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l. Dane identyfikacyjne kontroli

P/151109 - Wykonywanie przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng zadan
okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne.

Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Lublinie

1. Agnieszka Bury, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr 94492 z dnia 24.04.2015 .

2. Stawomir Dabrowski, doradca prawny, upowaznienie do kontroli nr 94501 z dnia
08.05.2015 .

(dowdod: akta kontroli str. 1-6)

Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny w Lublinie, zwany dalej ,\WIF” lub
,Inspektoratem”, ul. Magnoliowa 4, 20-143 Lublin.

Od dnia 4.01.2007 r. Lubelskim Wojewodzkim Inspektorem Farmaceutycznym jest
Wiestawa Wolirnska.

(dowod: akta kontroli str. 7-8)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci'

Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny w Lublinie w latach 2012-2015 (I kwartat)
prawidtowo realizowat zadania okres$lone w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne2 w zakresie nadzoru nad placdwkami obrotu aptecznego
i pozaaptecznego. Stan zatrudnienia oraz kwalifikacje pracownikow zapewniaty
realizacje zadan WIF. W prowadzonych postepowaniach kontrolnych przestrzegano
terminbw i zasad okreSlonych w powszechnie obowigzujacych przepisach
i wewnetrznych procedurach. Inspektorat prowadzit i aktualizowat wszystkie rejestry
przewidziane art. 107 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, a w planach pracy byty
uwzglednione wszystkie zadania wynikajgce z przywotanej ustawy. Wydajac decyzje
administracyjne stosowano przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego® oraz procedury wewnetrzne. Zezwolen i zmian
zezwolen dotyczacych aptek ogdlnodostepnych udzielano na podstawie kompletnych
wnioskéw, jednoczesnie weryfikowano brak przestanek do odmowy udzielenia
zezwolenia, a takze prawidtowo naliczano i pobierano opfaty za udzielenie zezwolenia
lub jego zmiane.

WIF prowadzit kontrole z uwzglednieniem wszystkich aspektow funkcjonowania aptek,
a stwierdzone nieprawidtowosci byly podstawg do kierowania do przedsigbiorcéw
wezwan i decyzji nakazujgcych ich usunigcie, jednocze$nie WIF monitorowat
dziatania podejmowane w celu ich realizacji.

Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogélnej wedtug proponowanej skali byloby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie
dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje sig ocene opisowa,
badz uzupetnia oceng 0going o dodatkowe objasnienie.

2Dz. U. 22008 r., Nr 45, poz. 271 ze zm., zwana dalej ,Prawo farmaceutyczne”.

3Dz. U.z2013r., poz. 267 ze zm., zwana dalej ,Kpa”.
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Opis stanu
faktycznego

W przypadku wykrycia sprzedazy lekow w tzw. ,odwrdéconym tancuchu dystrybucji”,
Lubelski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny cofat zezwolenia na prowadzenie
aptek, badz wydawat decyzje nakazujace usunigcie w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien. W przypadku ztoZenia przez przedsigbiorce wniosku
0 wygaszenie zezwolenia na prowadzenie apteki w trakcie toczacego sie
postepowania w sprawie cofnigcia zezwolenia, WIF odmowit wszczecia postepowania
w przedmiocie wygasniecia zezwolenia z uwagi na toczace sie postepowanie
w przedmiocie jego cofniecia. O uczestnictwie w procederze zawiadamiano organy
Scigania, a takze wtasciwych rzecznikéw odpowiedzialno$ci zawodowe;.

WIF kontrolowat réwniez placowki obrotu pozaaptecznego, w ktérych sprawdzano
zgodno$¢  dostepnego  asortymentu  z  wykazem  produktéw  leczniczych
dopuszczonych do obrotu4 i zapewnienie ich odpowiedniej jakoSci (przechowywanie
w wymaganych warunkach), a ponadto zabezpieczenie przed bezposrednim
dostepem dzieci®.

Ustalone nieprawidtowos$ci dotyczyty niekwestionowania przez WIF zaopatrywania sie
przez sklepy ogdinodostepne w produkty lecznicze w tzw. centrach dystrybucyjnych,
co byto niezgodne z art. 65 ust. 1 oraz art. 72 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Przygotowanie WIF do wykonywania zadan
okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne

1.1. Cele, zadania oraz strukture organizacyjng Wojewddzkiego Inspektoratu
Farmaceutycznego w Lublinie okresla Statut nadany przez Wojewode Lubelskiego
zarzadzeniem nr 209 z dnia 18.06.2010 r. oraz Regulamin organizacyjny z dnia
02.03.2004 r. Regulamin WIF nie byt aktualizowany i zawierat m.in. nieaktualne
informacje dotyczace siedziby WIF, aktéw prawnych stanowigcych podstawe
funkcjonowania Inspektoratu oraz niektorych zadan, nalezacych do kompetencji WIF.
W Regulaminie nie uwzgledniono zadan WIF w zakresie dziatalnosci reklamowe;
aptek i punktéw aptecznych, wynikajacych z art. 94 a Prawa farmaceutycznego, nie
zaktualizowano rowniez zadan WIF w stosunku do podmiotéw prowadzacych obrét
hurtowy produktdw leczniczych i wyrobéw medycznych® oraz struktury organizacyjnej
WIF, w ramach ktorej przewidziano samodzielne stanowisko ds. nadzoru nad obrotem
hurtowym.

Struktura organizacyjna WIF oraz zakresy zadan przypisane komorkom
organizacyjnym oraz poszczegolnym stanowiskom pracy, zapewnialy realizacje
ustawowych zadan WIF, w szczegdino$ci dotyczacych sprawowania nadzoru nad
jakoscig i obrotem produktami leczniczymi (z wytgczeniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych) oraz nad obrotem wyrobami medycznymi (z wytaczeniem wyrobow
medycznych stosowanych w medycynie weterynaryjnej), kontrolowania aptek i innych
jednostek prowadzacych obrot detaliczny ihurtowy produktami leczniczymi
i wyrobami medycznymi; kontrolowania jakosci lekéw recepturowych i aptecznych
sporzadzanych w aptekach, kontrolowania reklamy dziatalno$ci aptek i punktow

4 Zgodnie z zatacznikiem nr 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 22 pazdziernika 2010 r. w sprawie wykazu produktow
leczniczych, ktore mogg by¢ dopuszczone do obrotu w placdwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U.
22010 r., Nr 204, poz. 1353).

5 Stosownie do § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kwalifikacji 0s6b wydajacych produkty
lecznicze w placowkach obrotu pozaaptecznego, a takze wymogdw, jakim powinien odpowiada¢ lokal i wyposazenie tych
placéwek oraz punktéw aptecznych (Dz. U.z 2009 r., Nr 21, poz. 118).

6 W zwigzku z wejciem w zycie (z dniem 8.02.2015 r.) ustawy z dnia 19.12.2014 r. o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne
oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 28) kontrole hurtowni przeprowadzane sg przez inspektoréw do spraw obrotu
hurtowego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.
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aptecznych;  kontrolowania  obrotu  Srodkami  odurzajgcymi,  substancjami
psychotropowymi i prekursorami grupy I-R, wspotpracy ze specjalistycznym zespotem
konsultantéw do spraw farmacji, wspotprace z samorzadem aptekarskim i innymi
samorzadami, prowadzenia rejestru aptek ogdlnodostepnych i szpitalnych oraz
punktéw aptecznych; wydawanie opinii dotyczacych aptek, w ktérych moze by¢
odbywany staz farmaceutow.

Odnosnie braku aktualizacji Regulaminu Organizacyjnego WIF, Lubelski Wojewodzki
Inspektor Farmaceutyczny Wiestawa Wolinska wyjasnita, ze ,spowodowane byto to
ciggtymi zmianami tresci projektu Regulaminu przez wprowadzanie nowych zapisow
w obowigzujgcym prawie. Ponadto koniecznos¢ zmiany siedziby WIF i ciggte
przedtuzanie decyzji o wypowiedzeniu prawa do lokalu utrudniato okre$lenie przysztej
siedziby Inspekcji. Zmiany kadrowe zwigzane z odejsciem z pracy 12 oséb (gtownie
wwieku emerytalnym) powodowaly  trudnosci  z opracowaniem  struktury
organizacyjnej, ktéra zapewnitaby sprawng realizacje zadan. Obecnie przygotowany
jest regulamin z dokonanymi aktualizacjami”.

W trakcie kontroli, w dniu 1.06.2015 r. LWIF przestata do Wojewody Lubelskiego
uaktualniony Regulamin oraz Statut WIF do akceptacii.

WIF zgodnie z zapisami Prawa farmaceutycznego prowadzit rejestry aptek
ogbinodostepnych, punktéw aptecznych, aptek szpitalnych i dziatow farmacji
szpitalnej’.

(dowod: akta kontroli str. 9-54)

1.2. Liczba pracownikow zatrudnionych w WIF w okresie objetym kontrolg

przedstawiata si¢ nastepujaco:

— wg stanu na dzien 31.12.2012 r. zatrudnionych byto ogdtem 26 oséb na
22,5 etatu, w tym 13 inspektorow farmaceutycznych na 12,5 etatu;

— wg stanu na dzien 31.12.2013 r. zatrudnionych byto ogétem 26 os6b na 23 etaty,
w tym 14 inspektoréw farmaceutycznych na 13,5 etatu;

— wg stanu na dzien 31.12.2014 r. zatrudnionych byto ogdtem 25 osob na
23,25 etatu, w tym 12 inspektorow farmaceutycznych na 12 etatow;

— wg stanu na dzien 31.03.2015 r. zatrudnionych byto ogétem 25 oséb na 23,25
etatu, w tym 12 inspektoréw farmaceutycznych na 12 etatéw.

Majgc na uwadze ilos¢ obsadzonych etatow na stanowisku inspektora
farmaceutycznego, a takze iloS¢ placowek podlegajacych nadzorowi i kontroli
Inspektoratu, na inspektora farmaceutycznego (w przeliczeniu na etaty) przypadato
w 2012 r. = 119 jednostek, w 2013 r. — 122 jednostki, a w 2014 r. — 135 jednostek.

