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Ocena ogdlna

l. Dane identyfikacyjne kontroli

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

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Olsztynie

1) Jozef Bogdanski, doradca techniczny, upowaznienie do kontroli nr 93955 z dnia

10.04.2015.
(dowdd: akta kontroli str. 1 - 2)

2) Jerzy Gomota, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli

nr 93954 z dnia 10.04.2015 r.
(dowdd: akta kontroli str. 3 - 4)

Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny, 10-575 Olsztyn, Aleja Jozefa Pitsudskiego
719, zwany dalej ,Inspektoratem” lub ,WIF”

Elzbieta Kuriata, Warminsko-Mazurski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny (dale;

,Wojewddzki Inspektor”), od dnia 15.01.2008 r.
(dowdd: akta kontroli str. 5)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci'

W badanym okresie?, struktura organizacyjna Inspektoratu, jak réwniez przypisane
poszczegolnym komorkom organizacyjnym i stanowiskom zakresy zadan
zapewniaty wlasciwg realizacje ustawowych obowigzkoéw dotyczacych nadzoru nad
podlegtymi placdwkami. Niewystarczajgca byta jednak, w stosunku do przyznanych
WIF etatébw, obsada kadrowa, w tym zwiaszcza w zatrudnieniu inspektoréw
farmaceutycznych. Miato to istotny wptyw na niewielka, w stosunku do ogotu
przeprowadzonych kontroli, liczbe kontroli sprawdzajacych, a takze na nieobjecie
kontrolami planowymi ok. 70 placéwek obrotu pozaaptecznego.

W prowadzonych postepowaniach kontrolnych przestrzegano terminéw i zasad
okre$lonych w obowigzujacych przepisach i wewnetrznych procedurach. Zakres
kontroli pozwalat m.in. na ocene sposobu przechowywania produktdéw leczniczych
I wyrobow medycznych, obrotu Srodkami odurzajacymi, substancjami
psychotropowymi i prekursorami kategori 1, a takze ocene prawidtowosci
prowadzenia ich ewidencji. W przypadku ujawnienia nieprawidtowosSci zalecenia
pokontrolne wydawano w formie decyzji administracyjnych. W sytuacjach, w ktérych
stwierdzono sprzedaz lekéw w tzw. ,odwréconym tancuchu” cofano zezwolenia na
prowadzenie aptek, za$ do organdw Scigania kierowano stosowne zawiadomienia.
Postepowania administracyjne prowadzone byty prawidtowo, a wydawane decyzje
spetniaty wymogi ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego?® (dalej: Kpa).

" Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna, a w przypadku gdy nie zostaty spetnione kryteria dla tych ocen, stosuje si¢ ocene opisowa,

2 Kontrolg objeto lata 2012-2015 (I kwartat)
3Dz. U.z2013r., poz. 267 ze zm.



Opis stanu
faktycznego

Inspektorat skutecznie wspdipracowat z samorzadem aptekarskim oraz innymi
organami i inspekcjami. Wspdipraca ta pozwolita m.in. na wykrycie przypadkéow
sprzedazy lekdw w tzw. odwréconym tarcuchu sprzedazy.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Ocena przygotowania WIF do wykonywania zadan okreslonych
w ustawie Prawo farmaceutyczne

1.1. W latach 2012-2015 (I kwartat) Inspektorat byt przygotowany organizacyjnie do
wykonywania zadan okreSlonych w ustawie z dnia 6 wrzeSnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne* (dalej: Prawo farmaceutyczne). Jego strukture organizacyjng
okre$lono w statucie nadanym przez Wojewode Warminsko-Mazurskiego® oraz
regulaminie organizacyjnym WIF ustalonym przez Wojewddzkiego Inspektora®.
W dokumentach tych okreslono m.in. ze:

* Inspektorat realizuje, okreslone w ustawach i innych aktach prawnych, zadania
zwigzane z nadzorem nad jakoscig i obrotem produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi, w celu zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie
bezpieczenstwa i zycia ludzi (w regulaminie wykazano 12 zadan).

* Inspektoratem kieruje Wojewodzki Inspektor przy pomocy kierownikéw komérek
organizacyjnych, tj.: dziatu nadzoru i kontroli nad obrotem produktami
leczniczymi i wyrobami medycznymi, referatu finansowo-ksiegowego, referatu
organizacyjno-administracyjnego, samodzielnego stanowiska obstugi prawnej
oraz delegatury w Elblagu (obejmujacej zasiegiem dziatania pie¢ powiatow oraz
miasto Elblag) i Etku (sze$C powiatow i miasto Etk). Wojewoddzki Inspektor
sprawuje kontrole wewnetrzng organizacji oraz funkcjonowania komorek
organizacyjnych i stanowisk pracy.

W regulaminie organizacyjnym okre$lono tez m.in. kompetencje Wojewodzkiego
Inspektora, zakresy dziatania kierownikdbw komorek organizacyjnych oraz
szczegblowe zadania tych komoérek. Dziatowi kontroli i nadzoru nad obrotem
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi przypisano tacznie 13 zadan,
referatowi finansowemu 14 zadan, referatowi administracyjnemu 20 zadan oraz
samodzielnemu stanowisku radcy prawnego — 5 zadan.

Kazdemu pracownikowi Wojewodzki Inspektor okreslit tez szczegdtowe obowigzki

wynikajgce z zajmowanego stanowiska.
(dowod: akta kontroli str. 6-14)

Zarzadzeniem Nr 8/2015 z dnia 11 maja 2015 r. Wojewodzki Inspektor ustalit nowy
regulamin organizacyjny WIF, zatwierdzony przez Wojewode w dniu 13.05.2015 r.
Jego ustalenie (wedtug Wojewodzkiego Inspektora) wynikato z potrzeby
dostosowania kompetencji oraz zakresow i zadan komdrek organizacyjnych do
aktualnych przepisow Prawa farmaceutycznego, a takze innych przepiséw prawa.
(dowdd: akta kontroli str. 15-28)

W Inspektoracie, od pazdziernika 2011 r., funkcjonowata elektroniczna skrzynka
podawcza umozliwiajgca kontakt z Inspektoratem poprzez platforme ePUAP.
Do dnia 29 maja 2015 r. tg drogg nie wptynety do WIF zadne pisma.

(dowdd: akta kontroli str. 29)

1.2. W badanym okresie Wojewoda przyznawat Inspektoratowi corocznie 15 etatow,
z ktorych 12 stanowity etaty czionkdw korpusu stuzby cywilnej, a trzy — pozostate

4Dz.U.z2008 r. Nr 45 poz. 271 ze zm.

5 Zarzadzenie Nr 167 Wojewody Warminisko-Mazurskiego (dalej: Wojewoda) z dnia 7 czerwca 2010 r. w sprawie nadania
Statutu Wojewddzkiemu Inspektoratowi Farmaceutycznemu w Olsztynie.

6 Zarzadzenie nr 1/2009 z dnia 9 stycznia 2009 r., regulamin zatwierdzit Wojewoda w dniu 9 luty 2009 r.
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etaty. Wedtug stanu na koniec 2012 r. zatrudnienie w WIF wyniosto 13 o0sob
(9,65 etatu), w tym czterech pracownikow merytorycznych - inspektorow
farmaceutycznych (3,75 etatu). Na koniec 2013 r. wyniosto ono 15 o0so6b
(10,25 etatu), w tym czterech pracownikow merytorycznych (3,5 etatu),
a na 31 grudnia 2014 r. — 14 os6b (9,5 etatu), w tym trzech inspektoréw
farmaceutycznych (2,75 etatu). Na koniec | kwartatu 2015 r. w WIF zatrudnionych
byto tacznie 15 oséb (10,5 etatu), z czego cztery na stanowisku inspektorow
farmaceutycznych (3,75 etatu).

Inspektorom farmaceutycznym Wojewddzki Inspektor okreslit szczegotowe zakresy
obowigzkow stuzbowych (wynikajgce z ustawy o stuzbie cywilnej oraz
z zajmowanego stanowiska), a takze ich uprawnienia oraz zakresy odpowiedzialnoSci.

Wszyscy zatrudnieni w badanym okresie inspektorzy farmaceutyczni spetniali
wymagania okre$lone w art. 114 ust. 1 i 2 Prawa farmaceutycznego. Posiadali
wyzsze wyksztatcenie (magister farmaciji), a ich staz pracy wynosit od 10 do 31 lat.

