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Wykaz stosowanych skrotow, skrotowcdw i pojec

GIF/GLW
GIW
hurtownia
IF/IW

nadzor nad ilo$cia
stosowanych PLW

nadzor
nad stosowaniem
PLW

NIK
PL/PLW
Schronisko

WIF/WLW/WIW

anaboliki

zwierzeta
towarzyszace

ustawa Prawo
farmaceutyczne

ustawa o Inspekcji
Weterynaryjnej

ustawa
o przeciwdziataniu
narkomanii

ustawa
o Najwyzszej Izbie
Kontroli

rozporzadzenie
w sprawie nadzoru

rozporzadzenie
w sprawie recept

rozporzadzenie
W sprawie
dokumentacji

Glowny Inspektor Farmaceutyczny/Gtéwny Lekarz Weterynarii;
Gtowny Inspektorat Weterynarii;

hurtownia farmaceutyczna produktéw leczniczych weterynaryjnych;
Inspekcja Farmaceutyczna/Inspekcja Weterynaryjna;

przeprowadzanie kontroli, w trakcie ktérych sprawdzana jest w szczego6lnos$ci
dokumentacja lekarsko-weterynaryjna w zakresie ilo$ci, dawkowania i okresu
karencji zastosowanego produktu, zgodnych z charakterystyka tego produktu;

badanie i ocena prawidtowosci dziatan lekarza weterynarii uzywajacego
nabytych produktéw lub lekéw, w szczegdlnosci zasadnos$ci stosowania
produktéow lub lekéw;

Najwyzsza Izba Kontroli;
produkty lecznicze/produkty lecznicze weterynaryjne;
schronisko dla bezdomnych zwierzat;

Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny/Wojewo6dzki Lekarz Weterynarii/
Wojewddzki Inspektorat Weterynarii;

Srodki, suplementy, odzywki, ktére przyspieszaja synteze biatek w organizmie;

odpowiednik wyrazenia ,zwierzeta domowe”, ktére oznacza kazde zwierze
utrzymywane lub przeznaczone do utrzymywania przez cztowieka,
w szczegblnosci w jego otoczeniu domowym, dla osobistej przyjemnosci i dla
towarzystwa;

ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r.
poz. 2211, ze zm.);

ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U.z 2018 1.
poz. 1557);

Z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2018 r.
poz. 1030, ze zm.);

ustawa z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli (Dz. U.z 2017 r.
poz. 524, ze zm.);

rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 22 kwietnia 2008 r.
w sprawie nadzoru nad obrotem i ilo$cig stosowanych produktéw leczniczych
weterynaryjnych (Dz. U. Nr 84, poz. 511);

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 maja 2003 r. w sprawie wystawiania
przez lekarzy weterynarii recept na produkty lecznicze lub leki recepturowe
przeznaczone dla ludzi, ktére beda stosowane u zwierzat (Dz. U. Nr 97,
poz. 891, ze zm.);

rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 29 wrze$nia
2011 r. w sprawie zakresu i sposobu prowadzenia dokumentacji lekarsko-
-weterynaryjnej i ewidencji leczenia zwierzat oraz wzoréw tej dokumentac;ji
i ewidencji (Dz. U. Nr 224, poz. 1347);



rozporzadzenie
W sprawie
prowadzenia
dokumentacji
obrotu

rozporzadzenie
W sprawie
preparatéw

rozporzadzenie
W sprawie
schronisk

rozporzadzenie

W sprawie
okreslenia srodkow
dopingowych

rozporzadzenie
W sprawie
obrotu srodkami
odurzajacymi

rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 17 pazdziernika
2008 r. w sprawie sposobu prowadzenia dokumentacji obrotu detalicznego
produktami leczniczymi weterynaryjnymi i wzoru tej dokumentacji (Dz. U.
Nr 200, poz. 1236);

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie
preparatéw zawierajgcych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe,
ktoére moga by¢ posiadane i stosowane w celach medycznych oraz do badan
klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewd6dzkiego inspektora farmaceutycznego
(Dz. U. poz. 1819);

rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 23 czerwca 2004 r.
w sprawie szczeg6towych wymagan weterynaryjnych dla prowadzenia
schronisk dla zwierzat (Dz. U. Nr 158, poz. 1657);

rozporzadzenia Ministra Edukacji Narodowej i Sportu z dnia 13 sierpnia
2004 r. w sprawie okreslenia $Srodkéw farmakologicznych i metod uznanych
za dopingowe, ktérych stosowanie jest zabronione (Dz. U. Nr 195, poz. 2005);

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 sierpnia 2000 r. w sprawie
wytwarzania, przetwarzania, przerobu, przywozu z zagranicy lub wywozu za
granice oraz obrotu Srodkami odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi
i prekursorami (Dz. U. Nr 77, poz. 885).



1. WPROWADZENIE

Pytanie definiujace
cel gtowny kontroli

Czy nadzér nad obrotem
i stosowaniem
produktéw zawierajacych
substancje anaboliczne,
hormonalne, odurzajace

i psychotropowe

w leczeniu zwierzat,

W tym towarzyszacych,
zapobiega ich
wykorzystaniu niezgodnie
Z przeznaczeniem?

Pytania definiujace cele
szczegétowe kontroli

1. Czy rozwiazania
prawne i organizacyjne
zapewniaja skuteczng
realizacje zadan
zwiagzanych z nadzorem
nad obrotem
i stosowaniem
produktow
zawierajacych
substancje anaboliczne,
hormonalne,
odurzajace
i psychotropowe?

2. Czy obrét
i stosowanie
produktow
zawierajacych
substancje anaboliczne,
hormonalne,
odurzajace
i psychotropowe
sa prawidtowo
ewidencjonowane
i monitorowanie?

3. Czy podmioty
wspotdziataty
w celu zapobiegania
niewtasciwemu
wykorzystaniu
produktéw
zawierajacych
substancje anaboliczne,
hormonalne,
odurzajace
i psychotropowe?

W leczeniu zwierzat, w tym towarzyszacych, wykorzystywane sa substan-
cje anaboliczne, hormonalne, odurzajace i psychotropowe w postaci pro-
duktow leczniczych weterynaryjnych i produktéw leczniczych. Stanowig
one szczegblng grupe produktéw, ze wzgledu na mozliwos$¢ negatywnych
konsekwencji ich stosowania dla zycia lub zdrowia ludzi, a takze zwierzat.
Zazywanie przez ludzi produktéw o dziataniu anabolicznym lub hormonal-
nym, stosowanych m.in. w celu antykoncepcji hormonalnej lub przyspie-
szenia tempa przyrostu masy, sity i wytrzymatosci mie$ni, moze powo-
dowac wystgpienie efektéw ubocznych. Dotyczy¢ one moga starzenia sie
tkanek lub zachwiania rownowagi hormonalnej organizmu. Przyjmowanie
w celach pozamedycznych produktéw o dziataniu odurzajacym lub psycho-
tropowym moze prowadzi¢ do narkomanii'. Wedtug statystyk prowadzo-
nych przez Narodowy Fundusz Zdrowia, w latach 2015-2017 odnotowano
ponad 200 tys. przypadkow zatrué, przy czym znaczna cze$¢ dotyczyta
zatru¢ spowodowanych spozyciem produktéw zawierajacych ww. substan-
cje. Nalezy zauwazyg¢, Ze nie sg prowadzone statystyki dotyczace zatruc spo-
wodowanych niekontrolowanym stosowaniem produktéw wykorzystywa-
nych w obszarze weterynarii.

W Polsce systematycznie wzrasta liczba zwierzat towarzyszacych. W 2011 r.
populacja psow liczyta 6,8 mln i zwiekszyta sie do 7,1 mln w 2016 r. Nato-
miast liczba kotéw wynosita ok. 6 mln i od 2014 r. wzrosta o 110 tys.%
Szacuje sie, ze 1acznie w polskich domach zyje ponad 21 mln zwierzat.
Na koniec 2016 r.,, wedtug danych Gtéwnego Lekarza Weterynarii?, funkcjo-
nowato ponad 7,2 tys. zaktaddw leczniczych dla zwierzat. Ich liczba w ciagu
trzech lat wzrosta o 26%. Wedtug danych Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju
Wsi warto$¢ sprzedazy produktéw leczniczych weterynaryjnych o dziata-
niu odurzajacym i psychotropowym w 2016 r. wyniosta 5,2 mln zt (wzrost
0 250% w stosunku do 2014 r.), natomiast o dziataniu anabolicznym i hor-
monalnym 10,7 mln zt (wzrost o 80% w stosunku do 2014 r.).

Zadania dotyczgce nadzoru nad obrotem i stosowaniem produktéow lecz-
niczych wykorzystywanych w obszarze weterynarii, zostaly ustawowo
przyporzadkowane m.in. Inspekcji Weterynaryjnej, Inspekcji Farma-
ceutycznej, Policji, Krajowej Administracji Skarbowej oraz Urzedowi
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobéjczych. Kontrolg objeto dziatania najwazniejszych instytucji odpo-
wiedzialnych za ww. nadzér, tj. Inspekcji Weterynaryjnej oraz Inspekcji
Farmaceutycznej.

Natég statego uzywania $rodkéw odurzajacych, dawniej termin stosowany w odniesieniu
do klasycznych $srodkéw narkotycznych (heroiny, morfiny, kokainy), obecnie stosowane
do jakiegokolwiek srodka majacego silne dziatanie psychostymulujace, hamujace, halucynogenne.
Encyklopedia Popularna PWN. Wydanie 38, str. 674.
http://nowymarketing.pl/a/5902,14-mln-zwierzat-oraz-wydatki-idace-w-miliardy-
czyli-branza-zoologiczna-w-polsce; https//sphynx.pl/category/koty-sphinka; http://
rynekzoologiczny.pl/wart-rynek-karm-dla-ps6éw;http://biqdata.wyborcza.pl/
bigdata/7,159116,22128013,dzien-psa-psow-w-polskich-domach

http://www.wetgiw.gov.pl/publikacje/rrw-sprawozdawczosc-statystyczna
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Jednostki
kontrolowane

Gtéwny Inspektorat
Weterynarii,

pie¢ Wojewddzkich
Inspektoratow
Weterynarii,

pie¢ Wojewddzkich
Inspektoratow
Farmaceutycznych

oraz 10 schronisk

Z terenu wojewodztw:
podlaskiego,
pomorskiego,
matopolskiego,
warminsko-mazurskiego
i zachodniopomorskiego

Okres objety kontrola

Lata 2015-2017
(I pétrocze)*

Termin
przeprowadzenia
kontroli
Od5.09.2017 r.
do 6.02.2018 r.

Koordynator kontroli

Delegatura NIK
w Szczecinie

Infografika nr 1

Nadzér nad obrotem i stosowaniem produktéw wykorzystywanych w leczeniu zwierzat,
w tym zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe

— zadania poszczegdlnych organéw

KAS

Krajowa Administracja Skrabowa
zapewnienie bezpieczenstwa
wymiany z zagranicg towarami

ktorymi obrot podlega zakazom
lub ograniczeniom Inspe](cja Weterynaryjna .
nadzoér nad obrotem i stosowaniem
wszystkich PLW oraz PL
produkty pozostate
OiP PLWiPL
IF
Inspekcja Farmaceutyczna
kontrola obrotu srodkow P
odurzajacych i substanciji
psychotropowych
—F—P
Policja
wykrywanie i sciganie
przestepstw

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK.

Obowigzujgce konwencje miedzynarodowe® oraz rozporzadzenie Parla-
mentu Europejskiego i Rady®, wprowadzity obowigzek kontroli instytucji
leczniczych uzywajacych srodkéw odurzajgcych lub substancji psychotro-
powych oraz ustanowienia organéw odpowiedzialnych za zapewnienie sto-
sowania ww. aktéw prawnych. Zgodnie z art. 44 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii, w Polsce sg nimi Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, Gtowny
Inspektor Sanitarny, Inspektor ds. Substancji Chemicznych, minister wia-
$ciwy do spraw zdrowia, Minister Obrony Narodowej oraz minister wiasciwy
do spraw wewnetrznych. Ustawa nie wymienia wsréd nich Inspekcji Wete-
rynaryjnej. Nadzo6r nad obrotem produktami leczniczymi weterynaryjnymi
sprawujg Gtéwny Lekarz Weterynarii oraz wojewo6dzcy lekarze weterynarii.
Do obowigzkow Inspekcji Farmaceutycznej nalezy nadzér nad obrotem pro-
duktami leczniczymi, zawierajacymi Srodki odurzajace lub substancje psy-
chotropowe. Nadzoruje ona réwniez obrét pozostatymi produktami leczni-
czymi, jednak z wytgczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych.

Badaniami objeto réowniez dziatania jednostek kontrolowanych podejmowane przed, jak i po
tym okresie, o ile miaty one bezposredni wptyw lub zwigzek z ustaleniami stanu faktycznego
dotyczacymi okresu objetego kontrola.

W tym art. 15 Konwencji Narodéw Zjednoczonych o substancjach psychotropowych sporzadzonej
w Wiedniu dnia 21 lutego 1971 r. (Dz. U.z 1976 r. Nr 31, poz. 180), art. 30 Jednolitej Konwencji
Narodéw Zjednoczonych o sSrodkach odurzajacych z 1961 r. Dz. U. z 1966 r. Nr 45, poz. 277
zmienionej protokotem z 1972 r. (Dz. U.z 1996 1. poz. 149).

Rozporzadzenie (WE) Nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r.
w sprawie prekursoréw narkotykowych (Dz. U. WE L poz. 47).
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Wojewddzki inspektor farmaceutyczny wydaje zgody, miedzy innymi na rzecz
zaktadow leczniczych dla zwierzat i lekarzy weterynarii, na posiadanie i sto-
sowanie w celach medycznych srodkéw odurzajacych lub substancji psycho-
tropowych. W obowiazujacych przepisach ustawy o przeciwdziataniu nar-
komanii nie ma on jednak jednoznacznej podstawy prawnej sprawowania
nadzoru lub kontroli nad czynno$ciami objetymi wydang zgoda.

Instytucja zgody jest przewidziana w ustawie Prawo farmaceutyczne
i w ustawie o przeciwdziataniu narkomanii, np. w ustawie Prawo farma-
ceutyczne (art. 38a) uregulowano zgode na wytwarzanie produktu leczni-
czego terapii zaawansowanej. Ustawodawca okres$lit m.in. obowiagzki posia-
dacza zgody, zasady przeprowadzania inspekcji wypetniania obowigzkow
przez posiadacza zgody, podmiot zobowiazany do jej przeprowadzania,
przestanki cofniecia zgody. Podobne rozwigzania nie zostaty wprowadzone
w ustawie o przeciwdziataniu narkomanii. W sprawie zasad prowadzenia
kontroli przepis artykutu 37au ustawy Prawo farmaceutyczne stanowi,
ze do kontroli lub inspekcji dziatalnosci gospodarczej, o ktérej mowa m.in.
w art. 38a stosuje sie przepisy rozdziatu 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r.
- Prawo przedsiebiorcow’. Przepis art. 44a ustawy o przeciwdziataniu nar-
komanii réwniez okresla, Ze do kontroli dziatalnos$ci gospodarczej przedsie-
biorcy stosuje sie przepisy ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsie-
biorcéw. Jednak wyszczegolniajac rodzaj dziatalnosci podlegajacy kontroli,
ustawa o przeciwdziataniu narkomanii® nie wyszczegolnia dziatalnosci,
o ktérej mowa w art. 42, mozliwej tylko po wczesniejszym uzyskaniu zgody.

Zmiana ustawy Prawo farmaceutyczne® spowodowata, ze od 8.02.2015 r.
istnieje rozbiezno$¢ miedzy przepisami tej ustawy, a ustawa o Inspekcji
Weterynaryjnej. Kompetencje Gtéwnego Lekarza Weterynarii i wojewddz-
kich lekarzy weterynarii okreslone w ustawie o Inspekcji Weterynaryjnej,
nie sg skorelowane z kompetencjami tych organéw okreslonymi w zno-
welizowanej ustawie Prawo farmaceutyczne. Dotyczy to takze przepisow
wykonawczych do ustawy Prawo farmaceutyczne. Do 7.02.2015 r. Inspek-
cja Weterynaryjna miata prowadzi¢ nadzdr nad iloscig stosowanych pro-
duktéw leczniczych weterynaryjnych, co obejmuje m.in. sprawdzanie doku-
mentacji lekarsko-weterynaryjnej w zakresie ilosci, dawkowania i okresu
karencji zastosowanego produktu. Natomiast od 8.02.2015 r. wprowadzono
obowiazek nadzoru nad stosowaniem produktéw leczniczych weterynaryj-
nych, tj. badania i oceny prawidtowosci dziatan lekarza weterynarii uzywa-
jacego nabytych produktéw lub lekéw, w szczego6lnosci zasadnosci ich sto-
sowania. Do dnia zakonczenia kontroli NIK nie doprowadzono do sp6jnosci
obu wymienionych ustaw.

Dz. U. poz. 646, ze zm. Dalej: ustawa Prawo przedsiebiorcéw. Do zmiany art. 37au z dniem
30 kwietnia 2018 r., obowigzywato odestanie do przepiséw rozdziatu 5 ustawy z dnia 2 lipca
2004 r. o swobodzie dziatalnos$ci gospodarczej (Dz. U.z 2017 r. poz. 2168, ze zm.). Dalej: ustawa
o swobodzie dziatalnosci gospodarczej.

Zmieniona ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. 0 zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz
ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. poz. 1490).

Wprowadzona ustawa z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz
niektoérych innych ustaw (Dz. U.z 2015 r. poz. 28).



WPROWADZENIE

Infografika nr 2

Zakres dziatania Inspekcji Weterynaryjnej na podstawie ustawy Prawo farmaceutyczne
i ustawy o Inspekcji Weterynaryjnej

Inspekcja
PW —— . PF
ustawa o Inspekgcii Wete rynaryj na ustawa Prawo
Weterynaryjnej Farmaceutyczne

/

jedna tabletka / dwie tabletki tak / nie
ilos¢ stosowanych zasadnos$c¢ stosowania

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK.

Analiza ustawowych kompetencji Inspekcji Weterynaryjnej i Inspekcji Far-
maceutycznej, doniesien medialnych® i informacji uzyskanych od instytu-
cji publicznych, wskazata na wysokie ryzyko nieskutecznosci nadzoru nad
obrotem i stosowaniem w obszarze weterynarii produktéw o dziataniu ana-
bolicznym, hormonalnym, odurzajgcym lub psychotropowym.

1 Np. informacje o tatwym dostepie do §érodkéw odurzajacych przez osoby nieuprawnione

w schroniskach dla zwierzat lub o wykorzystywaniu przez ludzi hormonéw lub anabolikéw
przeznaczonych dla zwierzat (np. testosteronu uzywanego do leczenia nowotworéw u pséw),
w celu uzyskania szybkiego przyrostu masy miesniowe;j.
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2.

System nadzoru

nad obrotem

i stosowaniem

w obszarze weterynarii
produktéw leczniczych
zawierajacych
substancje anaboliczne,
hormonalne, odurzajace
lub psychotropowe

nie ogranicza ryzyka
wyprowadzania ich poza
legalny obrot

OCENA OGOLNA

Najwyzsza Izba Kontroli negatywnie ocenia system nadzoru nad obro-
tem i stosowaniem produktow zawierajacych substancje odurzajace lub
psychotropowe, wykorzystywanych w leczeniu zwierzat (w tym zwierzat
towarzyszacych). Nadzor sprawowany przez Inspekcje Weterynaryjna
oraz rola, jaka pelni Inspekcja Farmaceutyczna we wskazanym obszarze,
nie ogranicza ryzyka wykorzystania tych produktéw niezgodnie z prze-
znaczeniem. Za niewystarczajace ocenia natomiast funkcjonowanie nad-
zoru nad produktami zawierajacymi substancje o dziatlaniu anabolicznym
lub hormonalnym.

Uregulowania prawne oraz uwarunkowania organizacyjne obu Inspek-
cji, nie zapewniajg skutecznej realizacji zadan dotyczacych nadzoru nad
obrotem i stosowaniem/iloscia stosowanych produktéw zawierajacych
substancje anaboliczne, hormonalne, odurzajace lub psychotropowe.
Interpretacja obowiazujacych przepiséw przez Inspekcje prowadzi do odmien-
nego sposobu okreslenia ich kompetencji. W efekcie, poza kontrolg pozostaje
prowadzona przez zaktady lecznicze dla zwierzat ksigzka kontroli srodkéw
odurzajacych i substancji psychotropowych, podstawowy dokument zwigzany
ze zgoda na posiadanie tych sSrodkéw i ich stosowanie w celach medycznych.
Inspekcja Weterynaryjna nie miata mozliwos$ci, z uwagi na obowiazujacy
stan prawny, przeprowadzenia w petlnym zakresie kontroli ilosci i zasadno$ci
wystawiania recept na produkty o dziataniu anabolicznym lub hormonalnym.
Ponadto, mimo dokonanej w 2015 r. zmiany przepiséw ustawy Prawo farma-
ceutyczne, nie zostaty podjete przez Gtéwnego Lekarza Weterynarii dziatania
w celu dostosowania przepisow ustawy o Inspekcji Weterynaryjnej do zmie-
nionych unormowan Prawa farmaceutycznego. W ocenie NIK, istotny wptyw
na sprawowany nadzér miat niedobér kadr w obu inspekcjach.

W ramach prowadzonego nadzoru nie wyszczegdlniono produktow
zawierajacych substancje o dziatlaniu anabolicznym, hormonalnym,
odurzajacym lub psychotropowym, mimo ich szczegdélnego charakteru
i objecia specjalnym rezimem prawnym. Nadzor nad tego rodzaju pro-
duktami prowadzono na zasadach og6lnych. W efekcie planowanie kontroli,
a takze zasady i sposob ich przeprowadzania przez WIW nie gwarantowat
odpowiedniego nadzoru. Plany kontroli opracowywane przez wojewo6dzkich
lekarzy weterynarii, nie uwzgledniaty dostepnych danych o obrocie, co unie-
mozliwiato przeprowadzanie analiz ryzyka wystepowania nieprawidtowosci.
Gtowny Lekarz Weterynarii oraz wiekszos¢ skontrolowanych wojewo6dzkich
lekarzy weterynarii, niezasadnie uznato sie za niewtasciwych do kontroli
obrotu i stosowania produktéw zawierajgcych substancje odurzajace lub
psychotropowe. W ocenie NIK niewystarczajaca byta zaktadana czestotliwos¢
kontroli zaktadéw leczniczych dla zwierzat, srednio raz na 10 lat, w sytu-
acji, gdy obowiazek przechowywania dokumentacji dotyczacej obrotu oraz
leczenia zwierzat wynosi piec lat. Gtéwnym celem kontroli prowadzonych
przez WIW, byta ocena funkcjonowania zaktadéw leczniczych dla zwierzat.
W niewystarczajacym zakresie dotyczyty one prawidtowosci wykorzystania
i rozliczenia produktow zawierajacych substancje odurzajace lub psychotro-
powe. Wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni kontrolowali na zasadach
ogolnych, gtéwnie apteki i punkty apteczne. Natomiast Gtéwny Inspektor Far-
maceutyczny nie nadzorowat w hurtowniach farmaceutycznych produktow
leczniczych weterynaryjnych obrotu produktami o dziataniu odurzajacym lub
psychotropowym. Wyniki kontroli przeprowadzonych na zlecenie NIK przez
Inspekcje Weterynaryjnag w zaktadach leczniczych dla zwierzat, wykazaty
istotne nieprawidtowosci. Polegaty one m.in. na stosowaniu dawek lekow
nieodpowiednich do wagi zwierzecia oraz niewtasciwym rozliczaniu lekow
psychotropowych.



OCENA OGOLNA

Wspélpraca podmiotéw realizujacych zadania w obszarze weterynarii
dotyczace produktéw zawierajacych substancje anaboliczne, hormo-
nalne, odurzajace lub psychotropowe, nie byla wystarczajaca. Nie obej-
mowatla zagadnien zwigzanych z ograniczeniem ryzyka wyprowadzania
ich poza legalny obroét i stosowania przez osoby nieuprawnione. Inspekcje
(Weterynaryjna i Farmaceutyczna) nie przekazywaty sobie m.in. informacji
niezbednych do planowania kontroli, w tym o podmiotach posiadajacych
zezwolenia na obrét i zgody na posiadanie i stosowanie produktéw zawiera-
jacych substancje odurzajace lub psychotropowe oraz o ilo$ci wystawianych
recept przez lekarzy weterynarii na produkty zawierajace substancje anabo-
liczne lub hormonalne. Mogto to, zdaniem NIK, obniza¢ efektywno$¢ nadzoru.

11
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3.

Brak nadzoru

nad wykorzystywaniem
PLW /PL o dziataniu
odurzajacym

lub psychotropowym

Brak nadzoru nad
obrotem hurtowym PLW
o dziataniu odurzajacym
lub psychotropowym

Niewystarczajacy nadzér
nad obrotem

i stosowaniem PLW /PL
o dziataniu anabolicznym
lub hormonalnym

SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

Zaktady lecznicze dla zwierzat nie byty wystarczajaco nadzorowane
w zakresie posiadania i stosowania produktéw o dziataniu odurzajgcym
lub psychotropowym.

Tylko dwéch (z pieciu) wojewddzkich lekarzy weterynarii kontrolowato sto-
sowanie produktéw o dziataniu odurzajgcym lub psychotropowym podczas
badania dokumentacji lekarsko weterynaryjnej [str. 40]. Natomiast zaden
z nich nie kontrolowat przychodu i rozchodu ww. produktow. [str. 39]

Gtowny Lekarz Weterynarii i wojewddzcy lekarze weterynarii przyjeli nie-
uzasadniong interpretacje obowiazujacych przepiséw [str. 24, 34] wedtug
ktorej, Inspekcja Weterynaryjna nie posiada kompetencji w zakresie nad-
zoru nad obrotem i stosowaniem w weterynarii produktéw leczniczych
o dziataniu odurzajacym lub psychotropowym [str. 39]. Inspekcja Farma-
ceutyczna nie posiada uprawnien do kontroli stosowania produktow lecz-
niczych weterynaryjnych. [str. 70]

Wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni wydajg zgody na posiadanie i stoso-
wanie w celach medycznych przez zaktady lecznicze dla zwierzat lub lekarzy
weterynarii, Srodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych. Jednak
przepisy ustawy o przeciwdziataniu narkomanii nie okres$laja jednoznacz-
nej podstawy prawnej, sprawowania nadzoru nad realizacjg wydanej zgody
[str. 63] i w przeciwienstwie do ustawy Prawo farmaceutyczne, nie reguluja
zasad przeprowadzania nadzoru nad realizacja wydanej zgody. [str. 64]

Nadzorem nie byl objety obrét produktami o dzialaniu odurzajacym
lub psychotropowym, prowadzony w hurtowniach farmaceutycznych
produktéw leczniczych weterynaryjnych. Kontroli takich nie prowadzit
Glowny Inspektor Farmaceutyczny, mimo obowigzku okreslonego w art. 44
ust. 2a pkt 2 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, przede wszystkim
z powodu brakow kadrowych [str. 39, 45]. Natomiast trzech (z pieciu) woje-
wodzkich lekarzy weterynarii, niezasadnie uznato, Ze kontrola tego obrotu
nalezy tylko do zadan Inspekcji Farmaceutyczne;. [str. 40]

Wojewodzcy lekarze weterynarii, w ramach prowadzonych kontroli
zakladow leczniczych dla zwierzat, sprawdzali wykorzystanie pro-
duktéw o dzialaniu anabolicznym lub hormonalnym. W 89 kontro-
lach (z 461, tj. 19,3%), odnotowano badanie ilosci stosowanych produk-
tow leczniczych weterynaryjnych, aw 57 (12,4%) odnotowano badanie
zasadnosci stosowania leczniczych produktéw. Ze 110 kontroli hurtowni,
w 37 (36,6%) odnotowano badanie obrotu produktami o dziataniu ana-
bolicznym lub hormonalnym. [str. 40]

Podczas prowadzonych przez Inspekcje Weterynaryjng kontroli
w zakladach leczniczych dla zwierzat, ograniczona byta mozliwos¢
sprawdzenia czy recepta na produkt leczniczy o dziatlaniu anabolicz-
nym lub hormonalnym byla wystawiona i czy byta wystawiona zasad-
nie. W wydanych instrukcjach, Gtéwny Lekarz Weterynarii nie okreslit
procedur weryfikacji sktadanych przez lekarzy weterynarii o§wiadczen
0 niewystawianiu recept na ww. produkty [str.37]. Druki recept weteryna-
ryjnych nie stanowia drukéw $cistego zarachowania i s3 mozliwe do naby-
cia bez ograniczen. [str. 67]



SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

Zgodnie z art. 103 ust. 2 pkt 4a ustawy Prawo farmaceutyczne, wojewo6dzki
inspektor farmaceutyczny moze cofngc zezwolenie na prowadzenie apteki,
jezeli apteka przekazuje, nieupowaznionym podmiotom (w tym Inspekcji
Weterynaryjnej), dane umozliwiajace identyfikacje lekarza lub $§wiadcze-
niodawcy. Przyjeta regulacja ustawowa ogranicza mozliwos¢ rzetelnej kon-
troli przez Inspekcje Weterynaryjng, oSwiadczen sktadanych przez leka-
rzy weterynarii o niewystawianiu recept na produkty lecznicze. Dotyczy
to w szczegdlnosci produktéw o dziataniu anabolicznym lub hormonal-
nym, ktére w przeciwienstwie do recept na produkty o dziataniu odurza-
jacym lub psychotropowym, sg wystawiane tylko w jednym egzemplarzu.

[str. 68]

Gléwny Lekarz Weterynarii nie podjatl dziatan w celu zapewnienia
spojnosci przepisow ustawy o Inspekcji Weterynaryjnej (i wydanych
na jej podstawie rozporzadzen wykonawczych) z ustawa Prawo far-
maceutyczne (i aktami wykonawczymi do tej ustawy). Ustawa o Inspek-
cji Weterynaryjnej okresla m.in., ze IW sprawuje nadzér nad obrotem i ilo-
$cig stosowanych produktéw leczniczych weterynaryjnych. Natomiast
zmieniona z dniem 8.02.2015 r. ustawa Prawo farmaceutyczne stanowi,
ze Inspekcja Weterynaryjna peini nadz6r nad obrotem i stosowaniem
powyzszych produktow. W wiekszosci przypadkéw brak byto nadzoru
Gtéwnego Lekarza Weterynarii i wojewo6dzkich lekarzy weterynarii nad
stosowaniem produktéw leczniczych weterynaryjnych. [str. 20]

Glowny Lekarz Weterynarii nie ustalil, mimo wymogu okreslonego
przepisem art. 13 ust. 1 pkt 1 ustawy o Inspekcji Weterynaryjnej, ogol-
nych kierunkéw dziatania Inspekcji. [str. 20]

W przyjetych regulacjach wewnetrznych Inspekcji Weterynaryjnej [str. 21],
a takze w planach kontroli opracowanych przez wojewo6dzkich leka-
rzy weterynarii i zatwierdzonych przez Gtéwnego Lekarza Weterynarii,
nie wyszczegolniano produktéw o dziataniu anabolicznym, hormonalnym,
odurzajacym lub psychotropowym, pomimo przewidzianego dla tych pro-
duktéw szczegodlnego rezimu prawnego wynikajacego m.in. z ustawy Prawo
farmaceutyczne, ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz rozporzadze-
nia w sprawie okreslenia $srodkéw dopingowych. [str. 26]

Wszyscy skontrolowani wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni prowa-
dzili kontrole zgodnie z wytycznymi okreslonymi przez Gtéwnego Inspek-
tora Farmaceutycznego. Nie wyszczegdlniaty one kontroli produktéw
zawierajgcych Srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, wykorzy-
stywane w obszarze weterynarii. Natomiast jeden (z pieciu) inspektorow,
w regulaminie organizacyjnym ujat zadania zwigzane z kontrolg ww. pro-
duktow (str.29) oraz wyszczego6lnit je w planach kontroli. [str. 45]

Inspekcja Weterynaryjna nie dysponowata informacjami o dynamicz-
nie wzrastajacej wartosci sprzedazy tych produktéw. Nie mogty one
wobec tego by¢ uwzgledniane przy okres$laniu ryzyk i zagrozen oraz przy
planowaniu kontroli przez wojewo6dzkich lekarzy weterynarii. Wedtug
danych Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi, warto$¢ sprzedazy produk-
tow leczniczych weterynaryjnych o dziataniu odurzajacym i psychotropo-
wym w 2016 r. wyniosta 5,2 mln zt (wzrost 0 250% w stosunku do 2014 r.),

Brak dziatan GLW
w celu zapewnienia
spojnosci ustaw
regulujacych
funkcjonowanie IW

Brak wyszczegélnienia
przez IW i IF znaczenia
nadzoru nad PLW/PL

o dziataniu anabolicznym,
hormonalnym
odurzajacym

lub psychotropowym

Brak danych

w Inspekcjach,
wskazujacych

na dynamicznie
wzrastajgca wartosé
sprzedazy PLW i PL
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Niewtasciwe okreslenie
przez GLW zasad
przeprowadzania

czynnosci kontrolnych
przez IW

Niewystarczajaca
zaktadana czestotliwos¢
prowadzenia kontroli
zaktadow leczniczych
dla zwierzat

SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

natomiast o dziataniu anabolicznym i hormonalnym 10,7 mln zt (wzrost
0 80% w stosunku do 2014 r.). Odnotowywany wzrost warto$ci sprzedazy
jest w ocenie NIK, jedna z istotnych okolicznosci, wskazujacych na zasad-
no$¢ zwiekszenia nadzoru nad prawidtowoscia obrotu i stosowania ww.
produktow. [str. 34]

W 2016 r. ulegly zmianie zasady sprawozdawczo$ci opracowane przez
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi'', Wprowadzono obowigzek podawania
przez hurtownie danych obejmujacych kod opakowania PLW zbytego pod-
miotowi uprawnionemu do zakupu produktu i catkowitg ilo$¢ zbytego pro-
duktu w danym kwartale. Nie wymagano przekazywania informacji doty-
czacych oznaczenia odbiorcy produktow. [str. 35]

W zatwierdzonych przez Gtéwnego Lekarza Weterynarii w 2016 r. instruk-
cjach w sprawie ujednolicenia trybu przeprowadzania kontroli hurtowni
oraz zaktadoéw leczniczych dla zwierzat, nie zostaty okreslone m.in. zasady
doboru produktéw do kontroli (ile, jak i w jakim zakresie). Nie uregulo-
wano réwniez rodzaju i zakresu czynnosci niezbednych do rzetelnego
sformutowania ocen w protokotach kontroli. Przyjete wzory protokotéw
kontroli, zdaniem NIK, w istotny sposdb ograniczaja mozliwos$¢ rzetelnej
weryfikacji dokonanych ustalen. WLW przeprowadzali kontrole zgodnie
z instrukcjami wydanymi przez GLW, co NIK uwzglednit przy formutowa-
niu ocen w wystapieniach pokontrolnych, skierowanych do wojewo6dzkich
lekarzy weterynarii. [str. 37]

Zgodnie z przyjetymi zasadami, w przypadku pozytywnej oceny obszaru
wyszczegodlnionego w protokole kontroli, nie byto obowigzku opisywa-
nia stwierdzonego stanu faktycznego, ktéry byt podstawa sformutowa-
nia oceny. Ponadto przyjete rozwigzania nie dawaty mozliwosci ustalenia
np. za jaki okres byta badana w zaktadzie dokumentacja lekarsko-wetery-
naryjna lub jakie produkty lecznicze byty kontrolowane [str. 32]. Gtéwny
Lekarz Weterynarii nie wprowadzit takze obowigzku weryfikacji stanow
magazynowych z kartotekowymi produktow. [str. 41]

Opracowana przez Gtéwnego Lekarza Weterynarii instrukcja, okresla obo-
wiagzek skontrolowania przez wojewodzkich lekarzy weterynarii, co roku
minimum 10% zaktadéw leczniczych dla zwierzat, potozonych na tere-
nie wojewo6dztwa. Realizacja tego zalecenia skutkuje kontrolg danego
zaktadu $rednio raz na 10 lat, mimo Ze okres przechowywania dokumen-
tacji lekarsko-weterynaryjnej wynosi piec lat od dnia jej sporzadzenia.
Przyjete rozwigzanie powoduje wytaczenie spod kontroli Inspekcji Wete-
rynaryjnej nawet piecioletnich okres6w wykorzystania przez kontrolo-
wany zaktad miedzy innymi $rodkéw odurzajgcych lub substancji psycho-
tropowych. [str. 25]

11 Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 16 grudnia 2016 r. w sprawie

przekazywania danych w kwartalnych raportach dotyczacych wielkos$ci obrotu produktami
leczniczymi weterynaryjnymi (Dz. U. poz. 2160), zwane dalej ,rozporzadzenie w sprawie
przekazywania danych przez hurtownie produktéw leczniczych weterynaryjnych”.
Rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia
30 grudnia 2010 r. w sprawie przekazywania danych dotyczacych wielko$ci obrotu produktami
leczniczymi weterynaryjnymi przez hurtownie farmaceutyczne produktéw leczniczych
weterynaryjnych (Dz.U.z 2011 r. Nr 17, poz. 83).



SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

Jednym z istotnych czynnikdw majacych wptyw na dawkowanie produk-
tow leczniczych weterynaryjnych jest waga zwierzecia. Rozporzadzenie
w sprawie dokumentacji, nie zobowiazuje lekarzy weterynarii do ujmowa-
nia w dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej wagi leczonego zwierzecia
towarzyszacego (w przeciwienstwie do zwierzat gospodarskich) [str. 71].
Podobnie rozporzadzenie w sprawie schronisk nie zobowiazuje do ujmowa-
nia wagi zwierzecia w dokumentacji schroniska [str. 72]. Brak tej informa-
cji, ogranicza mozliwo$¢ rzetelnej weryfikacji prawidtowosci ilosci stoso-
wanych przez lekarzy weterynarii produktéw leczniczych.

Gtowny Lekarz Weterynarii nie opracowat zasad kontroli przekazywanych
do utylizacji, przez zaktady lecznicze dla zwierzat i hurtownie farmaceu-
tyczne produktéw leczniczych weterynaryjnych, produktéow o dziataniu
odurzajacym lub psychotropowym (przeterminowanych, uszkodzonych,
wycofanych z obiegu) oraz jej zasadnos$ci w powigzaniu z dokumentacja
zrodtowa. Wedtug rozporzadzenia w sprawie nadzoru wojewdédzcy lekarze
weterynarii, mieli obowigzek sprawdzania umowy na unieszkodliwianie
odpadoéw w zaktadach leczniczych dla zwierzat i hurtowniach farmaceu-
tycznych produktéw leczniczych weterynaryjnych. W przypadku hurtowni,
Gtéwny Lekarz Weterynarii nie uwzglednit w wydanej instrukcji, obo-
wigzku sprawdzenia umowy na unieszkodliwianie odpadéw [str. 31]. Wszy-
scy skontrolowani wojewddzcy lekarze weterynarii, sprawdzali zawarcie
umowy na unieszkodliwianie odpadéw przez hurtownie i zaklady lecznice
dla zwierzat. Dodatkowo dwdch badato dokumentacje dotyczaca realizacji
zawartych umow. [str. 42]

W latach 2015-2017 (I potrocze) liczba pracownikéw 16 wojewddzkich
inspektoratow weterynarii wykonujacych zadania zwigzane ze sprawowa-
niem nadzoru farmaceutycznego ulegta zmniejszeniu z 28 do 24 [str. 19].
W pieciu skontrolowanych przez NIK wynosita siedem osé6b na koniec I p6t-
rocza 2017 r. [str. 26]. Byta ona, w ocenie NIK, niewystarczajaca do liczby
nadzorowanych podmiotéw (m.in. ponad 7200 zaktadéw leczniczych
dla zwierzat i 120 hurtowni farmaceutycznych PLW) oraz zakresu zadan
zwigzanych z nadzorem nad obrotem i stosowaniem produktéw leczni-
czych weterynaryjnych [str. 19]. W kontrolowanych pieciu wojewddzkich
inspektoratach farmaceutycznych liczba zatrudnionych inspektoréw zajmu-
jacych sie kontrolg obrotu produktami leczniczymi wynosita 26 w 2015 r.
i 28w 2017 r,, a liczba podmiotéw objetych nadzorem ponad 5600. [str. 30]

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie monitorowat w internecie niele-
galnego obrotu produktami leczniczymi uznajac, Ze zgodnie z obowigzu-
jacymi przepisami Inspekcja Farmaceutyczna nie nadzoruje nielegalnego
obrotu produktami leczniczymi [str. 55]. W zwigzku z sygnatami o niele-
galnej sprzedazy wysytkowej przez internet PLW, ktére mozna naby¢ bez
recepty, GLW podejmowat dziatania w celu jej ograniczenia. Opracowat pro-
cedure postepowania oraz wspotpracowat z administratorami stron inter-
netowych. Dotychczasowe dziatania Gtéwnego Lekarza Weterynarii nie
obejmowaty produktéw o dziataniu anabolicznym, hormonalnym odurza-
jacym lub psychotropowym. [str. 51]

Ograniczenia w kontroli
przez IW prawidtowosci
ilosci stosowania PLW

Brak petnej kontroli
przez IW utylizacji PLW

Niewystarczajaca liczba
pracownikow Wi IF
do realizowanych zadan
zwiazanych z kontrolg
w zakresie obrotu

i stosowania PLW i PL

Niewystarczajace
monitorowanie zasobéow
internetu
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Niezadowalajaca
wspotpraca pomiedzy
IW a IF w zakresie
PLW /PL o dziataniu
anabolicznym,
hormonalnym,
odurzajacym lub
psychotropowym

Whasciwe
zabezpieczenie

w wiekszosci schronisk
dostepu do PLW i PL

o dziataniu odurzajacym
lub psychotropowym

Ograniczona mozliwos$¢
kontroli prawidtowosci
ilosci stosowania PLW

SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

Wspétpraca Inspekcji Weterynaryjnej z Farmaceutyczng nie obejmowata
wymiany informacji, ktére mogg by¢ wykorzystane w analizach obszaréow
ryzyka oraz planowania kontroli obrotu i stosowania produktéw o dzia-
faniu anabolicznym, hormonalnym, odurzajgcym lub psychotropowym:.
Zawarte w 2009 r. porozumienie o wspotpracy pomiedzy Gtéwnym Inspek-
torem Farmaceutycznym i Gtéwnym Lekarzem Weterynarii, zobowiazywato
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego m.in. do przekazywania informa-
cji o stwierdzonych uchybieniach w zakresie stosowania w zaktadach lecz-
niczych dla zwierzat produktéw leczniczych weterynaryjnych o dziataniu
psychotropowym. Do czasu zakonczenia kontroli (przez dziewie¢ lat obo-
wigzywania porozumienia) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie przeka-
zal Zadnej informacji o stwierdzonych uchybieniach.

Strony porozumienia wymieniaty sie przede wszystkim informacjami
o wydanych decyzjach w sprawie wstrzymania lub wycofania z obrotu pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego lub produktu leczniczego. [str. 50]

Problematyka zwiazana z produktami o dziataniu anabolicznym, hormo-
nalnym, odurzajacym lub psychotropowym (poza pojedynczymi przy-
padkami), nie byta takze przedmiotem wspotpracy prowadzonej miedzy
Gtownym Lekarzem Weterynarii, a organami $cigania oraz organizacjami
pozarzagdowymi. Dotyczyta ona gtéwnie prowadzonej przez internet sprze-
dazy produktéw leczniczych weterynaryjnych, ktére mozna naby¢ bez
recepty. [str. 51]

Wiekszos¢ wojewddzkich lekarzy weterynarii nie wspotpracowata [str. 52]
z wojewodzkimi inspektorami farmaceutycznymi w zakresie nadzoru nad
obrotem i stosowaniem produktami o dziataniu anabolicznym, hormonal-
nym, odurzajgcym lub psychotropowym. [str. 53]

W skontrolowanych schroniskach podejmowano dziatania w celu ogra-
niczenia dostepu oséb nieuprawnionych do produktéw wykorzystywa-
nych w leczeniu zwierzat. Zgodnie z obowigzujacymi przepisami, pro-
dukty lecznicze przechowywano w zamknietych szafach w wyznaczonych
do tego pomieszczeniach, do ktérych dostep miaty jedynie osoby upraw-
nione. [str. 46]

Tylko w dwdch schroniskach (z dziesieciu skontrolowanych), przechowy-
wano produkty o dziataniu anabolicznym, hormonalnym, odurzajacym
lub psychotropowym. Sposoéb ich przechowywania byt zgodny z wymo-
gami okreslonymi w przepisach § 6 rozporzadzenia w sprawie preparatéw.

[str. 46]

Pobyt zwierzat w schroniskach nie byt dokumentowany zgodnie z wymogami
okreslonymi w rozporzadzeniu w sprawie schronisk. W czterech skontrolo-
wanych schroniskach, w prowadzonych wykazach zwierzat nie uyymowano
cze$ci wymaganych danych, w tym o przeprowadzonych zabiegach wetery-
naryjnych [str. 33]. W siedmiu prowadzona dokumentacja uniemozliwiata
jednoznaczng identyfikacje martwych zwierzat przekazywanych do utyliza-
cji. Dotyczyto to takze zwierzat poddanych eutanazji, przy ktérej wykorzy-
stywane sg Srodki o dziataniu odurzajgcym lub psychotropowym. [str. 49]
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Ponadto w sze$ciu schroniskach nie wskazywano lub sporadycznie poda-
wano informacje o wadze zwierzecia (schroniska nie miaty obowigzku
jej podawania w dokumentacji) i jego ogélnym stanie w chwili przyjecia
do schroniska. W pieciu nie odnotowano wagi zwierzat podczas wszystkich
przeprowadzonych zabiegdw eutanazji, sterylizacji i kastracji, co w opinii
NIK, utrudnia weryfikacje zasadnosci ilosci srodkéw (dawek) wykorzysta-
nych do ich leczenia. [str. 47]

Wojewddzcy Lekarze Weterynarii przeprowadzili, w trybie art. 12 pkt 3
ustawy o NIK, 19 kontroli w zaktadach leczniczych dla zwierzat, z tego
w 14 obstugujacych kontrolowane przez NIK schroniska oraz w pieciu
wskazanych przez NIK, obstugujacych duze skupiska zwierzat (fermy).
Zakres zlecenia obejmowat stosowanie przez zaktady lecznicze produk-
tow o dziataniu anabolicznym, hormonalnym, odurzajacym lub psychotro-
powym.

Nieprawidtowos$ci zostaty stwierdzone w 13 zaktadach (68%). Na przy-
ktad jeden z wojewddzkich lekarzy weterynarii ustalit m.in., ze w jednym
z zaktadéw odnotowywano w karcie leczenia zwierzat zuzycie produktow
o dziataniu odurzajacym, ktére nie byty ujete w dokumentacji przychodu
i rozchodu wyzej wymienionych produktéw. W dwoch zaktadach stwierdzit
nieprawidtowosci dotyczace rozliczenia zakupionych lekéw psychotropo-
wych, a takze przeprowadzanie zabiegéw eutanazji przy uzyciu dawek pro-
duktu leczniczego zawierajgcego substancje psychotropowe nieadekwat-
nych do wagi zwierzecia. [str. 75]

Zalecenia pokontrolne dotyczyty m.in.: prowadzenia dokumentacji dla kaz-
dej transakcji dotyczacej PLW na recepte w postaci dokumentacji obrotu
detalicznego i dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej (ksigzki leczenia
zwierzat); przeprowadzania, co najmniej raz w roku, spiséw kontrolnych
stanéw magazynowych PLW; przechowywania dokumentacji przeprowa-
dzonych spiséw przez piec lat od ich sporzadzenia; stosowania PL dopiero
w przypadku braku dopuszczonego do obrotu PLW dla danego gatunku
zwierzecia; wystawiania recept na produkty lub leki zawierajace $rodki
odurzajace lub substancje psychotropowe z kopig, ktéra pozostawa¢ winna
u wystawiajgcego recepte.

Nieprawidtowosci
w pracy zaktadow
leczniczych dla zwierzat
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4. WNIOSKI

Majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia prawidtowego nadzoru nad
obrotem i stosowaniem produktéw leczniczych wykorzystywanych
w obszarze weterynarii o dziataniu anabolicznym, hormonalnym, odu-
rzajacym lub psychotropowym i objecie szczegdélnym rezimem prawnym,
Najwyzsza Izba Kontroli uznaje za niezbedne podjecie dziatan w celu:

Minister Zdrowia

Minister Rolnictwa
i Rozwoju Wsi

Gtoéwny Lekarz
Weterynarii

Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny

Gtoéwny Inspektor
Farmaceutyczny

i Gtowny Lekarz
Weterynarii

doprecyzowania, w ramach koordynacji wykonywania zadan, kompe-

tencji Inspekcji Weterynaryjnej i Inspekcji Farmaceutycznej w obszarze

nadzoru nad obrotem i stosowaniem w leczeniu zwierzat, produktéw
leczniczych zawierajacych substancje o dziataniu odurzajagcym lub
psychotropowym, w szczegolnos$ci poprzez okreslenie zakresu:

— dziatan podejmowanych przez Inspekcje Weterynaryjna i Inspekcje
Farmaceutyczng w stosunku do sSrodkéw odurzajacych lub substan-
cji psychotropowych stosowanych w obszarze weterynarii,

— kontroli przez Inspekcje Weterynaryjna i Inspekcje Farmaceutycz-
na ksigzki kontroli $rodkéw odurzajacych i substancji psychotropo-
wych wykorzystywanych w obszarze weterynarii;

doprowadzenia do wykazywania przez lekarzy weterynarii w dokumen-
tacji lekarsko-weterynaryjnej wagi zwierzecia w przypadku podawania
$rodkéw o dziataniu anabolicznym, hormonalnym, odurzajacym lub
psychotropowym;

opracowania ogélnych kierunkéw dziatania Inspekcji Weterynaryjne;j,
uwzgledniajgcych m.in. ryzyka wynikajace z analizy sprzedazy PLW
o dziataniu anabolicznym, hormonalnym, odurzajacym lub psychotro-
powym,

opracowania zalecen dotyczacych prowadzenia przez wojewddzkich
lekarzy weterynarii kontroli stosowania produktéw o dziataniu odurza-
jacym lub psychotropowym, obejmujgcego ich przychod i rozchéd, w tym
ksigzke kontroli Srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych
oraz dokumentacje ich przychodu i rozchodu,

uzupetnienia instrukcji przeprowadzania kontroli zaktadéw leczniczych
dla zwierzat i hurtowni farmaceutycznych produktéw leczniczych
weterynaryjnych, o metodyke prowadzenia czynnosci kontrolnych;

uwzgledniania przy opracowywaniu planéw kontroli, danych doty-
czacych obrotu produktami leczniczymi o dziataniu anabolicznym,
hormonalnym, odurzajacym i psychotropowym,

prowadzenia w hurtowniach farmaceutycznych produktéw leczniczych
weterynaryjnych kontroli obrotu produktami o dziataniu odurzajgcym
lub psychotropowym;

kontroli obrotu produktami o dziataniu odurzajacym lub psychotropo-
wym réwniez w hurtowniach farmaceutycznych produktéw leczniczych
weterynaryjnych;

rozszerzenia wspotpracy o zagadnienia zwigzane z obrotem i stosowa-
niem produktéw o dziataniu anabolicznym, hormonalnym, odurzaja-
cym lub psychotropowym, w tym przekazywania informacji istotnych
do przeprowadzania analiz ryzyka i opracowywania planéw kontroli,
a takze monitorowania zasobdw internetu miedzy innymi pod katem
ujawniania przypadkow nielegalnej sprzedazy.



WNIOSKI

Najwyzsza Izba Kontroli wnosi o podjecie dziatan zmierzajgcych do zmiany
obowigzujacych przepisow, tj.:

art. 103 ustawy Prawo farmaceutyczne, w celu zapewnienia aptekom
mozliwosci przekazywania Inspekcji Weterynaryjnej informacji iden-
tyfikujacych indywidualnego pacjenta, lekarza lub §wiadczeniodawcy
bez konsekwencji w postaci cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogo6lnodostepnej;

zapewnienia spojnosci zadan Inspekcji Weterynaryjnej okreslonych
w art. 3 ust. 2 pkt 5 lit. e ustawy o Inspekcji Weterynaryjnej, (tj. spra-
wowanie nadzoru nad ilo$cig stosowanych produktéw leczniczych
weterynaryjnych) oraz w art. 118 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutycz-
nego, (tj. sprawowanie nadzoru nad stosowaniem produktéw leczni-
czych weterynaryjnych) oraz dostosowanie przepiséw wykonawczych
w powyzszym zakresie.

Whioski de lege ferenda

Minister Zdrowia

Ministra Rolnictwa
i Rozwoju Wsi
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5.

Brak dziatann GLW

w celu zapewnienia
spojnosci ustaw
regulujacych prace IW

Brak kierunkéw
dziatania IW

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

5.1. Rozwigzania prawne i organizacyjne dotyczace realizacji
zadan zwiazanych z obrotem i stosowaniem produktow
zawierajacych substancje anaboliczne, hormonalne,
odurzajace lub psychotropowe

Inspekcja Weterynaryjna oraz Inspekcja Farmaceutyczna w uregulowaniach
wewnetrznych nie wyszczeg6lnity produktéw o dziataniu anabolicznym,
hormonalnym, odurzajgcym lub psychotropowym, stosowanych w obszarze
weterynarii, mimo ich szczeg6lnego charakteru. Dziatalno$¢ obu inspekc;ji
nie zostata ukierunkowana na przeciwdziatanie zagrozeniom, wynikajgcym
ze stosowania i obrotu ww. produktami w nieuprawniony sposéb. Plany
kontroli byly opracowywane w uktadzie podmiotowym?'?, a nie przedmioto-
wym?*3, Niewystarczajgca byta liczba pracownikéw w inspekcjach do reali-
zacji zadan zwigzanych z nadzorem nad obrotem i stosowaniem produktéw
leczniczych, a takze w stosunku do liczby podmiotéw objetych nadzorem.
Po zmianie w lutym 2015 r. ustawy Prawo farmaceutyczne ulegt zwieksze-
niu zakres zadan Inspekcji Weterynaryjnej, zwigzanych z badaniem prawi-
dtowosci stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych. Natomiast
do dnia zakonczenia kontroli GLW, w uregulowaniach wewnetrznych nie
zostaty zmienione zadania Inspekcji Weterynaryjnej, okreslone w ustawie
o Inspekcji Weterynaryjnej. Gtéwny Lekarz Weterynarii nie podjat dziatan
w celu zapewnienia spéjnosci obu ustaw i aktow wykonawczych.

5.1.1. Gléwny Inspektorat Weterynarii

0d 8.02.2015 r. w art. 118 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne rozszerzono,
w stosunku do obowigzujacych wczesniej, kompetencje Gtownego Lekarza
Weterynarii i wojewddzkich lekarzy weterynarii o nadzér nad stosowaniem
PLW', Przepis artykutu 3 ust. 2 pkt 5 lit. e ustawy o Inspekcji Weterynaryj-
nej stanowi, ze IW wykonuje swoje zadania przez sprawowanie nadzoru
nad obrotem i ilo$cig stosowanych PLW.

Gtéwny Lekarz Weterynarii wskazat, ze przyczyng niepodjecia dziatan
w celu zapewniania spdjnosci obu ww. ustaw, byt brak kompetencji doty-
czacych inicjowania procesu legislacyjnego. Z kolei Minister Rolnictwa
i Rozwoju Wsi poinformowat, Ze w zwigzku ze zmiang przepiséw Unii Euro-
pejskiej dotyczacych produktéow leczniczych weterynaryjnych, konieczna
bedzie nowelizacja ustawy Prawo farmaceutyczne. Np. w projekcie rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie weterynaryjnych
produktéw leczniczych (COM(2014)558) jest mowa o stosowaniu produk-
tow leczniczych weterynaryjnych.

Gléwny Lekarz Weterynarii nie ustalil ogélnych kierunkéw dziata-
nia Inspekcji Weterynaryjnej, w formie odrebnego dokumentu. Wymog
taki okreslony byt w przepisie art. 13 ust. 1 pkt 1 ustawy o Inspekcji Wete-

12 Hurtownie produktéw leczniczych, apteki (Inspekcja Farmaceutyczna); zaktady lecznicze dla

zwierzat, hurtownie (Inspekcja Weterynaryjna).

3 Np. obrét lub stosowanie okreslonej grupy produktéw przez rézne podmioty.

* D08.02.2015r. art. 118 ust. 2 Prawa farmaceutycznego stanowit, ze w stosunku do produktéw

leczniczych weterynaryjnych nadzér nad obrotem i ilo$cia stosowanych produktéw leczniczych
weterynaryjnych sprawuje Gtéwny Lekarz Weterynarii oraz wojewé6dzcy lekarze weterynarii.
Przepisy art. 119 ust. 3, art. 120 ust. 1 pkt 2, art. 120 ust. 2i3,art. 121 ust. 1i 2, art. 121aust. 1,
art. 122, art. 122aiart. 123 ust. 1 stosuje sie odpowiednio.
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rynaryjnej. W 2016 r. obowigzywaty tacznie 94 instrukcje, w tym doty-
czace ujednolicenia trybu przeprowadzenia kontroli hurtowni oraz obrotu
i stosowania przez lekarzy weterynarii PLW. GLW uznat, Ze opracowanie
instrukcji wypetnia obowiazek ustalenia kierunkow. NIK stwierdza, ze ww.
przepis wyraznie wyrédznia dwa zadania Gtéwnego Lekarza Weterynarii,
tj. pierwsze polegajace na ustaleniu og6lnych kierunkéw dziatania Inspek-
cji oraz drugie, ktorego przedmiotem jest wydawanie instrukcji okreslaja-
cych sposéb postepowania Inspekgji.

Nieukierunkowanie przez Gtéwnego Lekarza Weterynarii dziatan
Inspekcji Weterynaryjnej na przeciwdziatanie zagrozeniom wynikaja-
cym z niekontrolowanego obrotu i stosowania PLW o dziataniu anabo-
licznym, hormonalnym, odurzajgcym lub psychotropowym, ograniczyto
mozliwo$¢ sprawowania skutecznego nadzoru. Ustawodawca ww. pro-
dukty objat systemem zabezpieczen, okreslonym m.in. w ustawie o prze-
ciwdziataniu narkomanii i rozporzadzeniu w sprawie okreslenia srodkow
dopingowych.

Zgodnie ze statutem GIW nadanym przez Ministra Rolnictwa, w sktad
GIW'® wchodzito m.in. Biuro Pasz, Farmacji i Utylizacji'®, w ktérym
zorganizowano Zesp6t do spraw Farmacji'”. Do jego zadan nalezato
m.in. opracowanie zasad sprawowania nadzoru nad obrotem i stosowa-
niem w obszarze weterynarii PLW i PL. W uregulowaniach wewnetrznych
i zakresach obowigzkoéw pracownikéw Zespotu, nie zostaty wyszczegol-
nione zadania dotyczace wytacznie PLW lub PL zawierajacych substancje
o dziataniu anabolicznym, hormonalnym, odurzajacym lub psychotropo-
wym, mimo ich szczeg6lnego charakteru i objecia specjalnym rezimem
prawnym. Spowodowane to byto przyjeciem stanowiska przez Gtéwnego
Lekarza Weterynarii, wedtug ktérego zaden przepis dotyczacy zadan
i obowigzkéw IW nie wyréznia takich produktow.

W okresie objetym kontrolg obowigzywato 12 instrukcji Gtéwnego Leka-
rza Weterynarii, regulujacych sprawowanie nadzoru farmaceutycznego.
Dwie z 2016 r. (podobnie jak dwie instrukcje z 2009 r.) dotyczyty kon-
troli hurtowni i zaktadéw leczniczych dla zwierzat. W instrukcjach GLW
nie zwrdécit uwagi na szczegélne znaczenie produktéw o dziataniu ana-
bolicznym, hormonalnym, odurzajgcym lub psychotropowym dla zycia
i zdrowia ludzi lub zwierzat. Okres$lit takie same zasady ich kontrolo-
wania, jak pozostatych PLW. Zdaniem NIK wyodrebnienie w instruk-

15 Statut zostat nadany Zarzadzeniem Nr 34 z dnia 30 grudnia 2008 r. M.P. Nr 31, poz. 38. Zmiana

statutu zostata opublikowana w Dzienniku Urzedowym Ministra Rolnictwa z 2016. poz. 44.

16 Zadania Biura Pasz, Farmacji i Utylizacji i dziatajacych w jego ramach zespotéw okreslone zostaty

w rozdziale 7 § 38 regulaminu stanowiacego zatacznik do zarzadzenia nr 10/2013 Gtéwnego
Lekarza Weterynarii z dnia 27 grudnia 2013 r. w sprawie nadania Gléwnemu Inspektoratowi
Weterynarii regulaminu organizacyjnego.

7 Do zadan Zespotu do spraw Farmacji, dalej: ,Zesp6t”, nalezato m.in.: ustalanie ogélnych

kierunkow dziatania i szczegétowych zasad postepowania organéw Inspekcji Weterynaryjnej;
prowadzenie ewidencji hurtowni farmaceutycznych PLW; prowadzenie postepowan
administracyjnych dotyczacych: obrotu i ilo$ci stosowanych PLW; nadz6r nad obrotem PLW
w hurtowniach farmaceutycznych PLW, zaktadach leczniczych dla zwierzat i podmiotach
uprawnionych do obrotu detalicznego PLW, wydawanymi bez przepisu lekarza; nadzér nad
stosowaniem PLW w zaktadach leczniczych dla zwierzat.

Brak wyszczegélnienia

w regulacjach
wewnetrznych zadan
dotyczacych PLW /PL

o dziataniu anabolicznym,
hormonalnym,
odurzajacym lub
psychotropowym

21



22

Niewtasciwa interpretacja
przez GLW zakresu
obowiazywania art. 109
pkt 6 ustawy Prawo
farmaceutyczne

Niewystarczajace
zatrudnienie do realizacji
zadan IW

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

cjach zasad sprawowania nadzoru nad produktami o takim dziataniu
byto uzasadnione, ze wzgledu na ich szczeg6lny charakter i rezim prawny
jakiemu podlegaja.

Poza instrukcjami dotyczacymi hurtowni i zaktadéw leczniczych, Gtéwny
Lekarz Weterynarii opracowat w latach 2015-2017 (I p6trocze) 18 wytycz-
nych, do wykorzystania podczas kontroli przez wojewddzkie inspekto-
raty weterynarii. Zadna nie odnosita sie do nadzoru nad obrotem lub sto-
sowaniem produktéw zawierajacych substancje o dziataniu odurzajacym
lub psychotropowym, wystawiania recept na PL o powyZszym dziataniu
oraz opracowywania planéw kontroli okresowych zaktad6w leczniczych
dla zwierzat.

Zgodnie z art. 109 pkt 6 ustawy Prawo farmaceutyczne do zadan Inspekgc;ji
Farmaceutycznej nalezy kontrola obrotu $rodkami odurzajacymi lub sub-
stancjami psychotropowymi. Przepis art. 108 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne stanowi, ze Inspekcja Farmaceutyczna sprawuje nadzor
nad jakos$cia, obrotem i posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi,
z wylaczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych.

Wedtug GLW, art. 109 pkt 6 wyklucza kompetencje Inspekcji Weteryna-
ryjnej do kontroli PLW oraz stosowania PL o dziataniu odurzajgcym lub
psychotropowym. Zdaniem NIK, przyjecie takiej interpretacji byto nieuza-
sadnione. Obowigzek ten wynikat z przepisu art. 118 ust. 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne w zwigzku z przepisem artykutu 108 ust. 1 pkt 2wz ustawy.

Zgody na posiadanie i stosowanie w celach medycznych przez zaktady lecz-
nice dla zwierzat preparatéw zawierajacych srodki odurzajgce lub sub-
stancje psychotropowe, wydaja wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni,
na podstawie art. 42 ust. 1 ustawy o przeciwdziataniu narkomani.

Zatrudnienie w GIW wedtug stanu na 1.01.2015 r. wynosito 106 os6bi 109
na 30.06.2017 r.*8, w tym w Zespole do spraw Farmacji trzy osoby (w catym
okresie badanym). W 16 wojewo6dzkich inspektoratach weterynarii zatrud-
nienie zmalato ze 1713 0s6b do 1651*°, w tym w komérkach odpowiedzial-
nych za sprawowanie nadzoru farmaceutycznego z 28 do 242° oséb. Sred-
nie miesieczne wynagrodzenie brutto®* pracownikéw odpowiedzialnych
za sprawowanie nadzoru farmaceutycznego wynosito od 3532 zt do 5578 zt
(na 30.06.2017 r.).

Wykonanie w latach 2015-2017 (I pétrocze) planéw kontroli okresowych
hurtowni przez wszystkie WIW (kazda hurtownia powinna by¢ skontro-
lowana minimum raz w roku), wynosito odpowiednio: 83,1%; 90,3%;

18 Bez uwzglednienia Gtéwnego Lekarza Weterynarii oraz dwéch zastepcéw Gtéwnego Lekarza

Weterynarii. Liczba etatow wzrosta ze 103,3 na 1.01.2015r.do 107,1 na 30.06.2017 r. Na koniec
2017 r. zatrudnienie wzrosto do 112 oséb.

19 Zatrudnienie na koniec 2017 r. byto jeszcze nizsze i wyniosto 1609 oséb. Liczba etatéw

w wojewodzkich inspektoratach weterynarii zmniejszyta sie z 1712 na 1.01.2015 r. do 1648
na 30.06.2017 r. (i do 1609 na koniec 2017 r.).

Liczba etatéw pracownikéw - korpusu stuzby cywilnej wynosita z 28,75 etatu na 1.01.2015 r.
ulegta obnizeniu do 27 na 30.06.2017 r.

Bez dodatku stazowego i innych sktadnikéw.
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80,3%?2% Natomiast kontroli okresowych zaktadéw leczniczych dla zwie-
rzat: 93,6%; 89,6% i 88,0%2* (instrukcja GLW zaktadata obowigzkowe
skontrolowanie rocznie, co najmniej raz w roku 10% zaktadéw leczniczych
dla zwierzat).

Infografika nr 3
Przeprowadzone kontrole okresowe przez 16 wojewoddzkich inspektoratow weterynarii

zaklady lecznicze _ _ _
dla zwierzat
hurtownie farmaceutyczne
produktéw leczniczych - - -
weterynaryjnych

O liczba wykonanych kontroli o liczba niewykonanych kontroli

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK na podstawie wynikéw kontroli.

Zdaniem NIK wielkos¢ zatrudnienia byta niewystarczajgca do liczby nad-
zorowanych podmiotéw (m.in. ponad 7200 zaktadéw leczniczych dla zwie-
rzat oraz 120 hurtowni) i zakresu zadan. Liczba zaplanowanych kontroli
(okresowych, doraznych i sprawdzajacych) na jednego pracownika (tgcz-
nie hurtownie i zaktady) wynosita 32 w 2015 r,, 37 w 2016 r. 23 w I poto-
wie 2017 1., (37 za caty 2017 r.) a wykonanie24 odpowiednio: 39, 45, 22
(i 37 kontrole za 2017 r.).

22 W 2015 r. planowano 136 kontroli okresowych, wykonano 113; w 2016 r. planowano 103,

wykonano 93; w I potowie 2017 r. planowano 66, wykonano 53 (za caty 2017 r. odpowiednio
1321124 kontrole).

W 2015 r. planowano 698 kontroli okresowych, wykonano 653; w 2016 r. planowano 731,
wykonano 655; I p6étrocze 2017 r. planowano 374, wykonano 329 kontroli zaktadéw leczniczych
dla zwierzat (za caty 2017 r. odpowiednio 713 i 596).

23

2*  Obejmujace zrealizowane kontrole okresowe, dorazne i sprawdzajace (np. na lata 2015-2017

(I pétrocze) zaplanowano 378 kontroli sprawdzajacych w zaktadach, a wykonano 784 kontrole).
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Infografika nr 4
Realizacja wszystkich rodzajéw kontroli przypadajaca na jednego pracownika wojewddzkich
inspektoratéw weterynarii
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o
@ liczba pracownikéw

Zrédto: Opracowanie witasne NIK na podstawie wynikéw kontroli.

Gtowny Lekarz Weterynarii dwukrotnie wystapit do Ministra Rolnictwa
o przeanalizowanie reorganizacji nadzoru nad obrotem i stosowaniem
PLW oraz przedstawit koncepcje funkcjonowania nadzoru farmaceutycz-
nego?®. Zaproponowat powotanie 305 powiatowych inspektoréw ds. farma-
cji. Do ich obowigzkéw nalezataby miedzy innymi: kontrola zaktadéw lecz-
niczych dla zwierzat i gospodarstw utrzymujacych zwierzeta w zakresie
stosowania PLW (w tym kontrole krzyzowe). Na poziomie wojewddzkiego
inspektoratu weterynarii, bytyby realizowane zadania zwigzane z koordy-
nacja nadzoru w poszczeg6lnych powiatach, kontrola hurtowni, pobdr pro-
bek lekéw do badan. Gtéwny Lekarz Weterynarii nie otrzymat odpowiedzi
na pisma w sprawie reorganizacji nadzoru farmaceutycznego.

