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|. Dane identyfikacyjne kontroli

P/17/100 — Nadz6r nad obrotem i stosowaniem produktow zawierajgcych substancije
anaboliczne, hormonalne, odurzajace i psychotropowe w leczeniu zwierzat, w tym
towarzyszacych.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Szczecinie

Ewelina Czerepska, st. inspektor k.p., upowaznienie do kontroli nr LSZ/159/2017
zdnia 17.10.2017 r.

Radostaw Kropiowski, gt. specjalista k.p., upowaznienie do kontroli nr LSZ/141/2017
z dnia 06.09.2017 r.

Mirela Zajgc, gt. specjalista k.p., upowaznienie do kontroli nr LSZ/152/2017
z dnia 29.09.2017 r.

(dowdd: akta kontroli str. 1-2, 264-265, 421-422)

Wojewddzki Inspektorat Weterynarii w Szczecinie, ul. Ostrawicka 2, 71-337 Szczecin'.

Maciej Prost, Zachodniopomorski Wojewodzki Lekarz Weterynarii2 od 23 lutego 2017
r. Poprzednio funkcje te od 5 czerwca 2001 r. petnit Tomasz Grupinski.

(dowdod: akta kontroli str. 3)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia®, ze w latach 2015-2017 (I pétrocze)*, organizacja
pracy Inspektoratu Weterynarii w ograniczonym zakresie umozliwiata (z uwagi
na braki kadrowe) wykonywanie ustawowych obowigzkéw dotyczacych nadzoru nad
obrotem i stosowaniem produktow leczniczych weterynaryjnychd oraz produktow
leczniczyche,

Wojewddzki Lekarz wprowadzit w regulaminie organizacyjnym WIW zapisy
dotyczace prowadzenia kontroli w zakresie nadzoru farmaceutycznego, ktére nie
wyszczegobliniaty obrotu i stosowania okreslonych grup PLW/PL, w tym o dziataniu
odurzajacym, psychotropowym, anabolicznym lub hormonalnym?. Nie zostaty takze
uwzglednione w uregulowaniach wewnetrznych postanowienia znowelizowanego
art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 Prawo farmaceutyczne?.

" Dalej: WIW, Inspektorat Weterynarii lub Inspektorat.

2 Dalej: WLW lub Wojewddzki Lekarz.

3 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych
nieprawidtowo$ci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogéinej wedtug proponowane;j skali bytoby nadmiernie
utrudnione, albo taka ocena nie dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki
w zakresie objetym kontrola, stosuje sie ocene opisowa, badz uzupetnia ocene 0golng o dodatkowe objasnienie
4 Dalej: badany okres.

5 Dalej: PLW.

6 Dalej: PL.

7 Dalej takze: o dziataniu odurzajacym lub hormonalnym.

8Dz.U.z 2016 r. poz. 2142, ze zm.
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Opis stanu
faktycznego

W planie kontroli na 2015 r. Wojewddzki Lekarz nie uwzglednit 3 z 4 kryteriow
przewidzianych w wytycznych Gtéwnego Lekarza Weterynarii®. Plany na lata 2016-
2017 opracowywano w oparciu o kryteria podmiotowe bez wyodrebnienia zagadnien
dotyczacych obrotu i stosowania PLW i PL o dzataniu odurzajgcym
lub hormonalnym.

WLW w badanym okresie tylko w jednej kontroli wykorzystat dane o nabywanych
przez zaktad leczniczy PLW o dziataniu odurzajacym. Takze w jednym przypadku,
zwigzanym z nieprawidtowym obrotem i stosowaniem PLW i PL o dziataniu
psychotropowym i odurzajacym w zaktadach leczniczych, wspoétdziatat z organami
samorzadu  lekarsko-weterynaryjnego,  organami  dochodzeniowo-$ledczymi,
Wojewddzkim Inspektorem Farmaceutycznym'® oraz Powiatowym Inspektorem
Weterynaryjnym'1.

