroli sprawdzono prawidlowos¢ prowadzenia zakupu
i sprzedazy produktow leczniczych od i do uprawnionych podmiotéw inie stwierdzono
nieprawidtowosci w tym zakresie,
- w 5 kontrolach doraznych nie ustalono rowniez innych nieprawidiowosci; w zwiazku
zczym WIF skierowat do GIF pisma informujace o przeprowadzeniu tych kontroli
i 0 niestwierdzeniu zadnych nieprawidlowosci,
- w toku kontroli planowej (przeprowadzonej w dniach od 18 do 19 listopada 2014 r.
w hurtowni prowadzonej na podstawie zezwolenia GIF-N-411/746-4/AB/13 z 26.11.2013 r))
stwierdzono wystapienie nieprawidlowosci i sprawa zostala przekazana do GIF, kidry
wszczgl postepowanie w sprawie cofniecia zezwolenia; w czasie ninigjszej kontroli NIK
postepowanie to bylo w toku.

(dowdd: akta kontroii str. 367-577 i 821-823)
26. W latach 2012-2015 (1 kwartal) WIF przeprowadzit 111 kontroli w placowkach obrotu
pozaaptecznego, w tym 102 kontrole w sklepach zielarsko-medycznych, 1 kontrole
w sklepie specjalistycznego zaopatrzenia medycznego (ogledziny lokalu wskazanego na
sklep) i 8 kontroli w sklepach ogélnodostepnych.

W poszczegolnych latach ilodci kontroli przeprowadzonych przez WIF w ww. placowkach
ksztaltowaly si¢ na nastepujgcych poziomach: w 2012 r. — 36 kontroli (29 w sklepach
zielarsko-medycznych | 7 w sklepach ogolnodostepnych); w 2013 r. — 36 kontroli (35
w sklepach zielarsko-medycznych i 1 w sklepie ogdlnodostepnym); w 2014 r. - 37 kontroli
(36 w sklepach zielarsko-medycznych i1 w sklepie specjalistycznego zaopatrzenia
medycznego), w | kwartale 2015 r. - 2 kontrole w sklepach zielarsko-medycznych.

(dowdd: akta kontroli str. 188)
Kontrole przeprowadzone w sklepach ogolnodostepnych byly kontrolami planowymi
poprzedzonymi zawiadomieniami. Zostaly przeprowadzone w: Tesco Poland Sp. z 0.0.
(1 kontrola); Rossman Supermarkety Drogeryjne Polska Sp. z 0.0., (2 kontrole);
POLOmarket Sp. z o.0., (1 kontrola); Lidl Polska Sklepy Spozywcze Sp. z 0.0., Sp. k,
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(1 kontrola); Statoil Poland Sp. z 0.0., (2 kontrole); Jeronimo Martins Polska Sp. z 0.0,
(1 kontrola).
W toku siedmiu z tych kontroli WIF sprawdzit, skad kontrolowane sklepy zaopatrywaly sie
w produkty lecznicze. Ustalono, ze sze$t z tych sklepow dokonywalo zakupu produktow
leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych, natomiast w przypadku marketu sieci
Jeronimo Martins Polska Sp. z 0.0 ~ sklep ten zaopatrywat sig w produkty lecznicze poprzez
Centrum Dystrybucyjne DC12 z Sieradza, a towar byt przyjmowany do tego sklepu na
podstawie przesunigcia miedzymagazynowego. O ustaleniu tym WIF w dniu 15 marca 2013
r. przekazat informacje do GIF.

(dowadd: akta kontroli str. 189-190)
Analiza dokumentéw dotyczacych przeprowadzenia przez WIF 11 kontroli w placéwkach
obrotu pozaaptecznego (1 planowa kontrola sklepu ogdinodostepnego i 10 kontroli sklepow
Zielarsko-medycznych, w tym 1 sprawdzajaca realizacje zalecer po kontroli z 2011 r)
wykazala m.in., ze:
- w frakefe tych kontroli WIF sprawdzit, czy produkty lecznicze przechowywane byty
W sposob gwarantujacy zachowanie ich wiasciwej jakosci okreslonej przez podmiot
odpowiedziainy lub farmakopee, ze szczegéinym uwzglednieniem zakresu temperatury
I wilgotnosci oraz zabezpieczenia przed bezposrednim dostepem dia dzieci’,
- W toku tych kontroli WIF sprawdzit, czy dostepny asortyment byt zgodny z wykazami
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego,
stanowigcymi zalaczniki Nr 2 i 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika
2010 r. w sprawie wykazu produktow leczniczych, kidre moga, byé dopuszczone do obrotu w
placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych®,
- W trakcie 4 kontroli WIF stwierdzit nieprawidiowosci w funkcjonowaniu sklepow zielarsko-
medycznych, polegajgce na: nierozdzieleniu produktéw leczniczych od pozostalego
asortymentu; nierozdzieleniu produktow leczniczych do podawania wewnetrznego od
produktow leczniczych stosowanych zewnetrznie; przekroczeniu w jednym sklepie
w okresie letnim temperatury w izbie ekspedycyinej; niemenitorowaniu przez wilasciciela
jednego sklepu biezacych decyzji GIF dotyczacych wycofaniafwstrzymania produktow
leczniczych. Wiasciciele tych skiepow poinformowali WIF o zrealizowaniu zalecef
pokontroinych majacych na celu usunigcie ww. nieprawidiowosci,
- kontrola sprawdzajgca sklepu zielarsko-medycznego potwierdzita zrealizowanie przez
wlasciciela placowki zalecen po kontroli z 2011 r.

{dowdd: akta kontroii str. 191-193)
2.7. W okresie objetym niniejszg kontrola NIK ztozono 102 adwotania od rozstrzygnigé WIF,
z ktorych 66 (64,7%) skutkowato uchyleniem decyzji WIF, a sprawy dotyczace 10 odwotah
byty w toku w frakcie niniejszej kontroli NIK.
W poszczegdlnych latach wplynely nastepujace ilosci odwotan:
- w 2012 r. — 9 odwolan, w wyniku ktorych 2 decyzje WIF zostaty uchylone przez GIF,
a 7 decyzji zostalo utrzymanych w mocy,
- W 2013 r. - 12 odwolan, w zwiazku z ktdrymi 4 decyzje WIF zostaty uchylone przez GiF,
a 8 decyzji zostalo utrzymanych w mocy,
- w 2014 r. - 70 odwotan, w wyniku ktérych uchylonych zostato 60 decyzji WIF, a 10 decyzji
zostalo utrzymanych w mocy,
- w | kwartale 2015 r. ~ 11 odwotan, w wyniku ktérych 1 decyzja WIF zostala utrzymana
W mocy, a pozostale 10 postepowan odwotawczych pozostawalo w toku w trakcie kontroli
NIK.

Odwotania dotyczyly nastepujacych decyzji WIF:

1) w sprawie zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki - 1 odwolanie z 2014 r., w wyniku
ktorego GIF uchylit decyzje WIF odmawiajaca zmiany w zezwoleniu nazwy apteki uznajge,
Ze proponowana nazwa nie stanowi reklamy apteki,

7 Stosownie do § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dria 2 lutego 2009 1. w sprawie kwalifikacji osb wydajacych produkty
lecznicze w placowkach obrotu pozaapteczneqo, a takée wymogw, jakim powinien odpowiada¢ Iokal | wyposazenie tych
placdwek craz punkidw aptecznych (Dz. U. Nr 21, poz, 118)

8Dz U.Nr204, poz. 1353
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2) w sprawie wydania zezwolenia na prowadzenie apteki — 1 odwotanie z 2014 r., w zwigzku
z ktorym GIF utrzymat w mocy te decyzje WIF,
3) w sprawie cofniecia zezwolenia — 15 odwolan, w tym 5 z 2014 r., w wyniku ktorych
wszystkie 5 decyzji WIF zostalo utrzymanych w mocy, oraz 10 z | kwartalu 2015 7. -
postepowania wszczete w zwiazku z tymi odwotaniami byly w toku w trakcie niniejszej
kontroli NIK,
4) nakazujgcych zaprzestania prowadzenia reklamy aptek - 27 odwolan, w wyniku ktdrych
uchylonych zostato 10 takich decyzji WIF, w tym:
- 8 odwotar w 2012 r., w wyniku ktorych 1 decyzja WIF zostata uchylona przez GIF w czeéci
nakazujgce] usunigcie szyldu, poniewaZz przedsigbiorca w trakcie postepowania
odwotawczego zmienit tres¢ tego szyldu i decyzja WIF w tej czesci stata sig bezzasadna.
Jednoczesnie GIF w decyzji uchylajacej nakazat przedsighiorcy réwniez usuniecie szyldu ze
Zmieniong nazwa,
-10 odwoltan z 2013 r., w zwigzku z ktorymi 4 decyzje WIF zostaly uchylone z uwagi na
uchybienia proceduralne, polegajace na niepodaniu w sentencjach decyzji stanu
faktycznego opisanego w ich uzasadnieniach oraz zastosowaniu przez WIF czesciowych
rozstrzygnigé w sprawach rozpatrywanych calosciowo,
-8 odwotan w 2014 r., skutkujacych uchyleniem 5 decyzji WIF i przekazaniem spraw do
ponownego rozpatrzenia przez WIF,
-1 odwolanie w | kwartale 2015 r., w zwiazku z ktorym GIF utrzymat w mocy decyzje WIF,
5) umarzajacych ~ 1 odwolanie w 2014 r., w zwiazku z ktérym GIF utrzymat w mocy te
decyzje,
6) umarzajgcych wszczete postepowanie administracyjne w sprawie reklamy aptek z uwagi
na zaprzestanie prowadzenia reklamy przez wiascicieli aptek, ale nakladajacych kary za
wczesnigjsza reklame — 56 odwotan, w zwiazku z ktérymi 54 takie decyzje zostaly uchylone
przez GIF, w tym:
- 2 odwolania w 2013 r., w wyniku ktérych GIF utrzymat w mocy decyzie WIF,
- 54 odwolan w 2014 ., w zwigzku z ktdrymi GIF uchylik
- 51 takich decyzji w czesci dotyczacej wysokosci kar z uwagi na stwierdzenie przez WIF
prowadzenia reklamy tylko w jednym z dwoch programéw wskazanych w tych
decyzjach, a w swoich decyzjach uchylajacych GIF obnizyt wysokoét tych kar i nie
przekazal spraw do ponownego rozpatrzenia przez WIF,
- 3 takie decyzja w calosci i przekazal sprawy do ponownego rozpatrzenia,
7) nakazujacych zatrudnienie kierownika apteki spelniajacego wymagania w zakresie wieku
emerytalnego, zawarte w przepisie art. 88 ust. 3 UPF (obowiazujgce do dnia 31.12.2012 r))
- 1 odwotanie, w zwigzku z ktérym GIF uchylit te decyzje z uwagi na wskazanie przez
przedsigbiorce nowego kierownika apteki spetniajgcege wymaganta ww. przepisu.
(dowdd: akta kontroli str. 289-299)
2.8. W okresie objetym kontrolg - WIF skierowat zawiadomienia do organdw $cigania
(16 do prokuratury i 2 do policji) oraz 26 zawiadomien do Okregowego Rzecznika
Odpowiedzialnosci Zawodowej Aptekarzy Okregowej izby Aptekarskiej w todzi (dalej
ORzOZA OIA).