Srednie miesieczne wynagrodzenie zasadnicze inspektoréw farmaceutycznych
wynosito od 3.496 zt w 2012 r. do 3.515 zt w 2014 r. oraz w | kwartale 2015 r.
(wzrost 0 0,5% w stosunku do wynagrodzenia w 2012 r.). Poniesione na jednego
pracownika merytorycznego koszty biezace funkcjonowania WIF wyniosty od
87 tys. zt w 2012 r. do 92 tys. zt w latach 2013-2014.

(dowdd: akta kontroli str. 30-32, 146)

Wedtug Wojewodzkiego Inspektora struktura organizacyjna Inspektoratu jest
odpowiednia do realizacji ustawowych zadan. Stan zatrudnienia w stosunku do
realizowanych zadan, w jego ocenie byt jednak niewystarczajgcy. W latach
2012-2015 WIF dysponowat bowiem 10 etatami, w tym czterema etatami
inspektoréw farmaceutycznych, co pozwalato na realizacje podstawowych zadan
ustawowych. Wzrost o 3-4 etaty w tej grupie pracownikdéw pozwolitby zwtaszcza na
zwiekszenie liczby kontroli, w tym sprawdzajacych.

(dowdd: akta kontroli str. 33-39)

W celu pozyskania pracownikdw na stanowiska inspektoréw farmaceutycznych,
w latach 2012 — 2015 (I kwartat) Wojewddzki Inspektor ogtosit facznie 76 naboréw,
z ktorych tylko dwa byly skuteczne. W wyniku ogtoszenia z 08.03.2012 r.
zatrudniono inspektora farmaceutycznego, ktdry pracowat w Inspektoracie w okresie
01.06.2012 r.-13.09.2014 r., a po ogtoszeniu z 18.12.2014 r. zatrudniono inspektora
od 01.03.2015 .

(dowdd: akta kontroli str. 40-41)
Jako przyczyny nieskutecznych ogtoszen o naborze inspektorow farmaceutycznych,
Wojewddzki Inspektor podata, ze nie bylo zainteresowanych oséb na to stanowisko,
poniewaz kandydat powinien posiada¢ tytut magistra farmacji oraz wykazac sie
o najmniej 5-cio letnim stazem pracy w zawodzie farmaceuty. Ponadto, wysoko$¢
wynagrodzenia, ktére mozna byto zaproponowa¢ na tym stanowisku wahata sie od
3,4 do 3,6 tys. zt, podczas gdy przedsiebiorcy prowadzacy apteki proponowali takim
osobom stanowiska kierownika apteki z wynagrodzeniem brutto ok. 8 tys. zt.

(dowdd: akta kontroli str. 33-39)

1.3. W latach 2012 - 2013 przyznane WIF srodki na wydatki budzetowe byty
niewystarczajgce w stosunku do zgtaszanych potrzeb. W 2012 r. otrzymano bowiem
818 tys. zt, co stanowito 85,4% potrzeb (zgtoszono kwote 959 tys. zt), a w 2013 .
odpowiednio 803 tys. zt — 89,9% (893 tys. zt). Nie otrzymano zwtaszcza w petni, w
odniesieniu do zgtoszonego zapotrzebowania Srodkéw finansowych na zakupy
inwestycyjne.

W 2012 r. na ten cel przyznano zaledwie 5 tys. zt, co stanowito 4,0% potrzeb



wynoszacych 126 tys. zt, a w 2013 r. — nie otrzymano w ogdle srodkéw na ten cel,
mimo zgtoszen na kwote 64 tys. zt. W 2014 r. WIF otrzymat natomiast 908 tys. zt,
tj. 0 12 tys. zt (0 1,3%) wiecej od zgtoszonego zapotrzebowania (896 tys. z).

W strukturze wydatkoéw najwiecej przypadato na wynagrodzenia i pochodne, ktore
w 2012 r. wyniosty 611 tys. zt (74,7% ogotu wydatkow), w 2013 r. odpowiednio
642 tys. zt (80,0%), zas w 2014 r. — 646 tys. zt (71,5%).

Otrzymang w 2012 r. kwote 5 tys. zt wydatkowano na zakup kserokopiarki
z dwustronnym podajnikiem, zas otrzymang w 2014 r. kwote 88 tys. zt — na zakupy
inwestycyjne w postaci samochodu osobowego (za 68 tys. zt) oraz dwoch zestawow
komputerowych do EZD7 (za 20 tys. zt). W latach 2012-2015 (I kw.) nie ponoszono
natomiast wydatkdw inwestycyjnych.

W 2015 r. plan wydatkow budzetowych ustalono na poziomie 821 tys. zt, w tym
670 tys. zt na wynagrodzenia (81,6%) i 151 tys. zt na wydatki biezace. W | kwartale
tego roku wykorzystano 204 tys. zt (24,8%), z czego 176 tys. zt na wynagrodzenia

(26,3% planowanych) oraz 28 tys. zt na wydatki biezace.
(dowdd: akta kontroli str. 42-43)

Wedtug  Wojewddzkiego  Inspektora,  wysoko$¢  $rodkéw  finansowych
otrzymywanych w latach 2012-2015, w kontekscie faktycznego stanu zatrudnienia
byla na ogdt wystarczajgca. Natomiast, gdyby uwzgledni¢ potrzebe zwiekszenia
zatrudnienia (0 3-4 etaty inspektorow farmaceutycznych), Srodki finansowe réwniez
powinny wzrosng¢. Wojewddzki Inspektor podata rowniez, ze zwracata sie do
Wojewody o zwiekszenie Srodkéw na dziatalnos¢ Inspektoratu, w tym na utworzenie
nowych stanowisk inspektora farmaceutycznego, przy czym uzyskiwata informacje,
ze pomimo wystepowania Wojewody do Ministra Finanséw oraz kancelarii Prezesa
Rady Ministrow o zwiekszenie tych $rodkéw, otrzymywat on odpowiedzi negatywne.

(dowod: akta kontroli str. 33-39)

1.4. W ksigzce ewidencji kontroli Inspektoratu odnotowano (w badanym okresie)
kontrole przeprowadzong w listopadzie 2013 r. przez pracownikéw Gtownego
Inspektoratu Farmaceutycznego (dalej: GIF). Jej przedmiotem byta organizacja WIF
oraz wykonywanie jego zadan ustawowych. W wystgpieniu pokontrolnym z lipca
2014 r. dziatalnos¢ WIF oceniono pozytywnie z drobnymi zastrzezeniami w zakresie
zagadnien zwigzanych z organizacjg jego dziatalnosci. W zaleceniach podano
nastepujace dziatania do realizacji przez Wojewodzkiego Inspektora:

* umoZliwienie stronom wszczynanych z urzedu postepowan administracyjnych
w sprawach prowadzenia przez apteki ogdlnodostepne niedozwolonej reklamy
jej dziatalnosci (co stanowi naruszenie art. 94a Prawa farmaceutycznego),
wypowiedzenia si¢ co do zebranych dowodoéw i materiatdw oraz zgtoszonych
zadan (zgodnie z art. 10 § 1 Kpa),

* wzywanie przedsigbiorcow (w trybie art. 64 § 2 Kpa) do usuniecia brakéw
w sktadanych wnioskach o udzielenie zezwolenia na powadzenie dziatalno$ci
gospodarczej,

» odstgpienie od kierowania do stron postepowan administracyjnych pism
(posiadajacych cechy decyzji administracyjnych) wzywajacych je do podjecia
wskazanych w nich dziatan,

» odstgpienie od informowania o0s6b niebedacych stronami prowadzonych
postepowan administracyjnych o ich przebiegu i wynikach,

7 EZD - ELEKTRONICZNE ZARZADZANIE DOKUMENTAMI - w skiad wchodzi sprzet komputerowy, drukarka,
oprogramowanie.
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Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

e po wydaniu decyzji w przedmiocie dostosowania prowadzonej dziatalnoSci
do przepisdéw obowigzujacego prawa, przeprowadzanie kontroli sprawdzajacych
w zakresie wykonania decyzji.

Wymienione zalecenia zostaty wykonane oraz sg stosowane przy realizacji zadan

przez WIF.
(dowdd: akta kontroli str. 44-50)

1.4.1. W okresie 01.01.2012 r. - 31.03.2015 r., w prowadzonym w Inspektoracie
rejestrze skarg i wnioskdéw zaewidencjonowano tacznie 30 skarg, w tym 25 od oséb
fizycznych oraz pie¢ anoniméw (w dwdch przypadkach przekazano je do zatatwienia
wg wiasciwosci, a w trzech pozostawiono bez rozpatrzenia). W skargach
podnoszono zwiaszcza brak w aptekach niektérych podstawowych lekéw, ich
sprzedazy bez recepty, wystepowania roznic w cenie leku, nieodpowiedniej jego
jako$ci, a takze brak fachowosci oraz dyzuréw personelu apteki.