WLW nie wspdtdziatat z WIF, w udokumentowanej formie, w zakresie rozwigzywania
probleméw zwigzanych z przeciwdziataniem nielegalnemu obrotowi i stosowaniu
PLW i PL o dziataniu odurzajgcym lub hormonalnym. Wojewodzki Lekarz
nie kierowat do organdéw Scigania zawiadomien o mozliwosci popetnienia
przestepstwva w zakresie niezgodnego z prawem wykorzystywania produktéw
zawierajacych substancje anaboliczne, hormonalne, odurzajace lub psychotropowe.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Organizacja pracy Inspektoratu Weterynarii

1.1 Zarzadzeniem nr 618/2015 z 29.09.2015 r. Wojewody Zachodniopomorskiego'2
wprowadzono regulamin organizacyjny Inspektoratu Weterynarii'®. Obowigzujacy
wczesniej regulamin wprowadzony zostat przez Wojewddzkiego Lekarza z dniem
30.12.2011 r. Komdrkg odpowiedzialng za przeprowadzanie kontroli obrotu
i stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych' oraz stosowania produktow
leczniczych®®, wg ww. regulaminéw, byt Zespdt do spraw Nadzoru
Farmaceutycznego'®.

Do zadan Zespotu , wedtug ww. regulaminéw nalezato m.in.: sprawowanie nadzoru
nad obrotem i iloSciq stosowanych PLW'" kontrolowanie prawidtowosci
funkcjonowania hurtowni farmaceutycznych PLW, zaktaddéw leczniczych oraz
podmiotdw  prowadzacych detaliczny obrot  produktami  weterynaryjnymi
wydawanymi bez przepisu lekarza weterynarii; wspdtpraca z Inspekcjq
Farmaceutyczng, organami samorzadu lekarsko-weterynaryjnego oraz innymi
jednostkami w zakresie wiasciwosci, sporzadzanie plandw, sprawozdan oraz
dokonywanie analiz w zakresie witasciwosci Zespotu, a od 29.09.2015 r. takze
rejestrowanie podmiotéw prowadzacych obrét detaliczny produktami leczniczymi
weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza weterynarii.

(dowdd: akta kontroli str. 24-27)

W dokumentach organizacyjnych Inspektoratu nie okreslono zasad dotyczacych
sposobu i czestotliwosci prowadzenia kontroli nadzoru farmaceutycznego, kontroli
w zaktadach leczniczych obrotu i stosowania PLW o dziataniu odurzajacym,

9 Dalej: GLW.

10 Dalej: WIF.

" Dalej: PIW.

12 Zarzadzenie Wojewody Zachodniopomorskiego nr 618/2015 z dnia 29.09.2015 r. w sprawie zatwierdzenia
regulaminu organizacyjnego Wojewodzkiego Inspektoratu Weterynarii w Szczecinie.

13 Dalej: regulamin organizacyjny.

4 Dalej: PLW

15 Dalej: PL

16 Dalej: Zespét.

7'W regulaminie obowigzujgcym od 29.09.2015 r. powyzsze zadanie okreslono jako ,wykonywanie kontroli
obrotu oraz kontroli ilo$ci stosowanych PLW”.
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psychotropowym, anabolicznym lub hormonalnym8 oraz stosowania PL o takim
dziataniu, a takze wystawiania przez lekarzy weterynarii recept na PL o dziataniu
odurzajgcym lub hormonalnym. W dokumentach tych nie okreslono rowniez zasad
przeprowadzania kontroli w hurtowniach PLW w zakresie dotyczacym PLW, w tym
0 dziataniu odurzajgcym lub hormonalnym.

(dowdd: akta kontroli str. 416)

1.2. Za opracowanie rocznych planéw kontroli hurtowni farmaceutycznych PLW,
zaktadow leczniczych dla zwierzat, podmiotow prowadzacych obrét detaliczny
produktami leczniczymi wydawanymi bez przepisu lekarza'®, jak wyjasnit WLW,
odpowiedzialny byt wyznaczony pracownik Zespotu?. Zakresy czynnosci
poszczegolnych pracownikéw Zespotu nie zawieraty postanowien w tym zakresie?!.

(dowdod: akta kontroli str. 5, 12-15, 19-20, 43, 223-237)

W badanym okresie w zakresie nadzoru farmaceutycznego WIW zaplanowat
przeprowadzenie m.in. 63 kontrole w zaktadach leczniczych dla zwierzat??,
nie odnoszac sie w zatoZeniach planu do rodzajow zaktaddéw leczniczych?3,
Sporzadzane plany kontroli tworzone byly w oparciu o kryterium podmiotowe,
tj. zaktadaly przeprowadzanie kontroli w hurtowniach, zakfadach leczniczych
dla zwierzat?* oraz podmiotach prowadzacych obrét detaliczny produktami
leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza weterynarii.