W poszczegélnych latach skierowano:

- w 2012 r. - 2 zawiadomienia do prokuratury (1. o sprzedazy produktéw leczniczych do
hurtowni farmaceutycznych, w wyniku ktérego toczyto sie sadowe postepowanie kame; WIF
nie uzyskat danych o wyniku tego postepowania; 2. o posiadaniu przez apteke na stanie
przeterminowanych Srodkdéw odurzajacych | substancji psychotropowych; sprawa
umorzona), 1 do policji (0 podawaniu w fakturach danych niezgodnych z zawartymi
w zezwoleniu; sprawa umorzona) oraz 12 zawiadomien do ORzOZA OIA za przewinienia
z zakresu odpowiedzialnosci zawodowej aptekarza, niedotyczace tzw. odwréconego
lancucha dystrybucji, ale np. o: braku farmaceuty w czasie godzin pracy apteki;
0 prowadzeniu reklamy aptek; (5 spraw zostalo umorzonych przez ORzOZA QIA, 2 sprawy
Rzecznik zawiesit do czasu rozstrzygniecia przez NSA, 5 spraw ORzOZA przekazat do
Sadu Aptekarskiego, ktéry umorzy! 3 postepowania i w przypadku 2 spraw wymierzyt kary:
upomnienia i zawieszenie prawa wykonywania zawodu na okres 3 miesiecy), przy czym
prokuratura (w1 przypadku), ORzOZA OIA | policja we wszystkich przypadkach
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Ustalone
nieprawidlowosci

poinformowali WIF o wynikach przeprowadzonych postepowan, a w 1 przypadku
prokuratura nie przekazala takich informacii,
- w 2013 r. - 6 zawiadomien do prokuratury (1 o podejrzeniu prowadzenia apteki
ogolnodostepnej bez zezwolenia, 2 o sprzedazy produktow leczniczych przez Allegro, 3 -6
0 sprzedazy produktu leczniczego Rilutek do szpitala i NZOZ, ktore zaprzeczyly temu:
wszystkie sprawy zostaty umorzone) i 7 do ORzOZA OIA {za przewinienia analogiczne jak
w 2012 r.; Rzecznik umorzyt 3 sprawy, 1 sprawa zostala przez Rzecznika przekazana do
Naczelnej Izby Aptekarskiej i w czasie kontroli byla w toku, 3 sprawy zostaly przekazane do
Okregowego Sadu Aptekarskiego, ktory wymierzyt w dwéch sprawach kary upomnienia,
aw1 sprawie udziefit kary nagany), w kazdym przypadku WIF zostal poinformowany
0 wynikach przeprowadzonych postepowan,
-w 2014 r. - 5 zawiadomief do prokuratury (za prowadzenie tzw. odwroconego fancucha
dystrybucji; w czasie kontroli sprawy karmne w toku}, 1 zawiadomienie do policji (o sprzedazy
produkiu leczniczego przez Intemnet; sprawa umorzona) i 6 zawiadomien do ORzOZA OIA
(za przewinienia analogiczne jak w2012 r. i 2013 r.), ktory umorzyt 1 postepowanie,
1 sprawa byla w toku w czasie kontroli, 4 sprawy przekazano do Okregowego Sadu
Aptekarskiego, ktory umorzyt 2 postgpowania, a w 2 sprawach uznaf wine obwinionych
iw 1.~ odstapit od wymierzenia kary, a w 2. udzieiit kary upomnienia. Policja i ORzOZA OIA
poinformowali WIF o wynikach wszystkich postepowan wszezetych w zwigzku z tymi
zawiadomieniami. Postepowania wszezgte przez Prokurature nie zostaly rozstrzygniete do
czasu kontroli NIK,
- W | kwartale 2015 r. - 3 zawiadomienia do prokuratury (o sprzedaZy produktdw
leczniczych z apteki do hurtowni - 2 zawiadomienia - i 1 zawiademienie o sprzedazy duzych
llosci produktu leczniczego Cirrus) oraz 1 zawiadomienie do ORzOZA OlA: w trakcie
niniejsze] kontroli NIK sprawy pozostawaly w toku.

(dowdd: akta kontroli str. 208-209 i 837-841)

W dzialalno$ci kontrolowane;j jednostki w przedstawionym wyZej zakresie stwierdzono
nastepujgce nieprawidlowosci:

1. Nekazy usuniecia nieprawidlowosci, stwierdzonych w trakcie pieciu  kontroli
przeprowadzonych w okresie 2012 - | kwartat 2015 w aptekach ogélnodostepnych, objetych
rowniez badaniami NIK, sformutowane zostaly przez WIF w pismach skierowanych do
podmictow prowadzacych te apteki.

Pisma takie wyslane zostaty do przedsigbiorcow prowadzacych:
- apteke funkcjonujacg na podstawie zezwolenia  znak: FL-VII-4010-468/A/06
z 10.05.2006 r., po kontroli przeprowadzonej w dniach od 15 do 17 pazdziernika 2012 r.,

apteke funkcjonujaca na podstawie zezwolenia znak: FL-VII-8240-49/A/2001
7 12.07.2001 r., po kontroli przeprowadzonej od 1 do 5 czerwea 2012r.,
- apteke funkcjonujaca na podstawie zezwolenia  znak: FL-VII-8240-48/A/2001
z 12.07.2001 r., po kontroli przeprowadzonej od 22 do 22 marca 2012r.,

aptekg funkcjonujaca na postawie zezwolenia  znak: FL-VII-8240-169/4/2002
2 5.10.2002 r., po kontroli przeprowadzonej w dniach od 9 do 13 lutego 2012 1.,
- apteke funkcjonujacq na podstawie zezwolenia znak: FALD-137/A/95 7 28.09.1995 r., po
kontroli przeprowadzonej w dniach od 20 do 23 marca 2015 .

(dowdd: akta kontroli str, 367-372; 382; 416-419: 430-431; 439-441; 576)

W pismach sformutowane zostaly zalecenia do usuniecia nieprawidtowosci stwierdzonych
w frakcie ww. kontroli, w wyznaczonych przez WIF terminach, przy czym zalecono np.
wyposazenie pomieszczeh apteki w sprawne urzadzenie do pomiaru temperatury
i wilgotnosci; od$wiezenie powlok malarskich cian i sufitow takich pomieszczen; wykonanie
badania lozy laminamej, swiadczacego o prawidlowej pracy urzadzenia, zgodnie
z wymogami farmakopealnymi dia lekéw jalowych, W kazdym z ww. pism, w zwiazku ze
stwierdzeniem w przedmiotowych kontrolach nieprawidiowoéci z zakresu obrotu produktami
leczniczymi i wyrobami medycznymi, podano réwniez nakazy dotyczace dostosowania
{z dniem otrzymania poszczegdinych pism) prowadzenia dziatalnosci aptek do wymagan
stosownych przepisow.
W pismach WIF zamiescit wymagane art. 107 § 1 Kpa: oznaczenie organu administracji
publicznej; date sporzadzenia; oznaczenie strony/stron {podmiotow prowadzacych apteki)
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rozstrzygniecie, uzasadnienie faktyczne i prawne. Nie podano w nich natomiast pozostatych
elementdw decyzji administracyjnej wymaganych ww. przepisem, tj. brak bylo podstawy
prawnej wystania takich pism i pouczenia, czy i w jakim trybie stuzy od nich odwotanie.
(dowdd: akta kontroli str. 416-419; 430-431; 439-441; 576

Zgodnie z art. 120 ust. 1 pkt. 2) UPF — w razie stwierdzenia naruszen wymagan
dotyczacych obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi, wiasciwy organ
inspekeji farmaceutycznej nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien.
L WIF Romuald Boguszewski w sprawie przyczyn sformulowania dia ww. 5 aptek zalecen
pokontrolnych w pismach niebedacych decyzjami administracyjnymi, ale nakazujgcych
usuniecie nieprawidlowosci, podat ze ,przygotowane przez inspektoréw farmaceutycznych
wszystkie zalecenia zawarte w wystapieniach pokontrolnych po przeprowadzonych
kontrolach w aptekach ogéinodostepnych byly de facto decyzjami, gdyz zawierajg wszystkie
niezbedne elementy do takiego ich zakwalifikowania, a sg nimi oznaczenie organu,
wskazanie adresata akiu, rozstrzygniecie o istocie sprawy oraz podpis osoby
reprezentujacej organ. Takie stanowisko jest w peini akceptowane przez orzecznictwo jak
i doktryng (tak np. wyrok NSA z dnia 14 marca 2013 r. sygn. akt Il OSK 2663/12,
postanowienie NSA z dnia 22 lipca 2014 ., sygn. akt IGSK 1683/14; wyrok NSA z dnia 20
lipca 1981 r., sygn. akt SA 1163/81)".