W ostatnich latach (2012-2013) w WIF zatrudniono dwie nowe osoby na stanowiska
inspektoréw farmaceutycznych. Nabory pracownikéw merytorycznych prowadzone
byly wytacznie celem obsadzenia powstatych wakatéw.

Wszystkie osoby zatrudnione w WIF w okresie objetym kontrolg na stanowiskach
inspektoréw farmaceutycznych posiadaty odpowiedniq praktyke zawodowg i
kwalifikacje wymagane przepisami art. 114 ust. 2 Prawa farmaceutycznego.

(dowdd: akta kontroli str. 55-57)

Lubelski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny Wiestawa Wolinska podata, ze ,stan
zatrudnienia w WIF jest niewystarczajacy do sprawnej realizacji zadan. Jest duzo
czynno$ci zwigzanych z prowadzonymi sprawami, w ostatnim okresie rozpatrywanych
jest duzo trudnych spraw, gdzie przedsiebiorcy ustanawiajg petnomocnikéw, ktérzy
nie posiadajac wiedzy fachowej farmaceutycznej interpretujq obowigzujace prawo
w sposob  umozliwiajgcy im  przedtuzanie  toczacych  sie  postepowan
administracyjnych. W ostatnich latach zwiekszyta sie¢ ilos¢ sktadanych do WIF

7 Prowadzone przez WIF rejestry byty dostepne na stronie internetowej www.wif.bip.lublin.pl
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wnioskow do rozpatrzenia (np. o wydanie, zmiang zezwolen), jak réwniez sprawozdan
przekazywanych do innych urzedow. Pomimo zwigkszonej ilosci realizowanych
zadan, stan zatrudnienia nie ulega zmianie ze wzgledu na brak $rodkéow.”

(dowdd: akta kontroli str. 208)

1.3. W strukturze wydatkow WIF w latach 2012-2014 oraz w planie wydatkéw na
2015 r. wynagrodzenia wraz z pochodnymi stanowity odpowiednio: 80,55%, 78,47%,
78,36% i 82,47% ogoinej sumy wydatkdw. Plany finansowe wydatkéw budzetowych
WIF oraz ich wykonanie w poszczegéinych latach objetych kontrolg przedstawiaty sie
nastepujgco:

— na 2012 r. zaplanowano wydatki w wysokosSci ogdtem: plan pierwotny -
1.560 tys. zt, plan po zmianach — 1.572,6 tys. z, wykonanie - 1.572,6 tys. z,
wtym wydatki na wynagrodzenia wraz z pochodnymi: plan pierwotny —
1.262 tys. zt, plan po zmianach - 1.266,6 tys. z}, wykonanie: 1.266,6 tys. zt;

— na 2013 r. zaplanowano wydatki w wysokosci ogdtem: plan pierwotny -
1.523 tys. zt, plan po zmianach — 1.531 tys. zt, wykonanie - 1.531 tys. zt, w tym:
wydatki na wynagrodzenia wraz z pochodnymi: plan pierwotny — 1.225 tys. zt,
plan po zmianach — 1.201,2 tys. zt, wykonanie: 1.201,2 tys. zt;

— na 2014 r. zaplanowano wydatki w wysokosci ogoétem: plan pierwotny -
1.528 tys. zt, plan po zmianach — 1.586,1 tys. z, wykonanie - 1.586,1 tys. z,
w tym: wydatki na wynagrodzenia wraz z pochodnymi: plan pierwotny — 1.262
tys. zt, plan po zmianach — 1.243 tys. zt, wykonanie: 1.243 tys. zt;

— na 2015 r. zaplanowano wydatki w wysokosci ogdtem: plan pierwotny -
1.518 tys. z}, plan po zmianach — 1.518 tys. z, wykonanie wg stanu na dzien
31.03.2015 r. — 4237 tys. zt, wtym: wydatki na wynagrodzenia wraz
z pochodnymi: plan pierwotny — 1.252 tys. zt, plan po zmianach — 1.252 tys. zi,
wykonanie: 352,7 tys. zt.

W latach 2012 -2014 nie wystapity wydatki na inwestycje oraz zakupy inwestycyjne,
nie zaplanowano réwniez tego rodzaju wydatkéw na 2015 r.

(dowod: akta kontroli str. 58-66)

Zwigkszenie planu wydatkow WIF w 2014 r., dokonane na wniosek LWIF dotyczyto
zwigkszenia $rodkéw finansowych w czesci 85/06, dziale 851, rozdziale 85133,
w§ 3020 - wydatki osobowe niezaliczane do wynagrodzen o kwote 26.625 zt
z przeznaczeniem na wyptate odprawy posmiertnej pracownika oraz o kwote
31.484 zt na wydatki zwigzane ze zmiang siedziby Inspektoratu (tj. w § 4210 - zakup
materiatow i wyposazenia o kwote 8.000 zt, w § 4300 - zakup ustug pozostatych
o0 kwote 13.000 zt, w § 4400 - optaty za administrowanie i czynsze za budynki, lokale
| pomieszczenia garazowe o kwote 10.484 zt).

Lubelski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny Wiestawa Wolinska wyjasnita, ze
podczas spotkan z Wojewodg Lubelskim wielokrotnie byty omawiane sprawy
zwigzane z brakiem $rodkow finansowych na realizacje zadan przez Inspekcje
Farmaceutyczng, jak rowniez niskich wynagrodzen pracownikéw. Wojewoda Lubelski
uwzgledniat zgtoszone potrzeby na brak $rodkéw finansowych niezbednych do
wykonywania zadan merytorycznych, natomiast nie zwigkszyt Srodkéw finansowych
na wynagrodzenia pracownikow z powodu braku srodkow na ten cel. Poinformowata
rowniez, ze ,Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny (GIF) informacyjnie otrzymuje
kwartalne sprawozdania z planu i wykonania wydatkow budzetowych WIF. W sierpniu
2014 r. odbyto sie spotkanie GIF, Dyrektora Generalnego GIF, Wojewody Lubelskiego
i LWIF w siedzibie Urzedu Wojewddzkiego w Lublinie, podczas ktérego omawiane

8 Tj. wydatki w nastepujacych paragrafach klasyfikacji budzetowej: §4010 (wynagrodzenia osobowe pracownikéw), § 4020
(wynagrodzenia osobowe czonkéw korpusu stuzby cywilnej), § 4040 (dodatkowe wynagrodzenie roczne), § 4110 (sktadki na
ubezpieczenie spoteczne), § 4120 (sktadki na Fundusz Pracy).
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byly m.n. tematy zwigzane zfinansami Wojewddzkiego Inspektoratu. GIF
szczegotowo zostat poinformowany w  obecnosci  Wojewody Lubelskiego
0 niewystarczajacych srodkach finansowych na realizacje zadan, a przede wszystkim
na wynagrodzenia, co zwigzane jest z zatrudnieniem dodatkowych pracownikéw.”

(dowdd: akta kontroli str.185-186)

1.4. W okresie objetym kontrolg, dziatalnos¢ WIF w zakresie okreslonym w ustawie
Prawo farmaceutyczne byfa przedmiotem kontroli GIF w 2013 r. oraz Lubelskiego
Urzedu Wojewddzkiego (LUW) w 2014 r.

Kontrola GIF w trybie uproszczonym przeprowadzona zostata w ramach sprawdzenia
prowadzonych przez WIF w okresie od 01.01.2011 r. do 31.10.2013 r. postepowan
administracyjnych w zakresie tzw. ,odwréconego tancucha dystrybucji lekow”, ktérych
w podanym okresie  WIF przeprowadzit 19 i wydat 12 decyzji nakazujacych
(dostosowujacych) oraz 4 decyzje cofajace zezwolenie. GIF ocenit dziatalnos¢ WIF
w tym zakresie pozytywnie z zastrzezeniami w zakresie zagadnien zwigzanych
z dziatalnoscig. w ramach uprawnien statutowych. W wyniku powyzszej kontroli
stwierdzono, ze WIF po powzieciu informacji o nieprzestrzeganiu przepisow
obowigzujacego prawa, przeprowadza czynnosSci kontrolne, jak tez wszczyna
postepowania administracyjne celem wydania decyzji, a kontrole przeprowadza
zgodnie z zakresem kontroli i przytoczonymi podstawami materialno-prawnymi.
Stwierdzono réwniez, ze :

— nie zostata wydana decyzja administracyjna w przypadku jednej apteki pomimo, ze
zostato w 2011 r. wszczete postepowanie w przedmiocie cofnigcia zezwolenia, co
Kierownik Dziatu nadzoru nad aptekami wyjasnita btedem pracownika
przygotowujacego projekt decyzji administracyjnej w tej sprawie (projekt decyziji
z dnia 19.10.2011 r. zostat ztozony wraz z innymi pismami wsrod dokumentacii
biurowej i zgubiony, odnalazt si¢ w 2013 r. podczas przygotowan do kontroli ww.
apteki);

— podstawa prawna stosowana przez WIF w przypadkach przeprowadzenia kontroli
doraznych to art. 79 ust. 2 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci
gospodarczej® bez wskazania punktu 5 jest zbyt ogdina, jednoczesnie jest
WyCzerpujaco uzasadniona;

— WIF wydaje matg ilo$¢ decyzji przy wysokiej liczbie kontroli;

— duza iloS¢ zalecen doraznych wpisanych do ksigzki kontroli stanowi
0 sporadycznym korzystaniu z uprawnien, jakie daje art. 120 ust.1 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego;

— WIF wykazuje duzg ostrozno$¢ w zakresie wydawanych decyzji w przedmiocie
tzw. ,odwréconego tarcucha dystrybucji lekéw” w latach 2011-2012 (wydawane sg
jedynie decyzje nakazujace dostosowanie).

GIF poddat analizie sprawy, w ktérych WIF ujawnit w trakcie kontroli przypadki
uczestnictwa aptek ogdlnodostepnych w tzw. ,odwréconym tancuchu dystrybucii
lekow”, §j..

— w2011 r. = 9 przypadkéw (w tym 5 przypadkéw sprzedazy produktow leczniczych
do hurtowni farmaceutycznych, 3 do hurtowni farmaceutycznych iaptek
ogdlnodostepnych oraz 1 do hurtowni oraz punktu aptecznego),

— w 2012 r. - 6 przypadkow (2 przypadki sprzedazy produktéw leczniczych do
hurtowni farmaceutycznych, 4 do aptek ogolnodostepnych oraz zakup od innych
aptek),

— 31.10.2013 r. — 3 przypadki sprzedazy produktéw leczniczych do hurtowni
farmaceutycznych.