(dowdd: akta kontroli str. 213, 226-237)

Kryteria opracowywania plandw kontroli na 2015 r. zostaty okre$lone w pismie25
GLW. W planie kontroli opracowanym przez WIW na 2015 r. uwzgledniono tylko
jedno z czterech okre$lonych w ww. pismie kryteriow, co zostato szczegdtowo
opisane w uwagach dotyczacych badanej dziatalnoSci.

Wojewddzki Lekarz Weterynarii wyjasnit, ze ,(...) GLW w swoim pismie wyznaczyt
kryteria tylko na 2015 r., jednakze te zatozenia postuzylty jako wskazdwki
do wyznaczania plandw kontroli dla ZLZ w latach kolejnych.”

(dowdd: akta kontroli str. 223-237, 362-366)

1.3 W badanym okresie WLW nie otrzymywat od GLW zalecen, wytycznych i innych
dokumentoéw dotyczacych kontroli obrotu i stosowania PLW oraz stosowania PL,
a takze wystawiania przez lekarzy weterynarii recept na PL.

(dowdd: akta kontroli str. 6, 43)

1.4 W Inspektoracie zatrudnionych byto na 1.01.2015 r. 127 osdb, w tym 24 lekarzy
weterynarii, @ na 30.06.2017 r. 120 os6b, w tym 20 lekarzy weterynarii. taczna
liczba etatow na 01.01.2015 r. wynosita 124,375% i ulegta zmniejszeniu do 119,5
na 30.06.2017 r.27

(dowdd: akta kontroli str. 37-38)

18 Zwane dalej takze: PLW lub PL o dziataniu odurzajacym lub hormonalnym.

19 Dalej: plan kontroli.

2 Plan zostat podzielony na kwartaly i wskazano w nim liczbe hurtowni PLW dziatajgcych na terenie
wojewodztwa, liczbe zaktadéw leczniczych na terenie wojewddztwa, liczbe podmiotow prowadzacych obrét
detaliczny produktami leczniczymi wydawanymi bez przepisu lekarza.

21 Poza zatrudnionym do 22.06.2016 r. w Zespole na stanowisku Wojewodzkiego Inspektora Weterynarii.

22 W tym w 2015 — 24 kontrole, w 2016 r. — 25 kontroli, w | potroczu 2017 - 14 kontroli.

23 Tj. obstugujacych wytacznie zwierzeta gospodarskie, wytacznie zwierzeta towarzyszace albo tacznie zwierzeta
gospodarskie i towarzyszace.

2 Zwane dalej: zaktad leczniczy lub ZLZ.

25 Nr GIWpuf-7220-36 z 22.12.2014 r.

26 \W tym 94,375 objete korpusem stuzby cywilnej.

21 W tym 93,5 objete korpusem stuzby cywilnej.



W Zespole przez okres objety kontrolg?® pracowat 1 lekarz weterynarii2® (1 etat).
Jeden lekarz weterynarii byt zatrudniony od 20.11.2014 r. do 17.06.2016 r. na
stanowisku Inspektora Weterynaryjnego ds. nadzoru farmaceutycznego, nastepnie
na stanowisku Starszego Inspektora ds. nadzoru farmaceutycznego. Od 3.10.2016
r. do31.08.2017 r. na ww. stanowisku zostat zatrudniony kolejny lekarz. Od
02.10.2017 r. w wyniku dokonanego przeniesienia stuzbowego z PIW, na
stanowisku Inspektora ds. nadzoru farmaceutycznego zostata zatrudniona nastepna
osoba.

(dowdd: akta kontroli str. 11 - 23, 37 — 38, 203)

W badanym okresie WLW sporzadzat plany kontroli, w oparciu o kryterium

podmiotowe, tj. plany zaktadaty przeprowadzenie kontroli w hurtowniach PLW,

w zaktadach leczniczych dla zwierzat oraz w podmiotach prowadzacych obrét

detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi bez przepisu lekarza weterynarii.