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi w przekazanej informacji wskazat,
ze zasadne sg rozwiagzania dotyczace reorganizacji nadzoru nad obrotem
i stosowaniem PLW, zawarte w pismach Gtéwnego Lekarza Weterynarii
z 2013 1.1 2015 . Nie wprowadzono jej z uwagi na brak srodkéw finan-
sowych.

W obecnym stanie prawnym, powiatowy lekarz weterynarii nie posiada
upowaznienia do kontroli obrotu i stosowania produktéw leczniczych
weterynaryjnych w zaktadach leczniczych dla zwierzat, natomiast woje-
wddzki lekarz weterynarii nie ma uprawnien do przeprowadzania kontroli
w gospodarstwach rolnych.

25 Pisma Gtéwnego Lekarza Weterynarii z dnia 12 czerwca 2013 r. znak: GIWpuf-7200-31/2013(1)
oraz z dnia 29 czerwca 2015 r. znak: GIWpuf-7202-86/2015(1), do ktérego dotaczono
m.in. kalkulacje kosztéw zwigzanych z utworzeniem nowych etatéw na poziomie powiatowych
lekarzy weterynarii.
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Opracowana przez Gtéwnego Lekarza Weterynarii i obowigzujaca
od 2016 r. instrukcja w sprawie ujednolicenia trybu przeprowadzania kon-
troli?%, zobowigzywata do przeprowadzenia, co roku kontroli okresowych
[str. 71], obejmujacych tacznie minimum 10% zaktaddédw leczniczych dla
zwierzat potozonych na terenie wojewddztwa. Dokumentacja lekarsko-
-weterynaryjna musi by¢ przechowywana, zgodnie z przepisem 69 ust. 4
ustawy Prawo farmaceutyczne, przez okres pieciu lat od dnia jej sporzadze-
nia. Przyjete przez GLW rozwigzania skutkujg nawet piecioletnimi okresami
wykorzystywania przez kontrolowany zaktad leczniczy, produktéw zawie-
rajacych substancje anaboliczne, hormonalne, odurzajgce lub psychotro-
powe, ktére nie beda objete kontrola.

Wedtug Gtéwnego Lekarza Weterynarii przechowywanie przez zaktady
lecznicze dokumentacji przez okres pieciu lat nie ma wptywu na rzetelno$¢
wykonywania kontroli. Kontrola polega bowiem na losowym wyborze pro-
duktéw leczniczych weterynaryjnych (np. w oparciu o najwiekszy przychod
i rozchéd). Takie dziatanie pozwala inspektorowi na dokonywanie oceny
prawidtowosci lub nieprawidtowosci w funkcjonowaniu zaktadu leczni-
czego dla zwierzat. W ocenie Gtéwnego Lekarza Weterynarii okreslone
reguty doboru zaktadéw leczniczych dla zwierzat do kontroli sg wystar-
czajace do zbudowania oceny funkcjonowania zaktadéw weterynaryjnych
dla zwierzat.

Przyjety spos6b prowadzenia kontroli umozliwiat sformutowanie oceny
funkcjonowania zaktadu leczniczego dla zwierzat, lecz nie miat na celu roz-
liczenia zuzycia srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych.

5.1.2. Wojewodzkie Inspektoraty Weterynarii

Tylko w dwéch WIW (w Krakowie i Olsztynie) z pieciu kontrolowanych,
w uregulowaniach wewnetrznych uwzgledniono zmiany wprowadzone
od 8.02.2015 r. w art. 118 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne. Rozsze-
rzony zostat zakres zadan IW z ,nadzoru nad ilo$cig stosowanych PLW”
na ,nadzor nad stosowaniem PLW”, m.in. poprzez wprowadzenie nowych
zapisO6w w regulaminach organizacyjnych i zakresach obowigzkéw pracow-
nikdw. W pozostatych trzech WIW, jako przyczyne niewprowadzenia zmian
wskazano m.in. brak wplywu zmiany ustawy na sposéb prowadzenia kon-
troli (WIW w Biatymstoku), brak odpowiednich zmian w ustawie o Inspek-
cji Weterynaryjnej i przepisach wykonawczych (WIW w Gdansku), brak
wiedzy o niezgodno$ci regulaminu organizacyjnego w ustawg Prawo far-
maceutyczne (WIW w Szczecinie).

Przykiad

Pomorski WLW w toku kontroli ilo$ci stosowania PLW badat, na podstawie
ksigzki leczenia zwierzat, ilo§¢, dawkowanie w relacji do wagi zwierzecia,
a takze zastosowanie produktu zgodnie z jego charakterystyka. Wyniki badan
byty odnotowane w pkt I11.4.5. wzoru protokotu. Okreslano réwniez zgodnos$¢
lub niezgodnos$¢ stanu faktycznego w odniesieniu do zasad prowadzenia doku-

26 Instrukcja nr GIWpr-02010-2/2016 z 22.01.2016 r. w sprawie ujednolicenia trybu
przeprowadzania kontroli obrotu detalicznego i iloSci stosowanych produktéw leczniczych
przez lekarzy weterynarii przy wykonywaniu praktyki lekarsko-weterynaryjnej.

Zaktadana czestotliwos¢
prowadzenia kontroli
zaktadéw leczniczych
dla zwierzat moze
ograniczy¢ dostep

do dokumentacji
lekarsko-weterynaryjnej

Czesciowe uwzglednienie
w regulacjach
wewnetrznych WIW
zmiany art. 118

ust. 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne
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Brak wyodrebnienia

w regulacjach
wewnetrznych WIW
zagadnien kontroli
stosowania PLW /PL

o dziataniu anabolicznym,
hormonalnym,
odurzajacym

lub psychotropowym

Zatrudnienie

w komorkach

ds. nadzoru
farmaceutycznego
i realizacja planéw
kontroli
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mentacji lekarsko-weterynaryjnej, zawartych w rozporzadzeniu w sprawie
dokumentacji. Natomiast w toku kontroli stosowania PL, Pomorski WLW badat
zasadno$¢ i prawidtowo$c¢ ich stosowania. Sprawdzano, czy wywiad choro-
bowy zwierzecia uzasadniat stosowanie konkretnego PLW, czy PL mozna byto
zastosowac z uwagi na brak odpowiednika PLW dla zwierzat, czy stosowanie
byto zgodne z charakterystyka PL, a takze czy dawkowanie dostosowane byto
do stwierdzonej jednostki chorobowej i wagi zwierzecia.

W kazdym skontrolowanym WIW przyjete byty regulaminy organizacyjne
i funkcjonowaty komorki ds. nadzoru farmaceutycznego. Do ich zadan nale-
zato m.in. sprawowanie kontroli nad obrotem i stosowaniem/iloScia sto-
sowanych PLW w zaktadach leczniczych, stosowaniem PL, wystawianiem
recept na PL oraz obrotem hurtowym PLW. WLW nie wyodrebnili w aktach
organizacyjnych (np. statut, regulamin organizacyjny, zakresy obowigzkéw
pracownikow), regulacji dotyczacych produktéw o dziataniu anabolicznym,
hormonalnym, odurzajacym lub psychotropowym, obejmujacych zakres,
sposob i czestotliwos¢ prowadzenia kontroli obrotu i iloSci stosowania PLW
w zaktadach leczniczych, kontroli stosowania PL i wystawiania przez leka-
rzy weterynarii recept na PL i kontroli obrotu PLW w hurtowaniach. W zad-
nym WIW przy wyborze jednostek do kontroli nie kierowano sie wielko$cig
obrotu detalicznego PLW lub iloscig stosowanych produktéw o dziataniu ana-
bolicznym, hormonalnym, odurzajacym lub psychotropowym. GLW w latach
2015-2017 nie okreslit innych zasad doboru jednostek do kontroli. WLW nie
opracowali wewnetrznych regulacji okreslajacych sposéb i kryteria doboru
do kontroli zaktadow leczniczych. Plany kontroli byly opracowywane w ukia-
dzie podmiotowym (zaktad leczniczy dla zwierzat, hurtownia). Przy opraco-
waniu planéw kierowano sie doswiadczeniami lat ubiegtych.

Przyklady

WIW w Biatymstoku. Przy typowaniu zaktadéw leczniczych do kontroli
kierowano sie w szczego6lnosci czestotliwoscig i terminami wczes$niejszych
kontroli, preferowano przeprowadzenie kontroli w nowopowstatych zakta-
dach leczniczych.

WIW w Gdansku. Kierowano sie liczbg kontroli przeprowadzonych w poszcze-
gblnych zaktadach od 2010 r., wielko$cia zaktadu (gabinet przyfermowy, kli-
nika weterynaryjna, lecznica, przychodnia lub gabinet weterynaryjny), czasem
jaki uptynat od ostatniej kontroli wynikami poprzedniej kontroli oraz dodat-
nimi wynikami monitoringu miesa, pasz, wody w gospodarstwach obstugiwa-
nych przez te zaktady.

W kontrolowanych WIW zatrudnienie na 1.01.2015 r. wynosito 490 os6b
i ulegto zmniejszeniu do 477 na 30.06.2017 r. W komérkach ds. nadzoru
farmaceutycznego w WIW w Gdansku, Krakowie i Szczecinie w okresie
objetym kontrolg zatrudniano po jednej osobie, a w WIW w Biatymstoku
(od 22.02.2016 1) i Olsztynie po dwie osoby. Byty one odpowiedzialne mie-
dzy innymi za przygotowanie plandw kontroli. Zgodnie z instrukcjami GLW,
plany te powinny obejmowac¢ 10% zaktadéw leczniczych oraz wszystkie
hurtownie.

W ocenie Podlaskiego i Warminsko-Mazurskiego WLW obsada kadrowa
byta wystarczajaca, tzn. zapewniata wykonywanie zadan w zakresie usta-
lonym przez GLW. Matopolski i Pomorski WLW uznali za celowe, ze wzgledu
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na liczbe i zakres kontroli, zwiekszenie zatrudnienia do dwéch oséb. Nato-
miast Zachodniopomorski WLW stwierdzit, Zze jednoosobowa obsada sta-
nowiska umozliwia tylko wykonywanie podstawowych czynno$ci w ramach
nadzoru farmaceutycznego.

Lacznie, w skontrolowanych WIW zaplanowano przeprowadzenie w latach
2015-2017 (I pétrocze) 338 kontroli okresowych zaktadow leczniczych
dla zwierzat, trzy dorazne i 126 sprawdzajacych (wedtug stanu na koniec
2017 r. 440, trzy, 147). Wykonanie wynosito odpowiednio: 303, 20, 138 kon-
troli (wedtug stanu na koniec 2017 r. 338, 43, 158). Ponadto zaplanowano
przeprowadzenie 58 kontroli okresowych, 17 doraZnych i dw6ch sprawdza-
jacych hurtowni (wedtug stanu na koniec 2017 r. 104, 17, dwie), wykonano
odpowiednio: 60, 45 i trzy (wedtug stanu na koniec 2017 r. 80, 52, trzy).

Przykiad

Najnizsze wykonanie planu kontroli odnotowano w WIW w Szczecinie.
W 2016 r. zaplanowano przeprowadzenie 25 kontroli okresowych w zaktadach
leczniczych, wykonano 16 (64% planu, przeprowadzono takze cztery kontrole
dorazne), sze$¢ kontroli w hurtowniach, wykonano dwie (33% planu, ponadto
przeprowadzono pie¢ kontroli doraznych w pieciu hurtowniach). W I p6troczu
2017 r. zaplanowano 14 kontroli w zaktadach leczniczych dla zwierzat, z czego
zrealizowano szes$¢ (43% planu, ponadto przeprowadzono dwie kontrole
sprawdzajgce). Przyczyna byta m.in. dtugotrwata usprawiedliwiona nieobec-
nos¢ jedynego pracownika realizujacego kontrole.

Infografika nr 5
Przeprowadzone kontrole okresowe przez skontrolowane Wojewddzkie Inspektoraty
Weterynarii

———————————————————————————————————

zaktady lecznicze
dla zwierzat
hurtownie farmaceutyczne 31
produktéw leczniczych - - - 100%
weterynaryjnych 0

O liczba wykonanych kontroli 0 liczba niewykonanych kontroli

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK na podstawie wynikéw kontroli.

Na jednego zatrudnionego pracownika skontrolowanych Wojewd6dzkich
Inspektoratow Weterynarii przypadato 37 zaplanowanych kontroli (13cz-
nie okresowych, doraznych, sprawdzajacych) w 2015, r.,, 35 w 2016 1.
i31w 2017 r. Wykonanie wyniosto 38 kontroli w 2015 r., 35 w 2016 1.
i25w2017r.

Niewykonywanie planéw
kontroli okresowych
zaktadow leczniczych

dla zwierzat
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Infografika nr 6
Realizacja wszystkich rodzajow kontroli przypadajaca na jednego pracownika wojewddzkich
inspektoratéw weterynarii
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Zrédto: Opracowanie wiasne NIK na podstawie wynikéw kontroli.

Finansowanie Na 2015 r. wydatki pieciu skontrolowanych WIW zaplanowano w tacznej
zadan zwiazanych  kwocie 94 839,9 tys. z}, a w kwocie 81 577,4 tys. zt na 2017 r. Zrealizo-
ze SPraW°WZ"'em wane wydatki na 31.12.2015 r. wyniosty 92 017,5 tys. zt, 86 837,7 tys. zt

nadzortd 13 31.12.2016 . i 39 606,5 tys. zt na 30.06.2017 r. Wydatki poniesione
farmaceutycznego . v )
na wynagrodzenia pracownikéw komorek nadzoru farmaceutycznego,
stanowity w latach 2015-2017 (do 30.06.2017 r.) odpowiednio 0,9%,
1,1% i 1,1% wydatkéw ogdétem poniesionych przez WIW na wynagro-
dzenia.

W ocenie trzech WLW (Matopolskiego, Podlaskiego i Warminsko-Mazur-
skiego), kwoty przeznaczone na sfinansowanie wydatkéw komoérek ds. nad-
zoru farmaceutycznego byly wystarczajgce. Jednak, jak stwierdzili Mato-
polski i Warminsko-Mazurski WLW, w przyznanych wynagrodzeniach nie
odzwierciedlono faktycznego wktadu pracy pracownikéw. Dodatkowo
Warminsko-Mazurski WLW wskazal, ze wprawdzie $rodki przeznaczone
na funkcjonowanie przedmiotowej komarki bylty wystarczajace, to jednak,
co roku finansowane byty z rezerwy budzetowej. Pomorski i Zachodnio-
pomorski WLW stwierdzili, Ze $rodki budzetowe na wydatki budzetowe
zespotu ds. nadzoru farmaceutycznego, w szczeg6lnosci osobowe, byty nie-
wystarczajace.

Szkolenia pracownikéw  Pracownicy komorek ds. nadzoru farmaceutycznego uczestniczyli tacznie
realizujacych  w 33 szkoleniach, z tego w WIW: w Olsztynie w 10, w Krakowie w o$miu,
zadania nadzoru  \; Biatymstoku w siedmiu, w Gdafisku w szesciu i w Szczecinie w dwéch.
farmaceutycznego P C oy . .
Zadne ze szkolen nie dotyczyto zagadnien obrotu i stosowania produk-
tow o dziataniu anabolicznym, hormonalnym, odurzajacym lub psycho-
tropowym.
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5.1.3. Wojewodzkie Inspektoraty Farmaceutyczne

Zgodnie z ustawa Prawo farmaceutyczne do zadan IF nalezy kontrola obrotu
$rodkami odurzajacymi i substancjami psychotropowymi. Nadzo6r nad
warunkami obrotu hurtowego sprawowany jest przez GIF.

W jednym (z pieciu kontrolowanych) wojewédzkim inspektoracie far-
maceutycznym wyodrebniono w regulacjach wewnetrznych zadania
dotyczace, kontroli obrotu sSrodkami odurzajacymi lub substancjami psy-
chotropowymi.

GIF nie wydat zalecen dotyczacych obowigzku wyszczegdlniania w planach
kontroli WIF obrotu produktami wykorzystywanymi w obszarze wetery-
narii i kontroli recept wystawianych na te produkty przez lekarzy wetery-
narii. Inspekcja Farmaceutyczna nie dysponowata danymi o wielkos$ci ich
zuzycia (ile i jakich) oraz o liczbie wystawionych recept. Brak tych danych
uniemozliwiat przeprowadzanie analiz ryzyka zwigzanego z obrotem PL
w obszarze weterynarii.

Przyklady

Zachodniopomorski, Matopolski, Warminsko-Mazurski oraz Podlaski WIF
nie posiadali danych o wielkos$ci sprzedazy detalicznej PL. dokonywanej
na podstawie recept weterynaryjnych. W ich regulacjach wewnetrznych oraz
w planach kontroli nie okreslono zagadnien dotyczacych nadzoru (lub kon-
troli) nad obrotem tych produktéw oraz nad receptami weterynaryjnymi.

W trakcie kontroli NIK, Podlaski WIF otrzymat z apteki w Sokdtce ewidencje
zrealizowanych w okresie od 14.09.2014 r. do 14.09.2017 r. recept weteryna-
ryjnych na 149 produktéw leczniczych. Powyzszych informacji nie posiadat
wcze$niej i nie przeprowadzit na ich podstawie analizy ryzyka tego obszaru.

Zgodnie z ustawg Prawo farmaceutyczne wojewddzcy inspektorzy farma-
ceutyczni sg uprawnieni do otrzymywania z aptek danych np. o wystawio-
nych receptach. Na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
16 czerwca 2015 r. w sprawie przekazywania danych dotyczacych wiel-
kos$ci obrotu produktami leczniczymi przez hurtownie farmaceutyczne?®’,
hurtownie sg zobowigzane do przekazywania Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
danych o produktach nabywanych przez zaktady lecznicze dla zwierzat.

Zaden WIF nie posiadat danych o ilo$ci zapotrzebowan na $rodki anabo-
liczne, hormonalne, odurzajace lub psychotropowe, ztozonych przez pod-
mioty dzialajace w obszarze weterynarii w hurtowniach lub aptekach, iloSci
i rodzaju takich produktéw nabytych przez poszczegdélne podmioty, liczby
recept zrealizowanych w aptekach przez wtascicieli zwierzat, wystawio-
nych przez lekarzy weterynarii oraz o liczbie recept wystawionych i zreali-
zowanych przez lekarzy weterynarii.

Przyklady

Matopolski WIF nie posiadat informacji o liczbie i rodzaju nabytych przez
podmioty lecznicze dla zwierzat produktéw leczniczych, w tym o dziataniu
anabolicznym, hormonalnym, odurzajacym i psychotropowym, a takze o zre-

27" Dz.U. poz. 888.

Brak regulacji
wewnetrznych
dotyczacych kontroli
obrotu PL o dziataniu
odurzajacym

lub psychotropowym
wykorzystywanych
w weterynarii

Brak danych

o wielkosci sprzedazy PL
na podstawie recept
weterynaryjnych
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alizowanych przez witascicieli zwierzat receptach wystawionych przez lekarzy
weterynarii oraz o wystawionych przez lekarzy weterynarii receptach do tzw.
»uzytku wtasnego”. W jego ocenie gromadzenie takich informacji nie byto prze-
widziane obowigzujacymi przepisami.

Natomiast Zachodniopomorski WIF wyjasnit, ze apteki, hurtownie farmaceu-
tyczne produktéw leczniczych i inne podmioty dziatajace w obszarze wete-
rynarii, nie byty zobowigzane do raportowania tego typu danych instytucjom
zewnetrznym. Z uwagi na brak takich danych, nie realizowano kontroli z ich
uwzglednieniem.

We wszystkich skontrolowanych inspektoratach obsada kadrowa
byta niewystarczajaca do zakresu realizowanych zadan. Wedtug stanu
na 30.06.2017 r,, w pieciu objetych kontrola wojewo6dzkich inspektoratach,
zatrudnionych byto tacznie 28 inspektoréw farmaceutycznych (tj. o dwoch
wiecej w pordwnaniu do stanu na 31.12.2015 r.). Lacznie nadzorowi pod-
legato ponad 5600 podmiotéw. Na jednego inspektora farmaceutycznego
przypadato w 20151, 2016 1., 2017 (I p6trocze) odpowiednio 160, 153, 85
zaplanowanych kontroli obrotu detalicznego, natomiast faktyczne wykona-
nie wyniosto odpowiednio 139, 119, 82. W latach 2015-2017 (I p6trocze)
facznie zaplanowano przeprowadzenie 2223 kontroli obrotu detalicznego
(odpowiednio: 838, 895 i 490), wykonano 1951 kontroli (odpowiednio:
753, 715, 483), tj. 87,8% planu. Z zaplanowanych 1780 kontroli realizacji
recept (odpowiednio: 650, 730, 400), wykonano 1629 kontroli (odpowied-
nio: 614, 609, 406).

Infografika nr 7
Wykonanie planéw kontroli przez skontrolowane Wojewddzkie Inspektoraty
Farmaceutyczne

2015 2016 2017
| potrocze
I | 1
1 | I
kontole obrotu 180
detalicznego =~ """ " T 715 o
I I
I I I
| |
kontolerealizacji =~ _ __ 406
recept 101,5%

O liczba wykonanych kontroli O liczba niewykonanych kontroli

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK na podstawie wynikéw kontroli.
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W opinii skontrolowanych WIF obsada kadrowa byta niewystarczajgca
do realizacji zadan. Podejmowane prdéby zwiekszenia zatrudnienia nie przy-
nosity rezultatu z powodu odmowy zwiekszenia sSrodkéw budzetowych
na zwiekszenie liczby etatéw przez wojewode lub z uwagi na niepozyska-
nie nowych pracownikéw, pomimo ogtaszanych naborow.

Przyklady

Podlaski WIF wyjasnit, Ze obecny stan zatrudnienia (sze$¢ etatow), przy nie-
obecnosci inspektora (spowodowanej np. chorobg lub urlopem), moze stwarzac
zagrozenie dla realizacji ustawowych zadan. Pismem z 26.06.2017 r. Inspektor
zwrocit sie do Wojewody o zwiekszenie sSrodkéw na zatrudnienie dodatkowego
pracownika na stanowisku inspektora farmaceutycznego. Minister Rozwoju
i Finansow odmowit zwiekszenia sSrodkéw finansowych na ten cel.

Matopolski WIF wskazat, ze obsada stanowisk inspektoréw utrzymywana
byta w ramach dostepnych $rodkéw budzetowych. W przypadku brakow
kadrowych, spowodowanych np. przejSciem pracownika na emeryture,
podejmowano dziatania w celu zwiekszenia zatrudnienia. Nie spotykaty sie
one z duzym odzewem, gdyz warunki ptacowe oferowane przez Inspektorat
nie byty atrakcyjne dla kandydatéw na inspektoréw farmaceutycznych. Niski
wskaznik ptac w poréwnaniu do oferowanego w aptekach oraz wysokie wyma-
gania ustawowe do objecia stanowiska inspektora farmaceutycznego, powodo-
waty trudnos$ci w pozyskaniu pracownikéw.

W skontrolowanych wojewddzkich inspektoratach inspektorzy farmaceu- Brak szkolen
tyczni nie byli szkoleni w zakresie dotyczacym obrotu produktéw o dzia- dotyczacych PL
taniu anabolicznym, hormonalnym, odurzajgcym lub psychotropowym Wyk°rZYStYV‘f?”>'Ch
stosowanych w obszarze weterynarii. W weterynaril

Przyklady

Podlaski WIF wskazat, ze: inspektorzy farmaceutyczni na biezgco zapoznajq sie
z obowiqzujqcymi przepisami, w tym dotyczgcymi realizacji recept wystawionych
przez lekarzy weterynarii (...).

Matopolski WIF stwierdzit, ze brak szkolen wynikat z braku przepiséw praw-

nych zobowiazujacych IF do oceny zasadnosci stosowania produktéw leczni-
czych u zwierzat.

5.1.4. Schroniska

Opieka weterynaryjna w schroniskach sprawowana byta przez zewnetrzne
zaktady lecznicze dla zwierzat (na podstawie zawartych umoéw cywilno-
prawnych) lub przez lekarzy weterynarii zatrudnionych przez podmiot pro-
wadzacy schronisko.

W przypadku opieki sprawowanej przez zewnetrzne zaktady lecznicze,
dokumentacja schroniska dotyczaca przeprowadzonych zabiegéw wete-
rynaryjnych oraz danych opisujacych zwierze (w tym jego gatunek, wiek,
pte¢, mas¢ i oznakowanie?®), powinna by¢ zgodna z zapisami dokumenta-
cji lekarsko-weterynaryjnej zaktadu leczniczego. W przypadku preparatow
zawierajgcych $rodki odurzajgce lub substancje psychotropowe, powinna
by¢ zgodna takze z zapisami prowadzonej ksigzki kontroli Srodkéw odu-

28 Przy czym rozporzadzenie w sprawie schronisk nie wprowadza obowigzkowego nadawania
numeru identyfikacyjnego dla wszystkich przyjmowanych do schroniska zwierzat.
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rzajgcych i substancji psychotropowych?®. Dokumentacja lekarsko-wete-
rynaryjna i ww. ksigzka znajdowaty sie najczesciej w zaktadzie leczniczym
dla zwierzat.

Na zlecenie NIK, wojewddzcy lekarze weterynarii zweryfikowali zgodnos$¢
i rzetelno$¢ dokumentacji, prowadzonej w zaktadach leczniczych dla zwie-
rzat obstugujgcych kontrolowane przez NIK schroniska®°. Wyniki tych kon-
troli zostaty przedstawione w zatgczniku nr 6.4. do niniejszej Informacji.
Stwierdzono m.in. rozbiezno$ci, co do zastosowanego leku lub jego dawki,
réznic w wieku lub wadze zwierzecia, wykonywanie zabiegdw, ktére nie
byty ujete w dokumentacji schroniska.

Rozbieznosci w zapisach dokumentacji schronisk i obstugujacych je zakta-
doéw leczniczych, ustalone toku kontroli WIW, moga $wiadczy¢ m.in. o nie-
rzetelnosci dokumentacji oraz o nieprawidtowosciach zwigzanych z wyko-
rzystywaniem produktéw leczniczych w zaktadach.

W dziewieciu (z 103%) skontrolowanych schronisk znajdowaly sie pomiesz-
czenia do wykonywania zabiegdw leczniczych i chirurgicznych oraz przecho-
wywania produktéw leczniczych weterynaryjnych®2 Z wyjatkiem schronisk
w Gdansku i Krakowie, w ktérych opieke sprawowali zatrudnieni lekarze wete-
rynarii, produkty lecznicze o dziataniu odurzajacym i psychotropowym prze-
chowywane byly poza schroniskiem, przez lekarzy weterynarii sprawujacych
opieke nad zwierzetami na podstawie zawartych umoéw cywilnoprawnych.
Regulacje wewnetrzne dziewieciu schronisk®3, w tym w schronisku w Gdan-
sku, nie obejmowaty zagadnien zwigzanych z funkcjonowaniem pomieszczen
do ich przechowywania. Nie wskazywaty réwniez os6b odpowiedzialnych
za przechowywanie i stosowanie produktéw o takim dziataniu3*,

Przyklady

W Zaktadzie Gospodarki Komunalnej w Szczytnie w regulacjach wewnetrz-
nych dotyczacych funkcjonowania schroniska nie uwzgledniono zasad prze-
chowywania, poboru i stosowania produktéw leczniczych, w tym o dziataniu
anabolicznym, hormonalnym, odurzajacym lub psychotropowym, oséb odpo-
wiedzialnych za ich przechowywanie i stosowanie, a takze zasad korzystania
Z pomieszczenia zabiegowego. Dyrektor jednostki wyjasnit, Ze wynikato
to z przeoczenia i przeSwiadczenia o braku takiej koniecznos$ci. Po zakoniczeniu
kontroli NIK, Dyrektor wydat zarzadzenie okreslajace sposéb postepowania
z PLW oraz spos6b korzystania z pomieszczenia zabiegowego i szafy z lekami.

29 Wzér ksigzki kontroli srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych, okresla zatgcznik

nr 2 do rozporzadzenia w sprawie obrotu $Srodkami odurzajacymi.

30 W toku kontroli w zaktadach leczniczych dla zwierzat, Wojewédzcy Lekarze Weterynarii

zobowiagzani zostali do poréwnania danych o sterylizacjach, kastracjach i eutanazjach
wynikajacych z zapiséw dokumentacji schronisk z zapisami dokumentacji lekarsko-
-weterynaryjnej zaktadéw leczniczych dla zwierzat obstugujacych te schroniska.

31 Schronisko w Gdanisku prowadzone przez Gdanski Ogréd Zoologiczny nie wyodrebnito odrebnego

pomieszczenia do przechowywania produktéw leczniczych weterynaryjnych. Ze wzgledéw
praktycznych sejf oraz szafa metolowa ze sSrodkami odurzajacymii psychotropowymiznajdowata
sie w sali do przeprowadzania zabiegéw leczniczych i chirurgicznych.

32 Pomieszczenie takie posiadato takze schronisko skontrolowane podczas kontroli R/17/004.

3w Bagienicach Matych, Biatymstoku, Gdanisku, Kotobrzegu, Koszalinie, Matoszycach, Lomzy,

Starym Sgczu oraz Szczytnie.

3% Analogicznie w schronisku skontrolowanym w ramach kontroli R/17/004.
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Do schroniska w Bagienicach Matych PLW przywozone byty przez lekarza
weterynarii spoza schroniska (z zaktadu leczniczego, obstugujacego schroni-
sko). W umowach obowiazujacych w latach 2015-2017 nie wskazano, kto jest
odpowiedzialny za dostarczenie i przechowywanie PLW.

Jedynie w regulaminie schroniska w Krakowie oraz w zakresach obowigz-
kéw zatrudnionych tam lekarzy wskazano, ze ewidencje lekéw i srodkow
usypiajacych prowadzi lekarz weterynarii. Nie okre$lono jednak zasad
regulujacych nadzdr nad przechowywaniem i pobieraniem produktéw
leczniczych. W schronisku w Biatymstoku, zgodnie z zawartymi umowami,
lekarze weterynarii podawali leki zwierzetom i prowadzili niezbedng doku-
mentacje, w tym listy lekow zakupionych, bedgcych na wyposazeniu schro-
niska oraz niezbednych do zapewnienia obstugi weterynaryjne;j.

Kazde skontrolowane schronisko prowadzito wykazy zwierzat, o kto-
rych mowa w § 6 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie schronisk. W czterech®
(z 10 skontrolowanych) stwierdzono nieprawidtowosci, ktére dotyczyty
m.in. braku wpiséw o przeprowadzonych szczepieniach i zabiegach wete-
rynaryjnych (wymaganych przepisami § 6 ust. 1 pkt 4 tego rozporzadze-
nia). Stwierdzono w nich ponadto niewpisywanie danych dotyczacych kwa-
rantanny (§ 6 ust. 1 pkt 3), a takze nierzetelne prowadzenie ww. wykazu
poprzez nieujecie w nim imienia i nazwiska oraz adresu osoby przekazuja-
cej zwierze do schroniska.

Przykiad

Wykaz zwierzat prowadzony w schronisku w Koszalinie nie zawierat czesci
wymaganych wpiséw. W kontrolowanej prébie 30 dokumentacji stwierdzono
14 przypadkoéw braku wieku zwierzecia (obowiazek wynikajacy z § 6 ust. 2
pkt 1 rozporzadzenia) oraz siedem przypadkéw braku wpiséw dotyczacych
przeprowadzonych szczepien i zabiegéw weterynaryjnych (§ 6 ust. 2 pkt 4).
Ponadto wpisy w rejestrach stanowiacych integralng cze$¢ wykazu zwierzat,
nie byty prowadzone w sposéb chronologiczny.

5.2. Ewidencjonowanie oraz monitorowanie obrotu
i stosowania produktow zawierajacych substancje
anaboliczne, hormonalne, odurzajace lub psychotropowe

Rozbieznos$ci w interpretacji obowiazujacych uregulowan prawnych,
skutkowaty m.in. brakiem kontroli wielu obszaréw zwigzanych z obro-
tem i stosowaniem produktéw o dziataniu odurzajacym lub psychotropo-
wym. Gtéwny Lekarz Weterynarii oraz wiekszos$¢ wojewodzkich lekarzy
weterynarii nie kontrolowali obrotu produktéw o dziataniu odurzajacym
lub psychotropowym w hurtowniach farmaceutycznych produktéw lecz-
niczych weterynaryjnych. Kontroli takich nie prowadzit rowniez Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny. Ponadto wojewddzcy lekarze weterynarii nie
weryfikowali w zaktadach leczniczych dla zwierzat przychodu i rozchodu
produktéw o dziataniu odurzajgcym lub psychotropowym z dokumenta-
cja lekarsko-weterynaryjng. Utrudniona byta rowniez mozliwo$¢ bada-
nia zasadnos$ci wystawienia recept na produkty o dziataniu anabolicznym

35 W schroniskach w Gdansku, Koszalinie, Lomzy i Matoszycach.

Niekompletne dane
w wykazach zwierzat
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lub hormonalnym. W procesie analizy ryzyka nie byty wykorzystywane
przez WLW dane o obrocie produktéw leczniczych, w tym przekazywane
przez hurtownie farmaceutyczne produktéow leczniczych weterynaryjnych
Ministrowi Rolnictwa i Rozwoju Wsi.

5.2.1. Gléwny Inspektorat Weterynarii

W instrukcji dotyczacej hurtowni GLW nie wyodrebnit zasad sprawdzania
rozliczenia nabycia przez hurtownie farmaceutyczng produktéw leczni-
czych weterynaryjnych o dziataniu anabolicznym, hormonalnym, odurza-
jacym lub psychotropowym oraz ich sprzedazy, a takze zasad weryfikacji
ich stanéw magazynowych i kartotekowych. W Instrukcji nie ujeto takze
sposobu weryfikowania wywigzania sie z obowigzku zawarcia przez hur-
townie umowy na unieszkodliwianie odpadéw w rozumieniu przepisow
o odpadach (obowigzywat on w Instrukcji z 2009 r. i wynikat z § 4 pkt 1
lit. a tiret 13 rozporzadzenia w sprawie nadzoru). Nie zostaty tez okreslone
czynno$ci i dokumenty, jakie powinny zosta¢ sprawdzone w celu dokona-
nia oceny m.in. wiasciwego przechowywania produktéw, zatadunku, trans-
portu i przetadunku w komorach przetadunkowych usytuowanych poza
hurtownig, a takze prowadzenia hurtowni z uwzglednieniem procedur reje-
strowania zwracanych PLW.