9Dz. U.z2015r., poz. 584 ze zm.



Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

W wyniku tych nieprawidtowos$ci, WIF wydat w 2011 r. 8 decyzji nakazujacych, nie
wydat jednej decyzji (opisanej powyzej), w 2012 r. wydat 1 decyzje cofajacq
zezwolenie na prowadzenie apteki oraz 4 decyzje nakazujace, w 2013 r. wydat
3 decyzje cofajgce zezwolenie, a w jednej sprawie postepowanie byto w toku (opisano
w pkt.2.5. wystapienia pokontrolnego). GIF nie sformutowat Zadnych wnioskéw czy
zalecen pokontrolnych w wyniku przedmiotowej kontroli.

(dowdd: akta kontroli str. 67-114)

Przedmiotem kontroli LUW byta m.in. prawidtowo$¢ zatatwiania skarg i wnioskdw
w 2013 r. oraz terminowo$¢ i zgodno$¢ formalna decyzji administracyjnych z Kpa.
W dziatalno$ci WIF w powyzszym zakresie nie stwierdzono nieprawidtowosci.

(dowdd: akta kontroli str. 115-120)

W kontrolowanym okresie do WIF wptynety nastepujace skargi:

Skarga wniesiona przez osobe fizyczng w dniu 08.04.2014 r. dotyczyta sprzedazy
przez apteke w Krasdniku przeterminowanego leku oraz braku zatatwienia przez
kierownika apteki jego reklamacji. Pismem z dnia 14.04.2014 r. WIF poinformowat
skarzacego o przeprowadzeniu kontroli w przedmiotowej aptece, w wyniku ktorej
potwierdzono zasadnos¢ skargi. Ustalono, Ze przyczyng wydania produktu
leczniczego przeterminowanego byta niespojno$¢ daty waznosci i numeru serii
umieszczonych na fakturze zakupu z hurtowni farmaceutycznej z datg wazno$ci
i nrserii wydanego leku, w zwigzku z czym system komputerowy nie zablokowat
sprzedazy ww. leku. WIF stwierdzit, Zze niezaleznie od wadliwego systemu nalezato
dopetni¢ obowigzku sprawdzenia terminu waznosci leku przed jego wydaniem, czego
nie dokonano. WIF poinformowat skarzacego o zamiarze prowadzenia w tym zakresie
postepowania administracyjnego w przedmiocie wydania decyzji administracyjnej oraz
0 przekazaniu sprawy odpowiedzialnosci dyscyplinarnej kierownika apteki do
Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej przy Lubelskiej Okregowej Izbie
Aptekarskiej w Lublinie.

W wyniku przedmiotowej skargi WIF skierowat do wiasciwej miejscowo komendy
policji zawiadomienie w sprawie podejrzenia popetnienia przestepstwa okreslonego
wart. 126 Prawa farmaceutycznego, polegajacego na wprowadzeniu do obrotu
produktu leczniczego, dla ktdrego uptynat termin wazno$ci. Przestano réwniez do
prezesa Okregowej Rady Aptekarskiej w Lublinie (ORA w Lublinie) wniosek
0 przeprowadzenie postepowania wyjasniajgcego w zakresie odpowiedzialno$ci
dyscyplinarnej kierownika apteki.

W dniu 10.03.2014 r. do GIF wplyneta skarga na dziatanie WIF, ztozona przez
petnomocnika przedsiebiorcy prowadzacego apteke w Lublinie, wobec ktdrego toczyto
sie postepowanie w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki,
w zwigzku ze sprzedazg produktow leczniczych w tzw. ,odwrdconym fancuchu
dystrybucji’. Skarga dotyczyta m.in. zarzutu pomdwienia petnomocnika ze strony
LWIF o utrudnianie postepowania, w zwigzku z podjetymi przez organ czynno$ciami
kontrolnymi  wobec przedsigbiorcy, ktérego reprezentowat skarzacy. GIF po
zapoznaniu si¢ zwyjasnieniami i dokumentacjq dotyczacq sprawy przestat
skarzacemu swoje stanowisko, w ktorym ocenit sformutowane zarzuty jako
nieuzasadnione.

(dowdd: akta kontroli str. 121-129)

LWIF dopiero w trakcie kontroli NIK podjeta dziatania w celu zaktualizowania
nadanego w 2004 r. Regulaminu wewnetrznego funkcjonowania Inspektoratu
i zapewnienia jego zgodnosci z nowym Statutem WIF, nadanym przez Wojewode
Lubelskiego w 2010 r. oraz aktualnymi regulacjami prawnymi i stanem faktycznym.
Brak aktualizacji Regulaminu organizacyjnego nie miat wptywu na prawidtowe,
biezace funkcjonowanie Inspektoratu.



Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

W ocenie'® Najwyzszej lIzby Kontroli, WIF byt prawidlowo przygotowany do
wykonywania zadan okreslonych w Prawie farmaceutycznym.

2. Prawidtowos¢ i skutecznosé sprawowanego nadzoru

2.1. Liczba i struktura jednostek nadzorowanych przez WIF przedstawiata sie
nastepujaco:

wg stanu na 31.12.2011 r.. 845 aptek ogoinodostepnych, 60 punktow
aptecznych, 36 aptek (dziatow) farmacji szpitalnej zaktadoéw leczniczych,
1 apteka zaktadowa, 25 hurtowni farmaceutycznych i sktadéw konsygnacyjnych
(bez komér przetadunkowych), 103 placowki obrotu pozaaptecznego (tacznie
1070 placowek);

wg stanu na 31.12.2012 r.. 834 aptek ogdélnodostepnych, 358 punktow
aptecznych, 51 aptek (dziatow) farmacji szpitalnej zaktaddw leczniczych,
1 apteka zaktadowa, 24 hurtownie farmaceutyczne i sktady konsygnacyjne (bez
komér przetadunkowych), 111 placdwek obrotu pozaaptecznego (tacznie 1079
placowek);

wg stanu na 31.12.2013 r.. 845 aptek ogdlnodostepnych, 35 punktow
aptecznych, 62 apteki (dziaty) farmacji szpitalnej zaktaddw leczniczych, 1 apteka
zaktadowa, 23 hurtownie farmaceutyczne i sktady konsygnacyjne (bez komér
przetadunkowych), 124 placéwki obrotu pozaaptecznego (facznie 1110
placowek);

wg stanu na 31.12.2014 r.. 846 aptek ogdlnodostepnych, 58 punktow
aptecznych, 65 aptek (dziatow) farmacji szpitalnej zaktaddéw leczniczych,
1 apteka zaktadowa, 23 hurtownie farmaceutyczne i sktady konsygnacyjne (bez
komér przetadunkowych), 116 placéwek obrotu pozaaptecznego (tacznie 1109
placowek);

W latach 2012-2015 (I kwartat) WIF wydat nastepujace decyzje odno$nie zezwolen na
prowadzenie aptek:

w 2012 r.: 44 decyzje o udzieleniu zezwolenia, 45 decyzji o zmianie zezwolenia,
51 decyzji 0 wygaszeniu zezwolenia, 2 decyzje o cofnieciu zezwolenia, 1 decyzje
0 odmowie dokonania zmiany zezwolenia, 1 decyzje uchylajacgq decyzje
0 odmowie dokonania zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki;

w 2013 r.: 44 decyzje o udzieleniu zezwolenia, 25 decyzji 0 zmianie zezwolenia,
35 decyzji 0 wygaszeniu zezwolenia, 3 decyzje o cofnigciu zezwolenia, 1 decyzje
o odmowie udzielenia zezwolenia, 1 decyzie o odmowie wszczecia
postepowania w sprawie stwierdzenia wygasniecia zezwolenia, 3 decyzje
0 odmowie dokonania zmiany zezwolenia;
w 2014 r.: 43 decyzje o udzieleniu zezwolenia, 38 decyzji o zmianie zezwolenia,
36 decyzji o wygaszeniu zezwolenia, 5 decyzji o cofnigciu zezwolenia, 3 decyzje
o odmowie cofnigcia zezwolenia, 1 decyzje o odmowie dokonania zmiany
zezwolenia;
w | kwartale 2015 r.: 11 decyzji o udzieleniu zezwolenia, 10 decyzji 0 zmianie
zezwolenia, 12 decyzji o wygaszeniu zezwolenia, 2 decyzje o cofnigciu
zezwolenia.

(dowdd: akta kontroli str. 130-176)

10 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen czastkowych dotyczacych dziatalnosci w badanym obszarze:
pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidlowo$ci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny czastkowej wediug
proponowane;j skali byloby niemozliwe lub nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie dawataby prawdziwego obrazu
funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje sie ocene opisowa.
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2.2. WIF prowadzit rejestry aptek (ogoélnodostepnych, szpitalnych, zaktadowych),
dziatow farmacji szpitalnej i punktow aptecznych, ktérych forma i zakres odpowiadaty
wymogom art. 107 ust. 2 Prawa farmaceutycznego. Na podstawie 30 zezwolen na
prowadzenie apteki wydanych przez WIF w latach 2012-2015 (I kwartat) stwierdzono,
ze dane zawarte w rejestrze aptek ogolnodostepnych byly prowadzone na biezaco
i zawieraty aktualne informacje.

(dowdd: akta kontroli str. 177-182)

2.3. W rocznych planach dziatania WIF na 2012-2015 r. zaplanowano kontrole we
wszystkich typach jednostek podlegajacych kontroli WIF'! zgodnie z art. 109 pkt. 3
Prawa farmaceutycznego, dziatajacych na podstawie wydanych przez WIF zezwolen,
zaswiadczen i zgod na uruchomienie, tj. w aptekach ogoélnodostepnych, punktach
aptecznych, aptekach/dziatach farmacji szpitalnej zaktadéw leczniczych, aptekach
zaktadowych, hurtowniach farmaceutycznych, sktadach konsygnacyjnych (bez komér
przetadunkowych), placdwkach obrotu pozaaptecznego. Ponadto przewidziano
wykonanie kontroli doraznych w ww. jednostkach, nie zawartych w rocznych planach
dziatania, a przewidzianych do wykonania w sytuacjach wymagajacych szybkiej
interwencji lub na Zzlecenie. Dodatkowo planowano réwniez  kontrole!?
w nastepujacych jednostkach: hurtowniach produktow leczniczych weterynaryjnych,
komorach przetadunkowych, zaktadach opieki zdrowotnej nieposiadajacych aptek,
zaktadach leczniczych dla zwierzat, gabinetach lekarskich, hospicjach, sanatoriach
oraz stacjach ratownictwa medycznego.