Sposrod 25 skarg, cztery przekazano do zatatwienia wedtug kompetencji, za$
pozostate rozpatrzono we wtasnym zakresie bez podejmowania kontroli. Wszystkie
skargi, poza dwoma przypadkami, zatatwiono w terminie do 30 dni.

(dowdd: akta kontroli str.51-62)

W pazdzierniku 2014 r. pracownik Biura Wojewody przeprowadzit kontrole
w zakresie przyjmowania i zatatwiania skarg i wnioskéw, ktére wptynety do WIF
w okresie od pazdziernika 2011 r. do wrzesnia 2014 r. W wystapieniu pokontrolnym
z listopada 2014 r. dziatalnos¢ WIF w tym zakresie zostata oceniona pozytywnie
z uchybieniami. W przypadku dwdch skarg stwierdzono nieprzestrzeganie
przepisow art. 237 Kpa, polegajace na niepowiadomieniu skarzgcych
0 przekroczeniu terminu ich rozpatrzenia.

(dowdd: akta kontroli str.63-69)

Przyjeta struktura organizacyjna Inspektoratu oraz przypisane komdrkom
organizacyjnym i stanowiskom szczegdtowe zakresy zadan zapewnialy wiasciwg
realizacie zadan okre$lonych w ustawie Prawo farmaceutyczne. Podkre$lenia
wymaga jednak niewystarczajace zatrudnienie inspektoréw farmaceutycznych. Poza
dwoma przypadkami przekroczenia terminu rozpatrzenia skarg i niepowiadomienia
o tym skarzacych, w sposob prawidtowy postepowano ze skargami wptywajacymi do
Inspektoratu.

2.  Ocena prawidtowosci i skutecznosci sprawowanego nadzoru

21. W latach 2012 — 2014 (wedtug stanu na 31 grudnia) Inspektorat sprawowat
nadzor nad odpowiednio 917, 964 oraz 1005 placowkami. Najwigkszy udziat
stanowity apteki ogoinodostepne, ktorych w kolejnych latach byto 396 (43,2% ogotu
nadzorowanych przez WIF jednostek), 405 (42,0%) i 422 (42,0%) oraz gabinety
weterynaryjne8, odpowiednio: 355 (38,7%), 378 (39,2%) i 394 (39,2%).

Wedtug stanu na koniec | kwartatu 2015 r. Inspektorat nadzorowat facznie
990 placowek, z ktorych 419 stanowity apteki ogoinodostepne (42,3% ogdtu
placowek), 398 gabinety weterynaryjne ((40,2%), 46 punkty apteczne (o jeden mnie;
niz na koniec 2014 r.), 24 apteki szpitalne (stan bez zmian), 32 dzialy farmacii
szpitalnej (0 dwa wiecej) oraz 70 placowek obrotu pozaaptecznego® (o jeden
wiecej).

8 Sg to gabinety posiadajace zgode Wojewody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych $rodkéw odurzajacych
i substancji psychotropowych.

9 Sq to sklepy zielarsko-medyczne i sklepy specjalistycznego zaopatrzenia medycznego , zgtoszone do WIF przez podmioty
prowadzace.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnoSci

Opis stanu
faktycznego

W latach 2012-2014 na jednego inspektora farmaceutycznego do nadzoru
przypadato odpowiednio 245, 276 i 366 placowek.

Od dnia 8 lutego 2015 r. hurtownie farmaceutyczne (na koniec 2014 r. byto ich 12),
sktady celne (jeden) oraz komory przetadunkowe (cztery) nie podlegajg nadzorowi
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

W latach 2012-2015 nie wystapity przypadki posiadania przez przedsiebiorcow
prowadzacych apteki ogolnodostepne liczby aptek przekraczajgcej dopuszczalny
limit, wynoszacy 1% ogdtu aptek w wojewddztwie. Kazdorazowo przed wydaniem
zezwolenia wnioskodawca byt obowigzany przedtozy¢ do wniosku o udzielenie
zezwolenia oswiadczenie, w ktorym wymieniat wszystkie posiadane w wojewodztwie
placowki. Inspektorat, analizujgc te o$wiadczenia dokonywat sprawdzenia ich
prawidtowosci w oparciu o prowadzone przez WIF rejestry i ogdlnodostepne rejestry
referencyjne.
(dowdd: akta kontroli str. 70-72, 146)
NIK zwraca uwage, ze Inspektorat nie posiadat danych o liczbie sklepow
ogbInodostepnych na terenie woj. warminsko-mazurskiego, w ktérych prowadzono
sprzedaz produktow leczniczych. Wojewddzki Inspektor wyjasnita, ze posiada
informacje tylko o placowkach zgtoszonych przez przedsiebiorcow je prowadzacych,
ktérym wydano zaswiadczenie o spetnieniu wymogéw w sprawie kwalifikacji 0s6b
wydajacych produkty lecznicze w tych placowkach, a takze wymogow, jakim
powinien odpowiadac lokal i wyposazenie tych placowek.
(dowdd: akta kontroli str. 33-35)

Wojewddzki Inspektor udzielit, w drodze decyzji administracyjnych, ogdtem 102
zezwolen na prowadzenie aptek ogdinodostepnych i punktow aptecznych, w tym
25w 2012 r., 28 w 2013 r., 36 w 2014 r. oraz 13 w | kwartale 2015 r. Odmdwiono
udzielenia takiego zezwolenia w dwéch przypadkach, tj. po jednym w 2014 r. oraz
w | kwartale 2015 r. W okresie tym wydano réwniez 52 decyzje dotyczace zmian
zezwolenia (po 17 w latach 2012 - 2013 i 18 w 2014 r.), 78 decyzji 0 wygaszeniu
dziatalnosci (28 w 2012 r., 18 w 2013 r., 20 w 2014 r. i 12 w | kw. 2015 r.) oraz
15 decyzji, ktorymi cofnieto udzielone zezwolenie (jedng w 2012 r., dziewie¢

w 2014 r. oraz pie¢ w | kw. 2015r.).
(dowdd: akta kontroli str. 73)

2.2. W badanym okresie Inspektorat prowadzit (w formie elektronicznej) dwa

rejestry, ktorych administratorem byt GIF, ..

» zezwolen na prowadzenie aptek ogoéinodostepnych i punktow aptecznych oraz
udzielonych zgoéd na prowadzenie aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatow
farmacji szpitalnej (wymagany art. 107 ust. 1 Prawa farmaceutycznego),

» aptek ogdlnodostepnych, punktéw aptecznych, aptek szpitalnych, zaktadéw
i dziatdw farmacji, hurtowni farmaceutycznych dziatajacych na terenie woj.
warmirisko-mazurskiego (art. 109 pkt 10 i 11 Prawa farmaceutycznego).

Obstuga ww. rejestrébw przez Inspektorat polegata na wprowadzaniu do nich
wymaganych danych oraz ich aktualizacji. Rejestry te zawieraty wszystkie elementy
wymagane art. 107 ust. 2, 3 oraz 4 Prawa farmaceutycznego'®.

Ponadto, w Inspektoracie prawidtowo i na biezaco prowadzono, réwniez w formie
elektronicznej, rejestr zwolnier aptek z prowadzenia $rodkow odurzajgcych grupy
I-N i substancji psychotropowych grupy II'', a takze (w formie papierowe;
wspomaganej elektronicznie) ksigzki kontroli ewidenciji przychodu i rozchodu:

10 Potwierdzity to badania préby 30 spraw dotyczacych udzielonych zezwolen, ich zmian oraz odmowy udzielenia zezwolenia.

" Prowadzony w zakresie wymaganym przepisami § 13 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r.
w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz. U. Nr 187, poz. 1565),
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— $rodkéw odurzajacych grupy I-N i substancji psychotropowych grupy II-P oraz
preparatdw zawierajacych te $rodki i substancje, prowadzonych przez apteki
ogdlnodostepne i szpitalne'?,

— $rodkéw odurzajacych grupy I-N i substancji psychotropowych grupy II-P oraz
preparatow zawierajacych te Srodki i substancje, prowadzonych przez hurtownie
farmaceutyczne i weterynaryjne's,

— preparatow zawierajacych $rodki odurzajace grupy I-N, 1I-N i substancje
psychotropowe grupy II-P, prowadzonych przez: zaktad opieki zdrowotnej
niemajacy apteki szpitalnej, zaktad leczniczy dla zwierzat, lekarza, lekarza
dentyste lub lekarza weterynarii prowadzacych praktyke lekarska, a takze inny
podmiot, ktérego dziatalnoS¢ wymaga posiadania i stosowania tych
preparatow4.