(dowod: akta kontroli str. 824-828)
Najwyzsza Izba Kontroli nie moze uwzglednié stanowiska zawartego w zacytowanych
wyjasnieniach LWIF, poniewaz ustawodawca okreslit, aby nakaz usunigcia - w okreslonym
terminie - uchybien stwierdzonych w kontrolach prowadzonych przez wojewddzkg inspekeje
farmaceutyczng, dotyczacych warunkéw wytwarzania i przechowywania Srodkéow
farmaceutycznych oraz materiatow medycznych, (fj. szeroko rozumianego obrotu
produktami leczniczymi) miat wyraz decyzji administracyjnej. Nakazy usunigcia
nieprawidlowosci wydawane przez LtWIF byly natomiast w formie zalecen, kiére nie
spelniaty wymogdw okreslonych w art. 107 § 1 Kpa dla decyzji administracyjnej. Obarczone
byly istotng wada prawna, gdyz nie zawieraly wszystkich elementéw, w szczegdlnosci brak
bylo podstawy prawnej i pouczenia o mozliwosci zioZzenia odwotania. Takie postepowanie
wprowadza w blad, co do faktycznego sposobu zakonczenia postgpowania, pozbawia
mozliwosci czynnego udzialu w postepowaniu i zaskarzenia rozstrzygniecia organu oraz
narusza zaufanie obywateli do organéw administracji publicznej.
2. W zwigzku z kontrolami w aptekach ogélnodostepnych, objetymi badaniem NIK,
wtrakcie kiorych stwierdzono m.in. sprzedaz ilub zakup przez te apteki produktow
leczniczych do iod innych aptek, LWIF w latach 2012-2013 wydat pie¢ nastepujacych
decyzji: Nr3/DD/2012 z 31.05.2012 r., Nr 4/DD/2012 z 30.05.2012 r., Nr 6/NAK/2013
z5.07.2013 r., Nr 7/NAK/2013 z 10.07.2013 r., Nr 5/NAK/2013 z 8.05.2013 r., nakazujacych
usuniecie stwierdzonych nieprawidtowos$ci m.in. poprzez zaprzestanie sprzedazy iflub
zakupu produktow leczniczych do i od podmiotéw nieuprawnionych.
W przypadku kolejnych 5 aptek i 1 punktu aptecznego, w trakcie kontroli ktérych WIF
w latach 2012-2014 stwierdzit prowadzenie przez nie sprzedazy produktow leczniczych do
hurtowni farmaceutycznych, lub zakup i sprzedaz takich produktéw od i do innych aptek, ale
wg. informacji z GIF — prowadzacych sprzedaz takich produktow do  hurtowni
farmaceutycznych, wydane zostaty natomiast decyzje w sprawie cofniecia zezwolenia. Byly
to nastepujace decyzje: Nr 4/CZ/2013 z 27.02.2013 r, Nr 1/CZ/2014 z 01.04.2014 r,,
Nr6/CZ/2014 z 22.07.2014 r., Nr 4/CZ/2014 z 26.06.2014 r., Nr 2/CZ/2015 2 23.01.2015 .,
Nr6/CZ/2015 z 28.01.2015 .

{dowdd: akta kontroli str. 367-577)
W ocenie NIK — we wszystkich ww. przypadkach zaistniaty okolicznosci zobowigzujace
tWIF do wydania decyzji cofajacych zezwolenie na prowadzenie apteki i punktu aptecznego
z uwagi na przepis zawarty w art. 37ap ust. 1 pkt 2 UPF, stanowiacy iz organ wydajacy
zezwolenia cofa je, w przypadku gdy przedsighiorca przestat spetnia¢ warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnoSci gospodarcze] okre$lonej
w zezwoleniu, w ww. sytuacjach zawarte w art. 87 ust. 2 pkt 1) UPF, zgodnie z ktdrym
apteki ogdlnodostepne przeznaczone sa do zaopatrywania ludnosdci (a nie innych aptek
i hurtowni farmaceutycznych) w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby
medyczne i inne artykuly.
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tWIF Romuald Boguszewski w sprawie przyczyn niewydania dla ww. pieciu aptek decyzji
cofajacych zezwolenie na ich prowadzenie, lecz wydania decyzji nakazujacych usuniecie
w ustalonym terminie stwierdzonych naruszen, wyjasnit, ze sytuacja taka miala miejsce ,ze
wzgledu na to, Ze sprzedaz produktow leczniczych w przypadku tych pierwszych 5 aptek
dokonywana byla pomigdzy aptekami, a nie dotyczyla sprzedazy lekbw z aptek do hurtowni
farmaceutycznej. Zgromadzony w toku prowadzonych postepowan kontrolnych materiat
dowodowy nie dawat podstawy do zastosowania art. 37ap ust. 1 pkt 2) ustawy Prawo
farmaceutyczne, iz przedsigbiorcy przestali spetnia¢ warunki okreslone przepisami prawa
do prowadzenia dziatalnosci gospodarczej. Zgodnie z art. 120 ust. 1 pkt 2 w przypadku
stwierdzenia naruszenia wymaga dotyczacych obrotu produktami leczniczymi lub
wyrobami medycznymi, wojewodzki inspektor farmaceutyczny nakazuje w drodze decyzji
usunigcie w ustalonym terminie stwierdzonych naruszen. Sprzedaz pomiedzy aptekami
ogolnodostepnymi niewielkich flosci produktow leczniczych (nie deficytowych), wyrobow
medycznych, suplementow diety, uznana zostala jako naruszenie wymagan dotyczacych
obrotu produktami leczniczymi i obligowata /.../ do zastosowania dyspozyciji wynikajacej
Z wyZej wymienionego artykutu. W przypadkach, w ktorych ponownie stwierdzono sprzedaz
produktéw leczniczych do innych aptek, fodzki wojewodzki inspektor farmaceutyczny wydal
decyzje cofajace zezwolenia na prowadzenie aptek ogodlnodostepnych (4 przypadki).
W przypadku ww. aptek, ktorym cofieto zezwolenia, doszlo do sprzedazy znacznych ilosci
produktéw leczniczych do hurtowni farmaceutycznych. Byly to leki, ktérych brakowato
waptekach, wydawane z przepisu lekarza, czgsto nieposiadajace odpowiednikéw
{zamiennikéw), przez co pacjenci mieli trudnosci z ich zakupem ~ co moglo skutkowaé
zagrozeniem Zycia i zdrowia. Wskazane tu bylo zatem zastosowanie art. 37ap ust. 2, gdyz
przedmiotowe apteki (przedsiebiorcy), poprzez sprzedaz produktow leczniczych do hurtowni
farmaceutycznej, naruszyli m.in. przepisy art. 65 ust. 1, 68 ust. 1,87 ust. 2 pkt 1§ 2 oraz art.
96 ust, 1."