Wedtug wyjasnien Lubelskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
Wiestawy Wolinskiej, gtownym priorytetem przy ustalaniu planéw dziatania WIF byty:
termin ostatniej kontroli w nadzorowanych jednostkach, posiadanie informacji np. od
organow S$cigania, urzedow kontroli skarbowej, o prowadzeniu obrotu lekami
niezgodnie z obowigzujacymi przepisami w ramach tzw. ,odwréconego fafcucha
dystrybuciji”, jak réwniez posiadanie informacji o0 innego rodzaju nieprawidtowo$ciach
w dziatalnosci jednostek objetych nadzorem WIF.

Srednia czestotliwosé kontroli w poszczegélnych placéwkach byta nastepujaca: apteki
ogbinodostepne — raz na 4 lata, apteki szpitalne/dziaty farmacji szpitalnej — raz na
3 lata, hurtownie farmaceutyczne — raz na 1,5 roku, punkty apteczne — raz na
1,5 roku, sktady konsygnacyjne — raz na 1,5 roku, placowki obrotu pozaaptecznego -
raz na 2,5 roku.

Zgodnie z wyjasnieniami Lubelskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
Wiestawy Wolinskiej ,brak dostepnosci lekéw na rynku monitorowany byt na biezaco.
Dziatania w tym zakresie prowadzone byly w ramach kontroli doraznych, np.
cyklicznie sprawdzano stan posiadania przez hurtownie farmaceutyczne lekdw
podlegajacych refundacji. Informacje o trudno$ciach z nabyciem lekéw przekazane
przez pacjentow zatatwiane byty niezwtocznie przez inspektoréw farmaceutycznych
ipolegaty na ustaleniu apteki, w ktorej dostepny byt produkt leczniczy.
W kontrolowanym okresie nie byto przypadku catkowitego braku leku w aptekach na
terenie wojewddztwa lubelskiego.”

(dowod: akta kontroli str. 130-137, 186-188)

WIF corocznie realizowat kontrole planowe i sprawdzajgce: aptek ogolnodostepnych,
punktow aptecznych, aptek/dziatéw farmacji szpitalnej zaktaddw leczniczych, aptek
zaktadowych, hurtowni farmaceutycznych, sktadéw konsygnacyjnych (bez komor

" Plan kontroli w tych jednostkach obejmowat liczbe i rodzaj kontroli (planowe, sprawdzajace) w poszczegdlnych typach
jednostek.
12 Plany kontroli w tych jednostkach obejmowaty ilo$¢ kontroli do przeprowadzenia z uwzglednieniem poszczegoinych typéw
jednostek.
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przetadunkowych), placowek obrotu pozaaptecznego, w iloSciach zaplanowanych
w rocznych planach dziatania. W ww. jednostkach przeprowadzono:

— w2012 r. facznie 576 kontroli (263 planowych, 240 sprawdzajacych i doraznych
oraz 73 lustracji lokal) oraz 130 kontroli w innych jednostkach (komory
przetadunkowe, gabinety lekarskie, zaktady lecznicze dla zwierzat i inne), tacznie
skontrolowano 632 nadzorowane jednostki,

— w2013 r. - 595 kontroli (252 planowych, 268 sprawdzajacych i doraznych oraz
75 lustracji lokali) oraz 126 kontroli w innych jednostkach (tacznie skontrolowano 654
jednostki),

— w2014 r. - 616 kontroli (257 planowych, 296 sprawdzajacych i doraznych oraz
63 lustracii lokali) oraz 113 kontroli w innych jednostkach (tacznie skontrolowano 654
jednostki),

— w | kwartale 2015 r. — 101 kontroli (51 planowych, 27 sprawdzajacych,
8 doraznych, 15 lustracji lokali) oraz 33 kontrole w innych jednostkach.

(dowaod: akta kontroli str. 139-175)

2.4. W okresie objetym kontrolg WIF wydat tacznie 316 opinii (najwiecej opinii - 308
tj. 97% dotyczylo aptek, w ktérych moze by¢ odbywany staz apteczny) oraz 1466
decyzji. Najwiecej decyzji dotyczyto posiadania w celach medycznych produktow
leczniczych zawierajagcych w swoim skfadzie srodki odurzajace, substancje
psychotropowe, prekursory kat. 1 (545 decyzji tj. 37%), udzielenia zezwolenia na
prowadzenie apteki (142 decyzje tj. 9,6%), wygaszenia zezwolenia na prowadzenie
apteki (134 decyzji t. 9%) oraz zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki
(118 decyzji tj. 8%).

(dowdd: akta kontroli str. 139-176)

W wyniku analizy 30 spraw z zakresu: udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki
(6 decyzji), zmiany takiego zezwolenia (15 decyzji) oraz wygaszenia zezwolenia
(9 decyzji) wydanych przez WIF w latach 2012-2015 (| kwartat), stwierdzono, Ze:

— przy prowadzeniu postepowan w ww. sprawach stosowano przepisy Kpa;

— zezwolen udzielano na podstawie kompletnych wnioskdw, zawierajacych
wszystkie zataczniki, o ktérych mowa w art. 100 ust. 2 Prawa farmaceutycznego —
w przypadku brakéw w dokumentacji wzywano wnioskodawce do uzupetnienia
brakéw formalnych wniosku;

— we wszystkich przypadkach WIF weryfikowat spetnianie przez wnioskodawcow
warunkdéw okre$lonych w art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 Prawa farmaceutycznego;

— pobierano wymagane optaty za udzielenie lub zmiang zezwolenia na prowadzenie
apteki ogoéinodostepnej w wysokosciach okreslonych w art. 105 ust. 1 i 2 Prawa
farmaceutycznego;

— wydane decyzje zawieraly wszystkie elementy okreslone w art. 102 Prawa
farmaceutycznego;

— dane wynikajgce z wydanych zezwolen zostaty odnotowane we wiasciwym
rejestrze;

— w2 przypadkach wystgpity uzasadnione przestanki do odmowy wydania decyz;ji:

W dniu 23.08.2013 r. LWIF wydat decyzje odmawiajacg dokonania zmiany zezwolenia
na prowadzenie apteki, polegajacej na zmianie dotychczasowej nazwy apteki na
nazwe, w ktorej sktad wchodzit zwrot: ,Centrum Tanich Lekow”. W uzasadnieniu
podano, ze uwzglednienie wnioskowanej przez przedsigbiorce zmiany nazwy apteki
naruszatoby obowigzujace przepisy w zakresie zakazu reklamy aptek i ich
dziatalno$ci oraz w zakresie cen produktow refundowanych, a dodatkowo naruszatoby
interes pacjentow prowadzac ich do mylnego przekonania, ze mogg zaopatrywac sie
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w produkty lecznicze w cenach nizszych niz w innych aptekach. Stwierdzono, ze
reklamg jest kazde dziatanie, skierowane do publicznej wiadomosci, niezaleznie od
sposobu i metod jego przeprowadzenia oraz srodkdw uzytych do jego realizacii, jezeli
celem jest zwiekszenie sprzedazy produkiow leczniczych i wyrobéw medycznych
oferowanych w danej aptece, a w omawianej sprawie rzeczywistym powodem
Ztozenia wniosku o zmiang nazwy apteki byt zamiar przedsigbiorcy ominigcia
bezwzglednego zakazu reklamy apteki i jej dziatalnosci.

Decyzjgq z dnia 22.04.2014 r., po rozpatrzeniu wniosku przedsigbiorcy o zmiane
zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej, LWIF odmdwit zmiany
zezwolenia w czeSci dotyczacej zmiany nazwy apteki na nazwe ,Tania Apteka”.
Powyzsze uzasadniono m.in. tym, ze wnioskowana nazwa stanowi jednoczesnie
hasto reklamowe, natomiast reklama aptek jest zakazana zgodnie z art. 94 a Prawa
farmaceutycznego. LWIF wyrazit réwniez watpliwo$¢, czy wnioskowana zmiana
nazwy apteki ma stuzy¢ jej indywidualizacji, skoro apteka posiada juz wyrdzniajacq jq
nazwe. Wyrazit rdwniez poglad, ze ochrona zdrowia publicznego, wyrazajaca sie
w zapobieganiu nadmiernej i nieuzasadnionej konsumpcji produktow leczniczych
przez pacjentow ma nadrzedng warto$¢ nad interesem przedsiebiorcy prowadzacego
apteke, ktory stosujac w nazwie apteki hasto reklamowe chce w ten sposéb podnies$¢
konkurencyjno$¢ swojej oferty handlowe;j.

(dowdd: akta kontroli str. 195-207)

Na terenie wojewddztwa lubelskiego obecnie funkcjonuje jeden przedsiebiorca
posiadajacy ponad 1% aptek — jest to PZF ,CEFARM-LUBLIN” S.A., ktory posiada
26 aptek. Wynika to z praw nabytych tego przedsigbiorcy w poprzednim stanie
prawnym'3. Natomiast firma BRL CENTER - POLSKA posiada aktualnie 1% aptek
ti. 9 aptek na terenie wojewddztwa i ztozyta wniosek o zmiang zezwolenia na
prowadzenie apteki w zwigzku z potaczeniem spdotek BRL CENTER-POLSKA
sp. z 0.0. i X-Pharma Investments sp. z 0.0. w trybie art. 491 § 1 Kodeksu spotek
handlowych™. LWIF  Wiestawa Wolinska poinformowata, iz w zwigzku
z przekroczeniem 1% aptek na terenie wojewddztwa przez tego przedsiebiorce,
przygotowuje decyzje odmowng w zakresie dokonania zmiany zezwolenia.