GLW nie zwrécit wojewddzkim lekarzom weterynarii uwagi, na koniecz-
nos¢ weryfikowania zapisow ksigzki kontroli sSrodkéw odurzajacych i sub-
stancji psychotropowych, o ktérej mowa w rozporzadzeniu w sprawie
obrotu Srodkami odurzajgcymi, w powigzaniu z dokumentacja lekarsko-
-weterynaryjna>®. Spowodowane to byto nieprawidtowg interpretacja
art. 109 pkt 6 ustawy Prawo farmaceutyczne, Ze Inspekcja Weterynaryjna
nie posiada kompetencji do kontroli produktéw o dziataniu odurzajacym
lub psychotropowym (obrotu i stosowania PLW oraz stosowania PL). Pod-
stawa sprawdzania przez Inspekcje Weterynaryjng ksigzki kontroli $rod-
kéw odurzajacych i substancji psychotropowych wynika z § 8 ust. 2 pkt 6
lit. a rozporzadzenia w sprawie nadzoru, § 12 ust. 3 rozporzadzenia w spra-
wie recept oraz § 41 i 44 ust. 1 wyzej wymienionego rozporzadzenia w spra-
wie obrotu Srodkami odurzajgcymi.

Wedtug danych Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi warto$¢ sprze-
dazy PLW o dziataniu odurzajacym i psychotropowym w 2016 r. wyniosta
5,2 mln zt (wzrost 0 250% w relacji do 2014 r.), natomiast o dziataniu ana-
bolicznym i hormonalnym 10,7 mln zt (wzrost 0 80% w relacji do 2014 r.).
Zaklady lecznicze dla zwierzat oraz lekarze weterynarii nabyli w hurtow-
niach farmaceutycznych PL w okresie od Il pétrocza 2015 r. do [ pétro-
cza 2016, PL o dziataniu anabolicznym, hormonalnym, odurzajacym i psy-
chotropowym o wartoSci ok. 650 tys. zt (dane Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych).
Gtownemu Lekarzowi Weterynarii nie byty znane te dane.

36 O ktérej mowa w § 2 rozporzadzenia w sprawie dokumentacji.
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Infografika nr 8
Dynamiczny wzrost wartosci sprzedazy wybranych produktéw leczniczych weterynaryjnych
(PLW)
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w Wartos¢ sprzedazy PLW o dziataniu odurzajgcym i psychotropowym

Il Wartosé sprzedazy PLW o dziafaniu anabolicznymi hormonalnym

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK na podstawie wynikéw kontroli.

Wedtug przepisu art. 78 ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne minister wta-
$ciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, zakres danych
przekazywanych w raportach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6b*’, sposéb i for-
mat ich przekazywania, majgc na celu zapewnienie jednolitosci przekazywa-
nych raportéw oraz identyfikacji produktéw leczniczych weterynaryjnych.

Hurtownie, zgodnie § 2 rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
z dnia 16 grudnia 2016 r. w sprawie przekazywania danych w kwartalnych
raportach dotyczgcych wielkosci obrotu produktami leczniczymi weteryna-
ryjnymi*®, zobowigzane byty do przekazywania danych obejmujgcych kod
opakowania PLW zbytego podmiotowi uprawnionemu do zakupu produktu
i catkowitg ilo$¢ zbytego produktu w danym kwartale. Nie wymagano prze-
kazywania informacji dotyczacych wskazania odbiorcy produktow. Kwar-
talne raporty miaty by¢ przekazywane Ministrowi Rolnictwa i Rozwoju Wsi
za posrednictwem Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego — Panstwo-
wego Instytutu Badawczego w Putawach®®. Po wejsciu w zycie rozporza-
dzenia, Gtowny Lekarz Weterynarii nie posiadat bezposredniego wgladu
w raporty sktadane Ministrowi Rolnictwa i Rozwoju Wsi.

37 Art. 78 ust. 1 pkt 6b stanowit, ze do obowigzkéw przedsiebiorcy prowadzacego dziatalno$é

polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej nalezy przekazywanie ministrowi
wtasciwemu do spraw rolnictwa kwartalnych raportéw dotyczacych wielkosci obrotu
produktami leczniczymi weterynaryjnymi wraz ze struktura tego obrotu.

38 Dz. U. poz. 2160. Rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Rolnictwa

i Rozwoju Wsi z dnia 30 grudnia 2010 r. w sprawie przekazywania danych dotyczacych wielko$ci
obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi przez hurtownie farmaceutyczne produktéw
leczniczych weterynaryjnych (Dz. U.z 2011 r. Nr 17, poz. 83).

39 Zgodnie z § 3 ww. rozporzadzenia z dnia 30 grudnia 2010 r. dane mialy by¢ przekazywane

Ministrowi Rolnictwa i Rozwoju Wsi za poSrednictwem Gtéwnego Lekarza Weterynarii.
Dodatkowo hurtownie, zgodnie z § 2 ust. 1 pkt 5 ww. rozporzadzenia z 30 grudnia 2010 r. byty
zobowiazane takze do przekazywania danych obejmujacych: nazwe wydanego PLW, posta¢
produktu; wielko$¢ opakowania produktu; catkowitg ilo§¢ wydanego produktu w danym
kwartale; catkowitga warto$¢ netto wydanego produktu w danym kwartale.

Brak wskazowek GLW
w zakresie prowadzenia
analizy ryzyka

przez wojewédzkich
lekarzy weterynarii
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Badanie utylizacji
PLW,/PL w wydanych
instrukcjach GLW
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Gtowny Lekarz Weterynarii w latach 2015-2017 (I p6trocze) dwukrotnie,
po analizie danych zawartych w ww. raportach, zlecit wojewo6dzkim leka-
rzom weterynarii przeprowadzenie kontroli. Zlecenia nie dotyczyty kon-
troli stosowania produktéw o dziataniu anabolicznym, hormonalnym, odu-
rzajacym lub psychotropowym.

Natomiast w 2013 r.*® wybrane zostaty do kontroli zaktady kupujace naj-
wieksze ilosci antybiotykéw. Skontrolowano 374 zaktady lecznicze dla
zwierzat i 2536 gospodarstw, ktérym kontrolowane zaktady swiadczyty
ustugi weterynaryjne. W wyniku przeprowadzonych kontroli stwierdzono
miedzy innymi, Ze w gospodarstwach nie przechowywano dokumentacji
lekarsko-weterynaryjnej. Natomiast w zaktadach brak byto wyczerpuja-
cego opisu leczonych zwierzat (umozliwiajacego ich identyfikacje) lub
wpisu masy ciata leczonych zwierzat (umozliwiajacego weryfikacje daw-
kowania oraz weryfikacje ilo$ci pozostawionych do kontynuacji leczenia
antybiotykéw). Ustalono takze rozbieznosci w ilosci PLW miedzy stanem
magazynowym i stanem faktycznym (od kilku do kilkudziesieciu sztuk).
Ponadto 25 zaktadéw nie prowadzito biezgcej dokumentacji lekarsko-
-weterynaryjnej oraz dokumentacji obrotu detalicznego.

Wedtug Zastepcy GLW wykonanie zadania byto bardzo pracochtonne oraz
utrudniato prowadzenie kontroli biezacych i interwencyjnych. Powtarza-
nie tego typu dziatan przy obecnej obsadzie stanowisk i zwiekszonej ilosci
podmiotdéw nie bytoby wykonalne.

Gtowny Lekarz Weterynarii w instrukcjach z 2016 r. dotyczacych hurtowni
i zaktadow leczniczych, nie wydat zalecen w zakresie pozyskiwania szcze-
gétowych danych o obrocie produktéw leczniczych wykorzystywanych
w obszarze weterynarii (zawartych np. w sporzadzanych przez hurtow-
nie kwartalnych raportach dotyczacych wielkosci obrotu PLW). Uniemozli-
wiato to rzetelng analize ryzyka wystepowania nieprawidtowosci. Zdaniem
NIK zasadne jest uwzglednianie tych danych przy opracowywaniu planow
kontroli. Przy zatrudnieniu 24 pracownikéw wojewo6dzkich inspektora-
tow weterynarii zajmujacych sie sprawowaniem nadzoru farmaceutycz-
nego (w skali kraju na 30.06.2017 r.), zwiekszajacej sie sprzedazy PLW
o dziataniu anabolicznym, hormonalnym, odurzajacym lub psychotropo-
wym™*?, a takze wzrastajacej liczbie podmiotéw podlegajacych nadzorowi
farmaceutycznemu w weterynarii, wykorzystywanie danych w powyzszym
zakresie moze istotnie wptyna¢ na planowanie kontroli i ich skuteczno$¢.

GLW w wydanych instrukcjach dotyczacych zaktadéw leczniczych dla
zwierzat oraz hurtowi*? nie okreélit zasad kontroli uméw na przekazy-
wanie do utylizacji produktéw, w tym o dziataniu anabolicznym, hormo-
nalnym, odurzajgcym lub psychotropowym (przeterminowanych, uszko-

40 Po pisemnych wystapieniach organéw IW do hurtowni farmaceutycznych produktéw leczniczych

weterynaryjnych o dane dotyczace zaktadéw leczniczych dla zwierzat nabywajacych antybiotyki.

*1 Sprzedaz PLW o dziataniu odurzajgcym i psychotropowym w 2016 . wyniosta 5,2 mln zt (wzrost

0 250% w relacji do roku 2014, w ktérym warto$¢ sprzedazy wyniosta 1,5 mln z1), natomiast
o dziataniu anabolicznym i hormonalnym 10,7 mln zt (wzrost 0 80% w relacji do 2014 r., w ktorym
warto$c¢ sprzedazy wynosita 6 mln z1).

“2 Instrukcja nr GIWpr-02010-1/2016 z 22.01.2016 r. w sprawie ujednolicenia trybu
przeprowadzania hurtowni farmaceutycznych produktéw leczniczych weterynaryjnych.
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dzonych, wycofanych z obiegu). Zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie
nadzoru Inspekcja Weterynaryjna ma obowigzek sprawdzenia umowy
na unieszkodliwianie odpadéw w rozumieniu przepiséw o odpadach (§ 4
pkt 1 lit. a tiret 11).

Wedtug Zastepcy GLW brak jest przepisow, ktére umozliwiajg weryfika-
cje zasadnosci przeprowadzonej utylizacji, jak rowniez sprawdzenie prze-
kazywania do utylizacji PLW. W myS$l przepiséw rozporzadzenia w spra-
wie nadzoru kontrolujgcy ma obowigzek sprawdzi¢ fakt zawarcia umowy
na unieszkodliwianie odpadéw, a nie zasadnos$¢ utylizacji PLW.

W opinii NIK wskazane jest opracowanie przez GLW procedury weryfikacji
zasadnoSci utylizacji produktéw o dziataniu anabolicznym, hormonalnym,
odurzajacym lub psychotropowym, w celu obnizenia ryzyka wyprowadza-
nia ich poza legalny obrét.

W opracowanych przez GLW instrukcjach dotyczacych hurtowni i zakta-
déw leczniczych dla zwierzat, nie zostata okreslona metodyka pro-
wadzenia czynno$ci kontrolnych. Nie okre$lono m.in.: zasad doboru
PLW/PL do kontroli; rodzaju i zakresu czynnosci niezbednych do rzetel-
nego sformutowania w protokole kontroli okresowej oceny (,,P - pozy-
tywna”, ,N - negatywna”, ,WP - wymaga poprawy” albo ,ND - nie doty-
czy”); sposobu weryfikacji sktadanych oswiadczen o niewystawianiu przez
lekarza weterynarii recept na PL o dziataniu anabolicznym lub hormonal-
nymi i badania zasadno$ci wystawiania tego typu recept.

Wedtug GLW wojewddzki inspektor weterynaryjny podejmujac inspek-
cje w zaktadzie leczniczym dla zwierzat bierze pod uwage jego wielko$¢
(liczbe zatrudnionych lekarzy weterynarii, pacjentow podejmowanych
kazdego dnia lub wykonywanych zabiegéw lekarsko-weterynaryjnych)
oraz rodzaj zwierzat, obstugiwanych przez kontrolowany zaktad leczni-
czy dla zwierzat. Ponadto sprawdza, ktére produkty lecznicze weteryna-
ryjne stosowane sg najczesciej. Do kontroli wybieranych jest z reguty pie¢
PLW gtéwnie antybiotykéw lub szczepionek.

W instrukcjach dotyczacych zaktadéw leczniczych, nie zostaty okreslone
procedury weryfikacji sktadanych o§wiadczen przez lekarzy weteryna-
rii, o niewystawianiu recept na PL o dziataniu anabolicznym lub hormo-
nalnym.

Zakup PL o dziataniu anabolicznym lub hormonalnym mozliwy jest
na podstawie recepty weterynaryjnej w aptece*>. Recepta taka nie wymaga
(§ 6 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie recept), pozostawienia kopii w doku-
mentacji lekarsko-weterynaryjnej. Natomiast, kopia recepty na produkty
zawierajace Srodki odurzajace lub substancje psychotropowe musi pozo-
sta¢ u wystawiajgcego recepte. Oswiadczenie lekarza o jej niewystawieniu
jest nieweryfikowalne w toku kontroli realizowanej przez wojewo6dzkich

43 Napodstawie § 1 pkt 1i 3 rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 4 czerwca

2008 r. w sprawie kategorii stosowania produktu leczniczego oraz kryteriéw zaliczania produktu
leczniczego weterynaryjnego do poszczegdlnych kategorii stosowania i dostepnos$ci (Dz. U.
z 2008 r. Nr 107, poz. 683) w zw. z art. 23a ust. 1 pkt 2 i art. 96 ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Niewtasciwe okreslenie
zasad przeprowadzania
czynnosci kontrolnych
przez IW
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Brak analiz ryzyka
uwzgledniajacych danych
o obrocie PLW /PL

Brak pisemnych zasad
doboru do kontroli
PLW/PL

Dokumentowanie
prowadzonych kontroli
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inspektoréw weterynaryjnych. Druki recept nie stanowig drukéw $cistego
zarachowania i s3 mozliwe do nabycia w hurtowniach bez zadnych ogra-
niczen**

5.2.2. Wojewddzkie Inspektoraty Weterynarii

WLW nie posiadali procedur pozyskiwania i uwzgledniania przy opracowy-
waniu planéw kontroli, szczeg6towych danych o obrocie produktéw lecz-
niczych wykorzystywanych w obszarze weterynarii (zawartych np. w spo-
rzadzanych przez hurtownie kwartalnych raportach dotyczacych wielkosci
obrotu PLW). Uniemozliwiato to im przeprowadzanie rzetelnych analiz
ryzyka wystepowania nieprawidtowos$ci w obszarze obrotu i stosowania
PLW/PL. Analizy te, zdaniem NIK, s3 istotne w sytuacji niskiego zatrudnie-
nia w WIW, wzrastajgcej liczby podmiotéw podlegajacych nadzorowi i wra-
stajagcego zuzycia PLW/PL.

Przyklady

Matopolski WLW, jako kryterium doboru jednostek do kontroli przyjat,
od 2011 r. kryterium terytorialne, tj. usytuowanie zaktadéw leczniczych
na terenie danego powiatu*®. Nie stosowat innych kryteriéw (np. wielko$ci
obrotu detalicznego PLW, ilo$ci stosowanych w zaktadzie leczniczym PLW
lub PL, liczby wystawianych recept). Zdaniem Matopolskiego WLW kryterium
to pozwala skontrolowac zaktady lecznicze o zréznicowanym profilu dziatal-
nosci na terenie danego powiatu, sprawiedliwy dobér jednostek do kontroli,
utatwienia zaplanowania kontroli na kolejne lata.

Wedtug Warminsko-Mazurskiego WLW nie ma mozliwo$ci wcze$niejszego
doboru produktéw do kontroli, poniewaz WIW nie posiada wiedzy, jakie PLW /PL
sg stosowane w danym zaktadzie leczniczym. Podczas kontroli najcze$ciej wybie-
rane sa produkty, ktérych stosuje sie najwiecej oraz produkty przeciwbakteryjne.

Skontrolowani WLW nie wprowadzili pisemnych zasad doboru ilosci
i rodzaju PLW/PL do kontroli w ramach kontroli poszczeg6lnych zaktadéw
leczniczych dla zwierzat.

Przyktady

Wedtug Zachodniopomorskiego WLW do kontroli PL i PLW wybierane
sa przede wszystkim leki stosowane w praktyce codziennej przez lekarza
weterynarii. Produkty o dziataniu anabolicznym, hormonalnym, odurzajacym
lub psychotropowym nie stanowia szczegdlnej grupy lekow.

Podlaski WLW wskazat, ze dobér lekéw do kontroli odbywa sie na miejscu.
Majac na wzgledzie bezpieczenstwo zywnosci pochodzenia zwierzecego,
do kontroli wybierane sg przede wszystkim antybiotyki.

W analizowanych przez NIK dokumentach z kontroli okresowych, prze-
prowadzanych przez WLW (zgodnie z instrukcjami wydanymi przez GLW),
w wielu przypadkach nie mozna byto ustali¢, produktéw leczniczych obje-
tych kontrolg, zakresu kontroli oraz kontrolowanego okresu.

**  Zgodnie z § 8 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie recept, zapotrzebowanie w druki recept prowadza

hurtownie farmaceutyczne produktéw leczniczych weterynaryjnych.

45 Poprzednie kryterium polegato na wyborze losowym zaktadéw potozonych na terenie catego

wojewddztwa.
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Przyktady

WIW w Szczecinie. Wedtug wyjasnienia Zachodniopomorskiego WLW, wz6r
protokotu przekazanego przez GLW przewiduje jedynie zaznaczanie kratki
odpowiadajacej stanowi rzeczy. Pytania zaznaczone ,N” lub ,WP” s3 opatrzone
komentarzem na konicu protokotu i towarzysza im zalecenia pokontrolne
z datg ich wykonania.

WIW w Olsztynie. W 53 protokotach kontroli zaktadéw leczniczych dla zwie-
rzat (z 79 sporzadzonych) nie byto zapiséw wskazujacych, jaki byt zakres
kontroli i jakie PLW/PL objeto kontrola. Warminsko-Mazurski WLW wskazat,
Ze informacje odnoszace sie do konkretnych PL sg wskazywane w razie stwier-
dzenia nieprawidtowoSci.

WIW w Krakowie. W 75 protokotach kontroli nie byto zapisow wskazujacych,
jaki byt zakres kontroli i jakie PLW /PL objeto kontrolg (leki wskazywane byty
tylko w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci, np. w zakresie ich prze-
chowywania).

Czterech (z pieciu) wojewo6dzkich lekarzy weterynarii uznato sie za nie-
wilasciwych do weryfikacji zapisow dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej
z zapisami ksigzek kontroli Srodkéw odurzajacych i substancji psychotro-
powych. Zgodnie z przedstawionymi przez nich stanowiskami, zadania te,
naleza do obowigzkéw Inspekcji Farmaceutyczne;j.

Przyklady

Matopolski, Podlaski i Pomorski WLW. W ztozonych wyjasnieniach WLW
wskazali, Ze nie maja kompetencji do kontrolowania ksigzki kontroli Srodkéw
odurzajacych i substancji psychotropowych.

WIW w Olsztynie. Nie badano obrotu i stosowania PLW o dziataniu odurzajacym
i psychotropowym, sprawdzano jedynie czy kontrolowany podmiot dysponowat
zgoda WIF na posiadanie w celach medycznych takich produktéw, prowadzit
ksigzke ich rozchodu i czy byta ona zarejestrowana w WIE

WIW w Szczecinie. Zapisy w 45 (z 46) protokotach kontroli nie wskazywaty
na kontrole przez wojewo6dzkich inspektoréw weterynaryjnych, w ramach
sprawowanego nadzoru, ksigzki kontroli srodkdw odurzajacych i substancji
psychotropowych. Zachodniopomorski WLW wyjasnit, ze: Analiza ksigzki
przychodu i rozchodu preparatow zawierajqcych srodki odurzajqce i psychotro-
powe jest elementem kazdej kontroli. Dane zawarte w ksigzce dotyczqce ilosci
zuzytych srodkéw poréwnuje sie m.in. z iloscig wpisanq do kart leczenia zwierzqt
oraz fakturami zakupéw. Obowiqzujgcy wzor protokotu w zakresie nadzoru nad
obrotem i stosowaniem PL nie zawiera specjalnie wyszczegdlnionych rubryk dla
wskazanej grupy lekéw. W przypadku braku stwierdzenia nieprawidtowosci bqdz
braku stosowania ww. lekéw informacja taka nie bedzie wyszczegélniona.

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny poinformowat, Ze nie prowadzi inspek-
cji hurtowni farmaceutycznych produktéw leczniczych weterynaryj-
nych (43 podmioty) w zwigzku ze sprawowanym nadzorem wskazanym
w art. 44 ust. 2a pkt 2 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, ze wzgledu
na braki kadrowe. W GIF zatrudnionych byto o$miu inspektoréw ds. obrotu
hurtowego, a nadzorowanych hurtowni farmaceutycznych PL przez GIF
byto obecnie 541 (w tym 224 posiadaty zezwolenia na obrét hurtowy $rod-
kami odurzajacymi lub substancjami psychotropowymi).

Brak kontroli przychodu
i rozchodu PLW

o dziataniu odurzajacym
lub psychotropowym

w zaktadach leczniczych

Brak kontroli

w hurtowniach obrotu,

a w zaktadach stosowania
PLW o dziataniu
odurzajacym

lub psychotropowym
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Niewystarczajacy

zakres sprawowanego
nadzoru przez WLW
nad obrotem

i stosowaniem PLW /PL
o dziataniu anabolicznym
lub hormonalnym
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Trzech (z pieciu) skontrolowanych wojewddzkich lekarzy weterynarii
(Matopolski, Podlaski i Warminsko-Mazurski) uznato, ze nie sg wtasciwi
do kontroli w hurtowniach farmaceutycznych produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych, obrotu produktami o dziataniu odurzajacym i psychotropo-
wym. Natomiast dwoch takie kontrole przeprowadzato (Pomorski i Zachod-
niopomorski).

Przykilad

WIW w Gdansku. W latach 2015-2017 (I pétrocze) przeprowadzono 11 kon-
troli w hurtowniach (i komorach przetadunkowych) prowadzacych obrét PLW,
w tym dziewiec¢ kontroli w hurtowniach posiadajacych zezwolenie GIF na pro-
wadzenie obrotu hurtowego srodkami odurzajgcymi, substancjami psycho-
tropowymi i prekursorami I-R. Kontrole obejmowaty sprawdzenie przychodu
i rozchodu, weryfikacje w hurtowni stanéw magazynowych i kartotekowych
PLW. Dane byty umieszczane w zatgczniku do protokotu ,Dane o obrocie pro-
duktami leczniczymi”. W dwoch (na 11 sporzadzonych protokotéw) odnoto-
wano informacje dotyczace PLW o dziataniu hormonalnym i psychotropowym.

Trzech (z pieciu) wojewddzkich lekarzy weterynarii (Matopolski, Podla-
ski i Warminsko-Mazurski) uznato, ze kontrola stosowania PLW o dzia-
taniu odurzajacym lub psychotropowym nalezy do zadan Inspekcji Far-
maceutycznej. W WIW Szczecinie w czterech (z 46) analizowanych przez
NIK protokotach odnotowano badanie stosowania powyzszych produktow,
aw WIW w Gdansku w 34 (ze 133).

Wszyscy wojewddzcy lekarze obejmowali kontrolg ilo$¢ stosowanych PLW
o dziataniu anabolicznym lub hormonalnym oraz stosowanie PL o powyz-
szym dziataniu. Najwieksza liczbe kontroli PLW w zaktadach leczniczych
przeprowadzit Podlaski WLW (40 z 119, tj. 33,6%). Najnizsza Zachodnio-
pomorski WLW (4 z 59, tj. 6,8%). L.acznie wojewddzcy lekarze weterynarii
przeprowadzili 461 kontroli zaktadéw leczniczych dla zwierzat. W 89 kon-
trolach (19,3%) odnotowali badanie ilo$ci stosowania produktéw, a w 57
(12,4%) zasadnos¢ ich stosowania. Z przeprowadzonych 110 kontroli hur-
towni w 37 (33,6%) odnotowano badanie obrotu PLW.

Gléwny Lekarz Weterynarii we wzorach protokotéw kontroli, zamiescit ele-
menty (zagadnienia) wyszczegdlnione w § 12 ust. 1 i ust. 3 rozporzadze-
nia w sprawie recept. W przypadku braku zastrzezen, co do ich realizacji
przez kontrolowany zaktad leczniczy, nalezato wpisa¢ w protokole ocene
pozytywng, bez opisu stanu faktycznego na podstawie, ktorego zostata ona
sformutowana.

Przyklady

WIW w Szczecinie. W Zzadnym z 46 protokotéw kontroli okresowych sporza-
dzonych w badanym okresie, nie odnotowano przeprowadzenia przez WIW
kontroli zapiséw ksiazki leczenia zwierzat w celu ustalenia, czy byty wysta-
wiane recepty na PL o dziataniu anabolicznym lub hormonalnym. W przy-
padku jednej kontroli, zweryfikowano stosowanie produktéw leczniczych
przeznaczonych dla ludzi, przy dostepnosci rownowaznych PLW. Ustalono,
ze dwukrotnie zastosowano PL przy dostepnosci rownowaznych PLW, w tym
jeden przypadek dotyczyt sSrodkéw psychotropowych. Kontroli poddano
réwniez zgodno$¢ danych umieszczonych na receptach z prowadzong doku-
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mentacja, prawidtowo$¢ wystawiania recept oraz wystawianie recept z kopia.
Nie stwierdzono nieprawidtowosci w tym zakresie. W przypadku pozostatych
45 kontroli, w kolumnach, ,zgodno$¢ danych umieszczonych na receptach
z prowadzong dokumentacja” oraz ,prawidtowo$¢ wystawienia recepty” wpi-
sywano ,nie kontrolowano”, lub zaznaczano ,nie dotyczy”, a w pozostatej czesci
protokotu*® wskazywano, ze ,recepty wystawiane sg bez kopii”, ,recepty nie
sa wystawiane”, ,recepty wystawiane sg wytacznie dla zwierzat towarzysza-
cych” lub nie wpisywano zadnych dodatkowych informacji.

WIW w Biatymstoku. Sposréd zbadanych 20 protokotéw kontroli zaktadow
leczniczych, informacje o kontroli recept i ocena tego zagadnienia, znajdowaty
sie w dwdch protokotach (jednym z 2015 r. i jednym z 2017 r.). Nie wskazy-
wano szczegotowych informacji o kontrolowanych receptach (np. jakiego leku
dotyczyty). W obu przypadkach zagadnienie zostato ocenione pozytywnie.
W pozostatych protokotach kontroli zaznaczona byta kolumna ,Nie dotyczy”.
Lacznie z przeprowadzonych 112 kontroli, w sze$ciu odnotowano kontrolo-
wanie recept. W pozostatych, wg ztozonych o$wiadczen lekarzy weterynarii,
nie byly wystawiane recepty weterynaryjne na PL.

WIW w Krakowie. Zgodnos$¢ danych umieszczonych na receptach z prowa-
dzona dokumentacjq oraz prawidtowo$¢ wystawienia recepty odnotowywano
poprzez zamieszczenie w rubryce znaku ,X” w protokole oraz zamieszczano
informacje w czesci opisowej. Matopolski WLW wyjasnit, ze: ...w trakcie kon-
troli dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej - na podstawie opisu wizyty leczo-
nego zwierzecia, zastosowanych lekéw PLW oraz rozpoznania choroby mozna
skontrolowad, czy recepta wystawiona w tym przypadku na dany lek byta wysta-
wiona prawidtowo (zasadnie); wystawianie recept na PL oraz stosowanie tych
produktéw w zaktadach leczniczych kontrolowane jest rutynowo podczas kon-
troli okresowych, co jest zawarte w obowiqzujqgcym wzorze protokotu kontroli.

Pomorski WLW wskazat, Ze nie ma mozliwosci peinej weryfikacji poprawnosci
oswiadczenia lekarza weterynarii, co do niewystawiania przez niego recept,
gdyz Inspekcja Weterynaryjna nie kontroluje aptek.

Gléwny Lekarz Weterynarii nie wprowadzit obowigzku weryfikacji stanow
magazynowych z kartotekowymi PLW o dziataniu anabolicznym, hormo-
nalnym, odurzajacym lub psychotropowym. Wojewo6dzcy lekarze wetery-
narii nie ustalili wewnetrznych regulacji dotyczacych zakresu prowadzenia
tej weryfikacji.

Przyklady

WIW w Krakowie. Nie okreslono, wedtug jakich zasad nalezy dokonywac
wyboru PLW do weryfikacji stanéw magazynowych z kartotekami. W jednym
przypadku stwierdzono nieprawidtowos$¢, polegajaca na braku spisu kontro-
Inego stanu magazynowego, a w kolejnych dwdch na niezgodno$ci stanow
magazynowych z kartotekowymi.

WIW w Olsztynie. W uregulowaniach wewnetrznych Inspektoratu nie okre-
$lono, wedtug jakich zasad dokonywano wyboru PLW do weryfikacji stanéw
magazynowych z kartotekowymi. Brak byto réwniez zapiséw, ktére grupy PLW
traktowano szczego6lnie (np. PLW o dziataniu odurzajacym lub hormonalnym
poprzez wieksza czestotliwo$¢ przeprowadzanych kontroli). Warminsko-
-Mazurski WLW wyjasnit, Ze kontrole przeprowadzane przez WIW obejmuja
dokumentacje obrotu detalicznego oraz dokumentacje lekarsko-weterynaryjna
i sposob jej prowadzenia. Wskazat réwniez, ze weryfikacja standw kartoteko-

46 W czesci ,opis niezgodnosci (...)” lub ,inne uwagi”.

Weryfikacja przez IW
w zaktadach leczniczych
stanow magazynowych
PLW z kartotekowymi
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Brak zasad weryfikacji
przez IW dokumentacji
obrotu PLW

z dokumentacjg leczenia
zwierzat
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wych z magazynowymi, zgodnie z art. 69 ustawy Prawo farmaceutyczne, jest
obowiazkiem kierownika zaktadu leczniczego. WIW podczas kontroli spraw-
dzat posiadanie dokumentéw potwierdzajacych przeprowadzenie takiego
spisu kontrolnego.

WIW w Szczecinie. Na podstawie préoby pieciu protokotéw z kontroli okre-
sowych przeprowadzonych w zaktadach leczniczych stwierdzono, iz w trzech
kontrolach zbadano zgodnos$¢ stanu kartotekowego ze stanem faktycznym dla
19 PLW. Zaden ze skontrolowanych PLW nie byt lekiem o dziataniu anabolicz-
nym, hormonalnym, odurzajacym lub psychotropowym. Czynnosci kontrolne
zostaty udokumentowane w protokole w postaci wpisu w rubryce: , opis nie-
zgodnosci” poprzez zaznaczenie kolumny , WP-wymaga poprawy”.

Gléwny Lekarz Weterynarii oraz wojewddzcy lekarze weterynarii nie okre-
$lili zasad weryfikacji zapisow dokumentacji obrotu detalicznego PLW*,
z zapisami dokumentacji lekarsko-weterynaryjne;j.

Przyklady

Podlaski WLW wyjasnit, ze: kazda kontrola obejmuje weryfikacje dokumenta-
¢ji obrotu detalicznego z zapisami w ksiqzce leczenia zwierzqt. Dotyczy to puli
wybranych lekéw, miedzy ktorymi zdarzajq sie leki hormonalne. Przy czym
w WIW w Biatymstoku nie ustalono zasad dobierania proby lekéw do prze-
prowadzenia weryfikacji obrotu.

WIW w Gdansku. Nie zostaty ustalone zasady dotyczace weryfikacji zapiséw
w dokumentacji obrotu detalicznego, liczby zapiséw tej dokumentacji porow-
nywanych z ksigzka leczenia zwierzat, nie okreslono rodzajéw i liczby PLW,
w tym o dziataniu odurzajacym lub hormonalnym, wybieranych do kontroli.
Z analizowanych protokotéw kontroli wynika, ze WIW, dokonujac weryfika-
cji zapisow w dokumentacji obrotu detalicznego, wybierat 5-8 pozycji PLW,
ktore byty stosowane przez okres okoto roku. Z poddanych analizie protokotéw
kontroli nie wynikato, jaka liczba zapiséw dokumentacji obrotu detalicznego
byta kontrolowana i jaka liczba zapiséw dokumentacji obrotu detalicznego byta
poréwnywana z ksiazka leczenia zwierzat.

Kontrolauméw  Glowny Lekarz Weterynarii w zatwierdzonej w 2016 r. instrukcji w spra-
wie prowadzenia kontroli hurtowni, nie okreslit obowigzku sprawdzania
przez WLW umowy na unieszkodliwianie odpadéw. Obowigzek taki wpro-
wadzit w przypadku kontroli w zaktadach leczniczych dla zwierzat. Usta-
lono, Ze wszyscy skontrolowani wojewo6dzcy lekarze weterynarii wywigzali
sie z tego obowigzku. Ponadto Pomorski i Matopolski WLW badali doku-
mentacje dotyczaca realizacji przez zaktad i hurtownie zawartych umoéw.

na unieszkodliwianie
odpadow.

Przyklady

Matopolski WLW wskazat, ze przy kazdej kontroli okresowej analizowane
sg karty odbioru odpadéw medycznych.

Pomorski WLW wskazat, ze w toku kontroli zaktadéw sprawdzano protokoty
likwidacyjne i protokoty zniszczenia, a w toku kontroli hurtowni badano karty
przekazania odpadéw oraz procedure postepowania z produktami przetermi-
nowanymi i uszkodzonymi.

47

Dokumentacja obrotu detalicznego produktamileczniczymi weterynaryjnymi jest prowadzona
osobno dla kazdego PLW, zgodnie z zasadami okre$lonymi w rozporzadzeniu w sprawie
prowadzenia dokumentacji obrotu.
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5.2.3. Wojewodzkie Inspektoraty Farmaceutyczne

W latach 2015-2017 (I pétrocze) pie¢ objetych kontrolg NIK Wojewddz-
kich Inspektoratéw Farmaceutycznych, przeprowadzito odpowiednio 836,
755, 494 kontroli obrotu detalicznego PL, w szczegd6lnosci aptek i punk-
tow aptecznych. Kontrole zostaty przeprowadzone zgodnie z wytycznymi
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, ktore nie wyodrebniaty produk-
tow o dziataniu odurzajacym lub psychotropowym wykorzystywanych
w obszarze weterynarii. Kontrole tego rodzaju produktéw byty prowadzone
na zasadach ogdlnych.