(dowdd: akta kontroli str. 824-828)
3. Wg stanu na czas przeprowadzania kontroli - na terenie wojewddztwa {odzkiego
funkcjonowato 11 aptek o nazwie DR. MAX, w tym:
-1 apteka prowadzona przez spotke Farmacja Kolejowa Sp. z 0.0. z siedzibg we Wroclawiu,
dzialajgca na podstawie zezwolenia znak: FL-Vil-8240-177/A/2002 z dnia 12.10.2002 r.,
zmienionego decyzjami znak: FL-VI-4010-13710 z15.10.2010 r. oraz Nr 83/22/2014
z18.11.2014 r,, wydana w zwiazku ze zmiang ww. zezwolenia, polegajacy na zmianie
siedziby te] spolki oraz zastapieniu nazwy apteki w brzmieniu MEDIQ APTEKA" nazwg
.DR. MAX",
- 8 aptek prowadzonych przez spotke BRL CENTER-Polska Sp. z 0.0. 2 siedzibg we
Wroctawiu, w tym:
- apteka funkcjonujgca na podstawie zezwolenia znak: FL-985/A/2013 223.10.2013 r,,
zmienionego decyzja Nr 80/2Z/2014 z 19.12.2014 r. w zakresie zamiany dotychczasowego
wlasciciela: MDM Silesia Farma Grup Spéfka z o.0. nowym, tj. spotkg BRL CENTER Sp.
Z 0.0. Z siedziba we Wrocfawiu,
- apteka prowadzona na podstawie zezwolenia znak: FL-1006/A/2014 z 30.01.2014 r,,
zmienionego decyzjg Nr 81/2Z/2014 w zakresie zamiany dotychczasowego wlasciciela:
MDM Silesia Farma Grup Spotka z 0.0. nowym, ti. spolkg BRL CENTER Sp. z 0.0.
z siedziba we Wroctawiu,
- apteka funkcjonujgca na podstawie zezwolenia znak: FL-ViI-8240-319/A/04 2 17.06.2004
r, zmienionego decyzjami: FL-VII-4010-157/06 z 22.08.2006 r. FL-VI-4010-24/2011
215.02.2011 r. i Nr 14/Z2.2012 z 16.02.2012 r,, dokonujgcg zmiany w zakresie zastapienia
dotychczasowego wiasciciela: ,SOFARM Sp. zo.0. zsiedzibg we Wroctawiu” nowym
wiascicielem: tj. spolka BRL CENTER S$p. z 0.0. 2 siedziba we Wroctawiu,
- apteka prowadzona na podstawie zezwolenia znak: FL-VI-8240-205/A/02/03 7 24.01.2003
r wydanego przedsigbiorcy BRL CENTER Polska Sp. z oo. we Wroctawiu., zmienionego
decyzjami: znak FL-VI-8240-150/03 z 21.03.2003 r. znak: FL-V11-8240-269/04
208.09.2004 r., znak: FL-VII-4010 30/07 z 27.02.2007 r,
- apteka funkcjonujaca na podstawie zezwolenia znak: Ft-906/A/2012 209.10.2012 r,
zmienionego decyzjg Nr 60/ZZ/2014 r. w zakresie zamiany  dotychczasowego
prowadzacego w brzmieniu: Pharma Nova Sp. z o.0. z siedzibg we Wroctawiu nowym



przedsigbiorca; {j. spotkg BRL CENTER Sp. z 0.0. z siedzibg we Wroclawiu, oraz zmiany
nazwy apteki z ,MEDIQ Apteka® na ,Dr. Max”,
- apteka prowadzona na podstawie zezwolenia znak: FL-VII-4010-591/A/07 z 27.07.2007 r,,
zmienionego decyzjami: Nr 5/Z2/2014 z 28.01.2014 r,; Nr 6/22/2014 229.01.2014 r. i Nr
64/22/2014 z 17.11.2014 r, przy czym ostatnia zmiana dotyczyta zastgpieniem
dotychczasowego okreslenia przedsighiorcy uprawnionego do prowadzenia tej apteki
w brzmieniu: MDM X-Pharma Grup Sp. z 0.0. nowym okreéleniem: BRL CENTER Sp. z c.0.
z siedziba we Wroclawiu,
- apteka funkcjonujaca na podstawie zezwolenia znak; FL-VII-4010-495/A/06 z 14.09.2006
r. udzielonego spdice: BRL CENTER Polska Sp. z 0.0. z siedzibg we Wroctawiu,
zmienionego decyzjg znak: FL-VII-4010-32/07 z 27.02.2007 r.,
- apteka prowadzona na podstawie zezwolenia znak: FL-VII-8240-441/A/06 z 06.02.2006 r.,
Zmienionege decyzjg Nr 13/Z2/2012 w zakresie zamiany dotychczasowego prowadzacego:
SOFARM Sp. z 0.0. z siedziba we Wroclawiu nowym przedsiebiorcg uprawnionym do
prowadzenia tej apteki w brzmieniu: BRL CENTER Sp. z 0.0. z siedziba we Wroclawiu,
- 2 apteki prowadzone przez spétke CEFARM SLASKI Sp. z 0.0. z siedzibg we Wroctawiu,
wtym:
- apteka prowadzona na podstawie zezwolenia znak: FL-VII-8240-333/A/04 z 27.09.2004 r.,
zmienionege decyzjami: znak: FL-VII-4010-52/09 z 27.04.2009 r. oraz Nr 5/ZZ/2015
z219.02.2015 r. w zakresie zastgpienia dotychczasowej nazwy tej apteki o brzmieniu:
.MEDIQ Apteka" nowa nazwa o brzmieniu ,Dr. Max" i zastapieniu dotychczasowej siedziby
podmiotu prowadzacego apteke z Warszawy na nowa siedzibe: Wroctaw,
- apteka funkcjonujaca na podstawie zezwolenia znak: FL-V11-8240-229/A/03 z 25.07.2003
r. udzielonego spétce Cefarm Slaski Sp. z 0.0. z siedzibg w Katowicach, zmienionego
decyzjami: znak: FL-VII-8240-246/04 z 26.07.2004 r., znak: FL-VII-4010-53/09 z 27.04.2009
r. oraz Nr 4/Z2/2015 z 19.02.2015 r. w zakresie zastgpienia dotychczasowego okreslenia
siedziby spotki CEFARM SLASKI Sp. z 0.0. w brzmieniu: Warszawa nowym okresleniem:
Wroctaw oraz zastapienia nazwy apteki w brzmieniu: MEDIQ APTEKA nowg nazwg; Dr.
MAX.

{dowod: akta kontroli str. 581-619)
Z odpiséw z Krajowego Rejestru Sgdowego (dalej KRS) Nr 0000018539, pod ktorym
zaewidencjonowana zostata spétka Farmacja Kolejowa Sp. z 0.0, wynikato m.in.,, Ze
jedynym jej wspolnikiem od dnia 04.07.2014 r. - i do czasu ninigjszej kontroli NIK - byla
Spétka Akeyjna Cefarm Rzeszow (KRS Nr 0000004990), ktbrej Zarzad stanowili czionkowie
Zarzadu BRL-Center Polska Sp. z 0.0. (KRS Nr 0000133528), a w sklad Rady Nadzorczej
spdtki Cefarm Rzeszow SA réwniez wehodzit czionek Zarzadu BRL-Center Polska Sp. z 0.0.
Z odpisow tych wynikalo ponadto, ze w ww. okresie Zarzgd spotki Farmacja Kolejowa Sp.
z 0.0. rGwnieZ stanowili czionkowie Zarzadu BRL-Center Polska Sp. z 0.0.

(dowdd: akta kontroli str.620 - 704)
Z odpiséw z KRS Nr 9110, pod ktérym zaewidencjonowana zostata spbtka CEFARM
SLASKI Sp. z 0.0. z siedziba we Wroctawiu wynikalo m.in., Ze jedynym jej wspolnikiem od
dnia 27.05.2014 r. - i do czasu niniejszej kontroli NIK - byt przedsiebiorca BRL-CENTER -
POLSKA Sp. z 0.0., a w sklad Zarzadu spotki CEFARM SLASKI Sp. z 0.0. wehodzity osoby
stanowigce Zarzad spotki BRL-CENTER - POLSKA Sp.z 0.0,

{dowéd: akta kontroli str. 685-692 i 705-728)

Przedstawione powigzania miedzy ww. spblkami wskazuja na to, ze podmioty te wchodzity
w skiad grupy kapitatowej w rozumieniu art. 4 pkt. 14) ustawy z dnia 16 lutego 2007 r.
o0 ochronie konkurencji i konsumentdw?.

Wydanie dwoch z ww. zmian zezwolen, tzn.: decyzji Nr 5/ZZ/2015 z 19.02.2015 r.
Zmieniajacej zezwolenie w zakresie zastapienia dotychczasowej nazwy apteki o brzmieniu;
.MEDIQ Apteka" nowa nazwa o brzmieniu ,Dr. Max” i zastapieniu dotychczasowe] siedziby
podmiotu prowadzacego apteke z Warszawy na nowg siedzibe: Wroclaw oraz decyzji Nr
4/ZZ/2015 z 19.02.2015 r. w zakresie zastgpienia dotychczasowego okreslenia siedziby
spotki CEFARM SLASK! Sp. z 0.0. w brzmieniu: Warszawa nowym okresleniem: Wroctaw
oraz zastapienia nazwy apteki w brzmieniu: MEDIQ APTEKA nowa, nazwa; Dr. MAX,,
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umozliwiajacych prowadzenie przez czonkéw ww. grupy kapitatowej 11 aptek, t. w ilosci
przekraczajacej 1% ogbinej lodci aptek funkcjonujacych na terenie wojewodztwa todzkiego
(w2014 r. - 915 aptek; w | kwartale 2015 r. - 920 aptek) wskazywalo na naruszenie przez
LWIS przepisow zawartych w art. 99 ust. 3 pkt.2) i 3) ustawy Prawo farmaceutyczne.