WLW zaplanowat i zrealizowat odpowiednio:

e w 2015 r. 24 kontrole okresowe w ZLZ (przeprowadzono takze jedng kontrole
dorazng i sze$¢ sprawdzajacych w zaktadach leczniczych) oraz 6 w hurtowniach
PLW; (przeprowadzono jedng kontrole dorazng w hurtowni PLW); wykonano
100% zatozen planu.

e w 2016 r. zaplanowano: 25 kontroli okresowych w ZLZ, a wykonano 16 (64%
planu; przeprowadzono takze 4 kontrole dorazne), 6 w hurtowniach PLW,
a wykonano 2 (33% planu; ponadto przeprowadzono w hurtowniach 5 kontroli
doraznych),

e w | pbtroczu 2017 r. zaplanowano 14 kontroli w ZLZ, z czego zrealizowano
6 (43% planu; ponadto przeprowadzono 2 kontrole sprawdzajace)
oraz 3 kontrole okresowe w hurtowniach PLW, z ktdrych zrealizowano jedng
(33% planu).

(dowdod: akta kontroli str. 210-212)

Wojewddzki Lekarz Weterynarii w sprawie niezrealizowania zatozen planu w 2016 .
wyjasnit, ze ,(...) W 2016 r. (...) lekarz weterynarii C.W. byt jedynym inspektorem
w nadzorze farmaceutycznym, ktory dodatkowo przebywat na zwolnieniu lekarskim
(...) oraz o$wiadczyt, ze ze wzgledu na przyjmowane leki nie moze prowadzi¢
samochodu, co skutecznie uniemozliwiato realizacje planu kontroli. Ww. inspektor
(...) rozwigzat stosunek pracy z dniem 17.06.2016 r., do dnia zatrudnienia kolejnego
lekarza weterynarii P.M. tj. do 03.10.2016 r. dziat pozostawat bez obsady,
a dziatania biezace petnit lekarz weterynarii P.J. (...) W 2017 r. zatrudniony lekarz
weterynarii P.M. (...) przybywat na zwolnieniu lekarskim, po powrocie z ktérego
ztozyt pisemne o$wiadczenie ze nie moze prowadzi¢ samochodu stuzbowego (...).
WLW (...) zlecit P.M. wykonanie badan lekarskich w celu otrzymania orzeczenia
lekarskiego dopuszczajacego go do wykonywania pracy na stanowisku inspektora,
w nastepstwie czego P.M. Zzilozyt wypowiedzenie o prace. Przez okres
wypowiedzenia przebywat na zwolnieniu lekarskim.”

(dowod: akta kontroli str. 210-212, 362-366)

28 Qraz do zakoriczenia czynnosci kontrolnych.

2 Do ktérego zakresu czynnosci kazdorazowo przypisywano m.in. kontrolowanie obrotu detalicznego
i stosowania PLW w zaktadach leczniczych dla zwierzat w celu ochrony zdrowia publicznego, kontrolowanie
obrotu hurtowego PLW w hurtowniach weterynaryjnych w celu spetniania dobrej praktyki dystrybucyjnej
oraz zapewnienia ochrony zwierzat, analizowanie i prowadzenie bazy danych obejmujacej rejestry podmiotéw
zajmujacych sie obrotem hurtowym i detalicznym PLW na terenie wojewddztwa zachodniopomorskiego.
W zakresie czynno$ci pracownika Zespotu zatrudnionego w terminie od 3.10.2016 r. do 31.08.2017 r. w zakresie
czynno$ci uwzgledniono wspdtkoordynowanie realizacji krajowego programu badan kontrolnych obecnosci
substancji niedozwolonych oraz pozostatosci chemicznych, biologicznych i produktéw leczniczych u zwierzat
i w zywnosci pochodzenia zwierzecego oraz dioksyn na terenie wojewddztwa zachodniopomorskiego
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1.5 W badanym okresie Wojewddzki Lekarz podejmowat dziatania majace na celu
uzupetnienie sktadu osobowego Zespotu w ramach posiadanych etatows0.

Wojewddzki Lekarz Weterynarii wyjasnit, ze ,(...) obsada (...) Zespotu (...) nie jest
wystarczajgca i prowadzi do wykonywania tylko czynnoSci niezbednych,
podstawowych w ramach tego nadzoru. Problem ten narastajacy od wielu lat
wielokrotnie zgtaszany byt zaréwno Gtownemu Lekarzowi (...), jak i Ministrowi
Rolnictwa i Rozwoju Wsi przez wszystkie inspektoraty. (...) WLW na przetomie
2016/2017 starat sie o zapewnienie przynajmniej jednoosobowej obsady w dziale
Nadzoru Farmaceutycznego. (...) Dziatania podejmowane przez WLW miaty na celu
uzupetnienie sktadu osobowego w ramach posiadanych etatow. (...) Specyfika
pracy w dziale, tzn. konieczno$¢ kontroli podmiotdw prywatnych, czesto
jednoosobowych, dla ktorych znacznym utrudnieniem jest wytaczenie z pracy
na czas kontroli oraz ich znaczna liczba w potaczeniu z koniecznoscig dojazdu
na terenie catego wojewodztwa, komplikuje skuteczny nadzér.”