(dowdd: akta kontroli str.74-75)

2.3. W badanym okresie, WIF corocznie sporzadzat plany kontroli'®, w kt6rych
wykazywano m.in. nazwe podmiotu kontrolowanego, jego dane adresowe oraz
zakresy kontroli.

W 2012 r. zaplanowano skontrolowanie 33 podmiotow, w tym 23 apteki jeden punkt
apteczny, osiem gabinetéw weterynaryjnych oraz Centrum Urologii. W 2013 r.
planowano objg¢ kontrolg 67 podmiotdw, w tym 47 aptek, po pie¢ punktow
aptecznych i gabinetdbw weterynaryjnych oraz cztery placéwki obrotu
pozaaptecznego), a po korekcie planu'® - 50 podmiotéw, w tym 39 aptek, szes¢
punktow aptecznych oraz pie¢ gabinetow weterynaryjnych.

W 2014 r. planowano pierwotnie skontrolowa¢ 50 podmiotéw, w tym 43 apteki, dwie
hurtownie i pie¢ gabinetow weterynaryjnych, a po korekcie planu'” - 30 podmiotéw,
w tym 25 aptek, trzy gabinety weterynaryjne i dwie hurtownie.

W ramach kontroli zaplanowanych na lata 2012 — 2014 do badania przewidziano
zwlaszcza: podstawe dziatalno$ci, obsade kadrowa, warunki przechowywania
i obrotu produktami leczniczymi, wskazania przyrzadéw pomiarowych, receptury
i pobieranie préb recepturowych, zgodno$¢ realizacji odpiséw recept
z obowigzujagcymi przepisami, terminy wazno$ci produktow leczniczych, zrodta
zaopatrzenia, dokumentacje zakupu i sprzedazy produktow leczniczych i wyrobow
medycznych oraz ewidencje $rodkdw odurzajacych i substancji psychotropowych.
Ponadto, w 2013 r. planowano przeprowadzi¢ jedng kontrole sprawdzajgcq
realizacje zalecen pokontrolnych, a w 2014 r. — pie¢ takich kontroli.

Na 2015 r. zaplanowano skontrolowanie 37 podmiotow (25 aptek, 9 punktow

aptecznych, trzy hurtownie), w tym 22 w ramach kontroli sprawdzajacych wykonanie
zalecen pokontrolnych z wczesniejszych kontroli.

12 Prowadzony na podstawie § 3 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie $rodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéw zawierajacych te $rodki lub substancje
(Dz. U. Nr 169, poz. 1216 ze zm.

3 Prowadzony na podstawie § 4 ust. 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2011 r. w sprawie szczegotowych
warunkéw i trybu wydawania oraz cofania zezwolen na obrot hurtowy $rodkami odurzajacymi lub substancjami
psychotropowymi - Dz. U. Nr 288, poz. 1698),

4 Prowadzony na podstawie § 10 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 2012 r. w sprawie preparatéow
zawierajacych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktére moga by¢ posiadane w celach medycznych oraz
stosowane do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz. U. z 2012 r., poz.
169),

15 Plany pracy na poszczegoine lata wraz ze sprawozdaniem za poprzedni rok przekazywano do Gtéwnego Inspektora
Nadzoru Farmaceutycznego w terminie do korica stycznia.

16 Korekte dokonano z uwagi na realizacje wiekszej liczby kontroli doraznych zleconych m.in. przez GIF, likwidacje niektorych
objetych planem kontroli placowek, a takze ze wzgledu na niepetng obsade osdb uprawnionych do kontroli, {j. inspektoréw
farmaceutycznych.

17 Z przyczyn jak w przypisie nr 14



W latach 2012-2015 Inspektorat nie planowat objecia kontrolami placéwek obrotu

pozaaptecznego's.
(dowdd: akta kontroli str.76-103)

2.3.1. W analizowanym okresie WIF przeprowadzit ogdtem 342 kontrole, z tego:

74 w2012 r., w tym 31 planowych (94% wykonania planu) oraz 43 dorazne,
z tego 34 dotyczyly lustracji lokali przeznaczonych na apteke lub punkt
apteczny, w zwigzku z wnioskami o udzielenie zezwolenia na prowadzenie tych
placowek (kontrole przeprowadzano przed ich uruchomieniem). Wykonanie
planowanych kontroli dotyczyto zwtaszcza 23 aptek (100% planu i 5,8% ogotu
aptek bedacych w nadzorze) oraz o$miu gabinetow weterynaryjnych
(odpowiednio 100% i 2,3%).

o 126 w2013 r., w tym 48 planowych (96% planu po korekcie) oraz 78 doraznych,
z ktérych 58 dotyczyto lustracji lokali. Wykonane kontrole dotyczyty 37 aptek
(95% planu i 9,1% bedacych w nadzorze), szesciu punktow aptecznych (100%
i 12%) oraz pieciu gabinetow wet. (100% oraz 1,3%).

* 116 w 2014 r., w tym 29 planowych (97% planu po korekcie) i 87 doraznych,
z tego 60 lustracji lokali. Kontrolami objeto 17 aptek (68% planu i 4,0% ich
stanu), trzy gabinety wet. (100% i 0,8%) oraz jedng hurtownie farmaceutyczng
(50% i 8,3%).

o 26wl kw. 2015 r., w tym 4 planowe (11% planowanych) oraz 22 dorazne
(wszystkie dotyczyly lustracji lokali).

W ramach tacznej liczby 100 kontroli planowanych oraz 208 kontroli doraznych,
przeprowadzonych w latach 2012-2014, odpowiednio w 25 oraz sze$ciu z nich
zakresem badan objeto réwniez tzw. ,odwrdcony fafcuch dystrybucji”.!® Ponadto,
osiem wykonanych kontroli planowych oraz 10 doraznych dotyczyto kontroli
sprawdzajgcych realizacje zalecen pokontrolnych.

W latach 2012-2014 do najczesciej stwierdzanych przez WIF nieprawidtowosci
i uchybien (niezgodnosci identyfikowanych w trakcie kontroli) zaliczono m.in.:

» W zakresie przechowywania produktow leczniczych:
- brak oddzielnego przechowywania substancji psychotropowych, $rodkow
bardzo silnie dziatajgcych lub niewfasciwe ich przechowywanie,
- przechowywanie produktéw leczniczych oraz wyrobéw medycznych
w miejscach do tego nieprzeznaczonych,

» W zakresie obrotu produktami leczniczymi:

- zakup tych produktéw od podmiotéw nieposiadajgcych zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, {j. od innych aptek,

- brak recept lekarskich potwierdzajacych wydanie z apteki produktow
leczniczych,

- wydawanie na podstawie recept farmaceutycznych produktu leczniczego
w ilosci wigkszej niz najmniejsze terapeutyczne opakowanie,

- wydawanie z punktéw aptecznych produktow leczniczych niedopuszczonych
do obrotu w punktach aptecznych,

18 Wprawdzie w pierwotnym planie kontroli na rok 2013 przewidziano objecie kontrolg cztery takie placowki, jednak w planie
po korekcie nie zostaty one uwzglednione.

19 Sprzedaz w ,odwréconym fancuchu dystrybucji” polega na tym, ze leki ,wracajg’ z apteki do hurtowni lub sprzedawane sg
z apteki do apteki, a nastepnie wywozone z kraju i za granica sprzedawane wielokrotnie drozej
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» W zakresie sporzadzania lekow recepturowych i realizacji recept z przepisanymi
lekami recepturowymi:

- nieprawidtowe sporzadzanie leku recepturowego (potwierdzone badaniem
w Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow w Biatymstoku) lub jego sporzadzanie
niezgodnie z przepisang przez lekarza recepta,

- brak adnotacji o czasie przyjecia recepty do realizacji i pieczatki osoby
realizujgcej recepte oraz adnotacji o czasie sporzadzenia leku recepturowego
| pieczatki osoby, ktora lek sporzadzita na receptach z przepisanym lekiem
recepturowym,

» W zakresie lokali przeznaczonych na apteki:
- brak urzadzern do pomiaru temperatury i wilgotno$ci pozwalajgcych na
okreslenie prawidtowych warunkéw przechowywania produktdéw leczniczych
i wyrobéw medycznych, a takze odpowiednich urzadzen wentylacyjnych,
- brak wyposazenia izby recepturowej w urzadzenie pozwalajace prawidiowe
sporzadzanie lekow recepturowych w warunkach aseptycznych,

» W zakresie prowadzonej dokumentacii:

- nieprawidtowe prowadzenie ewidencji sporzadzanych w aptece lekoéw
recepturowych,

- nieprawidtowe prowadzenie lub brak prowadzenia ewidencji zatrudnionych
w aptece farmaceutow i technikéw farmaceutycznych,

- brak prowadzenia ewidencji przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajacych
grupy II-N substancji psychotropowych grup llI-P i IV-P oraz prekursorow
kategorii | w postaci comiesiecznych zestawien.