LWIS Romuald Boguszewski odpowiadajac na nastepujace pytania:
1) czy w toku kaZzdego postepowania w sprawie dokonania zmiany zezwolenia na
prowadzenie apteki ogolnodostepnej lub punktu aptecznego - niezaleznie od formalnie
wnioskowanych zakresow zmian — sprawdzane byly rowniez w WIF aktualne dane
dotyczace wspdlnikdw wnioskujgcych podmiotow oraz skiadow ich zarzadow, rad
nadzorczych, i inne, w celu ustalenia czy wnioskujacy podmiot spelnia warunki wynikajace
zart. 99 ust. 3 pkt.2) i 3) ustawy Prawo farmaceutyczne,
2) dlaczego LWIF:
- decyzjq Nr 5/ZZ/2015 z 19.02.2015 r. dokonat zmiany zezwolenia znak: FL-VII-8240-
333/A/04 2 27.09.2004 r,,
- decyzjg Nr 4/Z2/2015 z 19.02.2015 r. dokonal zmiany zezwolenia znak:FL-VI1-8240-
229/A/03 z 25.07.2003 r.,
skutkujgeych prowadzeniem przez grupg kapitalowa, w sklad ktorej wchodzity spofki:
Farmacja Kolejowa Sp. z 0.0. z siedzibg we Wroclawiu; BRL-CENTER POLSKA Sp. z 0.0.
z siedzibg we Wroctawiu | CEFARM-SLASKI Sp. z 0.0.  siedziba we Wroctawiu 11 aptek, .
ponad 1% ogdinej ilosci aptek z terenu wojewddztwa todzkiego, dopuszczonego do
prowadzenia przez podmiot gospodarczy lub grupe kapitalows, co stanowito naruszenie
przepisow zawartych w art. 99 ust, 3 pkt.2) i 3) ustawy Prawo farmaceutyczne.
wyjasnit, ze:
»ad. 1) w toku kazdego postepowania w sprawie zmiany zezwolenia, zlozony wniosek
sprawdzany jest pod wzgledem formainym co do jego poprawnosci oraz wnioskowanego
zakresu zmian. Nastgpnie zmiana dokonywana jest w oparciu o art. 155 kpa. Przywolany
art. 99 ust. 3 pkt 2 3 Prawa farmaceutycznego stanowi, ze nie wydaje sie zezwolenia jezeli
podmiot ubiegajacy sig o zezwolenie (lub podmioty przez niego kontrolowane) prowadzi na
terenie wojewodztwa wigeej niz 1% aptek. Brzmienie tego przepisu jest jednoznaczne.
Wynika z niego wprost, ze w sytuacji okreslonej w przepisie, wojewédzki inspektor
farmaceutyczny nie wydaje zezwolenia. WIF nie bada natomiast skiadéw wspolnikéw, ich
zarzadow, rad nadzorczych i innych, gdyz nie wynika to z Zadnych przepisow dotyczacych
zmian w juz udzielonych zezwoleniach”,
.ad. 2) /.. dniu 08.01.2015 r. do tutejszego Inspektoratu wptynat wniosek strony (tj.
Spotki CEFARM SLASKI Spétka z 0.0. Nr KRS 0000009119) o dokonanie zmiany
zezwolenia na prowadzenie apteki w Lodzi /.../ w punkcie dotyczacym siedziby spotki oraz
nazwy apteki. Wniosek spefniat wymogi formalne i wobec powy2szego na podstawie art.
155 kpa wojewddzki inspektor farmaceutyczny decyzjg Nr 5/Z2/2015 z dnia 19.02.2015 .
dokonat zmiany we wnioskowanym zakresie. /.../ W dniu 08. 01.2015 r. do tutejszego
Inspektoratu wplynat wniosek strony (tj. Spétki CEFARM SLASK! Spétka z 0.0. Nr KRS
0000009119) o dokonanie zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki w Piotrkowie
Trybunalskim /.../ w punkcie dotyczacym siedziby spolki oraz nazwy apteki. Wniosek
spelniat wymogi formalne iwobec powyZszego na podstawie art. 155 kpa wojewddzki
inspektor farmaceutyczny decyzja Nr 4/Z2/2015 z dnia 19.02.2015 r. dokonat zmiany we
wnioskowanym zakresie. Nie bylo zatem podstaw do odmowy zmian ww. zezwolen, gdyz
nie ulegt zmianie przedsigbiorca prowadzagy przedmiotowe apteki od przeszio 10 lat.”
{dowod: akta kontroli str. 830-832)
Najwyzsza Izba Kontroli nie zgadza sie ze stanowiskiem tWIF zawartym w powyzszych
wyjasnieniach, Ze nie ulegt zmianie przedsiebiorca prowadzacy ww. dwie apteki, poniewaz
kontrola NIK wykazala, ze spotka CEFARM-SLASK! Sp. z0.0. z siedzibg we Wroctawiu
ulegta zmianie w czasie ostatnich 10 lat, poniewaZ nastapita wymiana wspéinika tej spotki,
. jedynym jej wspolnikiem - od dnia 27.05.2014 r. i w czasie niniejszej kontroli NIK - byt
przedsiebiorca BRL-CENTER — POLSKA Sp. z 0.0. Fakt ten nie uszedt réwniez uwadze
WIF w trakcie innych pieciu postepowan prowadzonych przez Inspektorat w zakresie zmian
zezwolen, wszczgtych w zwigzku z wnioskami CEFARMU-SLASKIEGO ziozonymi w dniu
24.12.2014 r. przez Cefarm Slaski Sp. z 0.0. z siedzibg we Wroclawiu w sprawie zmian
zezwolen na prowadzenie pieciu innych aptek ogdinodostepnych funkcjonujacych na terenie
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wojewodztwa todzkiego, dotyczacych m.in. podmiotu prowadzacego te apteki na CEFARM
-SLASKI, co zostalo przedstawione w pkt. 2.4. niniejszego wystapienia pokontrolnego.
Zauwazy¢ rowniez nalezy, ze WIF nie badajgc przedsiebiorcow w zakresie skladéw
wspolnikow, ich zarzadow, rad nadzorczych podmiotdw prowadzacych  apteki
ogoinodostepne, wnioskujacych ozmiang zezwolenia na prowadzenie apteki, nie byt
w stanie ustalic powiazan kapitatowych przedsigbiorcow w rozumieniu art, 4 pkt. 14) ustawy
z dnia z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurengji i konsumentow.

4. W czasie kontrofi na terenie wojewddztwa lodzkiego funkcjonowalo 12 aptek
ogblnodostepnych o nazwie ,Apteka Dbam o Zdrowie”, z ktrych:

a) 4 prowadzone byly przez przedsiebiorce POLIFARM Sp. z 0.0, z siedzibg w Lublinie,

b) 8 prowadzonych bylo przez Przedsigbiorstwo Zaopatrzenia Farmaceutycznego
+GEFARM - LUBLIN" S.A. z siedzibg w Lublinie.

Apteki prowadzone przez POLIFARM Sp. z 0.0. to:

1) apteka funkcjonujaca na podstawie zezwolenia znak: FL-VII-8240-401/A/05
z 10.08.2005 r., zmienionego decyzja znak: FL-VII-4010-33/09 z 22.03.2010 r. w zakresie
zastapienia dotychczasowego okreslenia siedziby podmiotu prowadzacego apteke
w brzmieniu: Warszawa nowym okresleniem o brzmieniu: Lublin oraz zastapienia
dotychczasowej nazwy apteki w brzmieniu: APTEKA POLIFARM nowa nazwa, w brzmieniu;
APTEKA DBAM o ZDROWIE,

2) apteka funkcjonujaca na podstawie zezwolenia znak: FL-VII-8240-358/A/04/05 z dnia
27.01.2005 r., zmienionego decyzjg znak: FL-VI-4010-36/10 z 22.03.2010 r. w zakresie
zastapienia dotychczasowego okreslenia siedziby podmiotu prowadzacego apteke
w brzmieniu: Warszawa nowym okresleniem o brzmieniu: Lublin oraz zastapieniu
dotychczasowej nazwy apteki w brzmieniu: POLIFARM nowa nazwa w brzmieniu: APTEKA
DBAM o ZDROWIE,

3) apteka prowadzona na podstawie zezwolenia znak: Ft-VII-8240-346/A/04 z 10.12.2004
r., zmienionego decyzja znak: FL-VI1-4010-35/10 z 22.03.2010 r. w zakresie zastapienia
dotychczasowego okrelenia siedziby podmiotu prowadzacego apteke w brzmieniu:
Warszawa nowym okre$leniem o brzmieniu: Lublin oraz zastapieniu dotychczasowej nazwy
apteki w brzmieniu: POLIFARM nowa nazwa w brzmieniu: APTEKA DBAM o ZDROWIE,

4) apteka prowadzona na podstawie zezwolenia znak: FL-VII-8240-355/A/04/05
213.02.2005 r., zmienionego decyzjg znak: FL-VII-4010-34/10 z 22.03.2010 r. w zakresie
zastapienia dofychczasowego okredlenia siedziby podmiotu prowadzacego apteke
wbrzmieniv: Warszawa nowym okredleniem o brzmieniu: Lublin oraz zastapieniu
dotychczasowej nazwy apteki w brzmieniu: POLIFARM nowa nazwa w brzmieniu: APTEKA
DBAM o ZDROWIE.