(dowdd: akta kontroli str. 16 - 18, 21-23, 362-366, 405 — 406)

Wojewddzki Lekarz nie wystepowat do Gtéwnego Lekarza o zwigkszenie
zatrudnienia w Zespole.

Wojewodzki Lekarz Weterynarii wyjasnit, ze (...) Ze wzgledu na dziatania, ktore
w tym zakresie prowadzit GLW, to znaczy pozyskiwanie funduszy na dodatkowe
stanowiska pracy w Nadzorze Farmaceutycznym oraz nowe stanowiska na szczeblu
powiatowym nie zwracatem sie (...) o zwigkszenie zatrudnienia w komorce
odpowiedzialnej za nadzor farmaceutyczny. Moje dziatania byly skoncentrowane na
pozyskanie, chociaz jednego, ale odpowiedzialnego pracownika do tego dziatu (...).”

(dowdod: akta kontroli str. 405 — 407)

1.6 Wykonanie planu finansowego po zmianach Inspektoratu wyniosto na koniec
2015 r. - 12.362 tys. zt, 2016 r. - 10.321 tys. zt oraz 4.374 tys. zt na 30.06.2017 r.,
ztego wydatki na wynagrodzenia i inne wydatki zwigzane z pracq 0s6b
zatrudnionych wyniosty odpowiednio: 6.701 tys. zt, 7.391 tys. zt, 3.559 tys. zt;
wydatki rzeczowe: 3.040 tys. zt; 2.827 tys. zk 815 tys. z}; wydatki majatkowe: 2.621
tys. zt; 103 tys. zt; 0 zt.

System finansowo-ksiegowy stosowany w Inspektoracie nie pozwalat
na wyodrebnienie wydatkéw zwigzanych z funkcjonowaniem poszczegdlnych
komérek organizacyjnych, w tym Zespotu, z wyjatkiem wydatkdw zwigzanych
z podrézami stuzbowymi jego pracownikdw3!,

(dowod: akta kontroli str. 40 — 41)

Wojewodzki Lekarz wyjasnit, ze ,(...) W wojewodztwie (...) zarejestrowanych jest
okoto 250 zakfadéw (...), 6 hurtowni PLW, 163 podmioty prowadzace obrot
detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu
lekarza. (...) tacznie na komdrke odpowiadajacg za nadzor farmaceutyczny
przypada ok 73 kontroli na rok (...). Nalezy zwrocic uwage na wysokos¢
wynagrodzenia inspektora ds. nadzoru farmaceutycznego, bowiem te funkcje moze
petni¢ tylko lekarz weterynarii, ktéry ze wzgledu na wyksztatcenie ma duze
wymagania finansowe w stosunku do mozliwosci finansowych Inspektoratu.”
(dowdd: akta kontroli str. 405-407)

30 Qgtoszenie z 26.07.2016 r. dotyczace rekrutacji kandydatéw na stanowisko starszego inspektora
weterynaryjnego w Zespole oraz ogtoszenie z 4.08.2017 r. dotyczace rekrutacji kandydatéow na stanowisko
inspektora weterynaryjnego w Zespole.

31 Wydatki te w 2015 r. wyniosty 4.780 zt, w 2016 1. - 1.234 zti 414 zt w | potroczu 2017 r.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

1.7 W badanym okresie zostaty przeprowadzone 2 szkolenia dla pracownikow
Zespotu, tj. 21-22.10.2015 r. ,Antybiotykooporno$¢ u zwierzat i w zywno$ci”32 oraz
18-20.11.2016 r. ,Racjonalne stosowanie produktow leczniczych weterynaryjnych”s3,

GLW organizowat narady wojewddzkich inspektoréw weterynaryjnych ds. nadzoru
farmaceutycznego, ktére odbyly sie 17-18.03.2015 r., 20.04.2016 r., 4.10.2016 r.,
15.05.2017 r. oraz 22.06.2017 r.34 na ktérych m.in. omawiano wyniki kontroli
hurtowni  farmaceutycznych  produktéw leczniczych izaktaddéw leczniczych
dla zwierzat.