(dowdd: akta kontroli str. 208-225)

2.5. W wyniku analizy 30 postepowan kontrolnych, przeprowadzonych przez WIF
w latach 2012-2014, w tym: 7 w 2012 r., 12 w 2013 r. i 11 w 2014 r. stwierdzono, ze
WIF:

— prawidlowo dokonywat i dokumentowat przebieg czynnosSci kontrolnych,
tj. zgodnie  ze Standardowg Procedurg Operacyjng nr WIF/SOP/002/06
okreslajaca m.in. wzér protokotu kontroli dla poszczegdinych typow podmiotdw,

— kazdorazowo przed wszczeciem kontroli przedsigbiorce zawiadamiano
0 zamiarze jej przeprowadzenia, a czynnosci byty prowadzone przez inspektoréw
farmaceutycznych na podstawie upowaznien do kontroli wydanych przez LWIF,

— w trakcie kontroli sprawdzano realizacje obowigzkéw ustawowych aptek
w zakresie: prawidtowosci prowadzenia dokumentacji w aptece, w tym
wymaganych ewidencji, warunkdw przechowywania i oznakowania produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych, warunkéw prowadzenia obrotu detalicznego
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi, kwalifikacji os6b wykonujgcych
czynno$ci fachowe, warunkéw sporzadzania lekéw aptecznych i recepturowych
(wraz z pobraniem prob lekéw recepturowych lub aptecznych do badan
kontrolnych), zgodno$¢ prowadzonej reklamy, warunkéw lokalowych
| wyposazenia apteki,

13 Zakazy antykoncentracyjne w obecnym brzmieniu weszly w zycie z dniem 01.05.2004 r.
14 Ustawa z dnia 15.09.2000 r., Dz. U. 22013 r. poz. 1030 ze zm.
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w trakcie kontroli stwierdzano m.in. nieprawidtowoSci polegajace na:
prowadzeniu reklamy aptek niezgodnie z obowigzujacymi przepisami, braku
farmaceuty podczas godzin czynnosSci apteki, sprzedazy produktow leczniczych
niezgodnie z kategorig dostepnosci, braku wydzielenia substancji bardzo silnie
dziatajgcych, braku dokumentacji dotyczacej decyzji wstrzymania/wycofania
lekéw z obrotu, braku raportow o podjetych dziataniach zabezpieczajacych leki
wstrzymane lub wycofane w obrocie oraz nieprzekazywanie raportow do
hurtowni o podjetych dziataniach zabezpieczajgcych, wydawania produktow
leczniczych o kategorii Lz niezgodnie z kategorig dostepnosci, nieprawidtowym
sporzadzaniu protokotéw przekazania produktow leczniczych do utylizacii, braku
opakowan termoizolacyjnych do wydawania lekéw termolabilnych, braku
ewidencji produktow leczniczych sprowadzanych z zagranicy, niezgodnego
z obowigzujacymi przepisami sporzadzania i ewidencji recept farmaceutycznych,
sporzadzeniu  dokumentow przesuniecc MM bez okre$lenia siedziby
przedsigbiorcy, nr zezwolenia, nr serii przesuwanego asortymentu, podpiséw
kierownikéw jednostek, utylizacji produktu leczniczego zawierajgcego w swoim
sktadzie substancje psychotropowa bez zgloszenia i zabezpieczenia,
nieprawidtowym wykonywaniu lekow recepturowych;

w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci w prowadzonej dziatalno$ci, biezace
zalecenia pokontrolne wpisywane bylty do ksigzki kontroli. W 14 zbadanych
sprawach WIF wydat zalecenia m.in. w zakresie: zgodnego z przeznaczeniem
uzytkowania  archiwum, legalizacjj ~wag  szalkowych,  sprawnych
termohigrometrow w izbie recepturowej oraz magazynie produktéw leczniczych,
umieszczania w ewidencji recept farmaceutycznych informacji dotyczacych
przyczyn wydania produktu leczniczego oraz tozsamosci i adresu osoby, dla
ktorej lek zostat wydany, zarejestrowania ksigzki kontroli srodkéw odurzajacych
i substancji psychotropowych. Podmioty kontrolowane kazdorazowo informowaty
WIF o sposobie wykonania tych zalecen;

w przypadku stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczacych obrotu produktami
leczniczymi lub wyrobami medycznymi, LWIF wydawat decyzje nakazujace
usuniecie stwierdzonych uchybienr w ustalonym terminie. W 15 zbadanych
sprawach WIF w zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami wydat decyzje
nakazujgce dotyczace m.in.: prowadzenia obrotu i ewidencji $rodkow
odurzajacych i substancji psychotropowych z grupy [I-P  zgodnie
z obowigzujacymi przepisami oraz wydawania produktow leczniczych zgodnie
z kategoriq dostepnosci, prowadzenia obrotu substancjami psychotropowymi
zgodnie z obowigzujacymi przepisami, zapewnienia obecno$ci farmaceuty
w godzinach czynnosci apteki oraz podczas petnionych dyzuréw, zapewnienia
prawidtowe] organizacji pracy w aptece, prawidtowego wydawania produktow
leczniczych, wydawania produktow leczniczych o kategorii dostepnosci Lz
zgodnie z przepisami, wydawania produktéw leczniczych zgodnie z kategorig
dostepnosci;

w 9 zbadanych sprawach WIF stwierdzit sprzedaz lekéw w tzw. ,odwréconym
tancuchu dystrybucji”. We wszystkich przypadkach WIF wydat decyzje cofajace
przedsigbiorcom zezwolenie na prowadzenie apteki.

Lubelski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny Wiestawa Wolinska wyjasnita, ze
,wykonanie zalecen pokontrolnych podlega weryfikacji i sprawdzeniu podczas
nastepnej kontroli. W przypadku, gdy uchybienia sg istotne dla prowadzonej
dziatalnosci, przeprowadzana jest kontrola sprawdzajgca wykonanie zalecen
w mozliwie krotkim terminie”.

(dowdd: akta kontroli str.:195-196, 226-237)
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LWIF decyzjq z 10.01.2014 r. nakazat przedsigbiorcy posiadajacemu zezwolenie na
prowadzenie apteki m.in. zaprzesta¢ sprzedazy produktow leczniczych
za posrednictwem strony internetowe] www.allegro.pl. Decyzja zostata wydana po
przeprowadzeniu kontroli, gdzie stwierdzono sprzedaz produktéw leczniczych za
posrednictwem ww. strony internetowej, co byto niezgodne z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z 14 marca 2008 r. w sprawie warunkow wysytkowej sprzedazy
produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza's, okre$lajgcym warunki
prowadzenia sprzedazy wysytkowej lekow. LWIF stwierdzit, ze sprzedaz wysytkowa
produktow leczniczych, takze tych o kategorii dostepnosci OTC, poprzez serwis
internetowy Allegro w $wietle obowigzujacych przepiséw jest niedopuszczalna.
Decyzji nadano rygor natychmiastowej wymagalnosSci i pouczono, iz ponowne
stwierdzenie wymienionych nieprawidtowo$ci moze skutkowac cofnigciem zezwolenia
na prowadzenie apteki, z uwagi na nieprzestrzeganie warunkow udzielonego
zezwolenia.

(dowdd: akta kontroli str. 238-241)

W jednym przypadku, apteki ogélnodostepnej prowadzonej przez osobe fizyczng,
w wyniku przeprowadzonej w marcu 2014 r. kontroli planowej stwierdzono
nieprawidtowo$ci w obrocie produktami leczniczymi. W kwietniu 2014 r. LWIF
skierowat do przedsiebiorcy zawiadomienie 0 wszczeciu postepowania w przedmiocie
sprawdzenia prawidtowosci wydawania z apteki produktow leczniczych,
aw szczegolnosci  sprzedazy produktow leczniczych na rzecz podmiotow
nieuprawnionych w ramach tzw. ,odwroconego tancucha dystrybucji’, za$
zawiadomieniem z dnia 2.05.2014 r. poinformowat strone o zamiarze wydania decyzji.

W dniu 5.06.2014 r. do LWIF wpltyngt wniosek od przedsiebiorcy o stwierdzenie
wygasniecia zezwolenia na prowadzenie apteki. Postanowieniem z dnia 1.07.2014 r
LWIF odméwit wszczecia postepowania w przedmiocie wygasniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki z uwagi na to, ze w przedmiocie udzielonego zezwolenia toczy sie
juz postepowanie o jego cofniecie. W uzasadnieniu podniesiono, iz przedsigbiorca
w dacie skfadania wniosku o stwierdzenie wygasniecia zezwolenia na prowadzenie
apteki posiadat wiedze, ze toczy sie wobec niego postepowanie w przedmiocie
cofniecia zezwolenia. Stwierdzono, ze forma prawna zakonczenia prowadzenia apteki
ma istotne konsekwencje dla przedsiebiorcy, bowiem zgodnie z art. 101 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego, WIF odmawia udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki, gdy
wnioskodawcy w okresie trzech lat przed ztozeniem wniosku cofnigto zezwolenie na
prowadzenie apteki lub hurtowni farmaceutycznej. Cofnigcie zezwolenia stanowi
forme sankcji przewidzianej przez ustawodawce dla takich sytuacji, gdy
przedsigbiorca narusza warunki udzielonego zezwolenia na prowadzenie apteki.
W dniu 19.09.2014 r. LWIF wydat decyzje cofajacg ww. przedsiebiorcy zezwolenie na
prowadzenie przedmiotowej apteki.

(dowdd: akta kontroli str. 242-266)

W kontrolowanym okresie, w wyniku przeprowadzonych kontroli LWIF stwierdzit
tacznie 20 przypadkéw sprzedazy lekow w tzw. ,odwréconym tancuchu dystrybucii”,
(tj. stanowigcych naruszenie przepisow: art. 65 ust. 1, art. 68 ust. 1, art. 72 ust. 11i 3,
art. 74 ust. 1, art. 88 ust. 5 pkt 1, 5, art. 96 ust. 1 Prawa farmaceutycznego). W 2012 .
stwierdzono 5 takich przypadkéw - w 4 wydano decyzje nakazujgce, a w 1 decyzje
cofajacq przedsiebiorcy zezwolenie na prowadzenie apteki. Podczas kontroli LWIF
przeprowadzonej przez GIF w 2013 r., stwierdzono ,duzg ostroznos¢ w zakresie
wydawania decyzji w przedmiocie tzw. ,odwrdconego tancucha dystrybucji lekow”
w latach 2011-2012 (pkt. 1.4. wystapienia pokontrolnego).