(dowdd: akta kontroli str.104-108)

2.3.2. W badanym okresie Inspektorat skierowat do organdéw $cigania (Policji)
ogdtem 18 zawiadomien (cztery w 2013 r., osiem w 2014 r. i szeS¢ w | kw. 2015 r.),
z ktérych trzy zakonczonych zostato wyrokiem sadowym20. W 11 przypadkach WIF
nie posiadat informacji o sposobie rozpatrzenia zawiadomier, a w dwaoch
(w | kwartale 2015 r.) odmoéwiono wszczecia postepowania. W okresie tym
skierowano tez 27 zawiadomien do rzecznika odpowiedzialnosci zawodowe;
aptekarzy (12 w 2013 r., osiem w 2014 r. i siedem w 2015 r.), z ktdrych: w jednym
przypadku odmowiono wszczecia postepowania, w jednym — udzielono upomnienia,
w jednym zawieszono w prawach wykonywania zawodu, w dwdch sprawa byta
w toku, w dziewieciu — postepowanie umorzono, a 13 — brak informacji o stanie
sprawy.

Zawiadomienia te kierowano gtéwnie w zwigzku ze stwierdzonymi naruszeniami
przepisow Prawa farmaceutycznego dotyczacych obrotu produktami leczniczymi
(tj. art. 65 ust. 1, art. 68 ust. 1, art. 72 ust. 1, ust. 3 i ust. 8 pkt 2), hurtowni
farmaceutycznych (art. 74 ust.1) oraz aptek (art. 86 ust. 1-2 i ust. 8, art. 87 ust. 2,
oraz art. 96 ust. 1).

Wojewodzki Inspektor w wyjasnieniach podata, ze zawiadomienia do Komendy
Wojewddzkiej Policji (KWP) byly kierowane w sytuacji, gdy u przedsigbiorcy
prowadzacego apteke ogdlnodostepng stwierdzono prowadzenie ,odwrdconego
tancucha dystrybucji”. O uzyskanie informacji o wynikach postepowania
wystepowano do osoby wyznaczonej przez KWP. Zawiadomienia do Okregowego
Rzecznika Odpowiedzialno$ci Zawodowej wiasciwej Okregowej Izby Aptekarskie]
(w Olsztynie, Biatymstoku, Gdansku) dotyczyty kierownika apteki i byty sktadane

20 Wyrokiem z dnia 25 marca 2015 r. Sad Rejonowy w Etku postepowanie karne warunkowo umorzono na okres proby jednego
roku i zobowigzano oskarzonego do zaptaty 4 tys. zt na rzecz Funduszu Pomocy Pokrzywdzonym oraz Pomocy
Postpenitencjamej, a 60 zt na rzecz Skarbu Parstwa.
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w sytuacji, gdy w kierowanej przez niego aptece stwierdzono prowadzenie
Lodwroconego tancucha dystrybucji”, nadzér nad gospodarkg Srodkami
odurzajacymi i substancjami psychotropowymi byt niewtasciwy, wyniki kontroli
jakosci lekow sporzadzanych w aptece byly negatywne, lub gdy iloS¢ i skala
uchybien stwierdzonych w trakcie kontroli zwigzanych z wykonywaniem czynnoSci
fachowych byta znaczna. O uzyskanie informacji o wynikach postepowania
wystepowano bezposrednio do Okregowego Rzecznika Odpowiedzialno$ci

Zawodowe;j.
(dowdd: akta kontroli str. 34-35, 109-113, 158)

2.3.3. W latach 2012-2015 (I kw.) WIF nie prowadzit z wtasnej inicjatywy kontroli
w placowkach obrotu pozaaptecznego, w tym m.in. w sklepach ogdinodostepnych.
Tylko w 2013 r. na prosbe Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego?! przeprowadzit
kontrole dorazne w siedmiu hipermarketach oraz jednym kiosku Swiat Prasy. Ich
przedmiotem byto sprawdzenie, od jakiego podmiotu (czy jest to hurtownia
farmaceutyczna posiadajaca zezwolenie), w jaki sposob kupowane sg produkty
lecznicze (czy bezposrednio przez placowke, czy przez centrum logistyczne) oraz
gdzie i w jaki sposob sg magazynowane (magazyn sklepu, czy magazyn centralny
poza miejscem prowadzenia kontrolowanej placowki). Nalezato tez zbada¢, czy
z kontrolowanych placowek ma miejsce sprzedaz poza granice kraju. W sze$ciu
placéwkach kontrola nie wykazata nieprawidtowo$ci w badanym zakresie. W jednym
hipermarkecie ujawniono natomiast przechowywanie produktéw leczniczych
w sposob nie gwarantujacy zabezpieczenia przed bezposrednim dostepem dzieci??,
za$ w kiosku oferowanie do sprzedazy produktow leczniczych, ktérym uptynat termin
waznosci oraz ich niezabezpieczenie przed bezposrednim dostepem dzieci23.
(dowod: akta kontroli str.114-120)

2.4. W Inspektoracie posiadano procedury okreslone zarzadzeniem Gtdéwnego
Inspektora Farmaceutycznego w sprawie wprowadzenia jednolitych standarddéw
postepowania, obejmujgcych m.in. procedure kontroli hurtowni farmaceutycznej,
apteki ogdlnodostepnej, apteki szpitalnej, punktu aptecznego, dziatu farmacji
szpitalnej oraz sklepu zielarsko-medycznego, a takze procedure w zakresie
wydawania zezwolen na prowadzenie aptek ogéinodostepnych. W ww. procedurach
okres$lano sposéb postepowania przy zatatwianiu spraw oraz wzory stosowanych
dokumentow w zakresie kontroli, takich jak m.in. zawiadomienia o zamiarze podjecia
kontroli, upowaznienia do kontroli oraz protokoty kontroli dla poszczegdlnych
rodzajow placowek.

Badanie proby 30 postepowan kontrolnych, w tym 23 kontroli planowych (z tego
cztery planowe sprawdzajace) i siedmiu kontroli doraznych, ktérymi objeto 25 aptek
ogdInodostepnych, dwie apteki szpitalne, dwa punkty apteczne i jedng hurtownie
wykazato, ze kontrole te prowadzono zgodnie z ww. procedurami. Sposrod objetych
badaniami 25 aptek ogolnodostepnych, w 11 przypadkach nie byly one dotychczas
w ogole kontrolowane, a w pozostatych 14 aptekach czas od przeprowadzenia
ostatniej kontroli wynosit od dwéch do 13 lat. W przypadku aptek szpitalnych czas
ten wyniost szesc¢ lat, punktow aptecznych — jeden nie byt dotychczas kontrolowany,
za$ w drugim przypadku ostatnia kontrola miata miejsce w 2010 r. Kontrole hurtowni
przeprowadzono natomiast po czterech miesigcach od uzyskania zezwolenia na jej
prowadzenie.

21 Pismo z 22.02.2013 r., w zwigzku z nasilajaca si¢ sprzedaza produktow leczniczych w placéwkach obrotu pozaaptecznego
poza granice kraju do tzw. ,polskich sklepéw” (postepowanie w tej sprawie prowadzone byto przez Brytyjska Agencje Lekéw).