Apteki prowadzone przez Przedsigbiorstwo Zaopatrzenia Farmaceutycznego ,CEFARM -
LUBLIN" S.A. to:

apteka funkcjonujaca na podstawie zezwolenia znak: FL-VII-8240-264/A/03 zdnia
31.12.2003 r., zmienionego decyzjg znak: FL-VI-4010-28/2011 z dnia 24.02.2011 r.
w zakresie zastapienia dotychczasowego okreslenia przedsigbiorcy uprawnionego do
prowadzenia tej apteki w brzmieniu: ,AMADEUS Sp. z 0.0. z siedzibg w todzi" nowym
okredleniem w brzmieniu: Przedsiebiorstwo Zaopatrzenia Farmaceutycznego ,CEFARM-
LUBLIN" S.A. wLublinie oraz zastapienia dotychczasowej nazwy apteki w brzmieniu:
AMARYLIS" nowa nazwa w brzmieniu: ,Apteka Dbam o Zdrowie”, ‘
apteka prowadzona na podstawie zezwolenia znak: FL-VII-8240-267/A/03 z dnia
31.12.2003 r,, zmienionego decyzja znak: FL-VII-4010-27/2011 z dnia 24.02.2011 r.
w zakresie zastapienia dotychczasowego okreslenia przedsigbiorcy uprawnionego do
prowadzenia tej apteki w brzmieniu: ,AMADEUS Sp. z 0.0. z siedzibg w Lodzi® nowym
okresleniem w brzmieniu: Przedsigbiorstwo Zaopatrzenia Farmaceutycznego ,CEFARM-
LUBLIN" S.A. w Lublinie oraz zastapienia dotychczasowej nazwy apteki w brzmieniu:
AGLONEMA" nowa nazwa w brzmieniu: ,Apteka Dbam o Zdrowie”,

apteka prowadzona na podstawie zezwolenia znak: FL-VII-8240-269/A/03 zdnia
31.12.2003 r., zmienionego decyzjg znak: FL-VII-4010-26/2011 z dnia 24.02.2011 .
w zakresie zastapienia dotychczasowego okreslenia przedsiebiorcy uprawnionego do
prowadzenia tej apteki w brzmieniu: ,AMADEUS Sp. z 0.0. z siedzibg w todzi" nowym
okresleniem w brzmieniu: Przedsigbiorstwo Zaopatrzenia Farmaceutycznego ,CEFARM-
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4)

6)

LUBLIN" S.A. wLublinie oraz zastapienia dotychczasowej nazwy apteki w brzmieniu:
ALEKSANDRYT" nowa nazwa w brzmieniu: ,Apteka Dbam o Zdrowie”,
apteka funkcjonujgca na podstawie zezwolenia znak: FL-VII-8240-247/A/03 z dnia
24.09.2003 r., zmienionego:
- decyzja znak: FL-VII-4010-122/07 z 25.06.2007 r. w zakresie zastapienia dotychczasowsj
siedziby przedsigbiorcy uprawnionego do prowadzenia tej apteki w brzmieniu: Katowice
nowy siedzibq w brzmieniu: Krakéw oraz zastapienia dotychczasowe] nazwy apteki
w brzmieniu: ,Apteka 21" nowa nazwa w brzmieniu: ,Apteka Dbam o Zdrowie”,
- decyzjg Nr 43/ZZ/2011 z 08.11.2011 r. w zakresie zastapienia dotychczasowego
okreslenia przedsigbiorcy uprawnionego do prowadzenia tej apteki w brzmieniu: APTEKI
POLSKIE S A. z siedziba w Krakowie nowym okresleniem w brzmieniu: Przedsiebiorstwo
Zaopatizenia Farmaceutycznego ,CEFARM ~ LUBLIN z siedziba w Lublinie,
apteka prowadzona na podstawie zezwolenia znak: FL-VII-8240-231/A/03 z 23.07.2003 r.
udzielonego dla Przedsigbiorstwa Zaopatrzenia Farmaceutycznego ,Cefarm — Lublin” S.A.
z siedziba w Lublinie przy uf. Bramowej 2/8, zmienionego:
- decyzig znak: FL-VII-8240-220/03 z 08.102003 r. w zakresie zastapienia
dotychczasowego adresu siedziby przedsigbiorcy uprawnionego do prowadzenia tej apteki
w brzmieniu: 20-111 Lublin ul. Bramowa 2/8, nowym adresem siedziby tego przedsiebiorcy
w brzmieniu: 20-147-Lublin Al. Spoidzielczoéci Pracy 78,
- decyzja Nr 149/22/2011 z dnia 22.12.2011 r. w zakresie dopisania w zezwoleniu nazwy
apteki w brzmieniu. Apteka Dbam o Zdrowie,
apteka prowadzona na podstawie zezwolenia znak: FL-VI-8240-227/A/03 zdnia
09.07.2003 r., zmienionego:
- decyzjg znak: FL-VII-4010-133/07 z dnia 05.07.2011 r. w zakresie Zastgpienia
dotychczasowej siedziby przedsigbiorcy upowaznionego do prowadzenia tej apteki
w brzmieniu: Katowice, ul. Jozefa Wolnego 4, nows siedzibg w brzmieniu: Krakow
i zastapienia dotychczasowej nazwy apteki w brzmieniu: ,Apteka 27", nowa nazwa
w brzmieniu: ,Apteka Dbam o Zdrowie”,
- decyzjg Nr 42/22/2011 z 08.11.2011 r. w zakresie zastapienia dotychczasowego
okreslenia nazwy przedsigbiorcy uprawnionego do prowadzenia tej aptek o brzmieniu:
APTEKlI POLSKIE SA. z siedzibg w Krakowie, nowym okreSleniem w brzmieniu:
Przedsighiorstwo Zaopatrzenia Farmaceutycznego ,CEFARM - LUBLIN" SA. z siedzibg
w Lublinie,
apteka prowadzona na podstawie zezwolenia znak: FL-VII-8240-135/A/2001/2002
2 22.02.2002 r., zmienionego decyzjg Nr 39/ZZ/2011 z dnia 08.11.2011 r. w zakresie
zastapienia dotychczasowego okreslenia przedsigbiorcy uprawnionego do prowadzenia tej
apteki w brzmieniu: ,ATG” Sp. z 0.0. z siedziba w Lodzi" nowym okreleniem w brzmieniu:
Przedsiebiorstwo Zaopatrzenia Farmaceutycznego ,CEFARM-LUBLIN® S.A. w Lublinie oraz
zastapienia dotychczasowej nazwy apteki w brzmieniu; ,Akademicka” nowa nazwg
w brzmieniu: ,Apteka Dbam o Zdrowie”,
apteka prowadzona na podstawie zezwolenia znak: FL-VII-8240-201/A/02/03 z dnia
15.01.2003 r., zmienionego decyzja Nr 40/2Z/2011 z dnia 08.41.2011 r. w zakresie
zastapienia dotychczasowego okreslenia przedsighiorcy uprawnionego do prowadzenia tej
apteki w brzmieniu: ,ATG" Sp. z 0.0. z siedzibg w Lodzi" nowym okreSleniem w brzmieniu:
Przedsigbiorstwo Zaopatrzenia Farmaceutycznego ,CEFARM-LUBLIN" S.A. w Lublinie oraz
zastapienia dotychczasowej nazwy apteki w brzmieniu: Opatrznosé, nows nazwa
w brzmieniu: ,Apteka Dbam o Zdrowie”.

(dowodd: akta kontroli str. 729-770)

Z odpisow z KRS Nr 0000169558, pod ktorym zaewidencjonowany zostat przedsigbiorca
POLIFARM Sp. z 0.0. wynikato m.in,, ze jedynym wspélnikiem tej spotki — od dnia
26.03.2008 r. do czasu niniejszej kontroli NIK - byla Spotka Akcyjna Przedsiebiorstwo
Zaopatrzenia Farmaceutycznego ,CEFARM — LUBLIN' (KRS Nr 0000017327), ktorej
czionkowie Zarzadu stanowili rwniez Zarzad POLIFARM Sp. z 0.0.
(dowdd: akta kontroli str. 771-816)

Przedstawione powigzania migdzy ww. spétkami wskazuja na to, ze podmioty te wchodzity
w sklad grupy kapitalowej w rozumieniu art. 4 pkt. 14) ustawy z dnia z dnia 16 lutego 2007 .
0 achronie konkurencji i konsumentow.
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Wydanie 3 z ww. 4 zmian zezwolen dokonanych w dniu 08.11.2011 r., tzn.: decyzji Nr
40/ZZ/2011, Nr 42/ZZ/2011 oraz 43/ZZ/2011, ktérymi zmieniono dotychczasowych
przedsigbiorcow uprawnionych do prowadzenia aptek objetych ww. decyzjami na nowego
przedsigbiorce: Przedsighiorstwo Zaopatrzenia Farmaceutycznego ,CEFARM-LUBLIN” S.A.
z siedziba w Lublinie, umozliwiajgcych prowadzenie przez czionkéw ww. grupy kapitatowej
12 aptek, tj. wilosci przekraczajacej 1% ogdlnej ilosci aptek funkcjonujacych na terenie
wojewodztwa tadzkiego (, w 2010 r. — 922 apteki, w 2012 r. — 894 apteki, w 2013 r. - 891
aptek, w 2014 r. - 915 aptek; w | kwartale 2015 r. - 920 aptek) wskazywato na naruszenie
przez t WIF przepisow zawartych w art. 99 ust. 3 pkt 2) i 3) ustawy Prawo farmaceutyczne.

tWIF w sprawie dzialan majacych na celu wyeliminowanie naruszenia przepisow
antykoncenfracyjnych oraz przyczyn ich niepodejmowania, wyjasnit, ze nie podejmowat
takich dziatan, ,poniewaz zmiany dokonane w zezwoleniach nastapity w wyniku polaczenia
przez przeniesienie calego majatku spolek przejmowanych na Przedsiebiorstwo
Zaopatrzenia Farmaceutycznego ,CEFARM — Lublin” S.A. W roku 2011, kiedy dokonano
zmian zezwolen, na terenie wojewddztwa fodzkiego funkcjonowalo ponad 900 aptek
ogdinodostepnych, a dokonano zmian w 7 zezwoleniach, co dawalo faczna ilos¢ 8 aptek
ogdinodostepnych, prowadzong na terenie wojewodztwa fodzkiego przez PZF ,CEFARM-
Lublin: S.A. Nie zostat zatem przekroczony przez ww. przedsigbiorce prog prowadzenia
wigee] niz 1% aptek ogdlnodostgpnych. W przypadku 4 aptek prowadzonych przez
POLIFARM Sp. z 0.0., te zezwolenia zostaly udzielone w latach 2004-2005 i do tej pory
Zadne zmiany nie byly w nich dokonane.”
Natomiast oceniajac zasadno¢ stosowania art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 UPF, LWIF bierze pod
uwage, iz przez pojecie grupy kapitatowej rozumie sig wszystkich przedsigbiorcow. Niekiedy
jednak ustalenie, czy dany przedsigbiorca sprawuje kontrole nad innym przedsigbiorca lub,
czy nalezy do grupy kapitalowej, jest skomplikowane, a inspekcja farmaceutyczna nie jest
powofana do ustalenia powiazan miedzy przedsigbiorcami. Jedynie przy udzielaniu
zezwolenia na prowadzenie apteki ogblnodostepnej przedsigbiorca (wnioskodawca) musi
Ziozy¢ stosowne o$wiadczenia (bez rygoru odpowiedzialnosci karnej), o kidrych mowa
wart. 100 ust. 2 pkt 6 1 7, ktdre na podstawie prowadzonych rejestrow sa przez inspekcje
farmaceutyczna weryfikowane.”