15 Dz. U.z 2008 r. Nr 60 poz. 374 (obowigzujacy do dnia 08.02.2015.)
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Wyja$niajac przyczyny wydawania decyzji nakazujacych w przypadku sprzedazy
lekéw w tzw. ,odwréconym tancuchu dystrybucji’, Lubelski Wojewodzki Inspektor
Farmaceutyczny Wiestawa Wolinska wyjasnita, ze ,w 2012 r. stwierdzone byty
przypadki sprzedazy lekow z apteki do apteki oraz zakupu produktéw leczniczych od
innych aptek. Z uwagi na fakt, ze w 2012 r. tzw. ,odwrdcony fancuch dystrybucji
lekow” byt zjawiskiem marginalnym oraz w przypadkach ujawnionych w 2012 r.
dotyczyt sprzedazy i zakupu miedzy aptekami, organ wydat decyzje nakazujgce.
W 2013 r. proceder ,odwrdconego tancucha dystrybucji lekow” stat sie problemem
ogolnokrajowym. W zwigzku z powyzszym decyzje wydane w 2013 r. byly decyzjami
o cofnieciu zezwolen na prowadzenie aptek.”

(dowdod: akta kontroli str. 267-271)

W 2013 r. stwierdzono 3 przypadki, w 2014 r. - 9 przypadkéw, a w 2015 r. -
3 przypadki sprzedazy lekow w tzw. ,odwréconym faicuchu dystrybucji’, ktére w 10
przypadkach zakonczyty sie wydaniem przez LWIF decyzji cofajgcych zezwolenie na
prowadzenie aptek ogolnodostepnych, w 2 sprawach — z uwagi na jednorazowg
sprzedaz niewielkiej liczby $rodkéw leczniczych do hurtowni farmaceutycznych,
wydano decyzje nakazujace usuniecie stwierdzonych uchybien, w 2 sprawach LWIF
sporzadzit zawiadomienia o zamiarze wydania decyzji o cofnigciu zezwolenia,
w 1 sprawie strona wniosta sprzeciw wobec podjecia czynnosci kontrolnych.
Lubelski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny Wiestawa Wolinska wyjasnita, ze
o0 udostepnienie faktur potwierdzajacych sprzedaz lekdw w tzw. ,odwréconym
tancuchu dystrybucji” zwracano sie do policji oraz prokuratury i nie wystapity
przypadki odmowy udostepnienia LWIF faktur przez te organy.

(dowaod: akta kontroli str. 269-595)

2.6. WIF prowadzit wykazy jednostek obrotu pozaaptecznego — sklepéw zielarsko-
medycznych i sklepdw specjalistycznego zaopatrzenia medycznego. Sklepy
ogolnodostepne nie sq objete ewidencjg przez Inspekcje Farmaceutyczna, ze
wzgledu na brak obowigzku zgtaszania prowadzonej dziatalnosci do WIF.

llo$¢ jednostek obrotu pozaaptecznego (bez sklepdw ogdélnodostepnych) podlegtych
WIF w latach 2012-2015 (I kwartat) wynosita odpowiednio: 101, 108, 110 i 111
jednostek.

W kontrolowanym okresie WIF przeprowadzit tacznie 131 kontroli w jednostkach
obrotu pozaaptecznego:

— w2012 r. - 36 kontroli, w tym 10 kontroli w sklepach ogdInodostepnych,
— w2013 r. - 50 kontroli, w tym 16 kontroli w sklepach ogdInodostepnych,
— w2014 r. — 43 kontrole, w tym 6 kontroli w sklepach ogélnodostepnych,
— w2015r. (I kwartat) — 2 kontrole.
Przy wyborze do kontroli jednostek obrotu pozaaptecznego, WIF kierowat sie takimi
kryteriami jak uptyw czasu od ostatniej kontroli (przy kontrolach planowych) i ilo$¢
nieprawidtowo$ci  bedacych  wynikiem kontroli  planowych (przy kontrolach
sprawdzajgcych). Kontrole przeprowadzano réwniez na zlecenie GIF. Kontrole
w sklepach ogélnodostepnych przeprowadzane byly w wyniku doboru losowego
jednostki lub na skutek otrzymania informacji o nieprawidtowo$ciach w prowadzonej
dziatalnosci tych sklepow.

(dowdd: akta kontroli str. 138-175)
W wyniku analizy dokumentacji z 5 kontroli przeprowadzonych w sklepach
ogdInodostepnych nalezacych do duzych sieci handlowych stwierdzono, ze WIF
kazdorazowo sprawdzat, czy produkty lecznicze przechowywano w sposéb
gwarantujgcy zachowanie ich wifasciwej jakosci okreSlonej przez podmiot
odpowiedzialny lub farmakopee, z uwzglednieniem zakresu temperatury i wilgotnosci
oraz zabezpieczenia przed bezposrednim dostepem dla dzieci oraz czy dostepny
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asortyment jest zgodny z wykazem produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu
w sklepach ogolnodostepnych. Kazdorazowo sprawdzano rowniez, kto jest dostawcg
produktow leczniczych dla tych sklepow.

W wyniku kontroli przeprowadzonej w 2013 r. w jednym ze sklepdw stwierdzono.:

— zakup produktu leczniczego od jednostki, ktéra nie uzyskata zezwolenia GIF na
obrot hurtowy produktami leczniczymi,

— posiadanie na stanie magazynowym i prowadzenie obrotu produktem leczniczym
,Relana Forte”, w sktad ktérego wchodzi substancja czynna nie ujeta w wykazie
substancji czynnych dopuszczonych do obrotu w sklepach ogdinodostepnych,

— brak zabezpieczenia produktéw leczniczych przed bezposrednim dostepem do
dzieci.

W zwigzku z ww. uchybieniami, LWIF wezwat przedsiebiorce do usunigcia uchybien

w trybie natychmiastowym. W terminie 7 dni od otrzymania zalecen, przedsigbiorca

poinformowat WIF o usunieciu stwierdzonych podczas kontroli uchybier. Wykonanie

zalecen pokontrolnych sprawdzono w trakcie przeprowadzonej w 2014 r. w tym
sklepie kontroli sprawdzajace;.
(dowdd: akta kontroli str. 596-617)

2.7. W zakresie zezwolen na prowadzenie aptek w kontrolowanym okresie wniesiono
nastepujaca liczbe odwotan od decyzji WIF:

— w 2012 r. odwotanie wniesiono od 2 decyzji na 148 wydanych. WIF uchylit
1 decyzje, GIF uchylit 1 decyzje:

1) decyzja WIF o odmowie dokonania zmiany nazwy apteki ogolnodostepne;
zostata uchylona decyzjg WIF w zwigzku z pismem Prezesa UOKIK z dnia
17.02.12 r., z ktdrego wynikato, ze nadawanie aptekom nazw przybierajacych
nazwe sloganu reklamowego nie jest objete zakazem okreSlonym w art. 94 a
ust. 1 Prawa farmaceutycznego;

2) odwotanie od decyzji WIF w zakresie stwierdzenia wygasniecia zezwolenia
z urzedu - GIF uchylit decyzje w stosunku do jednego wspdlnika, natomiast
podtrzymat w stosunku do drugiego wspdinika.

— w 2013 r. odwotfanie wniesiono od 3 decyzji na 113 wydanych, GIF uchylit
2 decyzje:

1) decyzja WIF o odmowie udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogbInodostepnej zostata uchylona i przekazana do ponownego rozpatrzenia
decyzjg GIF zuwagi na interpretacje przepisu art. 97 ust. 3 Prawa
farmaceutycznego odnosnie wymaganej powierzchni podstawowej apteki;

2) decyzja WIF o odmowie zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki
ogdInodostepnej zostata utrzymana w mocy decyzjg GIF;

3) decyzija WIF o odmowie udziatu w postepowaniu na prawach strony
wiascicielom aptek ogdlnodostepnych, w sprawie o udzielenia zezwolenia na
prowadzenie apteki - decyzjg GIF uchylono decyzje i umorzono w cato$ci
postepowanie pierwszej instancji z uwagi na brak podstaw do orzekania przez
WIF w Lublinie w zakresie wniosku ztozonego przez przedsiebiorcow w formie
decyzji administracyjnej;

— w 2014 r.- odwotanie wniesiono od 1 decyzji na 118 wydanych w tym zakresie
przez WIF. GIF utrzymat w mocy zaskarzong decyzje WIF o odmowie zmiany
zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepneyj;

— w | kwartale 2015 r. odwotanie wniesiono od 1 decyzji WIF, decyzja ta zostata
uchylona przez GIF.

Odwotanie wniesione zostato od decyzji LWIF stwierdzajacej wygasniecie zezwolenia
na prowadzenie apteki ogolnodostepnej. GIF uchylit zaskarzong decyzje i przekazat
do ponownego rozpoznania z uwagi na brak przeprowadzenia przez LWIF
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postepowania dowodowego w celu ustalenia, czy strona wystepujaca o0 wygaszenie
zezwolenia, faktycznie zrezygnowata z prowadzonej dziatalnosci, czy tym samym
zaszly okolicznosci powodujace wygasniecie zezwolenia z mocy prawa. W dniu
21.05.2015 r. LWIF podjat na nowo postepowanie w sprawie wygasniecia zezwolenia
na prowadzenie apteki ogolnodostepne;.

W przedmiocie reklamy aptek i ich dziatalno$ci, GIF w 2013 r. uchylit i przekazat do
ponownego rozpatrzenia 3 decyzje LWIF, w 2014 r. uchylit i przekazat do ponownego
rozpatrzenia 2 decyzje, uchylit 3 decyzje w zakresie kary pienieznej oraz 1 decyzje
w zakresie jednego z programéw lojalnosciowych.

W zakresie odwotan od decyzji w sprawie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogbInodostepnej, do rozstrzygniecia w GIF pozostajg 3 sprawy.