22 Wydano zalecenia pokontrolne do niezwlocznego usunigcia tego problemu.
2 \Wydano zalecenia pokontrolne, a ponadto protokét kontroli wraz z zatacznikami przekazano do stuzbowego wykorzystania
Wojewddzkiej Komendzie Policji.
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Analiza dokumentacji zwigzanej z badanymi 30 postepowaniami kontrolnymi
wykazata m.in., ze we wszystkich przypadkach:

WIF zawiadamiat podmiot kontrolowany o wszczeciu kontroli w terminie od
siedmiu do 30 dni od dnia doreczenia zawiadomienia, wykazujac rowniez zakres
przedmiotowy kontroli. W kontrolach planowych obejmowat on m.in. podstawe
dziatalno$ci, obsade kadrowg apteki, warunki lokalowe, terminy wazno$ci
i warunki przechowywania produktow leczniczych oraz receptury. W kontrolach
planowych sprawdzajacych badano realizacje zalecern wydanych po
wczesniejszej kontroli, za$ w doraznych — m.in. dostawcéw i odbiorcow
produktow leczniczych, system zapewnienia dostepnosci asortymentu
podmiotom  uprawnionym, obr6t produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi.

Wojewddzki Inspektor wydawat inspektorom farmaceutycznym wymagane
przepisami Prawa farmaceutycznego upowaznienia do przeprowadzenia
kontroli, w ktorych okreslono rodzaj kontroli (planowa, dorazna, sprawdzajgca),
zakres przedmiotowy kontroli, nazwe oraz dane adresowe podmiotu
kontrolowanego (przedsiebiorce), a takze date rozpoczecia i przewidywany
termin zakonczenia kontroli.

Prawidtowo dokonywano i dokumentowano przebieg czynnosci kontrolnych,
ktére ujmowano w protokotach z kontroli, sporzadzonych wedtug wzorcow
okre$lonych przez GIF. Protokoty z kontroli bylty kazdorazowo podpisane
obustronnie, {j. przez kontrolujacego inspektora oraz kontrolowanego.

Badanie 30 postepowan kontrolnych wykazato ponadto m.in., Ze:

W 22 protokotach kontroli nie odnotowano spetniania wymogéw ustawowych
przez osoby odpowiedzialne (kierownikéw) za prowadzenie aptekiz4. Wedtug
wyjasnienia Wojewodzkiego Inspektora niepodawanie tych danych wynikato
z tego, ze zakres kontroli w tych przypadkach nie przewidywat ich sprawdzenia.
Podata tez, ze sprawdzenie spetnienia wymagan ustawowych przez kierownika
apteki obywa sie¢ na biezaco, poza trybem kontroli, poprzez analize
dokumentacji potwierdzajacej wyksztatcenie i staz pracy kierownika apteki.

We wszystkich 25 przypadkach, w ktorych kontrole wykazaty nieprawidtowosci
oraz uchybienia (tacznie 127), w protokotach z kontroli odnotowano fakt
zaplanowania przeprowadzenia kontroli sprawdzajacych. W zwigzku ze
stwierdzonymi nieprawidtowo$ciami, Wojewddzki Inspektor wydat 23 decyzje
administracyjne?> nakazujace w trybie natychmiastowym ich usuniecie oraz
jedng decyzje o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki ogéinodostepne;j,
z uwagi na stwierdzong sprzedaz lekéw miedzy aptekami. W jednym przypadku,
dotyczacym kontroli sprawdzajacej wykonanie zalecen z decyzji Wojewddzkiego
Inspektora z dnia 19.12.2013 r., przeprowadzone] w listopadzie 2014 r.,
stwierdzono obrét produktami leczniczymi czesto wykorzystywanymi w tzw.
,Lodwréconym fancuchu”. O fakcie tym poinformowano GIF pismem z dnia
24112014 r. W odpowiedzi GIF (pismo z 22.01.2015 r.) wskazat prawne
regulacje dotyczace obrotu lekami. WIF pismem z 22.01.2015 r. poinformowat
kierownika apteki 0 wszczeciu postepowania administracyjnego w przedmiocie
cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki. Na wniosek kierownika apteki

2 Zgodnie z art.88 ust. 2 Prawa farmaceutycznego, kierownikiem apteki moze by¢ farmaceuta, ktéry ma co najmniej 5-letni
staz pracy w aptece lub 3-letni staz pracy w aptece, w przypadku gdy posiada specjalizacje z zakresu farmacji aptecznej.

% Decyzje te spetniaty wymogi okreslone w art. 107 § 1 Kpa, tj. zawieraly m.in. oznaczenie organu, datg wydania, podstawe
prawng, uzasadnienie faktyczne i prawne, pouczenie o mozliwo$ci wniesienia odwotania oraz podpis wydajacego decyzje.
Przed wydaniem decyzji WIF kazdorazowo zawiadamiat strong o wszczeciu z urzedu postgpowania administracyjnego oraz o
jego zakoniczeniu.
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przedtuzono czas na przekazanie stanowiska strony do dnia 24.02.2015 r. Do
czasu zakonczenia kontroli NIK sprawa byta w toku.

o W przypadku 19 decyzji (na 23, w ktdrych wydano zalecenia do usuniecia
nieprawidtowosci) strony kontrolowane poinformowaty WIF o podjetych
dziataniach w celu wykonania zalecen pokontrolnych. W czterech przypadkach
w aktach spraw nie byto informacji z tego zakresu. Wojewddzki Inspektor
podata w wyjasnieniach, ze monitorowanie realizacji wydanych zalecen odbywa
sie poprzez analize informacji otrzymywanych od kontrolowanych oraz kontrole
sprawdzajace. Wskazata ponadto, ze czesto powtarzajgce sie nieprawidtowosci
(uchybienia) sa przedstawiane na tamach Biuletynu Okregowej Izby
Aptekarskiej w Olsztynie? i omawiane na zebraniach z farmaceutami.

(dowdd: akta kontroli str.71-72, 121-133)

2.5. W okresie 01.01.2012 r. — 31.03.2015 r. WIF wydat tgcznie 1.109 decyzji oraz
zg6d w sprawach nalezacych do jego zadan, w tym:

- 249 decyzji dotyczyto aptek i punktéw aptecznych, z tego 102 o udzieleniu
zezwolenia, 52 zmian zezwolen, 78 o wygaszeniu dziatalno$ci, 15 o cofnieciu
zezwolenia i dwie decyzje odmowne,

- 860 dotyczyto decyzji usuniecia stwierdzonych uchybien podczas kontroli,
decyzji w sprawie prowadzenia niedozwolonej reklamy dziatalnosci apteki
i nakazujacych zaprzestanie tej dziatalno$ci, a takze wydanych zgdd (tacznie
573) m.in. na uruchomienie dziatu farmacji szpitalnej i aptek szpitalnych oraz na
posiadanie i stosowanie w celach medycznych sSrodkéw odurzajacych
I substanciji psychotropowych wydane gabinetom i lecznicom weterynaryjnym.

Ponadto, w latach 2012-2014 Inspektorat wydat tacznie 102 opinie/postanowienia
o lokalach aptek, punktéw aptecznych oraz hurtowni.

(dowdd: akta kontroli str. 73)
2.5.1. Badanie proby 30 postepowan administracyjnych zakonczonych wydaniem
przez Wojewodzkiego Inspektora decyzji wykazato, ze w toku tych postepowan
przestrzegano procedury wewnetrznej, a takze wymogéw Kpa, m.in. w zakresie
terminowo$ci zatatwiania spraw oraz zapewnienia czynnego udziatu stron
w postepowaniu. Analiza dokumentacji zwigzanej z wydanymi decyzjami wykazata
m.in., ze sposrod 30 wnioskow, 17 z nich dotyczyto zezwolenia na prowadzenie
apteki, dwa na prowadzenie punktow aptecznych, a w 11 wnioskach (dotyczyty one
siedmiu aptek i czterech punktéw aptecznych) wystapiono o zmiang zezwolenia
(gtownie w zakresie zmiany nazwy apteki/punktu oraz nazwiska i adresu
przedsiebiorcy  prowadzacego te placowki). Stwierdzono, ze 15 wnioskoéw
0 zezwolenie na prowadzenie apteki i punktéw aptecznych byto kompletnych,
tj. zawieraly wszystkie dane wymagane art. 100 ust. 1 Prawa farmaceutycznego
oraz dotgczono do nich wymagane ust. 2 tego artykutu dokumenty. W czterech
przypadkach wnioski o0 udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki byty
niekompletne, gdyz w dwoch nie podano daty rozpoczecia dziatalno$ci,
a w kolejnych dwdch — do wnioskéw nie dotgczono wymaganej opinii Inspekcji
Sanitarnej i wskazania farmaceuty odpowiedzialnego za prowadzenie apteki wraz z
dokumentami potwierdzajgcymi spetnienie  wymogéw art. 88 ust. 2 Prawa
farmaceutycznego. Wystapity takze réznice w powierzchni wykazanej w planie
| opisie technicznym pomieszczen przeznaczonych na apteke. W przypadkach tych
WIF wezwat wnioskodawcow do uzupetnienia wnioskébw o wymagane dane
i dokumenty, co zostato przez nich dokonane.