Przyklady

W kontrolach przeprowadzonych Matopolskiego WIF nie byto wskazania,
ze przedmiotem czynnosSci kontrolnych byty produkty wykorzystywane
w obszarze weterynarii.

W kontrolach przeprowadzonych przez Podlaskiego WIF, w Zadnym z proto-
kotoéw nie odnotowano liczby recept objetych kontrolg, w tym recept wetery-
naryjnych.

Do zadan WIF, nalezy m.in. wydawanie zgdd na posiadanie i stosowanie
w celach medycznych $rodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych,
w tym podmiotom dziatajagcym w obszarze weterynarii (np. zaktady lecz-
nicze dla zwierzat).

W latach 2015-2017 (I p6trocze) do WIF wptyneto odpowiednio 575,
1075, 711 (facznie 2361) wnioskéw ztozonych przez podmioty dziata-
jace w obszarze weterynarii o uzyskanie zgody na posiadanie i stosowa-
nie w celach medycznych $rodkéw odurzajacych lub substancji psycho-
tropowych (zaktady lecznicze dla zwierzat 2123, lekarze weterynarii 208,
inne podmioty 30). Pozytywnie rozpatrzonych zostato przez WIF (poprzez
wydanie zgody) tacznie 2332 wnioski (tj. 98,8%). Odmowa udzielenia
zgody dotyczyta jedynie 29 wnioskdw, tj. 1,2% wszystkich ztozonych*®,
Przy ich wydawaniu nie zostaty stwierdzone nieprawidtowosci. NIK zwraca
uwage na dynamiczny wzrost liczby sktadanych corocznie wnioskow.

Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny nie opracowat procedur, zalecen lub
wytycznych adresowanych do wojewddzkich inspektoréw farmaceutycz-
nych, dotyczacych rozpatrywania wnioskdw ztoZonych przez zaktady lecz-
nicze dla zwierzat o uzyskanie takiej zgody.

*8  Whnioski dotyczyty m.in. PL przeznaczonych dla ludzi, ktére posiadaty odpowiednik PLW badz,
ktorych posiadanie i stosowanie nie wymagato takiej zgody.

Rozpatrywanie
whnioskéw podmiotéow
dziatajacych

w obszarze weterynarii
o uzyskanie zgody

na posiadanie

i stosowanie srodkow
odurzajacych

lub substancji
psychotropowych
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Infografika nr9
Wydane zgody na posiadanie i stosowanie preparatéw zawierajacych srodki odurzajace
lub substancje psychotropowe
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Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie wynikéw kontroli.

Wiekszo$¢ WIF nie weryfikowato przy wydawaniu kolejnej zgody*®, dla tego
samego podmiotu, zapisow ewidencyjnych srodkéw odurzajacych i psycho-
tropowych ujetych w posiadanej ksigzce kontroli srodkéw odurzajacych i sub-
stancji psychotropowych. Spowodowane to byto m.in. uznaniem, Ze kontrola
PLW (w tym o dziataniu odurzajgcym lub psychotropowym) nalezy do IW.

Przyklady

Zachodniopomorski WIF w przypadku wydawania kolejnej zgody dla lekarza
weterynarii lub zaktadu leczniczego dla zwierzat nie wymagat przedktadania
ksiazki kontroli srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych. Byto
to zwigzane z koniecznoscig zapewnienia, wedtug Zachodniopomorskiego WIF
ciagtosci pracy zaktadu leczniczego. W przypadku przedtozenia ww. ksigzki
wraz z nowym wnioskiem dany podmiot nie posiadatby jej w swojej siedzibie.
Nie bytby przez to w stanie prawidtowo funkcjonowa¢ w zakresie stosowania
Srodkéw odurzajacych.

Jeden WIF (z pieciu) weryfikowatl (w trakcie obowigzywania wydanej
zgody) zapisy ewidencyjne ksiazki kontroli srodkéw odurzajacych i sub-
stancji psychotropowych, gdy byta ona przedktadana po jej zakoriczeniu
i przy zaktadaniu nowej. Stwierdzone przez Warminsko-Mazurski WIF nie-
prawidtowo$ci®® dotyczyty m.in. braku oddzielnego prowadzenia ewiden-
¢ji przychodu i rozchodu réznych PL, dokonywania poprawek bez autory-
zacji, prowadzenia i ewidencji srodkow grupy IIIP i IVP, brakéw wpiséw
w rubryce ,wydano na podstawie recepty lekarskiej”, btednych sald.

*9 Zgoda udzielana jest na czas okre$lony nie dtuzszy niz trzy lata.

50 Badaniem kontrolnym NIK objeto dokumentacje pieciu kontroli dotyczacych ksigzek kontroli

Srodkow odurzajacych i substancji psychotropowych (po ich zdaniu do WIF, a przed wydaniem
nowej takiej ksiazki) przeprowadzonych przez WIF Olsztyn.
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W latach 2015-2017 jeden z pieciu skontrolowanych WIF sprawdzat
ksigzki kontroli srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych pod-

czas kontroli prowadzonej w zaktadach leczniczych dla zwierzat.

Przyklad

Pomorski WIF, w ramach kontroli planowych, przeprowadzit w latach
2015-2017 (I p6trocze) w zaktadach leczniczych dla zwierzat, na podstawie
art. 123 ustawy Prawo farmaceutyczne i art. 44 ust. 1 ustawy o narkomanii,
48 kontroli. Wedtug protokotéw kontroli byty to kontrole w zakresie obrotu
substancjami psychotropowymi lub sSrodkami odurzajacymi objetymi zgoda
Pomorskiego WIF, w tym obejmowaty odnotowywanie obrotu ww. produk-
tami w ksigzce kontroli srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych.
W czasie kontroli nie byty weryfikowane wpisy przychodéw z dowodami
zakupu, poniewaz byly one przechowywane poza zaktadami leczniczymi dla
zwierzat, w biurach rachunkowych. Pomorski WIF wyja$nit, Ze nie prakty-
kowano sprawdzania ww. ksigzki kontroli w siedzibie Inspektoratu. Analiza
zgodnosci stanéw w takiej ksigzce odbywata sie w trakcie kontroli zaktadu
leczniczego dla zwierzat. W oémiu (z 12°%) kontrolach obrotu $srodkéw odu-
rzajacych lub substancji psychotropowych przeprowadzonych przez Pomor-
skiego WIF w gabinetach weterynaryjnych wykazano, ze zapas przekraczat
dopuszczalny poziom 14-dniowego Sredniego zuzycia. Zapas zgromadzony
byt na okres od 20 do 365 dni w zalezno$ci od rodzaju lekéw. Podczas
kontroli sprawdzano m.in. czy zostata wyznaczona osoba odpowiedzialna
za zabezpieczenie i prowadzenie ewidencji preparatéw, prawidtowos¢ prze-
chowywania i wydawania preparatéw, poréwnywano stany faktyczne pre-
paratéw ze stanami odnotowanymi w dokumentacji przychodu i rozchodu,

Warminsko-Mazurski WIF w okresie objetym kontrolg NIK, nie prowadzit kon-
troli zaktadow leczniczych dla zwierzat. Kontrole takie byty prowadzone przed
2015 r. W ich trakcie badano ksigzki kontroli sSrodkéw odurzajacych i substan-
cji psychotropowych prowadzone przez zaktady lecznicze dla zwierzat m.in.
w zakresie prawidtowosci i rzetelnos$ci zapiséw dotyczacych przychoddw,
ilosci posiadanych $srodkéw oraz prawidtowosci i rzetelnosci rozchodow.
Stwierdzono m.in.: nieprawidtowe przechowywanie srodkéw odurzajacych
i substancji psychotropowych, zakup w ilosci wiekszej niz 14-dniowe zuzycie,
brak zapisu w ewidencji przychodu, nieprowadzenie ewidencji przychodu
i rozchodu, niezatwierdzenie ksigzki kontroli sSrodkéw odurzajacych i sub-
stancji psychotropowych przez WIF, nieprawidtowe prowadzenie tej ksigzki
poprzez m.in. niewykazywanie ilo$ci substancji psychotropowych.

W latach 2015-2017 (I p6trocze) Warminsko-Mazurski WIF przeprowa-
dzit jedng kontrole dorazna na zlecenie GIF w hurtowni farmaceutycznej
produktéw leczniczych weterynaryjnych. Podczas tej kontroli stwierdzono
m.in. prowadzenie niezgodnie z przepisami ewidencji substancji psycho-
tropowych, sprzedaz produktéw leczniczych dla podmiotéw nielegitymi-
zujacych sie waznga zgoda WIF oraz dla podmiotéw innych niZ wymienione
w zgodzie WIF. W pozostatych wojewddzkich inspektorach farmaceutycz-
nych takie kontrole nie byty przeprowadzane.

51

Badaniem NIK objeto 12 protokotéw kontroli WIF w gabinetach weterynaryjnych (w o$miu
z nich zawarto zapisy, ze weryfikowano posiadany przez zaktad leczniczy dla zwierzat zapas
srodkow odurzajacych i substancji psychotropowych, w czterech protokotach brak byto takich
zapisow).

Brak badania zapisow
ksiagzki kontroli sSrodkéw
odurzajacych i substancji
psychotropowych
podczas kontroli
podmiotow
zobowiazanych

do jej prowadzenia

Brak zlecen GIF
przeprowadzenia

przez WIF kontroli
obrotu hurtowego PLW
o dziataniu odurzajacym
lub psychotropowym
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Nierzetelne prowadzenie
ewidencji PLW i PL

o dziataniu odurzajacym
lub psychotropowym
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5.2.4. Schroniska

W dwoch z dziesieciu skontrolowanych schronisk (w Gdansku i Krakowie)
przechowywane byty PLW i PL zawierajace substancje o dziataniu odurza-
jacym lub psychotropowym oraz anabolicznym lub hormonalnym.

W wyniku ogledzin przeprowadzonych w trakcie kontroli stwierdzono,
Ze sposob ich przechowywania w schroniskach w wiekszos$ci przypadkéw
skutecznie ograniczatl dostep do nich przez osoby nieuprawnione. Wyod-
rebniono pomieszczenia, w ktérych produkty przechowywano w zamknie-
tych szafkach. Dostep do tych pomieszczen miaty tylko wskazane osoby.

W schroniskach posiadajgcych $rodki o dziataniu odurzajgcym lub psycho-
tropowym byty powotane osoby odpowiedzialne za nadzér nad ich prze-
chowywaniem i stosowaniem. Warunki przechowywania odpowiadaty
wymogom okre$lonym w § 6 rozporzadzenia w sprawie preparatéw. Dostep
do tych produktéw miaty tylko osoby uprawnione.

W schronisku w Kotobrzegu, podczas prowadzonej w 2015 r. kontroli przez
Powiatowy Inspektorat Weterynarii, stwierdzono nieprawidtowos¢ doty-
czaca PLW o dziataniu odurzajgcym lub hormonalnym. Polegata ona naich
przechowywaniu w otwartej ogélnodostepnej szafce.

W jednym (z dwéch schronisk), w ktorych prowadzono ewidencje przy-
chodéw i rozchodéw lekéw o dziataniu odurzajacym i psychotropowym
(w Krakowie), stwierdzono brak czesci wymaganych wpisow w ewidencji
rozchoddow.

Zgodnie z przepisami § 12 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie obrotu srod-
kami odurzajgcymi wpisy w ksiazce kontroli srodkéw odurzajacych i sub-
stancji psychotropowych, odrebne dla kazdego rodzaju, postaci i dawki
$rodka odurzajacego lub substancji psychotropowej, winny by¢ dokony-
wane na oddzielnej stronie ksigzki kontroli Srodkéw odurzajacych i sub-
stancji psychotropowych w dniu rozchodu srodka lub substancji. [lo$¢
$rodka odurzajacego lub substancji psychotropowej powinna by¢ poda-
wana w sztukach, kilogramach lub gramach. W schronisku w Krakowie,
w dwdch na 30 skontrolowanych spraw (6,7%), w prowadzonej ksigzce
kontroli $srodkéw odurzajgcych i substancji psychotropowych, nie odnoto-
wano uzycia dwéch takich produktéw. Wynikato to, jak wyjasnit kierow-
nik jednostki kontrolowanej, z przeoczenia spowodowanego duzg liczba
zabiegéw. Ponadto w przypadku 63% skontrolowanych wpiséw leczenia
zwierzat, dane ujete w m.in. w aplikacji Klinika i rejestrach Ksigzka kontroli
srodkéw leczniczych, dotyczace zastosowanych dawek lekdw przy prowa-
dzonych zabiegach, nie byty spdjne z ujetymi w pozostatych prowadzonych
w schronisku dokumentach. Wynikato to, jak wyjasniono, z przeoczenia
lekarzy prowadzacych dokumentacje oraz prowadzenia nadzoru w zakresie
rozchodu lek6w poprzez poréwnanie gtéwnie danych zawartych w Ksigzce
kontroli sSrodkéw leczniczych i aplikacji Klinika, a nie w kartach ewidencyj-
nych zwierzat.

W schroniskach, ktére zawarty umowy z zaktadami leczniczymi dla zwie-
rzat, lekarze weterynarii zobowigzani byli do prowadzenia wymaganej
przepisami, dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej, ewidencji leczenia
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zwierzat, a takze przychodu i rozchodu PLW i PL, w tym o dziataniu odu-
rzajacym lub psychotropowym. Dokumentacja ta prowadzona byta poza
schroniskami.

Przyklad

W schronisku w Lomzy, wpisy dokonywane przez lekarza weterynarii, w ksie-
gach leczenia zwierzat, uniemozliwiaty przypisanie danego zabiegu do kon-
kretnego zwierzecia (ujmowano og6lng liczbe zabiegéw danego rodzaju
w okreslonym dniu). Nie odnotowywano takze danych dotyczacych stanu
zdrowia zwierzat w chwili zabiegu lub rozpoczecia leczenia. Zuzycie poszcze-
gblnych lekow i wielko$¢ dawek wpisywano ogétem (w ml) dla wszystkich
zwierzat poddanych w tym dniu zabiegom. W ksiegach nie wpisywano takze
nr ID zwierzat, ktérym udzielano pomocy weterynaryjnej. Uniemozliwiato
to precyzyjne okreslenie zuzycia ilosci danego leku na konkretne zwierze oraz
przypisanie przeprowadzonego zabiegu weterynaryjnego do danego zwierze-
cia. Lekarz weterynarii wyjasnit, ze wynikato to z przeoczenia oraz duzej ilosci
wykonywanych zabiegow.

W schronisku w Koszalinie, w dziatajacym do korica 2015 r. gabinecie wetery-
naryjnym byty wykorzystywane leki o dziataniu odurzajgcym. Dokumentacja
medyczna obejmujaca rozchody lekéw byta prowadzona w programie infor-
matycznym Klinika XP. Lekarz weterynarii odchodzac z pracy nie przekazat
aplikacji Klinika (wraz z danymi dotyczacymi zaewidencjonowanych swiad-
czen weterynaryjnych).

W prowadzonej dokumentacji w szes$ciu®? schroniskach nie wskazywano
lub sporadycznie podawano informacje o wadze zwierzecia lub o jego
ogo6lnym stanie w chwili przyjecia do schroniska. Jako przyczyne wska-
zywano brak takiego obowigzku wynikajacego z rozporzadzenia w spra-
wie schronisk. Ponadto wyjasniono, ze w przypadku leczenia i zabiegéw
wykonywanych na zwierzetach, wazenia dokonujg lekarze (w celu ustale-
nia dawki leku).

Przykiad

W schronisku w Szczytnie brak byto wagi umozliwiajacej ustalenie ciezaru
poszczegblnych zwierzat. Wedtug wyjasnien zabiegi kastracji, sterylizacji,
eutanazji oraz zabiegi chirurgiczne wykonywane byty w gabinetach wetery-
naryjnych poza schroniskiem, ktére wyposazone byty w takie wagi.

W schronisku w Krakowie w prowadzonej ewidencji wpisywano stan zwierzat
w momencie przyjecia do schroniska tylko w przypadkach, gdy byty to zwie-
rzeta po wypadkach lub ich stan budzit niepokoj. Zwierzeta byty wazone tylko,
gdy byty zagtodzone lub kachektyczne®?. Brak wpiséw w kartotece oznaczat,
Ze stan zdrowia przyjmowanego zwierzecia nie budzit zastrzezen.

W latach 2015-2017 (I p6trocze) przeprowadzono w skontrolowanych
schroniskach ogétem 995 zabiegéw eutanazji, podczas ktérych wykorzy-
stywano $rodki zawierajgce substancje odurzajace i psychotropowe. Decy-
zje o eutanazji zwierzat na podstawie stanu ich zdrowia w szeéciu®* schro-
niskach podejmowali samodzielnie lekarze weterynarii, ktorzy wykonywali

52 W Bagienicach Matych, Kotobrzegu, Koszalinie, Krakowie, Starym Saczu i Szczytnie.
53 Skrajne wyniszczone choroba, z zanikiem tkanki ttuszczowej i miesni.

54w Bagienicach Matych, Bialymstoku, Gdansku, Krakowie, Lomzy, Matoszycach.

Niekompletna
dokumentacja sterylizacji,
kastracji i eutanazji

oraz utylizacji zwtok
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zabiegi. W pozostatych weterynarze konsultowali decyzje w tej sprawie
z kierownikiem schroniska, lub innymi uprawnionymi osobami ze strony
zleceniodawcy, a w przypadku zwierzat agresywnych z behawiorysta lub
powiatowym lekarzem weterynarii. Ponadto w siedmiu z nich®® zgodnie
z gminnymi programami opieki nad zwierzetami bezdomnymi oraz zapo-
biegania bezdomnosci zwierzat usypiano tzw. §lepe mioty.

W szesciu®® z 10 skontrolowanych schronisk, w prowadzonej dokumen-
tacji dotyczacej zabiegéw eutanazji, nie wpisywano danych o zuzytych
lekach, ich nazwach, sktadzie lub o zastosowanej dawce, albo dokumen-
tacja taka znajdowata sie poza schroniskiem (w gabinecie weterynarza
sprawujacego opieke nad zwierzetami, ktéry przeprowadzit zabieg). Ana-
liza dokumentacji 225 zwierzat poddanych eutanazji, sterylizacji, kastra-
cji, premedykacji lub leczeniu hormonalnemu wykazata, ze w pieciu®’
z dziewieciu schronisk®®, nie odnotowywano wagi zwierzat w trakcie
wszystkich skontrolowanych zabiegéw eutanazji, a takze wszystkich ste-
rylizacji i kastracji. W dwdch®® wage zwierzat odnotowano w czeéci doku-
mentacji®®. Miedzy innymi od wagi zwierzecia uzalezniona jest dawka sto-
sowanego preparatu.

W trzech®! (z siedmiu) schronisk, w ktérych usypiano tzw. $lepe mioty,
nie prowadzono dla nich odrebnej dokumentacji lub nie odnotowywano
dawki podanego leku, albo nie sporzadzano karty eutanazji oraz przekaza-
nia zwierzat do utylizacji.

Przykiad

W dokumentacji schroniska w Kotobrzegu wpisywano date eutanazji oraz
przyczyne jej przeprowadzenia, nie wpisywano natomiast danych o zuzytych
w trakcie zabiegu lekach, ich nazwach, sktadzie oraz zastosowanej dawce.

W schronisku w Koszalinie, w kartach ewidencyjnych zwierzat nie odnotowy-
wano nazw, ani dawek Srodkéw stosowanych przy zabiegach eutanazji, ste-
rylizacji i kastracji. Dokumentacja rozliczeniowa przekazywana przez zaktad
leczniczy obstugujacy schronisko zawierata informacje o dacie i przyczynie
eutanazji oraz zastosowanych lekach i ich dawkach. Jednak waga zwierzecia
zostata podana tylko w dwéch z objetych kontrola 127 przypadkdw eutanazji.
Ponadto badanie dokumentacji 20 zwierzat po eutanazji, sterylizacji kastracji
i premedykacji wykazato, ze w 15 przypadkach, w tym wszystkich dotyczacych
eutanazji nie podano wagi. W 16 przypadkach, w tym wszystkich dotycza-
cych sterylizacji, kastracji i premedykacji nie podano stanu zdrowia zwierzat
w chwili zabiegu.

55 W Bagienicach Matych, Gdarisku, Koszalinie, Krakowie, Matoszycach, Starym Saczu i Szczytnie.

56 W Bagienicach Matych, Kotobrzegu, Koszalinie, Lomzy, Matoszycach, Starym Saczu, Szczytnie.

57 W Bagienicach Matych, Kotobrzegu, Krakowie, Starym Saczu i Szczytnie.

58 Badanie dokumentacji nie zostalo przeprowadzone w schronisku w Matoszycach, gdyz

dokumentacja taka znajdowata sie poza schroniskiem (w gabinecie weterynarza sprawujacego
opieke nad zwierzetami schroniska).

59 W Gdansku i Koszalinie.

60 Ogdtem w skontrolowanej prébie wagi nie odnotowano w 60% przypadkow.

61 W Koszalinie, Starym Saczu i Szczytnie. W schronisku w Bagienicach Matych brak byto mozliwosci

sprawdzenia dokumentacji zwiazanej z usypianiem $lepych miotéw, gdyz przechowywana byta
w gabinecie weterynaryjnym poza schroniskiem.
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W schronisku w Krakowie w przypadku zabiegéw chirurgicznych, lekarze nie
wpisywali wagi zwierzat, ze wzgledu na wykonywanie przez lekarza jednego
dnia nawet kilkunastu takich zabiegéw. W trakcie kontroli wszyscy lekarze
zostali zobligowani do rzetelnego wpisywania wagi zwierzecia, przy zastoso-
waniu lekéw Scistego zarachowania.

Zgodnie z przepisami § 3 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie dokumentacji,
ksigzka leczenia zwierzat (gospodarskich oraz zwierzat, z ktérych pozy-
skane tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi), sta-
nowigca dokumentacje lekarsko-weterynaryjng prowadzona przez lekarzy
weterynarii, winna zawiera¢ miedzy innymi mase ciata zwierzecia. Takiego
wymogu nie ustalono dla ksigzek leczenia innych zwierzat, o ktérych mowa
w § 7 tego rozporzadzenia. Wobec powyzszego lekarze weterynarii nie
sga zobowigzani do ujmowania w nich wagi zwierzat towarzyszacych.

Wszystkie objete kontrolg schroniska zapewnity przekazywanie martwych
zwierzat do utylizacji. Jednak sposéb prowadzenia dokumentacji w siedmiu
z nich®?, uniemozliwial jednoznaczna identyfikacje zwierzat przekazywa-
nych do utylizacji, w tym poddanych eutanazji. Ograniczato to mozliwo$¢
weryfikacji rzetelnosci prowadzonej dokumentacji w zakresie faktycznego
wykonania zabiegu eutanazji i wykorzystanych w tym celu preparatow.

Przykiad

W schronisku w Gdarnisku nie ewidencjonowano liczby sztuk zwierzat, ktérych
zwtoki przekazano do utylizacji.

W schronisku w Kotobrzegu ujmowano informacje o padtych zwierzetach, bez
wskazywania ich wagi, natomiast w dokumentach handlowych, potwierdza-
jacych odbiér zwtok, wyszczegélniano catkowita wage w kilogramach. Brak
byto informacji o liczbie zwierzat, ich numeréw identyfikacyjnych lub daty
padniecia/eutanazji.

W schroniskach w Biatymstoku, Krakowie i Lomzy firmy odbierajace zwtoki

nie wpisywaty numeréw identyfikacyjnych zwierzat, co uniemozliwiato iden-
tyfikacje przekazywanych do utylizacji zwierzat.

5.3. Wspotdziatanie podmiotéw w celu zapobiegania
niewlasciwemu wykorzystaniu produktéw zawierajacych
substancje anaboliczne, hormonalne, odurzajace
lub psychotropowe

Wspétdziatanie podmiotéw odpowiedzialnych za zapobieganie niewtasci-
wemu wykorzystaniu produktéw zawierajgcych substancje anaboliczne,
hormonalne, odurzajace lub psychotropowe, w tym Inspekcji Weteryna-
ryjnej i Inspekcji Farmaceutycznej nie obejmowato wymienionej grupy
produktéw. Inspekcje przekazywaty sobie jedynie informacje o wydanych
decyzjach o wprowadzeniu lub wycofaniu z obrotu danego produktu lecz-
niczego lub wydanych zezwoleniach na prowadzenie hurtowni. Natomiast
wspétdziatanie z innymi podmiotami, np. Policjg dotyczyto gtéwnie pro-
duktéw mozliwych do nabycia bez recepty, sprzedawanych za posrednic-
twem internetu.

62 W Bialymstoku, Gdansku, Kotobrzegu, Koszalinie, Krakowie, Lomzy i Matoszycach.
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5.3.1. Gléwny Inspektorat Weterynarii

Gtowny Lekarz Weterynarii nie ustalit zasad otrzymywania przez woje-
waodzkich lekarzy weterynarii od Inspekcji Farmaceutycznej informacji
o zaktadach leczniczych dla zwierzat, ktére uzyskaty od wojewddzkich
inspektorow farmaceutycznych zgody na zakup srodkéw odurzajacych lub
psychotropowych. Powyzsze dane nie byty wiec uwzglednianie przez WLW
przy planowaniu kontroli. W 2016 r. wojewddzcy inspektorzy farmaceu-
tyczni wydali 3433 zgody,aw 2017 . (do 30.09.) 2872 zgody na posiadanie
i stosowanie w celach medycznych preparatéw zawierajacych srodki odu-
rzajace lub substancje psychotropowe dla zaktadéw leczniczych dla zwie-
rzat lub lekarzy weterynarii.

Gtowny Lekarz Weterynarii nie uzgodnit sposobu pozyskiwania od Gtow-
nego Inspektora Farmaceutycznego informacji o zaktadach leczniczych
zakupujacych w hurtowniach farmaceutycznych produktéow leczniczych
najwieksze ilosci PL o dziataniu anabolicznym, hormonalnym, odurzajacym
lub psychotropowym. Ponadto nie podjat ustalen, co do zasad pozyskiwania
danych od IF (i nie okreslit ich dopuszczalnego zakresu) o wystawionych
przez lekarzy weterynarii receptach na PL o powyzszym dziataniu. W oce-
nie Gtéwnego Lekarza Weterynarii nie byto takiej koniecznosci.

W opinii NIK posiadanie powyzszych informacji powinno by¢ uwzglednione
przy planowaniu kontroli zaktadéw leczniczych dla zwierzat.

W dniu 27.05.20009 r. zostato zawarte porozumienie pomiedzy Gtéwnym
Lekarzem Weterynarii a Giownym Inspektorem Farmaceutycznym. Doty-
czyto ono wspdipracy w ramach sprawowania nadzoru nad produktami
leczniczymi weterynaryjnymi pozostajgcymi w obrocie®®. GIF zobowigzat
sie do informowania GLW o uchybieniach dotyczacych obrotu PLW psycho-
tropowymi w hurtowniach (§ 6) oraz o uchybieniach w zakresie stosowania
PLW psychotropowych w zaktadach leczniczych dla zwierzat (§ 7).

Gléwny Lekarz Weterynarii nie otrzymat od Gtéwnego Inspektora Farma-
ceutycznego w latach 2015-2017 (I pdtrocze) informacji, o ktérych mowa
w § 6,§ 7 oraz § 10%* Porozumienia z 2009 r. oraz o innych niezgodno$ciach
z obszaru objetego zakresem tego Porozumienia. W zawartym porozumie-
niu Inspekcji Farmaceutycznej przypisano kompetencje do kontroli ,sto-
sowania PLW psychotropowych”. Powyzsze nie ma umocowania w ustawie
Prawo farmaceutyczne i w ustawie o Inspekcji Weterynaryjnej.

W zwiazku z zawartym Porozumieniem z 2009 r. Gtéwny Lekarz Weteryna-
rii przekazat Gtownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu: 28 decyzji oraz
otrzymat 192 decyzje dotyczace przypadkéw wstrzymania w obrocie lub
wycofania z obrotu PLW i PL (§ 21 9); 153 decyzji dotyczacych zezwolenia
na prowadzenie hurtowni (§ 3); 35 decyzji dotyczacych zmiany, stwierdze-
nia wygasniecia lub cofniecia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farma-
ceutycznej PLW (§ 4) oraz otrzymat od Gtéwnego Inspektora Farmaceu-
tycznego 13 decyzji dotyczacych wydania hurtowni farmaceutycznej PLW
zezwolenia na obrot hurtowy PLW psychotropowymi (§ 5).

63 Dalej: Porozumienie z 2009 1.

6% § 10 Porozumienia z 2009 r. stanowit, ze GLW powiadamia GLW o wydaniu decyzji
unieruchamiajgcej wytwdrnie/importera PLW w catos$ci lub jej czesci.
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W latach 2015-2017 (I p6trocze) wojewddzcy lekarze weterynarii zto-
zyli 97 zawiadomien do organéw $cigania oraz samorzadu lekarsko-wete-
rynaryjnego. Osiem®® z nich dotyczyto PLW o dziataniu hormonalnym
lub odurzajacym (w tym zakonczone: dwoma postanowieniami o odmo-
wie wszczecia, dwoma natozonymi karami upomnienia, dwoma wyda-
nymi postanowieniami o umorzeniu postepowania). Pracownicy Zespotu
wspotpracowali z Policjg w zakresie ograniczenia zjawiska sprzedazy PLW
przez internet. Podejmowane dziatania nie byty jednak ukierunkowane
na PLW/PL o dziataniu anabolicznym, hormonalnym, odurzajacym lub psy-
chotropowym.

Gtéwny Lekarz Weterynarii w latach 2015-2017 (I p6trocze) dwa razy
informowat organy administracji skarbowo-celnej o przypadkach narusze-
nia przepiséw ustawy Prawo farmaceutyczne. Nie wystepowat do tych orga-
noéw z wnioskami o przeprowadzenie kontroli w hurtowniach, w szczegdl-
nosci w celu weryfikacji prowadzenia pozaewidencyjnego obrotu PLW®®,

W latach 2015-2017 (I pétrocze) Gtowny Lekarz Weterynarii skierowat
do Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryjnej 33 pisma i powiadomienia
dotyczace m.in. nieprawidtowosci stwierdzanych w funkcjonowaniu zakta-
dow leczniczych dla zwierzat, prowadzenia nielegalnej sprzedazy wysyt-
kowej produktoéw leczniczych weterynaryjnych, wprowadzeniu do obiegu
nowych PLW. Nie obejmowata ona przeciwdziatania nieuprawnionemu
wykorzystaniu produktéw o dziataniu anabolicznym, hormonalnym, odu-
rzajacym lub psychotropowym.

Gtowny Lekarz Weterynarii w latach 2015-2017 (I p6trocze) nie wspét-
pracowat z organizacjami pozarzadowymi, w tym pozytku publicznego,
w zakresie PLW/PL o dziataniu anabolicznym, hormonalnym odurzajacym
lub psychotropowym.

Gtowny Lekarz Weterynarii w zwigzku z sygnatami o nielegalnej sprzedazy
wysytkowej PLW przez internet, podejmowat dziatania w celu jej ograni-
czenia. Dziatania te dotyczyty gtéwnie sprzedazy przez internet PLW, ktére
mozna naby¢ bez recepty.

5 Jedno zlozone przez Mazowieckiego Lekarza Weterynarii dotyczace nielegalnego stosowania

PLW o dziataniu psychotropowym i pie¢ przez Wielkopolskiego Lekarza Weterynarii (dwa
dotyczace niezgodnego z rzeczywisto$ciag wystawiania dokumentéw leczenia zwierzat,
dwa dotyczace braku dokumentacji leczenia m.in. dla PLW o dziataniu hormonalnym, jedno
dotyczace sprzedazy internetowej PLW o dziataniu hormonalnym i psychotropowym. W zwiazku
zwynikami kontroli przeprowadzonych na podst. art. 72 ustawy o ochronie zdrowia zwierzat,
Inspekcja Weterynaryjna ztozyta w latach 2015-2017 (I pdirocze) cztery zawiadomienia,
dotyczace podmiotéw dziatajacych na terenie wojewo6dztwa Swietokrzyskiego, o mozliwosci
popetnienia przestepstwa, w tym z 10.09.2015 r. w sprawie m.in. posiadania i stosowania
na fermie trzody chlewnej PLW o dziataniu hormonalnym bezposrednio przez pracownikow oraz
zawiadomienie z 3.10.2016 r. w sprawie stosowania PLW o dziataniu odurzajacym w schronisku
dla bezdomnych zwierzat, ktéra nie byta w jakikolwiek spos6b zabezpieczona przed dostepem
os6b trzecich.

66 Zawiadomienia dotyczyty uzasadnionego podejrzenia braku wypetniania przez podmioty

wymienione w pismach zobowigzan podatkowych i innych naleznosci stanowigcych dochéd
budzetu panstwa.

Wspotpraca IW

z Policja dotyczyta
przede wszystkim
produktéw dostepnych
przez internet

Ograniczona wspétpraca
z administracja skarbowa

Niewystarczajaca
wspotpraca z Krajowa
Radg Lekarsko-
-Weterynaryjna

Brak wspétpracy
Z organizacjami
pozarzadowymi

Niewystarczajace
monitorowanie zasobow
internetu
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Przykilad

Na stronie internetowej GIW ,www.wetgiw.gov.pl/komunikat-glownego-le-
karza-weterynarii-ws-nielegalnej-sprzedazy-lekow-przez-internet”, zamiesz-
czono komunikat, w ktérym m.in. stwierdzono, ze administrator portalu
wspotpracuje z Inspekcja Weterynaryjna i kazdorazowo po zgtoszeniu nie-
legalnej dziatalnos$ci, usuwa oferty sprzedazy, ktore niestety po kilku dniach
pojawiaja sie ponownie... osoby nielegalnie wprowadzajace produkty lecznicze
weterynaryjne do obrotu powinny liczy¢ sie z powaznymi konsekwencjami
prawnymi.