(dowdd: akta kontroli str. 190-192, 631-672)

28. LWIF w wyniku przeprowadzonych postepowan administracyjnych kierowat
zawiadomienia o podejrzeniu popetnienia przestepstw do organéw $cigania, jak
rowniez zawiadomienia do Rzecznika Odpowiedzialno$ci Zawodowej przy Lubelskiej
Okregowej Izbie Aptekarskiej celem przeprowadzenia postepowania wyjasniajacego
w zakresie odpowiedzialno$ci dyscyplinamnej kierownika apteki. Zawiadomienia
dotyczyty podmiotow prowadzacych proceder tzw. ,odwrdconego faficucha dystrybucji
lekow”, reklamy aptek i ich dziatalno$ci oraz decyzji nakazujacych usunigcie uchybien
stwierdzonych podczas kontroli.

W latach 2012-2015 (I kwartat) WIF skierowat do Rzecznika Odpowiedzialnosci
Zawodowej przy Lubelskiej Okregowej Izbie Aptekarskiej odpowiednio: 3, 17, 21 oraz
2 zawiadomienia. Tylko w jednym przypadku, w wyniku takiego zawiadomienia,
Rzecznik skierowat wniosek o ukaranie kierownika apteki do Sadu Aptekarskiego.

Po zakonczeniu prowadzonych postepowan, LWIF kazdorazowo byt informowany
przez Rzecznika o skierowaniu lub odmowie skierowania wniosku o ukaranie.

Lubelski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny Wiestawa Wolinska wyjasnita, ze
zawiadomienia o podejrzeniu popetnienia przestepstwa, kierowane do organdw
Scigania powodowaty kazdorazowo przestuchania inspektorow farmaceutycznych na
poszczegoinych komisariatach policji, w sgdach jak réwniez przekazywanie duzych
losci kopii dokumentacji, WIF natomiast nie byt informowany o wynikach tych
postepowan. W kontrolowanym okresie WIF skierowat do organdw Scigania tgcznie
19 zawiadomien:
— 2 zawiadomienia w 2012 r. dotyczyty przedsiebiorcow prowadzacych sprzedaz
tzw. dopalaczy - postepowania zakorczyty sie¢ umorzeniem dochodzenia,
— T zawiadomien w 2013 r.:
— zawiadomienie skierowane do Wydziatu dw. z Przestepczo$cig Gospodarczg
Komendy Miejskiej Policji w Lublinie (KMP w Lublinie), o0 mozliwo$ci popetnienia
przestepstwa przez podmiot prowadzacy hurtownie farmaceutyczng, w zwigzku
z anonimowym pismem informujgcym o prowadzeniu podwdjnej ksiegowosci
w ramach tzw. ,odwroconego tancucha dystrybuciji lekéw”;
— 4 zawiadomienia skierowane do Wydziatlu dw. z Przestepczoscig
Gospodarczg KMP w Lublinie, 0 mozliwo$ci popetnienia przestepstwa z art. 127
pkt 1 Prawa farmaceutycznego w zwigzku z tzw. ,odwrdconym taricuchem
dystrybuciji lekow” przez podmioty prowadzace apteki ogélnodostepne,
— zawiadomienie skierowane do Wydziatu dw. z Przestepczo$cig Gospodarczg
KMP w Lublinie o mozliwosci popetnienia przestepstwa uregulowanego
wart. 124 Prawa farmaceutycznego przez podmiot prowadzacy sklep
internetowy w zakresie obrotu preparatem MINOXIDIL, ktory zawiera w swoim
sktadzie substancje czynng bedacq produktem leczniczym,
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Ustalone
nieprawidtowosci

— zawiadomienie skierowane do KMP w Lublinie o mozliwosci popetnienia
przestepstwa uregulowanego art. 60, art. 94a i art. 129 Prawa
farmaceutycznego, dotyczace kolportazu ,Przewodnika Cenowego Pacjenta”
przez nieznanego autora, wydawce lub kolportera. W tej sprawie KMP odmowita
wszczecia dochodzenia, WIF wnidst zazalenie na postanowienie 0 odmowie
wszczecia dochodzenia, ktore zostato utrzymane w mocy.
— 6 zawiadomien w 2014 r..
— zawiadomienie z dnia 06.05.2014 r. skierowane do Wydziatu dw.
z Przestepczo$cig Gospodarczg KMP w Lublinie dotyczace prowadzenia apteki
ogbInodostepnej przez przedsiebiorce, po wydaniu przez WIF decyzji o cofnieciu
zezwolenia na prowadzenie apteki,
— zawiadomienie z dnia 22.10.2014 r. skierowane do KWP w Lublinie,
0 mozliwosci popetnienia przestepstwa z art. 127 pkt 2 Prawa farmaceutycznego,
dotyczace punktu aptecznego,
— 4 zawiadomienia skierowane do KWP w Lublinie o mozliwosci popetnienia
przestepstwa z art. 127 pkt 1 Prawa farmaceutycznego przez podmioty
prowadzace apteki ogélnodostepne,
— 4 zawiadomienia w | kwartale 2015 r. :

— 3 zawiadomienia skierowane do KWP w Lublinie 0 mozliwosci popetnienia
przez przedsiebiorcow prowadzacych apteki ogdlnodostepne przestepstwa z art.
127 pkt 1 Prawa farmaceutycznego,
— 1 zawiadomienie skierowane do KWP w Lublinie dotyczace fatszowania
recept przez farmaceute z apteki w Lublinie.

(dowaod: akta kontroli str. 188-190)

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

1. Jeden ze sklepow ogolnodostepnych zaopatrywat sie¢ w produkty lecznicze
w tzw. Centrum Dystrybucyjnym. Zakupy produktéow leczniczych od dostawcy
dokonywane byly na podstawie wewnetrznych procedur z poziomu centrali spotki, do
ktérej nalezat sklep. Dziat Zakupu w Centrali Spdtki ustalat i negocjowat warunki
zakupu z dostawca, Dziat Organizacji Dostaw zamawiat towar u dostawcy, z ktdrym
podpisano wcze$niej stosowne umowy do Centrum Dystrybucyjnego. Z Centrum
Dystrybucyjnego na podstawie zamdwienia towar rozdysponowywany byt do
poszczegdlnych sklepdbw nalezacych do danego Centrum Dystrybucyjnego.
Zamowienia przygotowywane byly przez kierownika sklepu. Zamawianie towaru
odbywato sie na podstawie elektronicznego obiegu dokumentdw.

LWIF nie zakwestionowat powyzszego sposobu zaopatrywania sie w produkty
lecznicze, nie stwierdzajac niezgodnosci w czasie kontroli.

Opisana powyzej praktyka dystrybuowania produktéw leczniczych stanowita
naruszenie przepisow art. 65 ust. 1 oraz art. 72 ust. 1 Prawa farmaceutycznego,
poniewaz Centrum Dystrybucyjne nie jest hurtownig farmaceutyczna, nie jest takze
innym podmiotem wskazanym w art. 72 ust. 3 tej ustawy, a jedynie magazynem,
w ktorym znajduje sie towar zaopatrujacy sklepy ogélnodostepne. 6

Lubelski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny Wiestawa Woliiska wyjasnita, ze
Lobecnie wszczete sg dwa postepowania administracyjne w zakresie zaopatrywania
sie przedsiebiorcow prowadzacych sklepy ogdinodostepne w produkty lecznicze we
wlasnych magazynach, a nie w hurtowniach farmaceutycznych w kierunku podjecia
przez przedsiebiorcow dziatan naprawczych w tym zakresie.”

16 Por. wyrok WSA w Warszawie VI SA/Wa 3233/13 z dnia 02.09.2014 r.
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Ocena czastkowa

Powyzsze dotyczyto dwoch zawiadomien z dnia 15.06.2015 r. 0 wszczeciu z urzedu
postepowania administracyjnego w stosunku do dwdch sklepéow ogdlnodostepnych
nalezacych do tego samego koncernu, w przedmiocie wydania decyzji nakazujacej
zaprzestania zaopatrywania si¢ w produkty lecznicze w Centrum Dystrybucyjnym,
ktore nie jest uprawnione do prowadzenia obrotu hurtowego produktami leczniczymi
oraz prowadzenia dokumentacji zakupu produktow leczniczych, zawierajacego oprocz
nazwy, dawki, wielkosci i iloSci opakowan, dane o: nr serii, dacie waznosci, nazwie
i kraju wytworcy.

(dowdd: akta kontroli str. 209, 596-619)
Inspektorat prawidtowo i terminowo prowadzit postepowania administracyjne,
w szczegoinosci dotyczace udzielania zezwoleh na prowadzenie aptek. Czynnosci
kontrolne, o zamiarze przeprowadzenia ktoérych  prawidtowo informowano
przedsiebiorcow, byly odpowiednio dokumentowane. W sytuacji ujawnienia
nieprawidtowosci, zgodnie z przepisami Prawa farmaceutycznego oraz wewnetrznymi
procedurami, wszczynano postepowania administracyjne celem wydania decyzji,
formutowano nieprawidtowosci w protokole lub wzywano do ich usuniecia
w wyznaczonym terminie. Stwierdzono, ze w przypadku zaopatrywania sie sklepow
ogbInodostepnych w tzw. centrach dystrybucyjnych, WIF nie kwestionowat takiego
sposobu nabycia produktow leczniczych.

3. Wspoélpraca z samorzadem aptekarskim i innymi
organami, inspekcjami

3.1. Odno$nie wspdipracy LWIF ze specjalistycznym zespotem konsultantéw ds.
farmacji oraz wojewddzkim konsultantem ds. farmacji, Wiestawa Wolinska wyjasnita,
ze ,zgodnie z art. 109 pkt 7 Prawa farmaceutycznego, wspdtpracuje z konsultantem
wojewodzkim ds. farmacji prof. dr hab. Ewg Poleszak. Wspdtpraca dotyczyta wymiany
informacji ~ w zakresie receptury aptecznej, w szczegélnosci  warunkow
przechowywania surowcdéw farmaceutycznych rodlinnych i nieorganicznych,
sporzadzania form recepturowych, przygotowywania lekdw aptecznych itp.”