% M.in. w Biuletynie nr 4/94 z pazdziemnika-grudnia 2013 r. , Wojewodzki Inspektor zamieScita artykut pt. ,Odwrocony faricuch
dystrybucji produktow leczniczych”.
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Analiza ww. dokumentacji wykazata, ze w przypadku wnioskow o udzielenie
zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej/punktu aptecznego WIF
kazdorazowo:

o przeprowadzat  kontrole dorazng (lustracie) lokalu  (pomieszczen)
przeznaczonego na apteke/punkt apteczny. W przypadku stwierdzenia
nieprawidtowosci, do akt sprawy wigczano o$wiadczenia (informacie)
wnioskodawcy o ich usunieciu. Po ich sprawdzeniu, WIF postanowieniem
wydanym na podstawie art. 109 pkt 8 Prawa farmaceutycznego oraz art. 123 § 1
i 2 Kpa pozytywnie opiniowat przedmiotowy lokal.

« W toku postepowania o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki
ogbinodostepnej wystepowat do Okregowej Rady Aptekarskiej witasciwej
miejscowo 0 opinie w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie apteki
(zawierajacg m.in. opini¢ w sprawie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki przez
kandydata na kierownika apteki). WIF odbierat tez od przedsiebiorcéw m.in.
o$wiadczenia dotyczace posiadanej liczby aptek oraz przynalezno$ci do grupy
kapitatowej, o ktérych mowa, w art. 100 ust. 2 pkt 6 i 7 Prawa farmaceutycznego.
Po uzyskaniu informaciji od przedsiebiorcy o podjeciu dziatalno$ci, Wojewddzki
Inspektor informowat wtasciwg Okregowg Izbe Aptekarskg o uruchomieniu apteki
podajac numer zezwolenia, wiasciciela, kierownika apteki oraz termin
rozpoczecia dziatalno$ci apteki.

» W przedmiocie zmiany zezwolenia na prowadzenie apteki/punktu aptecznego
WIF wydawat decyzje na podstawie art. 155 Kpa.

We wszystkich 28 badanych przypadkach, w ktérych wydano decyzje zezwalajace
na prowadzenie apteki/punktu aptecznego oraz decyzje zmieniajace zezwolenia,
Inspektorat prawidtowo pobierat optaty (tacznie w kwocie 165.250 z1).

W dwéch przypadkach, po zakonczeniu postepowania administracyjnego
Inspektorat odmowit stosownymi decyzjami dokonania wnioskowanych zmian
w zezwoleniach na prowadzenie aptek. Dotyczylo to wnioskow: z czerwca
2014 r. o wpisanie do zezwolenia dwdch przedsigbiorcow (0séb bedacych
wspdlnikami  spotki  cywilnej) oraz z grudnia 2014 r. o zmiang podmiotu
prowadzacego apteke (dotyczyto spotki cywilnej). W decyzjach, jako uzasadnienie
odmowy, w obu przypadkach wskazano art. 99 ust. 4 Prawa farmaceutycznego,
w mysl| ktérego prawo do uzyskania zezwolenia na prowadzenie apteki posiada
osoba fizyczna, osoba prawna oraz niemajgca osobowosci prawnej spotka prawa
handlowego. Podano réwniez, ze w zwigzku z faktem, iz w katalogu ww. podmiotéw
ustawodawca nie przewidziat spotki cywilnej, nie moze ona byC podmiotem
prowadzacym apteki. Wnioskodawca, ktory ztozyt wniosek w grudniu 2014 r.,
po otrzymaniu w styczniu 2015 r. decyzji odmawiajacej zmiany w zezwoleniu,
w marcu 2015 r. zwrdcit sie z wnioskiem o wygaszenie zezwolenia, co zostato
decyzjq z tego samego miesigca stwierdzone.

(dowdd: akta kontroli str. 134-144)

2.6. Od 186 decyzji wydanych w latach 2012-2015 (I kw.) strony postepowan ztozyty
ogdtem 49 odwotan, w tym 18 od wszystkich wydanych decyzji w sprawie cofniecia
zezwolenia?’, jedno — od decyzji nakazujacej dostosowanie dziatalnosci apteki do
obowigzujacych przepisow (ogdtem wydanych zostato 88 takich decyzji) oraz
30 odwotan od decyzji nakazujgcych zaprzestanie przez apteki reklamy
i nakfadajacych kary (wydano 80 takich decyzji). Odwofania zostaty zatatwione
nastepujaco:

2 Sposrod tych decyzji, cztery utrzymano w mocy, w 9 przypadkach sprawy sa w toku, w jednym — strona wycofata odwotanie,
w dwoch — uchylono ze wzgledu na btedy proceduralne i przekazano do ponownego rozpatrzenia, za$ dwie decyzje uchylono
ze wzgledu na zbyt surowa sankcje oraz z powodu zobowigzania pienieznego na rzecz NFZ.
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— w 26 przypadkach GIF uchylit decyzje, z tego dwie ostatecznie, a 24 przekazat
do ponownego rozpatrzenia,

— w11 przypadkach decyzje zostaty utrzymane w mocy,

— w9 przypadkach odwotania znajdujg sie w toku rozpatrzenia,

— w 2 przypadkach, z uwagi na przekroczenie terminu wniesienia odwotania, nie
zostaty one rozpatrzone,

— w jednym przypadku — umorzono postepowanie odwotawcze.

Gtéwnymi  powodami uchylenia decyzji przez jednostke nadrzedng byly:
niewystarczajacy materiat dowodowy (w 20 przypadkach), btedy proceduralne (w 4),
zbyt surowa sankcja (1) oraz istniejace zobowigzania pieniezne na rzecz NFZ po
stronie wiasciciela apteki (1).

(dowod: akta kontroli str. 145)
W  dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

W okresie 2012-2015 (I kwartat) Inspektorat nie planowat i nie prowadzit kontroli
w placéwkach obrotu pozaaptecznego?, o ktérych mowa w art. 71 ust. 1 pkt 1-3
Prawa farmaceutycznego, co wskazuje na niepetng realizacie obowigzkow
okre$lonych w art. 108 ust. 1 pkt 2 i 3 ww. ustawy. Na terenie woj. warmirsko-
mazurskiego funkcjonowato m.in. od 25 w 2012 r. do 31 na koniec | kwartatu 2015 r.
sklepbéw zielarsko-medycznych oraz odpowiednio od 42 do 39 sklepéw
specjalistycznego zaopatrzenia medycznego, ktore zostaly wytaczone z nadzoru
inspekcji farmaceutyczne;.

W badanym okresie Inspektorat rzetelnie wywigzat sie z obowigzkéw prowadzenia
rejestrow. Prawidtowo i zgodnie z procedurami prowadzit czynnosci kontrolne
w jednostkach objetych nadzorem farmaceutycznym. We wszystkich przypadkach
ujawnionych nieprawidtowos$ci decyzjami administracyjnymi wydawano zalecenia
pokontrolne do ich usuniecia, a w sytuacjach gdy stwierdzono sprzedaz lekdw
w tzw. ,odwréconym tancuchu” do organoéw $cigania kierowano zawiadomienia.
W planach kontroli nie uwzgledniano jednak kontroli placowek obrotu
pozaaptecznego, jak rowniez w niewielkim zakresie realizowano kontrole
sprawdzajgce. Prawidlowo prowadzono objete kontrolg NIK postepowania
administracyjne, za$ wydawane decyzje spetniaty wymogi Kpa.

3.  Ocena skutecznosci wspélpracy z samorzadem aptekarskim i innymi
organami, inspekcjami

W badanym okresie WIF, poza izbg aptekarska, nie zawart samodzielnie
porozumien z innymi organami, stuzbami lub inspekcjami. Wspétpraca z nimi
odbywata si¢ w ramach porozumien zawartych przez GIF z: Prezesem Naczelnej
Rady Aptekarskiej (porozumienie z dnia 17.01.2007 r.), Gtéwnym Inspektorem
Sanitarnym, Szefem Stuzby Cywilnej i Komendantem Gtéwnym Policji (z dnia
26.2011 r.) oraz Generalnym Inspektorem Kontroli Skarbowej (20.12.2013 r.).