Wedtug zastepcy Gtéwnego Lekarza Weterynarii w przypadku powziecia
informacji o prowadzeniu nielegalnej wysytkowej sprzedazy produktow
leczniczych weterynaryjnych Gtéwny Lekarz Weterynarii kieruje pismo
do podmiotu prowadzacego tego typu dziatalno$¢ z informacjg, ze wysyt-
kowa sprzedaz produktéow leczniczych weterynaryjnych stanowi naru-
szenie obowigzujgcych przepiséw prawa w tym zakresie. Kazdorazowo
podkreslajac, ze niekontrolowane stosowanie lekdw stanowi powazne
zagrozenie dla zycia i zdrowia zwierzat. Gtdwny Lekarz Weterynarii
wspotpracuje réwniez z administratorami portali internetowych, na kto-
rych umieszczane sa nielegalne oferty sprzedazy PLW. Natomiast dziatania
podejmowane przez pracownikéw Zespotu zwigzane z nielegalna sprze-
daza PLW poprzedzone bytly samodzielng analizg stron internetowych zaj-
mujacych sie sprzedazg wysytkowa lub portali spotecznosciowych, a takze
byty efektem dziatan podmiotéw trzecich.

5.3.2. Wojewodzkie Inspektoraty Weterynarii

W latach objetych kontrolg czterech z pieciu skontrolowanych WLW
nie dokumentowato wspoétpracy z WIF w zakresie zapobiegania nie-
wtasciwemu wykorzystaniu w leczeniu zwierzat PLW lub PL o dziata-
niu anabolicznym, hormonalnym, odurzajgcym lub psychotropowym.
Nie prowadzono wspdlnych analiz wielkosSci obrotu ww. produktami
i oraz zasadno$ci i prawidtowosci ich stosowania przez lekarzy weteryna-
rii. Tylko Warminsko-Mazurski WLW w 2015 r. zawiadamiat WIF o stwier-
dzonych nieprawidtowosciach w zaktadach leczniczych dotyczacych tych
produktéw.

Przykilad

Warminsko-Mazurski WLW w ramach wspotpracy z WIF miedzy innymi
zawiadomit o nieprawidtowosciach stwierdzonych podczas kontroli zakta-
dow leczniczych dla zwierzat. Polegaty one na: odnotowywaniu zuzycia
preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe
w niezarejestrowanych przez WIF ksigzkach kontroli srodkéw odurzajgcych
i substancji psychotropowych (cztery przypadki); nabywania i stosowania
srodkow odurzajacych i substancji psychotropowych (trzy przypadki). WLW
otrzymat od WIF 10 informacji dotyczacych m.in. dziatan podjetych na skutek
ww. zawiadomien oraz dotyczacych innych spraw, w tym sprawy lekarza wete-
rynarii podejrzanego o zakup w spos6b nieuprawniony i transfer za granice PL
zakupionych w aptece
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W ocenie WLW zawarcie Porozumienia z 2009 r. miedzy GLW a GIF nie
miato wptywu na organizacje pracy WIW i realizacje kontroli srodkéw
psychotropowych. WLW nie pozyskiwali z hurtowni farmaceutycznej PLW
z terenu danego wojewddztwa oraz od WLW z innych wojewddztw (lub
od Gtownego Lekarza Weterynarii) danych o nabywanych przez zaktady
lecznicze PLW o dziataniu anabolicznym, hormonalnym, odurzajacym lub
psychotropowym. Nie wystepowali do GIF o informacje o zaktadach lecz-
niczych z terenu danego wojewo6dztwa zakupujacych w hurtowniach far-
maceutycznych PL najwieksze iloSci tych produktéw. Nie wystepowali tez
do WIF lub do aptek o zbiorcze anonimowe dane dotyczace liczby recept
wystawianych przez lekarzy weterynarii na leki o wyzej wymienionym
dziataniu.

WLW nie wspétpracowali z Krajowa Administracja Skarbowa oraz organi-
zacjami pozarzadowymi w zakresie produktéw o dziataniu anabolicznym,
hormonalnym, odurzajgcym i psychotropowym. Nie otrzymywali od innych
organdow informacji wskazujacych (poza jedna, ktéra przekazano Zachod-
niopomorskiemu WLW) na nieprawidtowosci w zakresie obrotu i stoso-
wania tych produktéw. Jeden WLW ztozyt zawiadomienia do organow $ci-
gania w zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowo$ciami w zaktadach
leczniczych dla zwierzat dotyczgcymi stosowania produktéw o dziataniu
hormonalnym.

Przyktad

Pomorski WLW w latach 2015-2017 (I p6trocze) skierowat do organéw Sci-
gania dziewie¢ zawiadomien dotyczacych nieprawidtowos$ci stwierdzonych
w zaktadach leczniczych dla zwierzat, w tym siedem obejmujacych swym
zakresem miedzy innymi PLW o dziataniu hormonalnym. Wszystkie wymie-
nione zawiadomienia kierowane byty réwnolegle do rzecznika odpowiedzial-
nosci zawodowej przy okregowej izbie lekarsko-weterynaryjnej, w zwigzku
z art. 45 oraz art. 33 ustawy o zawodzie lekarza weterynarii i izbach lekar-
sko-weterynaryjnych. Efektami tych dziatan byto m.in.: w trzech sprawach
- zawiadomienie z prokuratury o przestaniu wniosku do sadu o warunkowe
umorzenie postepowania karnego; w jednej sprawie - zawiadomienie z pro-
kuratury o przestaniu do sadu aktu oskarzenia; w jednej sprawie — wyrok
sadu dotyczacy warunkowego umorzenia postepowania karnego; w dwéch
sprawach - zawiadomienie z Policji o przestaniu wniosku o ukaranie do sadu.

5.3.3. Wojewodzkie Inspektoraty Farmaceutyczne

W latach objetych kontrolg czterech (z pieciu) WIF nie wspétdziatato (poza
Warminsko-Mazurskim) z WLW w zakresie dotyczacym PLW/PL o dzia-
taniu anabolicznym, hormonalnym, odurzajgcym lub psychotropowym:.
Nie dokonywano wspdlnych analiz dotyczacych wielko$ci obrotu takimi
PL oraz zasadno$ci i prawidtowoSci ich stosowania przez lekarzy wete-
rynarii. Przyczyna tego, wedtug wojewddzkich inspektoréw farmaceu-
tycznych, byt brak posiadania danych dotyczacych wielkosci obrotu PL
o ww. dziataniu stosowanych przez weterynarzy (Warminsko-Mazurski
WIF) badz fakt niewystepowania z takg inicjatywa przez WLW (Podla-
ski WIF).

Ograniczona wspétpraca
WLW z innymi organami
i organizacjami

Brak wspoétdziatania
IFzIW
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Wspétpraca z innymi
organami oparta jedynie
na przekazywaniu
informacji

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

W okresie poprzedzajgcym kontrole NIK (w latach 2010-2014) z inicja-
tywy Warminsko-Mazurskiego WIF przeprowadzano jednoczesne kontrole
z WLW w zakresie obrotu srodkami odurzajacymi i substancjami psycho-
tropowymi w gabinetach weterynaryjnych®”. Wspétpraca zostata zakon-
czona miedzy innymi ze wzgledu na problemy kadrowe WIFE.

Porozumienie z 2009 r. zawarte pomiedzy GLW a GIF nie miato wptywu
na organizacje pracy i realizacje kontroli przez WIF. WIF w Olsztynie
wskazat, Ze w ramach tego porozumienia otrzymywat informacje o lekach
weterynaryjnych wstrzymanych lub wycofanych z obrotu przez GLW oraz
informacje o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycz-
nej PLW.

Wspétpraca z innymi organami miata gtéwnie charakter informacyjny.
Z izbg lekarsko-weterynaryjng polegata na pozyskiwaniu przez WIF infor-
macji o posiadaniu uprawnien do wykonywania zawodu lekarza wetery-
narii (WIF Krakéw) lub na korzystaniu z rejestréw zaktadow leczniczych
dla zwierzat (prowadzonych przez izbe) przy wydawaniu zgody na posia-
danie i stosowanie w celach medycznych srodkéw odurzajacych lub sub-
stancji psychotropowych (WIF Podlaski i Warminsko-Mazurski). Wspo6t-
praca z organami dochodzeniowo-$ledczymi obejmowata udzielanie przez
WIF odpowiedzi na postawione przez te organy zapytania (Zachodniopo-
morski, Podlaski i Warminsko-Mazurski). Wspotpraca z organami admi-
nistracji skarbowo-celnej prowadzona byta jedynie przez Warminsko-
-Mazurski WIF, ktory otrzymywat od tych organéw informacje o podej-
rzanych dowodach ksiegowych w oparciu o ktére zostaty wydane PL (do
ktérych uprzednio WIF nie miat dostepu). W wyniku otrzymanych infor-
macji Warminsko-Mazurski WIF cofat zezwolenia na prowadzenie aptek.
W 2015 r. otrzymano trzy takie informacje, w wyniku ktérych cofnieto dwa
zezwolenia (jedno zezwolenie zostato wygaszone na wniosek podmiotu).
Z przekazanych dowod6éw nie wynikato jednak, czy dotyczyty one lekéw
wykorzystywanych w obszarze weterynarii.

W latach 2015-2017 (I pdtrocze) trzech z pieciu kontrolowanych WIF
nie skierowato zadnego zawiadomienia do organéw $cigania dotyczacego
podejrzenia popetnienia przestepstwa lub wykroczenia w zakresie dotycza-
cym Srodkéw odurzajacych lub hormonalnych wykorzystywanych w wete-
rynarii. WIF Olsztyn skierowat do organéw dochodzeniowo-$ledczych
13 zawiadomien o popetnieniu czynu zabronionego®®. Z dokumentacji nie
wynikato jednak, czy zawiadomienia dotyczyty lekdw wykorzystywanych

%7 Lacznie przeprowadzono 24 takie kontrole (siedem w 2011 r., osiem w 2012 r., pie¢ w 2013 1.

oraz cztery w 2014 r.).

68 7 tego w: 2015 r. dziewie¢ zawiadomien (osiem dotyczgcych tzw. odwréconego taiicucha

dystrybucji orazjedno o mozliwosci btednego wydania leku w aptece), 2016 - dwa zawiadomienia
dotyczace tzw. odwrdconego tancucha, 2017 (do 30.06.) - dwa zawiadomienia (jedno dotyczace
tzw. odwrdconego tancucha orazjedno dotyczace sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych
bez zezwolenia). Organy dochodzeniowo-$ledcze oraz wymiaru sprawiedliwos$ci o sposobie
zatatwienia sprawy poinformowaty w pieciu przypadkach (w trzech odméwiono wszczecia
postepowania ze wzgledu na znikoma spoteczna szkodliwos¢ czynu zabronionego, w dwdch
umorzono postepowanie).
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w weterynarii. Podobnie, WIF Bialystok skierowat osiem takich zawiado-
mien®®, jednak z ich tresci nie wynikato, czy dotycza lekéw wykorzystywa-
nych w weterynarii.

Inspekcja Farmaceutyczna nie posiada informacji na temat skali nielegal-
nego obrotu, zrédet nielegalnej dystrybucji ani nazw lekéw, ktére s3 jej
przedmiotem. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny poinformowat, Ze zgodnie
z obowigzujacymi przepisami Inspekcja Farmaceutyczna nie nadzoruje nie-
legalnego obrotu produktami leczniczymi. Zakres ten lezy po stronie wta-
Sciwych organéw $cigania. W przypadku powziecia informacji o mozliwo-
$ci popetnienia przestepstwa w tym zakresie, sprawa przekazywana jest
do wiasciwych organdw Scigania.

6 W szesciu przypadkach postepowanie umorzono lub odméwiono wszczecia, w dwéch sprawach

w Inspektoracie brak byto informacji o dalszym losie postepowania karnego.

Brak monitorowania
zasobdéw internetu
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6.

Pytanie definiujace
cel gtéwny kontroli

Pytania definiujace
cele szczegotowe kontroli

Zakres podmiotowy

Kryteria kontroli

Okres objety kontrola

Okres przeprowadzenia
kontroli

Wykorzystanie wynikow
innych kontroli

ZAEACZNIKI

6.1. Metodyka kontroli i informacje dodatkowe

Celem gtéwnym kontroli byto dokonanie oceny - czy nadzér nad obrotem
i stosowaniem produktéw zawierajacych substancje anaboliczne, hormo-
nalne, odurzajace i psychotropowe w leczeniu zwierzat, w tym towarzysza-
cych, zapobiega ich wykorzystaniu niezgodnie z przeznaczeniem.

Zatozono, Ze badania kontrolne umozliwig udzielenie odpowiedzi na naste-
pujace pytania szczeg6towe:

1. Czyrozwigzania prawne i organizacyjne zapewniajg skuteczna realizacje
zadan zwigzanych z nadzorem nad obrotem i stosowaniem produktéw
zawierajgcych substancje anaboliczne, hormonalne, odurzajace i psy-
chotropowe?

2. Czy obrét i stosowanie produktéw zawierajacych substancje anaboliczne,
hormonalne, odurzajace i psychotropowe sg prawidtowo ewidencjono-
wane i monitorowane?

3. Czy podmioty wspotdziataty w celu zapobiegania niewtasciwemu wyko-
rzystaniu produktéw zawierajacych substancje anaboliczne, hormonalne,
odurzajgce i psychotropowe?

Kontrola objeto ogétem 21 jednostek, tj.: Gtéwny Inspektorat Weterynarii
w Warszawie, pie¢ Wojewddzkich Inspektoratéw Weterynarii i pie¢ Woje-
wodzkich Inspektoratéw Farmaceutycznych z terenu wojewédztw; mato-
polskiego, podlaskiego, pomorskiego, warminsko-mazurskiego i zachod-
niopomorskiego na podstawie art. 2 ust. 1 ustawy o NIK. Ponadto pie¢
schronisk prowadzonych przez gminy lub gminne jednostki organizacyjne,
na podstawie art. 2 ust. 2 ustawy o NIK oraz pie¢ schronisk prowadzonych
przez inne podmioty m.in. stowarzyszenia na podstawie art. 2 ust. 3 ustawy
o NIK, potozonych na terenie ww. wojewddztw.

W Gtéwnym Inspektoracie Weterynarii, Wojewo6dzkich Inspektoratach
Weterynarii oraz Wojewddzkich Inspektoratach Farmaceutycznych kon-
trole przeprowadzono z uwzglednieniem kryteriow legalnosci, celowosci
i rzetelnosci, okreslonych w art. 5 ust. 1 ustawy o NIK. W schroniskach pro-
wadzonych przez gminy i gminne jednostki organizacyjne z uwzglednie-
niem kryteriéw legalnosci i rzetelnoSci, okreslonych w art. 5 ust. 2 ustawy
o NIK, a w schroniskach prowadzonych przez inne podmioty z uwzglednie-
niem kryterium legalnosci, okreslonym w art. 5 ust. 3 tej ustawy.

Lata 2015-2017 (do 30 czerwca). W wymagajacych tego sytuacjach, bada-
niami objeto réwniez dziatania kontrolowanych jednostek, podejmowane
przed, jak i po tym okresie, gdy miaty one bezpos$redni wptyw lub zwigzek
z ustaleniami stanu faktycznego dotyczacymi okresu objetego kontrola.

Czynnosci kontrolne zostaty przeprowadzone w okresie od 5.09.2017 r.
do 6.02.2018 .

W informacji wykorzystano takze wyniki kontroli doraznej R/17/004 Nad-
zor nad obrotem i stosowaniem produktéw zawierajqgcych substancje ana-
boliczne, srodki odurzajqce i psychotropowe w leczeniu zwierzgt domo-
wych, przeprowadzonej w Il i IIl kwartale 2017 r. w trzech jednostkach
(Wojewddzkim Inspektoracie Weterynarii w Zielonej Gorze, Wojewoddzkim
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Inspektoracie Farmaceutycznym w Gorzowie Wielkopolskim oraz Urzedzie
Miasta Gorzowa Wielkopolskiego), ktére wykazaty brak prowadzonej, udo-
kumentowanej wspdtpracy miedzy WLW a WIE, w tym brak przekazywania
informacji o wydanych zgodach przez WIF na posiadanie srodkéw odurza-
jacych i substancji psychotropowych; niewyszczegélnienie w regulacjach
wewnetrznych i planach kontroli zagadnien przedmiotowych zwiazanych
kontrolg okre$lonych grup PLW, w szczego6lnosci o dziataniu, anabolicz-
nym, hormonalnym, odurzajacym i psychotropowym; niewystarczajgce
do zakresu wykonywanych zadan zasoby kadrowe.

Najwyzsza [zba Kontroli na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit f ustawy o NIK
wystapita do:

1. Ministra Rolnictwa m.in. o przekazanie informacji o podejmowanych
dziataniach w zwigzku z rozbieznosciami w zapisach ustawy Prawo
farmaceutyczne i ustawy o Inspekcji Weterynaryjnej okreslajacych zada-
nia Inspekcji Weterynaryjnej, oraz stanowiska w sprawie przedtozonej
przez GLW propozycji reorganizacji nadzoru nad obrotem i stosowaniem
lek6w weterynaryjnych. Minister poinformowat o przyczynach braku
podejmowanych dziatan w zwigzku ze stwierdzonymi rozbiezno$ciami
zapiséw ustawowych oraz o swoim pozytywnym stanowisku co do zapro-
ponowanych przez GLW zamianach organizacji nadzoru nad obrotem
i stosowaniem PLW.

2. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego m.in. o przekazanie informacji
o podejmowanych dziataniach w ramach sprawowanego nadzoru nad
obrotem produktami leczniczymi wykorzystywanymi w leczeniu zwie-
rzat, zawierajacymi substancje anaboliczne, hormonalne, odurzajace
i psychotropowe. GIF poinformowat m.in. o przyczynach nieprzeprowa-
dzania kontroli hurtowni farmaceutycznej PLW oraz zasadach wydania
zgod zaktadom leczniczym dla zwierzat na posiadanie produktow
o dziataniu odurzajacym lub psychotropowym.

3. Dyrektora Narodowego Instytutu Lekéw oraz Prezesa Urzedu Reje-
stracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych w Warszawie o wskazanie, ktére z zarejestrowane w Pol-
sce PLW posiadaja wtasciwosci anaboliczne, hormonalne, odurzajace
lub psychotropowe. Dyrektor Narodowego Instytutu Lekdéw uznat sie
za niewtasciwego do udzielenia informacji. Prezes Urzedu przekazat
wykaz PLW o dziataniu anabolicznym, hormonalnym, odurzajacym
i psychotropowym,

4. Zachodniopomorskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
o przekazanie danych dotyczacych sprzedazy PL w aptekach i hurtow-
niach farmaceutycznych PL dla wybranych zaktadéw leczniczych dla
zwierzat. W udzielonej informacji wyszczegélniono wielko$¢ zakupdow
PL dla wybranych zaktad6w leczniczych dla zwierzat.

5. Organ6éw gmin w zakresie sprawowanego nadzoru nad schroniskiem.

6. Towarzystwa Opieki nad Zwierzetami w zakresie przyjetych zasad
sprawowania opieki weterynaryjnej. Towarzystwo poinformowato
o sposobie kierowania schroniskiem w Koszalinie.

Dziatania na podstawie
art. 29 ustawy o NIK

57



58

Udziat innych organéw
kontroli na podstawie
art. 12 ustawy o NIK

Pozostate informacje

Ztozone zastrzezenia
do wystapien
pokontrolnych

ZAEACZNIKI

7. Konsultanta Krajowego w dziedzinie Toksykologii Klinicznej, Instytutu
Ekspertyz Sagdowych im. prof. dr. Jana Schana w Krakowie, Centralnego
Biura Antykorupcyjnego, Krajowego Biura do Spraw Przeciwdziatania
Narkomanii, Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia m.in. o dane doty-
czgce odnotowanych zatru¢ spowodowanych substancjami czynnymi
o dziataniu anabolicznym, hormonalnym, odurzajacym i psychotro-
powym zawartymi w produktach leczniczych weterynaryjnych oraz
o odnotowanych mechanizmach nieprawidtowosci w zakresie obrotu
ww. produktami. Z udzielonych informacji wynika, ze zaden z ww.
podmiotéw nie prowadzi statystyk dotyczacych odnotowanych zatruc
spowodowanych stosowaniem produktow leczniczych weterynaryjnych.
Np. Dyrektor Krajowego Biura ds. Przeciwdziatania Narkomanii stwier-
dzit, ze prowadzone przez Biuro systemy statystyczne nastawione sg na
identyfikacje wystepujacych probleméw, w tym uzywanie i naduzywanie
konkretnych substancji a nie identyfikacji Zrédet ich pochodzenia.

W trybie art. 12 pkt 3 ustawy o NIK, zlecone zostato przeprowadzenie przez

Wojewddzkich Lekarzy Weterynarii (dziatajacych na terenie wiasciwosci

kazdej Delegatury uczestniczacej w kontroli), kontroli w zaktadach leczni-

czych dla zwierzat obstugujacych kontrolowane schroniska i obstugujacych
duze skupisko zwierzat (np. ferme). L.acznie na zlecenie NIK skontrolowano

19 zaktad6w leczniczych dla zwierzat, w tym pie¢ obstugujacych fermy.

Kontrola P/17 /100 Nadzér nad obrotem i stosowaniem produktéw zawie-
rajqcych substancje anaboliczne, hormonalne, odurzajqce i psychotropowe
w leczeniu zwierzqt, w tym towarzyszqcych podjeta zostata z inicjatywy
wtasnej NIK, w wyniku przeprowadzonej analizy regulacji prawnych oraz
doniesien medialnych i wpiséw w internecie, wskazujacych na mozliwo$¢
pozaewidencyjnego obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi i pro-
duktami leczniczymi stosowanymi takze u zwierzat. Wskazywaty one, ze
nadzdr organdw inspekcji nad obrotem i stosowaniem takich produktow
moze by¢ niewystarczajacy.

Kontrola przeprowadzona zostata w wojewodztwach matopolskim, podla-
skim, pomorskim, warminsko-mazurskim i zachodniopomorskim. Wybér
schronisk do kontroli uwzgledniat takie kryteria jak: prowadzenie przez
gmine i przez podmiot, przeprowadzenie w 2016 r. najwiekszej liczby ste-
rylizacji i kastracji, negatywne opinie o warunkach bytowania zwierzat oraz
obstudze weterynaryjnej, obstugiwanie schroniska przez zaktad leczniczy
dla zwierzat zakupujacy w latach objetych kontrolg, najwieksze ilosci PLW/
PL o dziataniu odurzajacym lub hormonalnym.

Dwoch kierownikéw jednostek kontrolowanych ztozyto tacznie szes¢
zastrzezen do wystgpien pokontrolnych. Wojewo6dzki Lekarz Weterynarii
w Szczecinie nie zgodzit sie z zapisem dotyczgcym zakresu realizacji zadan
przez bytego Zastepce WLW, ktére zostato uwzglednione. Gtéwny Lekarz
Weterynarii wniést pie¢ zastrzezen. Dotyczyty one: a) fragmentu oceny
ogolnej, w ktéorym wskazano, ze w nadzorze GLW nad obrotem i stosowa-
niem/ilo$cig stosowanych produktow leczniczych weterynaryjnych (dalej:
PLW) oraz nad stosowaniem produktéw leczniczych wykorzystywanych
w leczeniu zwierzat, nie wyszczego6lniono PLW i PL zawierajgcych substan-
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cje o dziataniu anabolicznym, hormonalnym, odurzajacym lub psychotro-
powym, mimo ich szczegélnego charakteru i objecia specjalnym rezimem
prawnym; b) braku podjecia przez Gtéwnego Lekarza Weterynarii dziatan
w celu zapewnienia spdjnosci przepiséw ustawy o Inspekcji Weterynaryj-
nej i Prawo farmaceutyczne oraz aktow wykonawczych; c) opisu stanu fak-
tycznego, w ktérym podano, ze ,W regulaminie organizacyjnym GIW z 2013
r,, statucie i zakresach obowigzkéw pracownikéw Zespotu’®, nie zostaty
wyszczegoOlnione zadania dotyczace wytacznie PLW lub PL zawierajgcych
substancje o dziataniu anabolicznym, hormonalnym, odurzajacym lub psy-
chotropowym; d) opisu stanu faktycznego, w ktérym podano, ze w instruk-
cjach dotyczacych sprawowania nadzoru nad hurtowniami i zaktadami
leczniczymi dla zwierzat nie zostaty sformutowane ogdlne kierunki dzia-
tania IW, m.in. dotyczgce badania obrotu i ilo$ci stosowanych PLW/PL,
w tym o dziataniu anabolicznym, hormonalnym, odurzajgcym lub psycho-
tropowym a takze fragmentu, w ktérym wskazano, Ze pracownicy Zespotu
w latach 2015-2017 (I potowa) nie uczestniczyli w zadnym szkoleniu, ktére
dotyczytoby zagadnien zwigzanych z nadzorem nad obrotem i stosowa-
niem/ilo$cig stosowanych PLW oraz stosowaniem PL o dziataniu anabo-
licznym, hormonalnym, odurzajacym lub psychotropowym; opisu stanu fak-
tycznego, w ktérym podano, ze ,Gtéwny Lekarz Weterynarii nie ustalit zasad
pozyskiwania przez wojewo6dzkich lekarzy weterynarii od inspekcji Farma-
ceutycznej, danych o zaktadach leczniczych dla zwierzat i lekarzach wete-
rynarii, ktorzy uzyskali od wojewo6dzkich inspektoréw farmaceutycznych
zgody na zakup $srodkéw odurzajacych lub psychotropowych. Kolegium NIK
w uchwale z 25.04.2018 r. oddalito wszystkie zastrzezenia.

Wyniki kontroli przedstawiono w 21 wystapieniach pokontrolnych,
w ktérych sformutowano 15 wnioskéw pokontrolnych.

Z informacji o sposobie wykorzystania uwag i wykonania wnioskéw pokon-
trolnych wynika, zZe do dnia sporzadzenia Informacji zrealizowano 13 wnio-
skéw. Dwa wnioski skierowane do Gtéwnego Lekarza Weterynarii byty
w trakcie realizaciji.

70 Zesp6t do spraw Farmacji funkcjonujgcy w ramach Biura Pasz, Farmacji i Utylizacji - przyp.
Kolegium NIK.

Stan realizacji wnioskow
pokontrolnych
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Lp.

Jednostka
organizacyjna NIK

przeprowadzajaca
kontrole

Nazwa jednostki
kontrolowanej

Gtowny Inspektorat

Imie i nazwisko
kierownika
jednostki
kontrolowanej

Pawet Niemczuk

Ocena
kontrolowanej
dziatalnosci

Weterynarii Gtowny Lekarz Opisowa
w Warszawie Weterynarii’*
Wojewo6dzki Maciej Prost,
Inspektorat Zachodniopomorski .
. Loy . Opisowa
Weterynarii Wojewo6dzki Lekarz
w Szczecinie Weterynarii’?
o, . Kazimierz Polecki
Wojewodzki . .
Zachodniopomorski
Inspektorat A . .
Wojewodzki Opisowa
Farmaceutyczny
. Inspektor
w Szezecinie Farmaceutyczn
Delegatura NIK yerny
w Szczecinie Tomasz Ucinski
Przedsiebiorstwo Prezes Zarzadu
Gospodarki Przedsiebiorstwa )
. ) Opisowa
Komunalnej sp. z o0.0. Gospodarki
w Koszalinie Komunalnej sp. z 0.0.
w Koszalinie
Grazyna
Stowarzyszenie Jakubczak, Prezes
Wspierania Stowarzyszenia
i Rozwoju Schroniska Wspierania Opisowa
dla Zwierzat i Rozwoju Schroniska
w Kotobrzegu ,REKS” dla Zwierzat
w Kotobrzegu ,REKS”
Wojewoddzki Jan Chlabicz Podlaski
Inspektorat Wojewo6dzki .
Opisowa
Farmaceutyczny Inspektor
w Biatymstoku Farmaceutyczny
Wojewddzki
Ins] :;,(torzatl Henryk Grabowski
p o Wojewo6dzki Lekarz Opisowa
Weterynarii Wetervnarii’?
Delegatura NIK w Biatymstoku y
w Biatymstoku
Schronisko Anna Jaroszewicz
dla Zwierzat Kierownik Pozytywna
w Biatymstoku Schroniska’™
Lomzynskie Bozena Jarzabek
Towarzystwo Opieki | Kierownik schroniska .
. . . Opisowa
nad Zwierzetami dla bezdomnych pséw
w tomzy w Lomzy

71

72

73

74

0d 30.12.2016 r., wcze$niej funkcje te petnit od 9.02 do 29.12. 2016 r. Wtodzimierz Skorupski,
aod 7.07.2014 r.do 8.02.2016 r. Marek Pirsztuk.

0d 23.02. 2017 r., wcze$niej funkcje te peinit od 5.06.2001 r. Tomasz Grupinski
0d 19.02.2016 1., wczesniej od 21.03. 2009 r. - funkcje te petnit Krzysztof Pilawa.

0d 1.08.2016 r., wcze$niej kierownikiem schroniska byt Waldemar Okulus.
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Jednostka Imie i nazwisko Ocena
organizacyjna NIK Nazwa jednostki kierownika .
. . . . kontrolowanej
przeprowadzajaca kontrolowanej jednostki . L .
. dziatalnosci
kontrole kontrolowanej
Wojewo6dzki Beata Lutkiewicz
Inspektorat Pomorski Wojewo6dzki .
10. Opisowa
Farmaceutyczny Inspektor
w Gdansku Farmaceutyczny’®
Wojewo6dzki
In(;]e:;,(iofatl Wojciech Trybowski
11. p . Pomorski Wojewé6dzki Opisowa
Weterynarii ..
X Lekarz Weterynarii’®
Delegatura NIK w Gdansku
w Gdansku Gdanski Ogrod Michat Targowski
12. Zoologiczny Dyrektor Ogrodu Opisowa
w Gdansku Zoologicznego
Osrodek Tresury
Psoéw, Hotel
. SO_W ote , Stawomir Twardziak .
13. i Schronisko dla Psow L. K Opisowa
o . Wtasciciel schroniska
,Bajer” Stawomir
Twardziak
szef hos
Wojewo6dzki J6zef koS .
Inspektorat Matopolski
14. P Wojewo6dzki Opisowa
Farmaceutyczny Inspektor
w Krakowie P
Farmaceutyczny
Agnieszk
Wojewo6dzki gnieszxa
Szewczyk-Kuta
Inspektorat . .
15. Wetervnarii Matopolski Opisowa
y . Wojewddzki Lekarz
w Krakowie B
Delegatura NIK Weterynarii
w Krakowie R d Niejadlik
Miejski Zaktad yszar !e].a _1
Gospodarki Dyrektor Miejskiego
16. . . Zaktadu Gospodarki Opisowa
Komunalnej i
Komunalnej
w Starym Saczu
w Starym Saczu
Krakowskie Jadwiga Osuchowa
Towarzystwo Opieki Prezes Zarzadu
17. v p Krakowskiego Opisowa

nad Zwierzetami

Towarzystwa Opieki
w Krakowie b o

nad Zwierzetami
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0d 8.04.2017 r., wcze$niej od 7.12.2016 r. do 7.04.2017 r. petnita obowiazki Wojewddzkiego
Inspektora. Do 6.12.2016 r. funkcje te peinita Grazyna Mazurowska.

0d 23.02.2016 1., wezesniej od 23.02.2016 r. do 30.12. 2016 r. funkcje te petnit Pawet Niemczuk,
ado 22.02.2016 r. Wtodzimierz Przewoski.
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18.

19.

20.

21.

Jednostka
organizacyjna NIK
przeprowadzajaca

kontrole

Delegatura NIK
w Olsztynie

Nazwa jednostki
kontrolowanej

Imie i nazwisko
kierownika

jednostki
kontrolowanej

dr Elzbieta Kuriata

Ocena
kontrolowanej
dziatalno$ci

Wojewodzki . .
Inspektorat Warminsko-Mazurski
P Wojewoddzki Opisowa
Farmaceutyczny
] Inspektor
w Olsztynie
farmaceutyczny
Wojewodzki Ludwik Bartoszewicz
Inspektorat Warminsko-Mazurski .
i, Ly . Opisowa
Weterynarii Wojewddzki Lekarz
w Olsztynie Weterynarii
Andrzej Pleskot
Zaktad Gospodarki Dyrektor Zaktadu
Komunalnej Gospodarki Opisowa
w Szczytnie Komunalnej
w Szczytnie
Schronisko
dla Bezdomnych .
. L. N Tomasz Wieleba .
Zwierzat ,M6j Dom Opisowa

w Bagienicach
Matych

Wtasciciel schroniska
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6.2. Analiza stanu prawnego i uwarunkowan organizacyjno-
-ekonomicznych

System nadzoru nad obrotem i stosowaniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych i produktéw leczniczych wykorzystywanych w obszarze
weterynarii jest w Polsce bardzo rozbudowany (okreslone zadania
zostaty ustawowo przyporzadkowane m.in. Policji, Krajowej Administracji
Skarbowej, Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu i Giownemu
Lekarzowi Weterynarii). Do zadan Policji nalezy m.in. wykrywanie
przestepstw i wykroczen oraz $ciganie ich sprawcow (art. 1 ust. 2 pkt 4
ustawy z dnia 6 kwietnia 1990 r. o Policji’”), w tym opisanych w rozdziale
9 ustawy Prawo farmaceutyczne i rozdziale 7 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii. Do zadan Krajowej Administracji Skarbowej nalezy
m.in. rozpoznawanie, wykrywanie i zwalczanie przestepstw i wykroczen
zwiagzanych z naruszeniem przepiséw dotyczacych towaréw, ktérymi
obrot podlega zakazom lub ograniczeniom na mocy przepis6w prawa
polskiego, przepiséw Unii Europejskiej lub uméw miedzynarodowych,
zapobieganie tym przestepstwom i wykroczeniom oraz $ciganie ich
sprawcow, jezeli zostaty ujawnione przez Stuzbe Celno-Skarbowsg (art. 2
ust. 1 pkt 14 ustawy z dnia 16 listopada 2016 r. o Krajowej Administracji
Skarbowej’®). Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna sprawuje
m.in. nadzor nad jakoscig, obrotem i posrednictwem w obrocie produktami
leczniczymi, z wytaczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych
(art. 108 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne). Do jej zadan nalezy
takze kontrolowanie obrotu $rodkami odurzajgcymi, substancjami
psychotropowymi, niezaleznie od tego, czy stanowia produkty lecznicze,
czy produkty lecznicze weterynaryjne.