(dowdd: akta kontroli str. 192)

3.2. W latach 2012 - 2015 wspdipraca WIF z organami Scigania polegata na
kierowaniu przez LWIF zawiadomien o stwierdzanych podczas czynnosci kontrolnych
przypadkach sprzedazy produktow leczniczych w ramach tzw. ,odwrdconego
tancucha dystrybucji”. Organy $cigania wystepowaty réwniez do WIF z wnioskiem
o0 udostepnienie dokumentacji dotyczacej konkretnej apteki, w szczegdInosci ustalen
zawartych w protokotach kontroli. WIF kilkakrotnie pozyskiwat rowniez od organow
Scigania informacje o przedsiebiorcach prowadzacych sprzedaz produktdw
leczniczych z apteki do podmiotow nieuprawnionych. Na wniosek LWIF organy
$cigania udostepniaty kopie faktur VAT sprzedazy produktow leczniczych, dzigki
czemu mozliwe bylo prowadzenie na ich podstawie kontroli celowanej. W tym
zakresie wspotpraca z organami $cigania umozliwiata inspektorom farmaceutycznym
sprawdzenie przychodu i rozchodu wybranych produktow leczniczych i wychwycenie
przypadkow dziatalnosci niezgodnej z udzielonym zezwoleniem. Ponadto, w ramach
wspotpracy z organami $cigania udzielano informacji, wskazujacych kompetentne
organy mogace udzielic pomocy w prowadzonych postepowaniach dotyczacych
podejrzenia nielegalnego wwozenia na teren Polski produktéw, wydawano opinie na
temat produktdw leczniczych zatrzymanych przez te organy.

Porozumienie w sprawie personelu fachowego w aptekach pomiedzy Lubelskim
Wojewddzkim Inspektorem Farmaceutycznym i Prezesem ORA w Lublinie zostato
zawarte dnia 18.12.2009 r. i dotyczyto wzajemnej pomocy w wyeliminowaniu

18



nieprawidtowos$ci w zakresie nieobecnosci kierownika apteki lub jego zastepcy
w czasie godzin otwarcia apteki ogolnodostepnej, wymiany doswiadczen oraz dbania
0 jednolitg interpretacje przepisow prawa w zakresie zatrudnienia personelu
fachowego w aptekach ogolnodostepnych. W ramach wspotpracy LWIF
z samorzadem aptekarskim wielokrotnie dochodzito do wymiany informacji w zakresie
nieprawidtowosci dotyczacych wykonywania zawodu farmaceuty. Do rzecznika
odpowiedzialnosci zawodowej ORA w Lublinie kierowane byly kazdorazowo wnioski
0 ukaranie kierownikow aptek, ktore uczestniczyly w ,odwrdconym tancuchu
dystrybucji produktow leczniczych®. Zazwyczaj postepowania dyscyplinarne w tych
sprawach nie konczyty sie ukaraniem kierownika apteki.

Lubelski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny Wiestawa Wolinska wyjasnita, ze
,problem jest zlozony z uwagi na to, ze niektdrzy przedsiebiorcy prowadzg sprzedaz
produktéw leczniczych z apteki do podmiotéw nieuprawnionych z pominigciem
systemu komputerowego apteki. W takich okoliczno$ciach kierownik apteki moze nie
posiada¢ wiedzy o uczestniczeniu apteki w tym procederze, badz nie chce przyznac,
ze takg wiedze posiada. ORA w Lublinie informuje WIF o wynikach postepowania
wszczetego w zwigzku z zawiadomieniem o uchybieniach w pracy kierownika apteki.
LWIF po zakoriczeniu postepowania administracyjnego w przedmiocie sprawdzenia
prawidtowo$ci wydawania z apteki produktdéw leczniczych i stwierdzeniu prowadzenia
procederu tzw. ,odwroconego tancucha dystrybucji lekéw”, wydaje decyzje o cofnieciu
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej. Przed wydaniem takiej decyzji
przedsiebiorcy, ktory jest farmaceutg, organ na podstawie ustawy o izbach
aptekarskich oraz kodeksu postgpowania administracyjnego zwraca sie do ORA
w Lublinie z wnioskiem o wydanie opinii w sprawie cofniecia ww. zezwolenia.
Samorzad Aptekarski dostrzega problem dotyczacy wywozu lekéw z Polski.
W zwigzku z tym ORA w Lublinie pozytywnie opiniuje wnioski organu dotyczace
cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki.”

Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny zawart rowniez porozumienia o wspétpracy z:

— Panstwowym Wojewddzkim Inspektorem Sanitarnym??, dotyczace przekazywania
przez WIF Panstwowemu Wojewddzkiemu Inspektorowi Sanitarnemu listy
zaktadow dokonujgcych obrotu produktami leczniczymi lub suplementami diety
albo  $rodkami  spozywczymi  specjalnego przeznaczenia  zywieniowego
nadzorowanych przez organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej na terenie
wojewodztwa,

— Dyrektorem Izby Celnej w Biatej Podlaskiej'8, w zakresie wspdipracy dotyczace;
przywozu z zagranicy i Wywozu za granice oraz obrotu wewnatrzwspolnotowego
produktow leczniczych, wyrobdw medycznych, prekursoréw narkotykdw,
substancji psychotropowych i $rodkdéw odurzajacych, w celu zapewnienia
przestrzegania przepiséw prawa. Zgodnie z porozumieniem, wspodtpraca polegac
miata na: wzajemnej pomocy w wykonywanych czynnoSciach kontrolnych,
polegajacej na ocenie produktéw pod katem ich identyfikacji oraz wskazaniu zasad
obrotu, wymianie doswiadczen, dbaniu o jednolitg interpretacje przepiséw prawa
krajowego oraz wspdlnotowego w zakresie obrotu produktami, organizowaniu
wspolnych szkolen.

Ponadto porozumienia o wspotpracy zawart GIF z Generalnym Inspektorem Kontroli
Skarbowej, Gtdwnym Inspektorem Transportu Drogowego. Porozumienia te dotyczg
rowniez wspotpracy Wojewddzkich Inspektorow Farmaceutycznych i Dyrektoréw ww.
jednostek.

17 Porozumienie z dnia 03.09.2008 r. o wspoipracy organéw Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej i Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej w wojewodztwie lubelskim, zawarte na podstawie porozumienia ramowego z dnia 14.07.2008 r. o wspotpracy
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej i Paristwowej Inspekcji Sanitarne;.

18 Porozumienie z 08.01.2010 r. w sprawie wspotpracy organow Inspekcji Farmaceutycznej i organdw celnych.
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Whioski pokontrolne

(dowdd: akta kontroli str. 192-194, 620-630)

LWIF celem zapewnienia przeptywu informacji o prowadzeniu procederu tzw.
,Lodwréconego tancucha dystrybucji lekéw” na swoim terenie, informowat o tym fakcie
przedstawicieli Okregowej |zby Aptekarskiej w Lublinie, ktdrzy podczas zjazdow,
spotkan i konferencji informowali aptekarzy o konsekwencjach prowadzenia tego
procederu. Informacje na temat nieprawidtowego obrotu lekami przekazywane byty do
lokalnych mediow. Ponadto, o prowadzonych postepowaniach zawiadamiany byt GIF
oraz organy $cigania. Informacje dotyczace cofnietych zezwolen na prowadzenie
aptek przekazywane byly do wiadomosci Lubelskiego Oddziatu Wojewddzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia celem ewentualnego wstrzymania refundacii
w przypadku uprawomocnienia sie decyzji.

W celu zapewnienia przeptywu informacji o wykrytych przypadkach w ramach tzw.
,Lodwréconego fancucha dystrybucji lekéw”, informacje o podmiotach, u ktorych
stwierdzono naruszenia oraz cofnigto zezwolenia, przekazywane bylty do GIF.
Lubelski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny Wiestawa Wolinska wyjasnita, ze
podczas prowadzonych kontroli nie stwierdzono podmiotéow dziatajgcych na terenie
innego  wojewddztwa i prowadzacych sprzedaz do podmiotow na terenie
wojewoddztwa lubelskiego w ramach tzw. ,odwrdconego taricucha dystrybucji lekow”.
Faktury sprzedazy do podmiotéw nieuprawnionych WIF otrzymywat z GIF, ktdry
o fakcie takiego procederu informowat Inspektoraty.

Odnosnie wspdtpracy z organami kontroli skarbowej, Wiestawa Woliriska podata, ze
spotkania z inspektorami kontroli skarbowej kilkakrotnie odbywaty sie w siedzibie WIF.
Podczas spotkan przekazywane byty informacje dotyczace prowadzenia dziatalno$ci
aptek, jak rowniez omawiane byty sprawy obrotu lekami w ramach tzw. ,odwrdconego
tancucha dystrybucji”. Inspektorzy kontroli skarbowej otrzymali liste lekow, ktore byty
przedmiotem wywozu za granice. Podczas spotkania z Dyrektorem Urzedu
Skarbowego w Lublinie ustalono, ze w przypadku prowadzenia przez kontrolowane
apteki sprzedazy lekéw do hurtowni farmaceutycznych, informacja o tym zostanie
przekazana do WIF. Informacje pozyskane w toku postepowania prowadzonego przez
Urzedy Kontroli Skarbowej przekazywane sg do Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego i za jego posrednictwem do WIF.

(dowdd: akta kontroli str.192-194 )

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

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie efekty wspotpracy WIF z samorzadem
aptekarskim, organami Scigania oraz organami kontroli skarbowe;j.

IV. Uwagi i wnioski

Przedstawiajgc powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza
Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23.12.1994 r.
o Najwyzszej Izbie Kontroli'®, wnosi 0 wydawanie decyzji nakazujacych dostosowanie
dziatalno$ci do wymagan dotyczacych obrotu produktami leczniczymi zgodnie
z Prawem farmaceutycznym, w przypadku stwierdzenia zaopatrywania si¢ podmiotow
w $rodki lecznicze w tzw. centrach dystrybucyjnych.

9Dz U.z2012r., poz. 82 ze zm.
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Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgloszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Delegatury NIK w Lublinie.

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

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

Lublin, dnia 22 lipca 2015r.
Dyrektor
Delegatury Najwyzszej Izby Kontroli
w Lublinie
Edward Lis
Kontrolerzy
Agnieszka Bury
specjalista kontroli panstwowe;j
....................... POdeS Podp/s

Stawomir Dgbrowski
doradca prawny
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