(dowdd: akta kontroli str. 830 - 832)

3. W 2014 . tWIF wydat 60 decyzji administracyjnych w sposéb dajgcy podstawe do ich
uchylenia przez GIF (w czgéci lub w caloSci) w postepowaniach przeprowadzonych
w zwigzku z odwolaniami zlozonymi przez podmioty prowadzace apteki ogélnodostepne.
Dotyczylo to:

- 1 decyzji WIF odmawiajacej zmiany nazwy apteki w zezwoleniu na jej prowadzenie,
w zwigzku z ktérg GIF rozpatrujac odwotanie uznal - przeciwnie niz WIF - ze proponowana
nazwa apteki nie stanowi jej reklamy,

- & decyzji WIF nakazujacych zaprzestanie prowadzenia reklamy aptek i ich dziatalnosci,
ktore GIF uchylt w calosci, poniewaz stwierdzit, 2e organ | instancji nie zebral
wystarczajacych dowodow potwierdzajacych prowadzenie reklamy przez te apteki, oraz
uznal, iz decyzje te zostaly wydane przez WIF z naruszeniem przepiséw postepowania 4.
np.art. 7, art. 77 § 1, art. 80 i art.107 § k.p.a., w zwiazku z czym organ Il instancji decyzje te
uchylit w calosci i przekazat sprawy do ponownego rozpatrzenia przez WIF. Postepowania
takie nie zostaly zakoniczone do ¢czasu niniejszej kontroli NIK,

- 54 decyzji umarzajacych postepowania administracyjne wszczete w sprawie reklamy
aptek, z uwagi na zaprzestanie prowadzenia takiej reklamy, ale nakladajacych kary za
reklame prowadzong wczesniej. Zostaly one uchylone, poniewaz organ Il instancji
stwierdzit, ze:

- WIF w 3 przypadkach nie zgromadzit wystarczajacego materialu dowodowego na
potwierdzenie stosowania reklamy przez przedsigbiorcow prowadzacych przedmiotowe
apteki, oraz ze decyzje te zostaty wydane z naruszeniem przepisow postepowania tj. art. 7,
art. 77 § 1 i art. 80 k.p.a. W zwiazku z tym organ Il instancji decyzje te uchylit w calosci
i przekazat sprawy do ponownego rozpatrzenia przez WIF. Do czasu niniejszej kontroli NIK
postepowania prowadzone w celu panownego rozpatrzenia dwach z tych decyzji nie zostaty
zakonczone, natomiast postepowanie dotyczace ponownego rozpatrzenia sprawy objete]
trzecig z tych decyzji zostalo umorzone przez LWIF decyzjg Nr 1/UP/2015 z 26.02.2015 1.
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Ocena czastkowa

z uwagi na brak dowodéw na stosowanie reklamy apteki i jej dziatalnosci przez podmiot
prowadzacy przedmiotowa apteke,
- WIF w 51 postepowaniach nalozyt na przedsiebiorcow za wysokie kary, tj. wskazujgce na
uczestniczenie przedsigbiorcow w dwoch programach lojalnosciowych stanowigcych
reklame apteki i jej dziatalnosci (wymienionych w decyzjach WIF), podczas gdy z materialu
dowodowego zgromadzonego przez organ | instancji wynikalo, iz przedsigbiorcy ci
uczestniczyli tylko w jednym z takich programéw. W zwiazku z tym GIF uchylit
przedmiotowe decyzje w czgsci dotyczacej wymierzenia kary tzn. obnizyt ich wysokosé
w poszczegolnych decyzjach i nie przekazat spraw do ponownego rozpatrzenia przez WIF.
(dowod: akta kontroli str.289 - 364)

Radca Prawny WIF Maigorzata Adamus, przygotowujaca przedmiotowe decyzja od strony
formalnej i wspbtuczestniczaca w opracowaniu projektow tych decyzji wyjasnita, Ze - wg jgj
oceny — decyzje te zostaly opracowane w sposdb wiasciwy, zgodnie z zebranym
materialem dowodowym. Dodala tez, Ze z jej wiedzy wynika, iz ze stanowiskiem organu
odwotawczego organ | instancji nie bedzie polemizowat oraz ze od Wwyzej wymienionych
decyzji nikt sig nie odwotat do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego.

(dowod: akta kontroli str. 365-366 )

Lodzki Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny wyjasnit, ze:
- przedmiotowe decyzje z 2014 r., uchylone przez GIF, zostaly przygotowane przez Radce
Prawnego, zatrudnionego w WIF do koAca kwietnia 2015 .,
- wszystkie te decyzje zostaty w spos6b szczegdlowy uzasadnione na podstawie zebranego
materialu dowodowego i znajduje to odzwierciedlenie w uzasadnieniu kazdej decyzji,
- to, ze 6 decyzji zostalo uchylonych przez GIF w trybie odwolawczym, to Znaczy, ze nie
podziefit on argumentow wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego iwyrazit je
w uzasadnieniu przedmiotowych decyzji,
- W przypadku 54 decyzji umarzajacych wszczete postgpowanie administracyjne, to zgodnie
z fundamentaing zasadg wyrazona w kodeksie postepowania administracyjnego,
postepowanie administracyjne jest dwuinstancyjne i kazdy z organow samodzielnie,
swobodnie ocenia materiat dowodowy w sprawie, zatem organ odwotawczy moze mieé
odmienne stanowisko.”

(dowdd: akta kontroli str. 824-829)

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage na koniecznost poprawy jakosci prowadzonych
postepowant administracyjnych, gdyz tak znaczny odsetek uchylonych decyzji przez GIF
moze SwiadczyC o nieprawidfowym wykorzystaniu przez WIF zgromadzonego materialu
dowodowego oraz o niestosowaniu we wiadciwym zakresie obowigzujacych przepiséw
materialnych,
6. WIF w latach 2013-2015 (I kwartal) przeprowadzi tylko 1 kontrole (w marcu 2013 r.)
w sklepie ogélnodostepnym. Nieplanowanie i nieprowadzenie w ww. okresie fnnych kontroli
w takich placowkach oznaczalo, ze duza liczba obiektow prowadzacych sprzedaz
produktow leczniczych pozostawala w tym czasie poza nadzorem farmaceutycznym,
Przyczyng takiego stanu - jak podala w wyjasnieniu starszy inspektor farmaceutyczny
Maigorzata Mazurek - byta nadmierna liczba innych zadan wykonywanych przez Inspektorat
m.in. na zlecenie GIF.

(dowod: akta kontroli str. 188-199 i 842)
Najwyzsza !zba Kontroli ocenia pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidlowosci
dziatalnosc WIF w zbadanym zakresie.

3. Skutecznos¢ wspolpracy z samorzadem aptekarskim i innymi organami, inspekcjami

3.1 Wzajemne kontakty pomiedzy zespolem konsultantow ds. farmacji w wojewodztwie
fodzkim a WIF opieraly sig na rozmowach telefonicznych oraz ewentuainie sporzadzaniu
notatek stuzbowych. Zdaniem tWIF "nie jest konieczne sformalizowanie wspoipracy
Z konsultantami".

(akta kontroli nr 279, 281)
3.2. Wspofpraca z Okregowa Izba Aptekarska dotyczyla wystapie i opinii o cofniecie
zezwolenia na prowadzenie apteki. Opinia wyrazana przez Okregowa Rade Aptekarska nie
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byla jednak wigzaca dia WIF. W ramach wspotoracy wystepowano rowniez do ORzOZ
w sprawach:

a) nieobecnosci farmaceuty w czasie godzin otwarcia aptek,
b} naruszenia przepiséw w zakresie obrotu produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi,
c) naruszenia przepisow art. 94a ustawy Prawo farmaceutyczne tj. reklamy aptek
i punktow aptecznych oraz ich dziatainosci,
d) niewlasciwe] realizacji recept.
tacznie na przestrzeni badanego okresu skierowano 26 wystapieft do ORzOZ z zakresu
przewinienia odpowiedziainoéci zawodowe] aptekarza. Wsrod tych wystapien 7 dotyczylo
naruszenia przepisbw w zakresie obrotu produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi,
niestanowigcymi odwréconega tafcucha dystrybucii. Naruszenia, ktore mialy migjsce w roku
2013 w ilosci 2 - sprawy w toku, 2014 r. w ilosci 4 - 1 sprawa w toku, w 2 przypadkach
ORzOZ po zapoznaniu si¢ ze sprawa wszczal postepowanie wyjasniajace i skierowat
sprawy do Okregowego Sadu Aptekarskiego (OSA), ktory w 1 przypadku udzielit
kierownikowi apteki kary upomnienia, w 1 przypadku warunkowo umorzyt postepowanie,
w stosunku do 1 przypadku ORzOZ umorzyt wszczete postepowanie. W | kw. 2015 r.
skierowano 1 wystapienie do ORzOZ; sprawa dotyczyla sprzedazy duzych ilosci produktu
leczniczego (600 op. jednorazowo) na podstawie paragonow fiskalnych jednorazowo -
sprawa w toku.
(akta kontroli nr 274-276 i 837-841)
Wspdlpraca z organami écigania
W okresie objetym kontrola WIF wspdlpracowat z organami $cigania (Policja, Straz
Graniczna) obejmujacymi swoja wlasciwoscig teren wojewddztwa todzkiego. Wspélpraca
dotyczyta udzielania przez pracownikéw Inspektoratu informacii na temat dzialania, statusu
oraz skiadu chemicznego preparatéw zabezpieczonych przez organy $cigania i okazanych
inspektorom. Ww. preparaty pochodzily z nielegalnego obrotu. W ramach wzajemnej
wspoipracy Policja przekazywala w sposob ciggly informacje do WIF w sprawie
przekazywania do Wojewddzkiego Magazynu Srodkéw Odurzajacych i Substancji
Psychotropowych  zabezpieczonych dowodow rzeczowych. Kontrolowana jednostka
wspblpracowata rowniez z Sadami Rejonowymi w todzi w sprawie tzw. dopalaczy poprzez
kierowanie wnioskow 0 przepadek na rzecz Skarbu Parstwa $rodkéw odurzajacych
i substancji psychotropowych.
(akta kontroli nr 19-108)
Wspblpraca z innymi WIF
Wykrywanie przypadkow sprzedazy w ramach tzw. odwréconego tancucha dystrybuciji miato
migjsce w wyniku kontroli wiasnych Inspektoratu lub na zlecenie GIF. W przypadku podjecia
dziatah kontrolnych i wykrycia nieprawidlowosci w sferze dystrybucji przekazywano
informacje o stwierdzonych naruszeniach przez apteki do innych jednostek WIF. Mialo to
miejsce w 3 przypadkach (do WIF Mazowieckiego, Katowickiego i Kieleckiego), kiedy
apteka z terenu wojewodziwa todzkiego dokonywata zakupu lub sprzedazy z/do aptek na
obszarach innych wojewodztw. Natomiast informacje o cofnigtych zezwoleniach
umieszczane byly jedynie w rejestrze  aptek dostepnych na  stronie
www.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl, bez zbednej zwloki, gdy decyzja staje sie ostateczna.
Zdaniem Inspektoratu nie jest on zobligowany przepisami prawa do bezpo$redniego
przekazywania informaciji w tym zakresie do innych WIF.
{akta kontroli nr 277-282)
Wspétpraca z UKS
Z wyjasnien uzyskanych od tWIF w trakcie trwania kontroli, informacje z UKS dotyczace
podejrzen o funkcjonowaniu tzw. cdwréconegoe tancucha dystrybucji w latach 2012-2014
(I pétrocze) byly kierowane bezposrednio do GIF. Po analizie dokumentow GIF przesylat do
Inspektoraty w todzi zbiorcze zestawienia faktur $wiadczace o nieprawidtowosciach
w sferze dystrybucji. Na tej podstawie WIF w todzi podejmowat stosowne dziatania w celu
wyjasnienia nieprawidlowosci w stosunku do aptek dokonujacych odsprzedazy lekow do
hurtowni. Dopiero od Il polowy 2014 r. noty sygnalizacyjne, (ktorych tre$¢ zgodnie
z stanowiskiem Giownego Inspektora Kontroli  Skarbowej (GIKS) przestanym do
poszczegblnych WIF w grudniu 2014 r. stanowi tajemnice skarbowa) z UKS dotyczace
nieprawidlowosci w sferze dystrybucji wplywaly bezposrednio do WIF w todzi. Noty, jesli
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dotyczyly podmiotow z terenu wojewodztwa fodzkiego stanowily podstawe do dalszego
postgpowania. Procedura przekazywania dokumentéw byla zgodna z porozumieniem
zawartych przez GIF z Izba Skarbowa]®,
Porozumienie przewiduje jedynie przekazywanie not sygnalizacyjnych, nie pozwala na
przyznanie peinego dostepu do akt kontroli tj. wszelkich dokumentow dotyczacych sytuacii
podatkowej kontrofowanego podmiotu. Wykracza to, bowiem - zdaniem Generalnego
Inspektora Kontroli Skarbowej Ministerstwa Finansow, zgodnie z pismem z dnia 9 grudnia
2014 r. - poza zakres danych niezbednych dla realizacji zadan wykonywanych przez
Inspekcje Farmaceutyczng. W odniesieniu do Zadania dodatkowych dokumentow -
niezbednych do wiasciwego toku postepowania w sprawie odwraconego taficucha dostaw,
zdaniem GIKS ,to organ podatkowy (naczelnk urzedu skarbowego), ktéry zgromadzit
okreslone dane stanowiace tajemnice skarbowa, jest wlasciwy do podejmowania
samodzielnych decyzji o ich ujawnieniu”. Moze zatem odmoéwi¢ lub udostepnié wedle
uznania dodatkowe materialy pomocne przy prowadzeniu postepowania przez WIF.
Jednakze w przypadku odmowy np. udostepnienia faktur przez US i podmiot kontrolowany
WIF nie moze podjaé postepowania sprawdzajacego i kieruje sprawe do prokuratury.
Sprawa zatem jest w zawieszeniu do czasu rozstrzygniecia przez prokurature, a podmiot
w stosunku do ktdrego wystapily nieprawidlowosci, prowadzi nadal dziatalnosé.
{akta kontroli nr 277-279, 578-580)
Odmowa udostepnienia faktur '
W latach 2012-2015 (do dnia zakorczenia konfroli} wystapity jedynie dwa przypadki
odmowy udostepnienia informagji o obrotach i stanie posiadania okreslonych produkiow
leczniczych potwierdzajacych sprzedaz lekow w tzw. odwroconym tafcuchu dystrybucii.
Mialo to miejsce w 2014 r. i dotyczylo przedsigbiorcy, kiory objat apteke po innym
podmiocie. Powodem odmowy byl wg. kontrolowanego przedsiebiorcy fakt zarchiwizowania
danych poprzedniego wiasciciela i braku dostepu do tych danych przez nowego wiasciciela.
W drugim przypadku odmowa podyktowana byla brakiem faktur w aptece za caly okres
kontrolny, gdyz byly w siedzibie firmy w innej miejscowosci. Dostepne byly jedynie faktury
za biezacy okres, w ktorym prowadzono kontrole. W obydwu przypadkach skutkowalo to
cofnigciem zezwolenia. Odmowa udostepnienia faktur miala tez miejsce w kontaktach
2 UKS w 2015 r. Powodem odmowy udostepnienia dokumentow byt art. 32 ust. 1 ustawy
z dnia 28 wrze$nia 1991 r. o kontroli skarbowej!", kidry zdaniem UKS pozwala w zwigzku
zdostrzezonymi nieprawidlowosciami przesytad jedynie noty sygnalizacyjne, ktore zawieraja
informacje stanowigcg tajemnice skarbowa. Nie pozwala natomiast na przesytanie -
materialow lub kserokopii dostepnych w trakcie prowadzonych postepowan. Jednakze UKS
w 2014 . w oparciu o ten sam przepis prawny, jak wynika z wyjasnien WIF, przekazat kopie
faktur dotyczace innego postepowania. Powyzsze wynika z pisma Generalnego Inspektora
Kontroli Skarbowej Ministerstwa Finansow, ktére wplynelo do GIF w dniu 9 grudnia 2014 r.,
izostalo przekazane do poszczegbinych WIF. Zgodnie zinformacig zawartg
w przedmiotowym  pismie, fo organ podatkowy samodzielnie podejmuje decyzie
0 udostepnieniu danych w ww. zakresie.

(akta kontroli nr 277-280, 578-580)
W dzialainosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawictowosci

Najwyzsza Izba Konfroli ocenia pozytywnie dziatalno$t w badanym obszarze.

IV. Uwagi i wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza lzba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. 0 Najwyzszej
fzbie Kontroli'2, wnosi o:

1. kierowanie zalecef dotyczacych usunigcia nieprawidlowosci z zakresu obrotu
produktami leczniczymi i medycznymi w formie decyzji administracyjnej,

© htps:/iwww.gif.gov plipliwspolpraca-instytucjonafwspolpraca-krajowa/porozumienia/1 28, Porozumienia. himi
" D0z U. 22011 r. Nr 41 poz. 214 ze zm.
20z, z2012r., poz.82 ze zmianami
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2. podjecie dziatah majacych na celu wyeliminowanie prowadzenia przez jedna grupe
kapitalows ponad 1% aptek z terenu wojewddztwa todzkiego,

3. wzmocnienie nadzoru WIF nad sklepami ogolnodostepnymi poprzez zwiekszenie liczby
przeprowadzanych kontroli.

V. Pozostale informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostalo 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 zgloszenia na pidmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zglasza sie
do dyrektora Delegatury NIK w todzi.

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

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

+6dz, dnia [data]

Najwyzsza Izba Kontroli

Delegatura w Lodzi
Kontroler/Kontrolerzy Dyrektor
Maria Slufik-Wojtera Przemystaw Szewczyk

Gt. specjalista k.p.

podnia potpig

Krzysztof Serwa
Specjalista k.p.
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