Wojewddzki inspektor farmaceutyczny wydaje na podstawie art. 42 ust. 1
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii zgode zaktadom leczniczym dla
zwierzat i lekarzom weterynarii na posiadanie i stosowanie preparatéw
zawierajgcych srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe. W usta-
wie nie wprowadzono uregulowan, uprawniajacych Inspekcje Farmaceu-
tyczna do kontroli dziatalnosci objetej wydang zgoda. Na podst. art. 109
pkt 6 ustawy Prawo farmaceutyczne, w zwigzku z przepisami art. 44 ust. 1
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii IF kontroluje obrét Srodkami odu-
rzajacymi lub substancjami psychotropowymi. W efekcie przyjetych roz-
wigzan ustawowych, Inspekcja Farmaceutyczna nie ma jednoznacznie
okres$lonych podstaw prawnych do prowadzenia kontroli podmiotow
bedacych ostatecznymi odbiorcami srodkéw odurzajacych i substancji
psychotropowych (tj. wymienionych w art. 42 ust. 1 ustawy o przeciwdzia-
taniu narkomanii m.in. zaktadéw leczniczych dla zwierzat, lekarzy wete-
rynarii). Zgodnie z art. 15 Konwencji Narodéw Zjednoczonych o substan-
cjach psychotropowych sporzadzonej w Wiedniu dnia 21 lutego 1971 r.”°,
Strony wprowadza system inspekcji producentéw prowadzacych wywéz,
prowadzacych przywoz oraz hurtowych i detalicznych dystrybutoréw

77 Dz.U.z2017 r. poz. 2067, ze zm.
78 Dz.U.z2018r.poz. 508, ze zm.
79 Dz.U.z19761. Nr 31, poz. 180.

Zadania poszczegélnych
organoéw i instytucji
w zakresie obrotu PLW

Brak spoéjnego

systemu nadzoru

nad $rodkami
odurzajacymi

i substancjami
psychotropowymi
wykorzystywanymi

w obszarze weterynarii

63



64

ZAEACZNIKI

substancji psychotropowych, jak tez instytucji leczniczych i naukowo-
-badawczych, ktére uzywajg tych substancji. Zapewnia one réwniez
inspekcje pomieszczen, zapasOw oraz zapisOw w rejestrach, przeprowa-
dzana tak czesto, jak uznaja to za stosowne. Ponadto zgodnie z przepisem
art. 30 Jednolitej Konwencji Narodéw Zjednoczonych o $rodkach odurza-
jacych z 1961 r.8°, Strony majg kontrolowaé wszystkie osoby i przedsie-
biorstwa prowadzace obrot srodkami odurzajacymi lub rozprowadzajace
te $rodki badz biorgce udziat w takim obrocie lub rozprowadzaniu tych
$Srodkéw oraz beda kontrolowaé, za pomoca zezwolen, zaktady i pomiesz-
czenia, w ktérych taki obrot i rozprowadzanie moga by¢ dokonywane.
Konwencje, podobnie jak rozporzadzenie (WE) Nr 273/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursoréow
narkotykowych®!, wprowadzajg obowigzek wyznaczenia wtasciwych
organéw odpowiedzialnych za stosowanie wymienionych aktéw praw-
nych. Tymi organami, w zakresie swojej wtasciwosci rzeczowej okreslonej
w art. 44 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, sg Gtéwny Inspektor Far-
maceutyczny, Gléwny Inspektor Sanitarny, Inspektor ds. Substancji Che-
micznych, minister wta$ciwy do spraw zdrowia, Minister Obrony Naro-
dowej oraz minister wtasciwy do spraw wewnetrznych. Organy Inspekc;ji
Weterynaryjnej nie zostaty wymienione, jako wtasciwe do kontroli obrotu
i stosowania srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych.

Instytucja ,zgody” funkcjonujaca na gruncie ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii zostata takze przewidziana w ustawie Prawo farmaceutyczne,
np. w art. 38a. Stanowi on, ze w przypadku produktu leczniczego tera-
pii zaawansowanej - wyjatku szpitalnego podjecie wytwarzania naste-
puje na podstawie zgody na wytwarzanie produktu leczniczego tera-
pii zaawansowanej - wyjatku szpitalnego. Ustawodawca okre$lit forme
wniosku o wydanie zgody, informacje jakie nalezy zamie$ci¢ we wnio-
sku, dokumenty jakie nalezy dotaczy¢ do wniosku, termin rozpatrywania,
zasady sktadania wniosku o zmiane zgody. Wprowadzit obowiazek prze-
prowadzenia inspekcji przed wydaniem zgody oraz okreslit elementy,
jakie musi zawiera¢ zgoda. Przepis art. 38a ust. 15 stanowi, Ze inspek-
tor do spraw wytwarzania Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
sprawdza, przez przeprowadzanie inspekcji, ktérych czestotliwos¢ jest
okreslana na podstawie analizy ryzyka, czy posiadacz zgody na wytwa-
rzanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej - wyjatku szpital-
nego wypetnia obowiazki wynikajace z art. 38aa ust. 1. Przepis art. 38aa
ust. 1 wymienia obowigzki posiadacza zgody, w tym wytwarzanie pro-
duktu jedynie w zakresie objetym zgoda. Przepis art. 38ab wymienia
okolicznosci, ktédrych wystapienie powoduje cofniecie lub moze powo-
dowac¢ cofniecie wydanej zgody przez Gtéwnego Inspektora Farma-
ceutycznego. Art. 37au ustawy Prawo farmaceutyczne okres$la rodzaje
dziatalnosci, ktére podlegaja kontroli lub inspekcji (w tym dziatalnos¢,
o ktoérej mowa w art. 38a, do ktérej prowadzenia niezbedna jest wydana
zgoda). Co do zasad prowadzenia kontroli lub inspekcji ww. artykut sta-

80 Dz.U.z 1966 Nr 45, poz. 277 zmienionej protokotem z 1972 r. (Dz. U. z 1996 r. Nr 35, poz. 149).
81 Dz.U.WE L poz. 47.
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nowi, ze stosuje sie do nich przepisy rozdziatu 5 ustawy z dnia 6 marca
2018 r. - Prawo przedsiebiorcow. Artykut 37au zostat zmieniony z dniem
30 kwietnia 2018 r. Do tego dnia w zakresie kontroli lub inspekcji dzia-
talno$ci wymienionej m.in. w art. 38a stosowany byt rozdziat 5 ustawy
0 swobodzie dziatalnosci gospodarczej.

Podobnie przejrzystego uregulowania instytucji ,zgody” nie ma jednak
w ustawie o przeciwdziataniu narkomanii. Ustawodawca nie okreslit obo-
wigzkow posiadacza zgody, zasad przeprowadzania inspekcji wypetnia-
nia obowiazkéw przez posiadacza zgody, elementéw wydanej zgody, pod-
miotu zobowigzanego do jej przeprowadzania, przestanki cofniecia zgody.
W zakresie prowadzenia kontroli ustawa o przeciwdziataniu narkomanii
w art. 44a stanowi, Ze do kontroli dziatalnosci gospodarczej przedsiebiorcy
stosuje sie przepisy rozdziatu 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo
przedsiebiorc6w®? (poprzednio rozdziatu 5 ww. ustawy o swobodzie dzia-
talnosci gospodarczej). Jednak wyszczegoélniajac rodzaje dziatalnosci pod-
legajace kontroli Inspekcji Farmaceutycznej, ustawa o przeciwdziataniu
narkomanii nie wymienia dziatalnos¢, o ktérej mowa w art. 42, ktéra jest
mozliwa po wczesniejszym uzyskaniu zgody wydanej przez wojewo6dzkiego
inspektora farmaceutycznego.

Przepis art. 118 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne stanowi, ze w stosunku
do produktéw leczniczych weterynaryjnych nadzdér nad obrotem
i stosowaniem produktéw leczniczych weterynaryjnych sprawuje Gtéwny
Lekarz Weterynarii oraz wojewddzcy lekarze weterynarii. Zadanie
to zostato wprowadzone do ustawy Prawo farmaceutyczne na podstawie
art. 1 pkt 50 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw®? z mocg obowigzujgca
od 8.02.2015 r. Natomiast zgodnie z art. 3 ust. 2 pkt 5 lit. e ustawy
o inspekcji weterynaryjnej do jej zadan nalezy nadzor nad obrotem i ilo$cig
stosowanych produktoéw leczniczych weterynaryjnych. Zgodnie z § 4 pkt 2
lit. g rozporzadzenia w sprawie nadzoru, kontrola ilo$ci stosowanych
produktéw obejmuje badanie dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej
w zakresie ilo$ci, dawkowania i okresu karencji zastosowanego produktu,
zgodnych z charakterystyka tego produktu.

Przepis artykutu 74 ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne stanowi,
Ze prowadzenie obrotu hurtowego srodkami odurzajacymi, substancjami
psychotropowymi i prekursorami kategorii 1 wymaga dodatkowego
zezwolenia okre$lonego odrebnymi przepisami. Zgodnie z art. 40 ust. 1
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii zezwolenia Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego wymaga obrdt hurtowy Srodkami odurzajgcymi lub
substancjami psychotropowymi. Z kolei zgodnie z art. 44 ust. 2a pkt 2
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
sprawuje nadzor nad obrotem hurtowym, srodkami odurzajgcymi,
substancjami psychotropowymi lub prekursorami kategorii 1 przez
przedsiebiorce posiadajgcego zezwolenie, o ktérym mowa w art. 76 ust. 1

82

Dz.U. poz. 646, ze zm.
8% Dz.U.z2015r. poz. 28.

Kontrola obrotu
hurtowego PLW

o dziataniu odurzajacym
lub psychotropowym

65



66

Definicje pojec obroét
i stosowanie

Podmioty uprawnione
do leczenia zwierzat

Leczenie zwierzat

przy wykorzystaniu
produktéw leczniczych
weterynaryjnych
(PLW) oraz produktow
leczniczych (PL)

ZAEACZNIKI

ustawy Prawo farmaceutyczne, realizowany w ramach kontroli spetniania
obowigzkéw wynikajacych z przepiséw rozporzadzenia 273/2004
i rozporzadzenia 111/2005 oraz przepiséw ustawy.

Nadzér nad obrotem hurtowym wszystkimi PLW, w tym o dziataniu ana-
bolicznym, hormonalnym, odurzajgcym lub psychotropowym, sprawuje
GLW oraz WLW (art. 118 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne).

Ustawa Prawo farmaceutyczne nie definiuje pojecia ,obroét” i ,obrot deta-
liczny”. Przepis art. 68 ust. 2 ww. ustawy stanowi, Ze obrot detaliczny
produktami leczniczymi weterynaryjnymi zakupionymi w hurtowni far-
maceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych moze by¢ prowa-
dzony wytacznie w ramach dziatalnosci zaktadu leczniczego dla zwie-
rzat. Powyzsza ustawa opisuje takze rodzaje dziatan, ktore nie sg obrotem
detalicznym (art. 68 ust. 4 i 4a). Z kolei zgodnie z przepisem art. 72 ust. 3
ustawy Prawo farmaceutyczne ,,obrotem hurtowym” jest wszelkie dziata-
nie polegajace na zaopatrywaniu sie, przechowywaniu, dostarczaniu lub
eksportowaniu produktéw leczniczych i produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych, bedacych wtasnosciag podmiotu dokonujacego tych czyn-
nos$ci albo innego uprawnionego podmiotu, posiadajacych pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu, prowadzone m.in. z zaktadami leczniczymi
dla zwierzat lub innymi upowaznionymi podmiotami, z wytgczeniem
bezposredniego zaopatrywania ludnos$ci. Ustawa Prawo farmaceutycz-
nie, podobnie jak ustawa o Inspekcji Weterynaryjnej, nie definiuje pojecia
ynadzoru” i ,stosowania”. Na czym polega kontrola stosowania produktow
lub lekéw przez Inspekcje Weterynaryjng ustawodawca okreslit w roz-
porzadzeniu w sprawie recept. Zgodnie z § 12 ust. 3 tego rozporzadzenia
kontrola stosowania produktéw lub lekéw obejmuje badanie i ocene pra-
widtowosci dziatan lekarza weterynarii uzywajacego nabytych produk-
tow lub lekéw wytacznie przy wykonywaniu przez niego praktyki lekar-
sko-weterynaryjnej, a w szczego6lnosci: zasadno$¢ stosowania produktéw
i lekéw; prawidtowe udokumentowanie stosowania produktow lub lekéw
oraz ustalenie okreséw karencji.

Zaktadem leczniczym dla zwierzat jest gabinet weterynaryjny, przy-
chodnia weterynaryjna, lecznica weterynaryjna, klinika weterynaryjna,
weterynaryjne laboratorium diagnostyczne (art. 4 ust. 1 ustawy z dnia
18 grudnia 2003 r. o zaktadach leczniczych dla zwierzat®*). Leczenie
zwierzat moze prowadzi¢ takze lekarz weterynarii wykonujacy zawdod
w ramach praktyki zawodowe;.

Leczenie zwierzat odbywa sie przy wykorzystaniu specjalnej grupy pro-
duktéw leczniczych, tj. produktéw leczniczych weterynaryjnych. Moga
one by¢ stosowane tylko do leczenia zwierzat (art. 2 pkt 34 ustawy Prawo
farmaceutyczne). Leczenie to moze odbywac sie takze przy wykorzysta-
niu produktéw leczniczych, ktére sa stosowane przez ludzi, jednak tylko
w sytuacji, gdy brak jest odpowiedniego PLW dopuszczonego do obrotu
(art. 69 ust. 2 w zw. z art. 2 pkt 32 ustawy Prawo farmaceutyczne w zw.
z§ 1 pkt 11§ 2 ust. 2 pkt 6 rozporzadzenia w sprawie recept). Produkty

8% Dz.Uz2017 r. poz. 188, ze zm.
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lecznicze weterynaryjne zaktad leczniczy moze naby¢ w hurtowni far-
maceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych®?, natomiast pro-
dukty lecznicze - w hurtowni farmaceutycznej produktéw leczniczych®®.

Produkty lecznicze moga zosta¢ nabyte, zgodnie § 2 rozporzadzenia w spra-

wie recept, na podstawie wystawionej przez lekarza weterynarii recepty

i stosowane jedynie przez:

= witasciciela zwierzecia albo

= wystawiajacego recepte lekarza weterynarii przy wykonywaniu przez
niego praktyki lekarsko — weterynaryjnej

— itylko, jak wskazano powyzej, w sytuacji, gdy brak jest produktu lecz-
niczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu.

Realizacja recept weterynaryjnych nastepuje w aptece ogélnodostepnej
(art. 86 ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne).

Na produkty lecznicze zawierajgce srodki odurzajgce lub substancje psy-
chotropowe, lekarz weterynarii wystawia recepte z kopia, ktéra pozostaje
w dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej (§ 6 rozporzadzenia w sprawie
recept®”). Kopia taka nie jest wymagana w przypadku recept na inne PL.
Np. zakup PL o dziataniu anabolicznym lub hormonalnym mozliwy jest
na podstawie recepty weterynaryjnej w aptece®®. Recepta taka nie wymaga,
zgodnie z § 6 ust. 2 ww. rozporzadzenia, pozostawienia kopii w dokumen-
tacji lekarsko-weterynaryjnej. Natomiast, kopia recepty na produkty zawie-
rajace Srodki odurzajace lub substancje psychotropowe musi pozostac
u wystawiajgcego recepte. Zweryfikowanie oswiadczenia lekarza o jej nie-
wystawieniu jest znaczenie utrudnione w toku kontroli realizowanej przez
wojewddzkich inspektorow weterynaryjnych, jezeli odpowiednie adnotacje
nie zostang zamieszczone w dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej. Druki
recept nie stanowig drukéw $cistego zarachowania i s3 mozliwe do naby-
cia w hurtowniach farmaceutycznych PLW bez zadnych ograniczen. Zgod-
nie z § 8 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie recept, zapotrzebowanie w druki
recept prowadza hurtownie farmaceutyczne produktow leczniczych wete-
rynaryjnych.

85 Na podstawie § 1 ust. 1 pkt 2 rozporzgdzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia

30 pazdziernika 2008 r. w sprawie wykazu podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw
leczniczych weterynaryjnych w hurtowniach farmaceutycznych produktéw leczniczych
weterynaryjnych (Dz. U. Nr 203, poz. 1271).

86 Napodstawie § 1 ust. 2 pkt 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowiaz dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie

podmiotéw uprawnionych do zakupu produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej (Dz. U.
Nr 216, poz. 1831).

Zgodnie z §5 ust. 1a Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2006 r. w sprawie
srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéw
zawierajacych te $rodki lub substancje (Dz. U. z 2015 r. poz. 1889) recepty na preparaty
zawierajace $rodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1, ktére
beda stosowane u zwierzat, wystawiane s3a zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie
art. 69 ustawy z dnia 21 grudnia 1990 r. o zawodzie lekarza weterynarii i izbach lekarsko-
weterynaryjnych (Dz.U. z 2016 r. poz. 1479); przyp. na podstawie art. 69 ww. ustawy wydane
zostato rozporzadzenia w sprawie recept.

87

88 Na podstawie § 1 pkt 1 i 3 rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 4 czerwca

2008 r. w sprawie kategorii stosowania produktu leczniczego oraz kryteriéw zaliczania produktu
leczniczego weterynaryjnego do poszczeg6lnych kategorii stosowania i dostepnosci (Dz. U.
Nr 107, poz.683) wzw.zart. 23a ust. 1 pkt 2iart. 96 ust. 1 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Wystawianie recept
weterynaryjnych na PL
i ich kontrola
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Szczegdlny rezim
prawny produktow

o dziataniu anabolicznym,
hormonalnym,
odurzajacym

i psychotropowym

Warunki nabycia,
posiadania

i przechowywania
$rodkoéw odurzajacych
i substancji
psychotropowych
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Kontrola wystawiania recept weterynaryjnych nalezy do Inspekcji Wetery-
naryjnej (§ 12 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie recept) i obejmuje badanie
i ocene prawidtowo$ci dziatan oséb wystawiajacych recepty, a w szczego6l-
nosci zgodnos$¢ danych umieszczonych na recepcie z prowadzona doku-
mentacja oraz prawidtowos$¢ wystawienia recepty.

Kontrola realizacji recept weterynaryjnych w aptece nalezy do Inspekcji
Farmaceutycznej (§ 12 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie recept). Obejmuje
ona badanie i ocene prawidtowosci dziatan oséb wydajacych produkty lub
leki, a w szczegblnosci prawidtowos¢ ilosci wydawanych produktéow lub
lekow, w tym réwniez wielko$¢ wydawanych opakowan oraz przestrzega-
nie termin6éw realizacji recept.

Art. 103 ust. 2 pkt 4a ustawy Prawo farmaceutyczne stanowi, Zze wojewodzki
inspektor farmaceutyczny moze cofng¢ zezwolenie na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej, jezeli: apteka przekazuje, z wylaczeniem: a) Inspekcji Far-
maceutycznej, b) Narodowego Funduszu Zdrowia, c) systemu informacji
medycznej, o ktorym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o sys-
temie informacji w ochronie zdrowia - dane umozliwiajgce identyfikacje
indywidualnego pacjenta, lekarza lub $§wiadczeniodawcy. Wsréd podmio-
tow uprawnionych do otrzymywania ww. informacji nie zostata wymie-
niona Inspekcja Weterynaryjna. Jednak artykut ten nie wytacza prawnej
mozliwosci przekazywania Inspekcji Weterynaryjnej anonimowych danych
o wielkosci obrotu poszczeg6lnymi produktami leczniczymi, w tym o liczbie
recept wystawionych przez lekarzy weterynarii, pod warunkiem, ze w oko-
liczno$ciach konkretnej sprawy nie jest mozliwa identyfikacja indywidual-
nego pacjenta, lekarza lub swiadczeniodawcy. W zwigzku z przywotanymi
uregulowaniami prawnymi Inspekcja Weterynaryjna moze bezposrednio
uzyskiwac¢ informacje od aptek o liczbie wystawianych recept przez leka-
rzy weterynarii oraz o rodzaju i wielkosci sprzedazy na podstawie wysta-
wionych recept produktéow leczniczych.

Szczegdblny rezim prawny, jakim sa objete produkty o dziataniu anabolicz-
nym, hormonalnym, odurzajacym i psychotropowym wynika m.in. z art. 51k
ustawy Prawo farmaceutyczne, z ustawy o przeciwdziataniu narkomanii,
a takze rozporzadzenia w sprawie okreslenia srodkéw dopingowych. Obej-
muje on miedzy innymi procedure wydawania zezwolen na obroét lub zgod
na posiadanie i stosowanie srodkéw o dziataniu odurzajacym lub psycho-
tropowym, procedure kontroli obrotu tymi srodkami, zasady wystawiania
recept, okreslenie srodkéw, ktérych stosowanie jest zabronione.

Podmiot leczniczy®® moze nabywaé preparaty zawierajace $rodki odu-
rzajace lub substancje psychotropowe, na podstawie zapotrzebowania,
po uzyskaniu zgody®® WIF na posiadanie i stosowanie w celach medycz-
nych produktéw leczniczych zawierajacych $rodki odurzajace lub substan-
cje psychotropowe (art. 42 ust. 1 i 3 ustawy o narkomanii, § 1 pkt 11§ 5
ust. 1 rozporzadzenia w sprawie preparatéw). Obowigzek sporzadzenia

89 Zgodnie z art. 42 ust. 1 ustawy o narkomanii jest nim m.in. zaktad leczniczy dla zwierzat, lekarz

weterynarii wykonujacy zaw6d w ramach praktyki zawodowej, a takze inny podmiot, ktérych
dziatalno$¢ wymaga posiadania i stosowania w celach medycznych srodkéw odurzajacych.

90 Zgoda moze by¢ udzielona na czas okres$lony, nie dtuzszy niz trzy lata.
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zapotrzebowania zostat okreslony § 5 rozporzadzenia w sprawie prepara-
tow. Zawiera ono m.in. numer, date i wskazanie organu, ktéry wydat zgode
na posiadanie i stosowanie w celach medycznych preparatéw zawieraja-
cych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, miedzynarodowa
nazwe zalecang lub nazwe handlowa, jezeli taka istnieje, posta¢ farmaceu-
tyczng, dawke oraz zamawiang ilo$¢ preparatow; imie i nazwisko osoby
upowaznionej do odbioru preparatéw; date sporzadzenia zapotrzebowa-
nia oraz podpis i pieczatke imienna osoby upowaznionej do reprezentowa-
nia podmiotu zamawiajgcego. Termin wazno$ci zapotrzebowania wynosi
14 dni (ust. 4).

Zgodnie z zatacznikiem Nr 3 do rozporzadzenia w sprawie preparatéw,
$rodki odurzajace lub substancje psychotropowe zaktad leczniczy dla zwie-
rzat moze posiada¢ w ilosci nieprzekraczajgcej sSredniego 14-dniowego
zuzycia, natomiast lekarz weterynarii, wykonujacy zawéd w ramach prak-
tyki zawodowej, 7-dniowego.

Zaktad leczniczy obowigzany jest, na podstawie § 6 rozporzadzenia w sprawie

preparatow, przechowywac $rodki odurzajace i substancje psychotropowe:

=z grupy lI-N i IV-N w wydzielonych pomieszczeniach, w zamknietych
metalowych szafach lub kasetach, przymocowanych w sposéb trwaty
do Scian lub podtogi pomieszczenia, w miejscu niewidocznym dla oséb
nieuprawnionych;

=z grupy I-N, II-P, lII-P, [IV-P w zamknietych metalowych szafach lub kase-
tach, w miejscu niewidocznym dla os6b nieuprawnionych;

=z grupy III-N w miejscu niewidocznym dla oséb nieuprawnionych.

Zaktad leczniczy zobowigzany jest prowadzié¢, na podstawie § 44 ust. 1
rozporzadzenia w sprawie obrotu srodkami odurzajqcymi, dokumentacje
przychodu i rozchodu preparatéw zawierajgcych $rodki odurzajgce lub
substancje psychotropowe w formie ksigzki kontroli srodkéw odurzaja-
cych i substancji psychotropowych. Dla kazdego z preparatéw zawieraja-
cych $rodki odurzajace grup I-N i II-N, substancji psychotropowych grupy
[1-P, ww. ksigzka kontroli prowadzona musi by¢ oddzielnie, a wpiséw w niej
dokonuje wytacznie osoba odpowiedzialna za ich przechowywanie i stoso-
wanie (§ 7 ust. 11 § 8 ust. 1-3 rozporzadzenia w sprawie preparatéw). Dla
preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe
grup III-N, I1I-P i IV-P dokumenty dotyczace przychodu i ich rozchodu pro-
wadzone s3g natomiast w formie comiesiecznych zestawien, ktore rowniez
sporzadza wytacznie osoba odpowiedzialna za ich przechowywanie i sto-
sowanie (§ 9 ust. 11 2 rozporzadzenia w sprawie preparatow).

Nadzér nad stosowaniem produktdéw leczniczych weterynaryjnych o dzia-
taniu odurzajacym lub psychotropowym - ujetych w ksigzce kontroli $§rod-
kow odurzajgcych i substancji psychotropowych®! - nalezy do Inspekcji
Weterynaryjnej (art. 118 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne w zwigzku
z § 8 ust. 2 pkt 6 lit. a rozporzadzenia w sprawie nadzoru, § 12 ust. 3 rozpo-
rzadzenia w sprawie recept oraz § 41 i 44 ust. 1 ww. rozporzadzenia w spra-
wie obrotu Srodkami odurzajgcymi).

°1  Poprzez poréwnanie zapiséw w ww. ksigzce z zapisami w ksigzce leczenia zwierzat.

Dokumentacja
przychodu

i rozchodu srodkéow
odurzajacych i substancji
psychotropowych

Nadzér/kontrola
przychodu i rozchodu
PLW i PL ujetych

w ksigzce kontroli
$rodkoéw odurzajacych
i substancji
psychotropowych
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Nadzér/kontrola
obrotu hurtowego
PLW,/PL

Nadzér/kontrola
stosowania PLW i PL
wykorzystywanych
w weterynarii
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Nadzor nad obrotem hurtowym wszystkimi PLW sprawuje GLW oraz WLW
(art. 118 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne).

Zgodnie z § 4 pkt 1 lit. a i pkt 2 rozporzadzenia w sprawie nadzoru, nadzor
WLW nad obrotem PLW polega na przeprowadzaniu kontroli (okresowych,
doraznych, sprawdzajacych) w zaktadach leczniczych dla zwierzat oraz
hurtowniach farmaceutycznych produktéw leczniczych weterynaryjnych,
w trakcie ktorych sprawdzane s3: wymagane odrebnymi przepisami doku-
menty dotyczace prowadzonej dziatalnosci, kwalifikacje os6b prowadza-
cych dziatalnos¢ lub osob je zastepujacych, warunki oraz sposéb przyjmo-
wania i wydawania produktow (§ 4 pkt 1 lit. a tiret trzeci), stan techniczny
i sanitarny oraz wyposazenie lokalu, w ktérym jest prowadzony obrot
- w przypadku hurtowni farmaceutycznych produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych, warunki zatadunku i transportowania produktéw, warunki
przechowywania produktéw, oznakowanie i opakowanie produktow,
okres waznosci produktéw, dokumentacja obrotu detalicznego albo hurto-
wego produktami, dokumentacja lekarsko-weterynaryjna, o ktérej mowa
w przepisach o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu choréb zakaz-
nych zwierzat - w przypadku zaktadow leczniczych dla zwierzat, umowa
na unieszkodliwianie odpadéw w rozumieniu przepis6w o odpadach, spo-
s6b sktadania lub przyjmowania reklamacji oraz wycofywania produktéw
z obrotu, dokument potwierdzajacy przeprowadzenie spisu kontrolnego
stanu magazynowego produktéw, wraz z odnotowaniem wszelkich nie-
zgodnosci - w przypadku zaktadéw leczniczych dla zwierzat.

Nadzdr nad warunkami obrotu hurtowego PL (w tym wykorzystywanych
w weterynarii) nalezy wytacznie do GIF (art. 115 ust. 1 pkt 5b ustawy
Prawo farmaceutyczne).

Zaden przepis ustawy Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o Inspekcji Wete-
rynaryjnej nie nadaje kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej do kontroli
stosowania PLW lub PL. Nadz6r nad stosowaniem PLW sprawuje Gtéwny
Lekarz Weterynarii oraz wojewo6dzcy lekarze weterynarii (art. 118 ust. 2
ustawy Prawo farmaceutyczne). Do dnia 7.02.2015 r. przepis art. 118 ust. 2
ustawy Prawo farmaceutyczne stanowit, ze w stosunku do produktéw lecz-
niczych weterynaryjnych nadzér nad obrotem i ilo$cig stosowanych pro-
duktow leczniczych weterynaryjnych sprawuje Gtéwny Lekarz Weterynarii
oraz wojewo0dzcy lekarze weterynarii. Rozporzadzenie w sprawie nadzoru,
pomimo ww. zmiany od 8.02.2015 r. ustawy Prawo farmaceutyczne, nadal
postuguje sie pojeciem nadzoru nad ilo$cig stosowanych PLW.

Zgodnie z § 4 pkt 1 lit. a i pkt 2 tego rozporzadzenia, nadzér nad iloscig
stosowanych PLW polega na przeprowadzaniu kontroli w zaktadach lecz-
niczych dla zwierzat, w trakcie ktérych sprawdzane s3: a) wymagane
odrebnymi przepisami dokumenty dotyczace prowadzonej dziatalnosci,
b) warunki i spos6b przyjmowania produktéw, ¢) warunki transportowa-
nia produktéw, d) warunki przechowywania produktéw, e) oznakowanie
i opakowanie produktéw, f) okres waznos$ci produktow, g) dokumentacja
lekarsko-weterynaryjna, o ktérej mowa w przepisach o ochronie zdrowia
zwierzat oraz zwalczaniu chordb zakaZnych zwierzat - w zakresie ilosci,
dawkowania i okresu karencji zastosowanego produktu, zgodnych z charak-
terystyka tego produktu, h) umowa na unieszkodliwianie odpadéw w rozu-
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mieniu przepiséw o odpadach, i) sposéb sktadania reklamacji oraz wycofy-
wania produktow z obrotu, j) dokument potwierdzajacy przeprowadzenie
spisu kontrolnego stanu magazynowego produktéw, wraz z odnotowaniem
wszelkich niezgodno$ci.

Pomimo zmiany od 8.02.2015 r. art. 118 ust. 2 ustawy Prawo farmaceu-
tyczne na podstawie, ktérego Inspekcja Weterynaryjna na sprawowac nad-
z6r nad stosowaniem PLW, ustawa o Inspekcji Weterynaryjnej nadal, jako
zakres obowigzkow ustawowych tej Inspekcji wskazuje nadzér nad iloscig
stosowanych PLW (art. 3 ust. 2 pkt 5e ustawy o Inspekcji Weterynaryjnej).
Nadzér okreslony w ustawie o Inspekcji Weterynaryjnej nie zawiera ele-
mentu badania zasadno$ci uzycia danego PLW w relacji do stwierdzonej
jednostki chorobowe;j.

Kontrola stosowania PL wykorzystywanych w weterynarii nalezy jedynie
do Inspekcji Weterynaryjnej (§ 12 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie recept).
Obejmuje ona badanie i ocene prawidtowosci dziatan lekarza weterynarii,
uzywajgcego nabytych produktéw lub lekow wytgcznie przy wykonywaniu
przez niego praktyki lekarsko-weterynaryjnej, a w szczego6lnosci: zasadnos¢
stosowania produktdw i lekéw, prawidtowos$¢ ich przechowywania i stosowa-
nia, a takze prawidtowe dokumentowanie stosowania produktéw lub lekow.

Rozporzadzenie w sprawie nadzoru rozrozniato trzy rodzaje kontroli, jakie
mogli przeprowadza¢ pracownicy WIW majacych realizowac zadania wynika-
jace ze sprawowania nadzoru nad obrotem i ilo$cig stosowanych produktéw
leczniczych weterynaryjnych - okresowe, dorazne i sprawdzajace (§ 3 ust. 1
tego rozporzadzenia). Kontrole okresowe sa to kontrole (§ 3 ust. 2) prowa-
dzone w celu zapewnienia przestrzegania wymagan dotyczacych warunkéw
prowadzenia obrotu lub ilosci stosowanych produktéw. Kontrole dorazne
sg prowadzone w przypadku zaistnienia podejrzenia naruszenia warunkéw
prowadzenia obrotu lub ilo$ci stosowanych produktéw. Kontrole sprawdza-
jace sa prowadzone w celu stwierdzenia, czy nieprawidtowosci i uchybienia
ujawnione w toku kontroli okresowych i doraznych zostaty usuniete. Czesto-
tliwo$¢ przeprowadzenia kontroli okresowych zostata ustalona przez GLW
w opracowanych instrukcjach. Zgodnie z instrukcjg nr 1 wojewédzki inspek-
tor weterynaryjny w celu zapewnienia przestrzegania wymagan dotyczacych
warunkow prowadzenia obrotu, nie rzadziej niz raz w roku przeprowadza
kontrole okresowe hurtowni znajdujacych sie na terenie wojewddztwa. Nato-
miast zgodnie z instrukcja nr 2 przeprowadzane, co roku kontrole okresowe
maja obejmowac¢ minimum 10% zaktad6w leczniczych dla zwierzat znajdu-
jacych sie na terenie wojewo6dztwa.

Zasady prowadzenia dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej zostaty okre-
$lone w rozporzadzeniu w sprawie dokumentacji. W zatgczniku 2 do tego
rozporzadzenia zamieszczono wzoér ,Ksigzki leczenia zwierzat innych niz
zwierzeta gospodarskie oraz zwierzeta, z ktérych pozyskane tkanki lub pro-
dukty sg przeznaczone do spozycia przez ludzi”. Lekarz weterynarii miat
obowigzek wpisania do tej ksigzki m.in. w ramach opisu leczonego zwierze-
cia: gatunku, ptci, rasy, wieku lub daty urodzenia, numeru identyfikacyjnego
(jezeli zwierze go posiadato). Nie zostat jednak wprowadzony wymog wpi-
sywania wagi zwierzecia, ktéry obowigzywat wg zatgczonego do ww. roz-

Rodzaje kontroli
prowadzonych przez IW
i czestotliwos¢

ich przeprowadzania

Brak obowiazku
wpisywania wagi
zZwierzecia
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porzadzenia wzoru ,Ksigzki leczenia zwierzat gospodarskich oraz zwie-
rzat, z ktérych pozyskane tkanki lub produkty sg przeznaczone do spozycia
przez ludzi/ewidencja leczenia zwierzat”.