W dniu 26.04.2007 r. podpisano porozumienie pomiedzy WIF a Okregowg Radg
Aptekarskg w Olsztynie, w ktérym m.in. ustalono, ze w przypadku ztoZenia przez
przedsigbiorce wniosku 0 udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki
ogdinodostepnej, WIF przesyta do Okregowej Rady Aptekarskiej wniosek o opinie
w sprawie udzielenia zezwolenia. W badanym okresie WIF wspdtpracowat
z samorzadem aptekarskim w nastepujacych sprawach:

% Za wyjatkiem siedmiu kontroli doraznych przeprowadzonych na zlecenie GIF opisanych w pkt 2.3.3. wystapienia
pokontrolnego.
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— postepowan dotyczacych naruszenia przepisow o zakazie reklamy aptek,

— umieszczania informacji przeznaczonych dla farmaceutow w Biuletynie
Informacyjnym Okregowej Izby Aptekarskiej w Olsztynie

— wystepowano o opinie w sprawie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki
ogbInodostepnej oraz o opinie w sprawie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogélnodostepnej??,

— zglaszano naruszenie prawa przez kierownikbw aptek do Okregowego
Rzecznika Odpowiedzialno$ci Zawodowej,

— przekazywano informacje o prawie wykonywania zawodu aptekarza, a takze
informacje o harmonogramie posiedzen Okregowej Rady Aptekarskiej,

— przekazywano informacje o udzielonych zezwoleniach, zmianach na stanowisku
kierownika apteki ogdlnodostepne;.

Lacznie w omawianym okresie prowadzono 595 spraw, w tym: 156 w 2012 r., 194
w2013 r.,172 w 2014 r. oraz 73 w | kwartale 2015 r. Ponadto, w latach 2012 — 2015
(I kwartat) WIF wspotpracowat z ponizszymi instytucjami:

»  Wojewodzkimi inspektoratami farmaceutycznymi z terenu innych wojewddztw,
m.in. w zakresie przekazywania informacji o odwréconym tancuchu dystrybucii
produktow leczniczych, cofnietych  zezwoleniach, zmianach danych
teleadresowych. Dotyczyto to 26 spraw, w tym: pie¢ w 2012 r., cztery w 2013 r.,
17w 2014 .

» Oddziatem NFZ w Olsztynie oraz w innych wojewodztwach m.in. w sprawach:
— informowania o skradzionych i sfatszowanych recept lekarskich oraz
0 dziatalnosci aptek,
— podpisania umowy na przydzielenie numerdw recept na $rodki odurzajace i
substancje psychotropowe,
— przekazywania informacji o wynikach kontroli naruszenia przepisow prawa
przez punkty apteczne poprzez obrét niedozwolonym asortymentem.

tacznie prowadzono 102 sprawy (20 w 2012 r., 28 w 2013 r., 35 w 2014 r. oraz
19 w | kwartale 2015 r.),

» Panstwowg Inspekcjg Sanitarng w zakresie:

— opiniowania lokali przeznaczonych na apteki szpitalne i dziaty farmacji,

— porozumienia w sprawie Srodkow zastepczych (tzw. dopalaczy),

— przekazywania informacji o Srodkach zastepczych (tzw. dopalaczach) oraz
o produktach ,z pogranicza” suplementu diety i produktu leczniczego,

— mozliwosci produkowania suplementéw diety na liniach produkcyjnych
produktow leczniczych,

— kontroli magazyndw szczepionkowych,

— opiniowania warunkdw przechowywania prekursorow kategorii | w Oddziale
Aparatury Specjalnej WSSD w Olsztynie,

— sprzedazy produktow leczniczych bez zezwolenia.

tacznie prowadzono 11 spraw (sze$¢ w 2012 r., trzy w 2013 r. oraz po jednej
w 2014 r. | kwartale 2015.)

* Inspekcjg Weterynaryjng, m.in. w zakresie informowania o nieprawidtowo$ciach
w gabinetach weterynaryjnych odno$nie prowadzenia obrotu i stosowania
srodkéw odurzajgcych i substancji psychotropowych, a takze prowadzenia
wspoinych kontroli gabinetéw i przychodni weterynaryjnych.

2 W badanym okresie WIF wystapit o takie opinie w 15 przypadkach, z czego w 14 przypadkach uzyskat opinie pozytywna, a
w jednym negatywna.
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tacznie prowadzono 22 sprawy (10 w 2012 r., pie¢c w 2013 r., siedem w 2014 r.)

Policjg (Komendami Miejskimi, Komendg Wojewddzka i Komendg Gtoéwng

Policji) w zakresie:

— udzielania informaciji o rejestracji oraz dopuszczeniu do obrotu produktdw
leczniczych zabezpieczonych przez Policje w trakcie prowadzonych
postepowan, a takze informacji o podmiotach prowadzacych obrét
produktami leczniczymi oraz o srodkach zastepczych (tzw. dopalaczy),

— zatwierdzania procedur niszczenia $rodkéw odurzajgcych i substancii
psychotropowych,

—  wspdidziatania w ramach programu PANGEA,

—  zawiadomienia o0 prowadzeniu odwroconego tafncucha dystrybuciji, a takze
szkolenia Policji przez WIF w ramach projektu HERCULE Il w zakresie
odwrdconego tancucha dystrybucii,

— udzielania informacji o sprzedazy bez zezwolenia produktow leczniczych
przez Internet.

tacznie prowadzono 227 spraw (86 w 2012 r., 53 w 2013 r., 69 w 2014 r. oraz

19 w | kwartale 2015 r.).

Prokuraturg w zakresie udzielania: informacji o skazanym przedsiebiorcy,
odwrdconego fafcucha dystrybucji produktéw leczniczych, opinii o kwalifikacji
substanciji, jako $rodka zastepczego, oraz o produktach leczniczych. tacznie
prowadzono 6 spraw (po dwie w latach 2012-2014).

Sadami, wspétpraca dotyczyta:

— zlozenia wyjasnien komornikowi sgdowemu odno$nie zabezpieczonych
przez niego produktow leczniczych,

—  spraw karnych za naruszenie przepisow prawa farmaceutycznego,

—  zaskarzenie prokuratury o umorzeniu postepowania za odwrdcony tancuch
dystrybuciji.

tacznie prowadzono 6 spraw, w tym: dwie w 2012 r., jedng w 2013 r. oraz trzy

w2014 r.

Urzedem Kontroli Skarbowej w Olsztynie, Urzedem Skarbowym w Gdyni oraz

Urzedem Skarbowym w Warszawie — wspGtpracowano w zakresie:

— udzielania informacji dotyczacej uregulowann prawnych w zakresie
sprzedazy lekdw objetych refundacjg dokonywanej przez apteki/hurtownie,

— przekazywania informacji i dokumentacji w sprawach odwrdconego
tancucha dystrybucji produktow leczniczych, w tym not sygnalizacyjnych
i faktur, w 2zwigzku z odwréconym tancuchem dystrybucji. Dwa
postepowania w sprawie hurtowni farrmaceutycznych prowadzono
wspoinie z GIF, a kolejne dwa postepowania o cofniecie zezwolenia na
prowadzenie apteki sg w toku.

Lacznie prowadzono 15 spraw, w tym: pie¢ w 2013 r., osiem w 2014 r. oraz dwie

w | kwartale 2015 .

Konsultantem ds. farmacji szpitalnej — przeprowadzono wspoing kontrole
pracowni cytostatycznej— 1 sprawa w 2012 r.

Ogdtem w badanym okresie WIF wspdtpracowat z ww. jednostkami w 1011
sprawach, w tym 288 w 2012 r., 295w 2013 r., 314 w 2013 r. i 114 w | kw. 2015 .

(dowdd: akta kontroli str. 147- 157)

Inspektorat prowadzit skuteczng wspdiprace z wieloma podmiotami, ktora
przyczynita sie m.in. do stwierdzenia przypadkow tzw. ,odwréconego faricucha
dystrybucji”.
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Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

IV. 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 grudnia 1994 r.
o Najwyzszej Izbie Kontroli3?, wnosi o:

1) Objecie kontrolami planowanymi placowek obrotu pozaaptecznego oraz
zwigkszenie przeprowadzania kontroli sprawdzajacych.

2) Podjecie dalszych dziatan w celu zwigkszenia stanu zatrudnienia inspektoréw
farmaceutycznych zgodnie z przyznanymi etatami.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

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

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

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w cato$ci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Olsztyn, dnia  czerwca 2015 .
Kontroler

Jozef Bogdanski
Doradca techniczny

% Dz. U.z2012, poz. 82 ze zm.
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