Zasady prowadzenia dokumentacji obrotu detalicznego PLW, o ktérym
mowa w art. 69 ustawy Prawo farmaceutyczne, zostaty okreslone w roz-
porzadzeniu w sprawie prowadzenia dokumentacji obrotu. Dokumenta-
cja ta ma by¢ prowadzona, zgodnie z § 1 ww. rozporzadzenia osobno dla
kazdego PLW. Przepis § 3 stanowit, ze dokumentacja zawiera: 1) pieczec
zaktadu leczniczego dla zwierzat; 2) nazwe produktu leczniczego wete-
rynaryjnego; 3) nazwe podmiotu odpowiedzialnego; 4) dane dotyczace:
a) postaci farmaceutycznej, b) rodzaju opakowania, c) okresu karencji,
d) kategorii dostepnosci i stosowania - produktu leczniczego weterynaryj-
nego; 5) informacje dotyczaca wystawienia recepty na dany produkt lecz-
niczy weterynaryjny i miejsca jej realizacji; 6) dane dotyczace przyjecia
produktu leczniczego weterynaryjnego, w tym: a) date zakupu, b) nazwe
i adres dostawcy, c) liczbe opakowan bezposrednich, d) okreslenie zawar-
tosci opakowania bezposredniego - ilo$¢, €) numer serii, f) okres waznosci;
7) dane dotyczace zuzycia produktu leczniczego weterynaryjnego, w tym:
a) date zuzycia, b) okreslenie ilosci zuzytego produktu, c) numer pozycji
w dokumentacji lekarsko-weterynaryjne;.

W ww. rozporzadzeniu w sprawie dokumentacji zostat wprowadzony
w zataczonych wzorach ksigzek leczenia obowiagzek wpisywania m.in.
nazwy, ilo$ci i dawkowania PLW, ale nie zostat wprowadzony obowiazek
wpisania numeru pozycji zastosowanego PLW w dokumentacji obrotu.

Podlegajace nadzorowi inspekcji weterynaryjnej schroniska dla bezdom-
nych zwierzat obowigzane sg prowadzi¢:

= wykaz zwierzat przebywajacych w schronisku, w ktérym zapisywane
sa dane charakteryzujace zwierze, w tym jego gatunek, wiek, pte¢, mas¢
i oznakowanie oraz dane o przeprowadzonych wobec niego zabiegach
weterynaryjnych (§ 6 ust. 11 2 rozporzadzenia w sprawie schronisk);

= ksigzke kontroli weterynaryjnej, w ktérej wpisywane sa zalecenia urze-
dowego lekarza weterynarii (§ 7 ust. 2 ww. rozporzadzenia). Przepisy
rozporzadzenia nie wprowadzity obowigzku wpisywania wagi zwie-
rzecia.



ZAEACZNIKI

6.3. Wykaz aktow prawnych dotyczacych kontrolowanej

1.

10.
11.

12.

13.

14.

15.

dzialalnosci

Jednolita Konwencja Narodéw Zjednoczonych o $rodkach odurzaja-
cychz 1961 r. (Dz.U.z 1966 1. Nr 45, poz. 277.). Zmieniona protokotem
21972 1. (Dz. U.z 1996 1. Nr 35, poz. 149).

. Konwencja Narodéw Zjednoczonych o substancjach psychotropowych

sporzadzonej w Wiedniu dnia 21 lutego 1971 r. (Dz. U.z 1976 r. Nr 31,
poz. 180).

.Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

(Dz.U.z 2017 r. poz. 2211, ze zm.).

.Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii

(Dz.U.z 2018 r. poz. 1030, ze zm.).

.Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej

(Dz.U.z 2018 . poz. 1557).

. Ustawa z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwal-

czaniu choréb zakaznych zwierzat (Dz. U. z 2018 r. poz. 1967).

. Ustawa z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwierzat (Dz. U.z 2019 .

poz. 122).

.Ustawa z dnia 21 grudnia 1990 r. o zawodzie lekarza weterynarii

i izbach lekarsko-weterynaryjnych (Dz. U.z 2016 1. poz. 1479, ze zm.).

. Ustawa z dnia 18 grudnia 2003 r. o zaktadach leczniczych dla zwierzat

(Dz.U.z 2019 r. poz. 24)
Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 . 0 odpadach (Dz. U.z 2018 . poz. 992, ze zm.).

Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 4 czerwca
2008 r. w sprawie kategorii stosowania produktu leczniczego wete-
rynaryjnego oraz kryteriéw zaliczania produktu leczniczego wete-
rynaryjnego do poszczeg6lnych kategorii stosowania i dostepnosci
(Dz.U.Nr 107, poz. 683).

Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 22 kwietnia
2008 r. w sprawie nadzoru nad obrotem i ilo$cig stosowanych produk-
tow leczniczych weterynaryjnych (Dz. U. Nr 84, poz. 511).

Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 29 wrze$nia
2011 r. w sprawie zakresu i sposobu prowadzenia dokumentacji lekar-
sko-weterynaryjnej i ewidencji leczenia zwierzat oraz wzoréw tej do-
kumentacji i ewidencji (Dz. U. Nr 224, poz. 1347).

Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 17 pazdzier-
nika 2008 r. w sprawie sposobu prowadzenia dokumentacji obrotu de-
talicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi i wzoru tej doku-
mentacji (Dz. U. Nr 200, poz. 1236).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 maja 2003 r. w sprawie
wystawiania przez lekarzy weterynarii recept na produkty lecznicze
lub leki recepturowe przeznaczone dla ludzi, ktére beda stosowane
u zwierzat (Dz. U. Nr 97, poz. 891, ze zm.).
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

Rozporzadzenia Ministra Edukacji Narodowej i Sportu z dnia 13 sierp-
nia 2004 r. w sprawie okre$lenia $rodkdw farmakologicznych i metod
uznanych za dopingowe, ktérych stosowanie jest zabronione (Dz. U.
Nr 195, poz. 2005).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 pazdziernika 2015 r.
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej produktéw lecz-
niczych weterynaryjnych (Dz. U. poz. 1952).

Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 23 czerwca
2004 r. w sprawie szczegdtowych wymagan weterynaryjnych dla pro-
wadzenia schronisk dla zwierzat (Dz. U. Nr 158, poz. 1657).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 sierpnia 2000 r. w sprawie
wytwarzania, przetwarzania, przerobu, przywozu z zagranicy lub wy-
wozu za granice oraz obrotu $rodkami odurzajacymi, substancjami
psychotropowymi i prekursorami (Dz. U. Nr 77, poz. 885).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r.
W sprawie preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substan-
cje psychotropowe, ktére moga by¢ posiadane i stosowane w celach
medycznych oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewddz-
kiego inspektora farmaceutycznego (Dz. U. poz. 1819).
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2016 r.
w sprawie wymagan i sposobéw unieszkodliwiania odpadéw medycz-
nych i weterynaryjnych (Dz. U. poz. 1819).
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6.4. Wyniki kontroli przeprowadzonych przez pracownikow
Wojewaddzkich Inspektoratéw Weterynarii na zlecenie NIK

Dyrektorzy jednostek organizacyjnych NIK uczestniczgcych w kontroli,
zlecili witasciwym miejscowo WLW w trybie art. 12 pkt 3 ustawy o NIK,
przeprowadzenie kontroli w zaktadach leczniczych dla zwierzat, obstugu-
jacych kontrolowane schroniska i obstugujacych duze skupiska zwierzat
(np. fermy). Lacznie na zlecenie NIK skontrolowano 19 zaktadéw leczni-
czych dla zwierzat, w tym pie¢ obstugujacych fermy.

Sposréd skontrolowanych jednostek, 13 (68,4%) posiadato zgody wtasci-
wych miejscowo wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych na posia-
danie i stosowanie w celach medycznych preparatéw dopuszczonych
do obrotu jako produkty lecznicze, zawierajacych substancje odurzajace lub
psychotropowe. Trzy zaktady lecznicze dla zwierzat nie posiadaty w trakcie
kontroli takiej zgody (przy czym w jednym przypadku zgoda utracita waz-
no$¢ z dniem 1 stycznia 2017 r., w zwigzku ze zmiang przepiséw, a pozo-
state dwa zaktady nie wystepowaty o wydanie takich zgéd. W zaktadach
tych podczas kontroli nie stwierdzono przechowywania produktéw zawie-
rajacych substancje odurzajace lub psychotropowe). W dwéch przypadkach
kontrolerzy nie ujeli w protokotach z kontroli informacji, czy podmioty
posiadaty ww. zgody, pomimo iz Srodki takie byty przechowywane w skon-
trolowanych zaktadach. Jeden podmiot zobowigzano do przestania do WIW
kopii uzyskanego pozwolenia, ktérego nie przedtozono w trakcie kontroli.

NIK zlecajac kontrole, wskazata na koniecznos¢ pozyskania przez WLW
przed jej rozpoczeciem, informacji z hurtowni PL i hurtowni PLW o iloSci
nabytych przez kontrolowany zaktad leczniczy PLW i PL o dziataniu odu-
rzajacym, psychotropowym, hormonalnym, tyreostatycznym i 8 agonistycz-
nym, a dopiero w przypadku braku mozliwosci pozyskania takich danych,
przeprowadzenie kontroli tylko w oparciu o dokumentacje zakupu w pod-
miocie leczniczym. Jedynie w przypadku trzech kontroli (15,8%) WLW
wystapili o udzielenie informacji zar6wno o preparatach zakupionych
przez kontrolowane podmioty w hurtowniach PLW, jak i PL (przy czym
do czasu zakonczenia kontroli nie uzyskano informacji zwrotnej od GIF
i kontrole przeprowadzono w oparciu o dane z hurtowni PLW), a w czte-
rech (21%) wystapili o dane tylko z hurtowni PLW®% W dziewieciu przy-
padkach (47,4%) przeprowadzajacy kontrole inspektorzy wskazali, ze
WLW nie posiada kompetencji do pozyskiwania informacji z hurtowni PL.
Podczas pieciu kontroli analize zakupu preparatéw przeprowadzili jedynie
w oparciu o dokumentacje przedstawiong przez kontrolowanego. Podczas
trzech kontroli brak byto mozliwosci sprawdzenia dokumentacji zakupu,
gdyz znajdowata sie ona w biurze rachunkowym, a w czterech pozostatych
przypadkach, kontrolujacy nie podali w protokotach na podstawie, jakiej
dokumentacji ustalili liczbe zakupionych i posiadanych przez kontrolowane
podmioty preparatéw. W dwdch zaktadach leczniczych, podana przez hur-
townie PLW ilos¢ zakupionych produktéw, byta wyzsza niz zaewidencjono-
wana przez zaktad leczniczy dla zwierzat.

92 W jednym podmiocie lekarz weterynarii zakupywat w kontrolowanym okresie tylko PLW.
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NIK zlecita WIW m.in. rozliczenie w trakcie kontroli kazdego z nabytych
lekéw w zakresie rzetelnego i prawidtowego zaewidencjonowania jego
przychodu i zuzycia, prawidtowosci stosowania i faktycznego zuzycia
na podstawie zapiséw dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej. W dziewie-
ciu zaktadach leczniczych (47,4%) nie stwierdzono w tym zakresie niepra-
widtowosci oraz nie sformutowano uwag, co do dawkowania lekow. W czte-
rech zaktadach (21%) zakupione leki oraz ich faktyczne zuzycie nie byty
rzetelnie ewidencjonowane, w szczego6lnosci nie zaewidencjonowano przy-
jecia cze$ci zakupionych lekéw lub karty obrotéw nie byty aktualizowane
na biezgco. W pieciu zaktadach stwierdzono nieprawidtowosci w dokumen-
tacji leczenia zwierzat. Podczas czterech kontroli nie odniesiono sie do rze-
telno$ci rozliczenia lekéw.

W dwéch zaktadach leczniczych obstugujacych fermy zwierzat stwierdzono
wyzsze od zalecanego dawkowanie zwierzetom preparatu lub podawanie
go w niedozwolonej formie. W kontrolach dwo6ch zaktadach Pomorski WLW
stwierdzit, Zze z uwagi na brak wymogu podawania wagi zwierzat towa-
rzyszacych, weryfikacja przez kontrolujacych prawidtowosci zastosowanej
dawki byta jedynie orientacyjna. Nie miato to wptywu na pozytywna ocene
przez kontroleréw dawkowania w czterech innych zaktadach leczacych
zwierzeta towarzyszace (prawidtowo oceniono natomiast dawkowanie
lekéw w trzech podmiotach obstugujacych fermy, gdzie wymoég podawania
masy ciata zwierzat byt obligatoryjny). W o$miu przypadkach kontrolu-
jacy nie odniesli sie do kwestii prawidtowos$ci zastosowanych dawek lekow.

W ramach kontroli zleconej, zaplanowano takze analize i por6wnanie
przez inspektorow WIW dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej dotyczg-
cej wszystkich wykonanych dla schroniska zabiegdw eutanazji, zabiegow
sterylizacji i kastracji w wybranych miesigcach®® oraz wszystkich przypad-
kéw leczenia zwierzat hormonami i anabolikami, z dokumentacja schro-
nisk przekazang przez inspektoréw NIK dla tych samych zabiegéw. Sposréd
13 zaktadow leczniczych dla zwierzat wykonujacych zabiegi dla objetych
kontrolg schronisk®*, w sze$ciu (46,1%) stwierdzono przypadki rozbiez-
nosci w dokumentacjach. Dotyczyty one m.in. wskazania innego zastoso-
wanego leku lub dawki leku, réznic w wieku, wadze, ID zwierzat i przyczyn
eutanazji, eutanazji bezpanskich zwierzat, lub wykonania innych zabiegdw,
ktére nie byty ujete w ewidencji schroniska oraz brakéw wpiséw o zuzy-
tych lekach w ksigzce leczenia zwierzat. W dwo6ch podmiotach potwier-
dzono, ze dokumentacje byly zgodne lub nie wniesiono uwag do dokumen-
tacji prowadzonych zabiegéw, w pozostatych pieciu kontrolerzy nie odniesli
sie do zgodnos$ci danych w dokumentacji obu podmiotow.

W trakcie prowadzonych kontroli inspektorzy WIW sprawdzi¢ mieli takze,
czy sposob przechowywania produktéw leczniczych o dziataniu narko-
tycznym, odurzajacym lub psychotropowym, odpowiadat wymogom okre-
Slonym w § 6 rozporzadzenia w sprawie preparatéw. W siedmiu jednost-
kach preparaty takie przechowywano zgodnie z wymogami okreslonymi
w ww. przepisach. W trzech podmiotach, ktdre w trakcie kontroli nie posia-

93 Luty, marzec i wrzesief 2015 r.i 2016 r. oraz luty i marzec 2017 r.

9% Jeden zaktad prowadzit tylko zabiegi profilaktyczne, pozostate pie¢ obstugiwaty fermy zwierzat.
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daty aktualnej zgody na posiadanie ww. produktéw, podczas ogledzin nie
stwierdzono $rodkéw o takim dziataniu. W 11 przypadkach (57,9%) kon-
trolerzy wskazali jednoczesnie, Ze nie dokonano oceny sposobu przechowy-
wania i stanu posiadania przez zaktad produktéw leczniczych o dziataniu
odurzajacym i psychotropowym, poniewaz WLW nie sprawuje nadzoru nad
posiadaniem i stosowaniem takich produktéw (nie stwierdzili ich jednak
w miejscach ogoélnie dostepnych w kontrolowanych zaktadach leczniczych
dla zwierzat). Jedynie w jednej jednostce potwierdzono, ze ilos¢ posiada-
nych przez zaktad leczniczy sSrodkéw odurzajacych grup I-N, II-N, III-N,
IV-N lub substancji psychotropowych grup II-P, III-P, IV-P - nie przekra-
czata 14-dniowego $redniego zapotrzebowania na te produkty. W 13 przy-
padkach wskazano, Ze ocena tego zagadnienia nie lezy w kompetencji WLW,
w trzech nie odniesiono sie do tej kwestii (pozostate dwa podmioty nie
miaty zezwolenia i nie przechowywaty takich srodkéw). W szesSciu zakta-
dach wyznaczono osoby odpowiedzialne za nadz6r nad przechowywaniem
i stosowaniem w celach medycznych $§rodkéw lub substancji o dziataniu
odurzajacym, psychotropowym, hormonalnym i anabolicznym oraz odpo-
wiednio w sze$ciu i dziewieciu podmiotach potwierdzono, Ze tylko one
miaty dostep do tych srodkéw i je stosowaty, a dostep innych oséb byt sku-
tecznie ograniczony. W o$Smiu podmiotach nie dokonano oceny wyznacze-
nia takiej osoby, wskazujac Ze nie lezy to w kompetencji WLW (odpowied-
nio w siedmiu i pieciu podmiotach z powyzszych wzgled6w nie oceniano
jakie osoby maja dostep do tych lekdw i czy ograniczono dostep osobom
nieuprawnionym). Jednocze$nie w 11 protokotach z przeprowadzonych
kontroli zleconych podano, ze produkty o dziataniu anabolicznym i hor-
monalnym nie wymagaja wyznaczenia takiej osoby, a z mocy prawa osobg
odpowiedzialng za obroét produktami leczniczymi oraz nadzér nad ich prze-
chowywaniem i stosowaniem jest kierownik zaktadu leczniczego dla zwie-
rzat, ktéorym moze by¢ lekarz weterynarii. W pieciu przypadkach kontrole-
rzy nie odniesli sie do tego zagadnienia (a odpowiednio w sze$ciu i pieciu
podmiotach, do tego kto miat dostep i stosowat takie produkty, a takze czy
ograniczono do nich dostep osobom nieuprawnionym).

W odniesieniu do 13 skontrolowanych podmiotéw (68,4%) wskazano, ze
nie byly tam wystawiane przez lekarzy weterynarii recepty na produkty
lecznicze o dziataniu hormonalnym, tyreostatycznym i  agonistycznym
oraz na leki anaboliczne nalezace do grupy A14 wg ATC. Ustalen tych doko-
nano gtéwnie w oparciu o o§wiadczenia kontrolowanych, a ich rzetelno$é
potwierdzano brakiem zapisow w tym zakresie w dokumentacji lekarsko-
-weterynaryjnej. Obowigzujace przepisy nie wymagaty, bowiem pozosta-
wienia w zaktadzie leczniczym kopii recepty na takie produkty. W szesciu
skontrolowanych zaktadach wystawiano recepty, gtdwnie dla wtascicieli
zwierzat. W trzech z nich obejmowaty one PL, dla ktérych istniat odpowied-
nik PLW dla danego gatunku, w trzech pozostatych kontrolerzy nie odnie-
$li sie do tego zagadnienia. W dwdch podmiotach kontrolujgcy nie wniesli
uwag, co do przyjetego stosowania i dawkowania takich lekéw wystawia-
nych na recepte, w relacji do wagi i choroby zwierzecia. W czterech proto-
kotach nie odniesli sie do tego zagadnienia. Podlaski WLW w jednej z trzech
przeprowadzonych kontroli, stwierdzit nabycie na potrzeby wtasne kontro-

77



78

ZAEACZNIKI

lowanego zaktadu PL dziataniu hormonalnym w 2015 r. (dziewie¢ opako-
wan po 30 tabletek), w 2016 r. (trzy opakowania), w I potowie 2017 r. (trzy
opakowania). W protokotach z kontroli stwierdzono, ze nalezy przyja¢,
iz wszystkie ww. zakupy dokonano na podstawie recepty. Jednak potwier-
dzenie powyzszego nie jest mozliwe, gdyz zgodnie z przepisami § 6 ust. 1
rozporzadzenia w sprawie recept recepty na te leki wystawia sie w jed-
nym egzemplarzu. W okazanej kontrolerom WIW dokumentacji lekarsko-
-weterynaryjnej brak byto zapisow potwierdzajacych fakt wystawienia
recepty.

W zakresie ilosci przechowywanych produktéw leczniczych o dziata-
niu anabolicznym lub hormonalnym, zakupionych przez zaktady leczni-
cze do tzw. ,,uzytku wtasnego” na podstawie recepty lekarza weterynarii,
w odniesieniu do 14 podmiotéw (73,7%) wskazano w protokotach z kon-
troli, ze nie wystawiano takich recept i nie przechowywano takich pro-
duktéw, w jednym, Ze ich ilo$¢ nie przekraczata 14-dniowego $redniego
ich zuzycia, a w czterech podmiotach kontrolerzy nie odniesli sie do tego
zagadnienia.

Recept na produkty lecznicze o dziataniu narkotycznym, odurzajacym i psy-
chotropowym nie wystawiano w kontrolowanym okresie w 10 skontrolo-
wanych zaktadach leczniczych dla zwierzat (52,6%), a w czterech wysta-
wiano do uzytku wtasnego i dla wtascicieli zwierzat. W sze$ciu przypadkach
(31,6%) kontrolerzy WIW w protokotach z przeprowadzonych kontroli, ze
WLW nie sprawuje nadzoru nad posiadaniem i stosowaniem produktow
o dziataniu odurzajacym i psychotropowym, w pieciu z nich podali jed-
nak, Ze nie byly wystawiane takie recepty. W dwdch zaktadach leczniczych
dla zwierzat stwierdzono przypadki stosowania leku, dla ktérego istniat
odpowiednik PLW, przy czym w jednym, podczas kontroli potwierdzono
zasadno$¢ terapii i prawidtowos¢ stosowania PL, natomiast w zaktadzie
tym nie pozostawiano kopii recept. W drugim zaktadzie z uwagi na brak
wymogu wskazywania wagi zwierzecia, weryfikacja prawidtowosci zasto-
sowanej dawki byta jedynie orientacyjna (dawke leku ustalano indywidu-
alnie wg wskazan producenta, z uwzglednieniem wagi zwierzat, ich stanu
ogolnego i reakcji na lek). Ponadto w jednym zaktadzie kontrola wystawia-
nia recept na PL, ktére beda stosowane u zwierzat nie wykazata nieprawi-
dtowosci i w jednym kontrolerzy nie odniesli sie do zasadnosci stosowania
PL i prawidtowo$ci zaordynowanego na recepcie dawkowania.

Zgodnie z przepisami art. 69 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne,
lekarz weterynarii Swiadczacy ustugi lekarsko-weterynaryjne w ramach
zaktadu leczniczego dla zwierzat jest obowigzany do przeprowadzenia
przynajmniej raz w roku spisu kontrolnego stanu magazynowego produk-
tow leczniczych weterynaryjnych, wraz z odnotowaniem wszelkich nie-
zgodnoSci. W dziewieciu skontrolowanych zaktadach leczniczych (47,4%)
prawidtowo i rzetelnie sporzadzano corocznie spis kontrolny stanu maga-
zynowego PL i PLW o dziataniu odurzajacym i psychotropowym oraz ana-
bolicznym i hormonalnym. Stany na koniec 2015 r.i 2016 r. odpowiadaty
rzeczywisto$ci i wynikaty ze stanu poczatkowego, ilosci produktow zaku-
pionych w trakcie roku oraz zuzytych. W trzech podmiotach (15,8%) nie
okazano spisdw lub ich nie sporzadzono, natomiast w dwdch jednostkach
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nie oceniono rzetelnosci sporzadzonych spis6w. W pieciu zaktadach lecz-
niczych (26,3%) sporzadzono wprawdzie spisy kontrolne, ale stwierdzone
podczas kontroli WIW lub podczas tych spiséw réznice, nie zostaty roz-
liczone. Podczas 15 kontroli (78,9%) nie sprawdzono, czy w kontrolowa-
nych zaktadach prawidtowo prowadzono ksigzke kontroli $rodkéw odu-
rzajacych i substancji psychotropowych wskazujac, ze WLW nie sprawuje
nadzoru nad posiadaniem i stosowaniem takich produktéw. W dwéch
przypadkach podano, ze ww. ksigzka kontroli byta prowadzona, ale tylko
w jednym dokonano oceny, Ze byta prowadzona zgodnie z wymaganiami.
W dwoch jednostkach ksigzka kontroli srodkéw odurzajacych i substancji
psychotropowych nie byta prowadzona rzetelnie. W zakresie przychodu
$rodkéw, wystapity tam rozbieznosci pomiedzy ilo$cig Srodkéw ujetych
w ksigzce kontroli srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych,
a zakupionych w hurtowniach PLW. W zaktadzie leczniczym zlokalizowa-
nym w Kotobrzegu obstugujacym schronisko dla zwierzat stwierdzono
m.in. rozbiezno$ci miedzy iloscig lekéw zakupionych w hurtowni PLW
a ilo$cig zaksiegowanych zakupéw lekéw psychotropowych®®, stosowa-
nie lekéw niezgodnie z przeznaczeniem dla gatunku®®, brak prowadzenia
spisu kontrolnego magazynu na koniec roku. W zaktadzie leczniczym zlo-
kalizowanym w Koszalinie obstugujacym schronisko dla zwierzat stwier-
dzono m.in. rozbiezno$¢ miedzy iloscig Srodkéw o dziataniu narkotycznym
i psychotropowym zakupionych a zaksiegowanych w zaktadzie leczniczym,
stosowanie do zabiegéw przy uzyciu srodkéw psychotropowych®” nieade-
kwatnych do wagi zwierzecia dawek, stosowanie PL® przy dostepnosci
PLW??,

W ramach sprawdzenia czy wszystkie zakupione w okresie 2015-2017
(I pétrocze) ww. srodki i substancje zostaty ujete w ksigzce kontroli $rod-
kéw odurzajacych i substancji psychotropowych, a ich zuzycie wykazane
w ksigzce leczenia zwierzat (co dokumentuje faktyczne ich zuzycie) pod-
czas dwoéch kontroli przeprowadzonych przez Zachodniopomorskiego
WLW stwierdzono, ze byty karty leczenia zwierzat, ale stwierdzono przy-
padkKi, ze zuzyte leki nie widniaty w ksigzce kontroli Srodkéw odurzaja-
cych i substancji psychotropowych, a takze ujawniono rozbieznos¢ miedzy
iloscig PLW zakupionych przez zaktady lecznicze, a podanymi przez hur-
townie (ogoétem sze$¢ opakowan). W dwoch kontrolach nie odniesiono sie
do tego zagadnienia, a w pozostatych 15 stwierdzono, Ze w tym zakresie
WLW nie sprawuje nadzoru (jest to zadanie Inspekcji Farmaceutyczne;j).

Z 14 zaktaddéw leczniczych dla zwierzat towarzyszacych, w dziewieciu
(64,3%) usypiano $lepe mioty*°°. Tylko w jednym przypadku kontrolujgcy
podali, Ze odbywato sie to zgodnie z gminnym programem opieki nad zwie-
rzetami bezdomnymi i zapobiegania bezdomno$ci zwierzat, w pozostatych

9 W iloéci pieciu opakowan 50 ml Bioketanu i jednym opakowaniu 100 ml Euthasolu.

9 Dot. lekéw Tolfine zarejestrowanego dla gatunku bydto, trzoda.

97 Morbital.

98 Luminal.

99 Pexion.

100 W dwéch protokotach z kontroli nie odniesiono sie do tego zagadnienia.
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przypadkach nie odnie$li sie do tej kwestii. Jedynie w siedmiu przypadkach
w protokotach kontroli podano sposéb dokumentowania takich czynno-
$ci oraz ewidencjonowania zastosowanych w ich trakcie sSrodkéw. Najcze-
$ciej (sze$¢ z siedmiu zaktadéw) usypianie Slepych miotéw dokumento-
wano w ksigzkach leczenia zwierzat, (wskazujac liczbe usypianych zwierzat
oraz dawke leku).

Sposréd 11 skontrolowanych zaktadéw leczniczych dla zwierzat, ktore
przeprowadzaty sterylizacje lub kastracje zwierzat, w 10 (90,9%) zwie-
rzetom podawano po zabiegu leki usSmierzajgce bdl (z tego w szesciu tylko
nastepnego dnia, w trzech przez dwa dni, a w jednym przez trzy). Leka-
rze weterynarii wskazywali, Ze dtuzsze podawanie lekdw przeciwbélo-
wych nie jest konieczne, gdyz nie s to zabiegi powodujgce duze odczu-
cia bolowe, a poza tym znieczulone przez dtuzszy czas zwierze, nie czujac
bélu mogtoby sobie zrobi¢ krzywde, wykonujac gwattowne ruchy lub roz-
drapujac albo wygryzajac szwy. Takze w podmiocie, ktéry nie wykonywat
sterylizacji i kastracji, lecz inne zabiegi chirurgiczne, zwierzeta otrzymy-
waty leki przeciwbo6lowe jednorazowo. Zaktady lecznicze obstugujace
fermy, na ktorych przeprowadzano kastracje knurkéw do si6dmego dnia
zycia, nie stosowaty w takich przypadkach $§rodkéw o dziataniu odu-
rzajacym i psychotropowym, gdyz ten rodzaj zabiegu nie wymagat ich
uzycia. Tylko w jednym przypadku kontrolujacy ocenili, ze dawki lekow
przeciwbdlowych byty zastosowane prawidtowo z uwzglednieniem zale-
canych dawek, wagi i wieku zwierzecia, w jednym wskazano, ze stoso-
wany byt schemat dawkowania uzalezniony od masy ciata, a w dwoch,
ze dawki lekéw ustalane byty dla zwierzat indywidualnie. W pozostatych
protokotach kontroli nie oceniono dawkowania takich lekow, a w jednym
podano, Ze precyzyjna ocena prawidtowosci dawkowania nie jest mozliwa
ze wzgledu na brak w dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej informacji
o wadze zwierzecia. W protokotach z kontroli wskazano, ze zabiegi stery-
lizacji wolnozyjacych kotéw wykonywane byty jedynie w jednej lecznicy.
Nie podawano im lekéw przeciwbdélowych, gdyz byty zabierane przez
wolontariuszy bezposrednio po zabiegu.

W 10 zaktadach leczniczych dla zwierzat (52,6%) prowadzone byty kon-
trole, ktére obejmowaty m.in. zagadnienia dotyczace obrotu i stosowania
produktéw leczniczych (ogétem 15 kontroli). W sze$ciu nie byto takich kon-
troli (w trzech przypadkach nie odniesiono sie w protokole kontroli do tego
zagadnienia). W dziewieciu jednostkach kontrole prowadzili pracownicy
WIW, ktérzy w siedmiu z nich (77,8%) ujawnili nieprawidtowosci pole-
gajace w szczegblnosci na: braku kart obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u zwierzat domowych, braku dokumentacji potwierdzajacej
zakup takich produktoéw i braku adnotacji o ich stosowaniu w ksigzce lecze-
nia zwierzat domowych, a takze inne nieprawidtowosci w zakresie doku-
mentowania obrotu PLW i prowadzenia dokumentacji leczenia zwierzat.
Wszystkie zalecenia pokontrolne zostaty zrealizowane przez zaktady lecz-
nicze. W jednym zaktadzie leczniczym dla zwierzat kontrole przeprowadzit
WIF. Brak byto jednak protokotu z tej kontroli, a w ksigzce kontroli zaktadu
leczniczego dla zwierzat nie odnotowano zalecen.
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W wyniku przeprowadzonych kontroli zleconych przez NIK, w 13 z 19
zaktadow leczniczych dla zwierzat (68,4%) stwierdzono nieprawidto-
wosci i sformutowano zalecenia pokontrolne, ktére dotyczyty miedzy
innymi: prowadzenia dokumentacji dla kazdej transakcji dotyczacej PLW
na recepte w postaci dokumentacji obrotu detalicznego i dokumentacji
lekarsko-weterynaryjnej (ksiazki leczenia); przeprowadzania, co najmniej
raz w roku spiséw kontrolnych stan6w magazynowych PLW z uwzglednie-
niem wszystkich zaistniatych niezgodno$ci oraz wskazywania numeréow
serii preparatéw objetych spisem; przechowywania dokumentacji prze-
prowadzonych spiséw przez piec lat od ich sporzadzenia, stosowania PL
dopiero w przypadku braku dopuszczonego do obrotu PLW dla danego
gatunku zwierzat, wystawiania recept na produkty lub leki zawierajace
$rodki odurzajgce lub substancje psychotropowe z kopig, ktéra pozosta-
wac winna u wystawiajgcego recepte.
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6.5. Wykaz podmiotow, ktorym przekazano informacje
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o wynikach kontroli

. Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej

. Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

. Marszatek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej

. Prezes Rady Ministrow

. Prezes Trybunatu Konstytucyjnego

. Rzecznik Praw Obywatelskich

. Sejmowa Komisja do Spraw Kontroli Panstwowej (KOP)
. Sejmowa Komisja Rolnictwa i Rozwoju Wsi (RRW)
. Sejmowa Komisja Zdrowia (ZDR)

. Senacka Komisja Rolnictwa i Rozwoju Wsi

. Senacka Komisja Zdrowia

. Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi

. Minister Zdrowia

. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

. Gtéwny Lekarz Weterynarii

. Wojewodowie

. Wojewddzcy Lekarze Weterynarii

. Wojewodzcy Inspektorzy Farmaceutyczni

. Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna
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6.6. Stanowisko Ministra do informacji o wynikach kontroli

‘Warszawa, dnia

MINISTER ROLNICTWA
I ROZWOJU WSI

K.kp.0910.12.2018

Pani
Ewa Polkowska
Wiceprezes Najwyzszej Izby Kontroli

Odpowiadajac na pismo z 06.11.2018 r., znak: LSZ.430.001.2018, przy ktorym przekazano
Informacj¢ o wynikach kontroli ,Nadzér nad obrotem i stosowaniem produktéw zawierajgcych
substancje anaboliczne, hormonalne, odurzajace i psychotropowe w leczeniu zwierzat, w tym

towarzyszacych™ informuje, iz do ww. dokumentu uwag nie zgtaszam.
Jednoczesnie proszg o przyjecie nastgpujacych wyjasnien.

W odniesieniu do wnioskéw skierowanych do Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi informuje,
ze propozycje rozwiazan przedstawiane w powyzszej Informacji bgda przedmiotem rozwazan podczas
wdrazania nowych aktéw prawnych Unii Europejskiej (UE) w zakresie produktéw leczniczych
weterynaryjnych. Nalezy bowiem mie¢ na wzgledzie fakt trwajgcego procesu prawodawczego
na poziomie UE nowych regulacji, ktére zharmonizuja podstawowe obszary dzialania nadzoru

nad odpowiedzialnym stosowaniem produktéw leczniczych u zwierzat.

Ponadto prosze o zwrécenie uwagi na zapisy dokumentu wskazujgce podmioty uprawnione
do leczenia zwierzat. Zapis na stronie 54 méwiacy, ze .,leczenie zwierzat moze prowadzié takze lekarz
weterynarii wykonujacy zawod w ramach praktyki zawodowej” nalezaloby doprecyzowaé zgodnie
z art. 2 ust. 2 ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. o zakladach leczniczych dla zwierzqt.

(4j. Dz.U. z 2017 r. poz. 188) wskazujac, ze moze to robi¢ jedynie w ramach dziatalnosci zakladu’

’4”7 WWM&/

w/Ministra Rfinictwa 1 Rozwoju Wsi
SEKRRTARZ SYANU

leczniczego dla zwierzat.

mon Gizyfski