(dowdd: akta kontroli str. 42-43, 48-60-69, 70-74)

1.8 Zmiana art. 118 wust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne’® w zakresie
wprowadzenia obowigzku nadzoru Wojewddzkiego Lekarza nad stosowaniem
PLWS36, nie zostata wprowadzona do Regulaminu tj. § 17 tego dokumentu stanowit,
iz do zadan Zespotu nalezy m.in. kontrola obrotu oraz ilosci stosowanych PLW.
(dowod: akta kontroli str. 26-27, 362-366)

1. NIK zwraca uwage, ze Inspektorat po zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne
wart. 118 ust. 2, nie wprowadzit do regulaminu organizacyjnego zapisdéw
uwzgledniajacych zmiang w zakresie obowigzku nadzoru WLW nad stosowaniem
PLW37,

Wojewddzki Lekarz Weterynarii wyjasnit, ze ,(...) Nie posiadatem wiedzy o braku
zgodnosci regulaminu (...) z obowigzujacym prawem w tym zakresie. (...) Zmiany
zaistniaty przed powotaniem mnie na obecnie zajmowane stanowisko.”

(dowod: akta kontroli str. 26-27, 362-366)

2. NIK zwraca uwage, ze Wojewddzki Lekarz przy sporzadzaniu planu kontroli
na 2015 r., zastosowat sie jedynie do jednego z czterech kryteridbw okreslonych
wpismie GLW z dnia 22.12.2014 r. tj. kryterium przeprowadzenia kontroli
okresowych w zakfadach leczniczych w 10% zaktadow leczniczych dla zwierzat
znajdujacych sie na terenie wojewodztwa, natomiast pominat 3 pozostate kryteria3.

Wojewodzki Lekarz Weterynarii wyjasnit, ze ,(...)WLW nie posiada i nie posiadat
informacji o profilu dziatalno$ci zaktaddéw3? (...) ani obszaréw zasiegu, na terenie,
ktérego Swiadczg ustugi. Inspektorzy (...) wyznaczyli do kontroli zaktady, ktore
zgodnie z ich wiedzg w najwigkszym stopniu mogty spetniaC kryteria zawarte
w pismie GLW.(...)". Wojewddzki Lekarz wyjasnit dalej, ze ,(...) Lekarz Weterynarii
nie posiada takich danych w zwigzku z brakiem obowigzku prawnego obligujacego
zakfady (...) do przedstawiania takich informacji WLW. Wykaz zaktaddéw prowadzi

32 W ktérym uczestniczyt 1 pracownik Inspektoratu.

33 W ktorym uczestniczyto 3 pracownikéw Inspektoratu.

3 Po naradzie przekazano uczestnikom m.in. wykaz pytan zadawanych przez kontroleréw NIK Wojewddzkim
Inspektorom Weterynaryjnym w WIW w Zielonej Gorze, cze$¢ udzielonych odpowiedzi oraz wykaz tabel
przygotowanych przez kontroleréw NIK. Uczestnikom narady przypomniano, ze zgodnie ze zmiang
obowigzujaca od 8.02.2015r. ustawy z dnia 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne w art. 118 ust. 2, zostat
wprowadzony obowigzek nadzoru Wojewodzkiego Lekarza nad stosowaniem PLW (przed zmiang: nad iloscig
stosowanych PLW).

35 Zmiana weszla w zycie 8 lutego 2015 r. na podstawie art. 1 pkt 50 ustawy z 19 grudnia 2014 r. o zmianie
ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. z 2015 r. poz. 28).

3 Przed zmiang nadzér WLW dotyczyt ilosci stosowanych PLW.

37 Przed zmiang; nad ilocig stosowanych PLW.

38 Tj. - 3/4 wybranych do kontroli okresowych zaktadow leczniczych powinno mie¢ profil dziatalnosci: "wytacznie
zwierzeta gospodarskie" lub "zwierzeta gospodarskie i towarzyszace"; - kontrole w szczegolno$ci powinny
obejmowac zakfady lecznicze dla zwierzat zlokalizowane na terenie ferm wielkotowarowych i specjalizujace sie
w leczeniu jednego gatunki zwierzat gospodarskich (dréb, trzoda chlewna, bydto, itd); - kontrole powinny
obejmowa¢ zaktady lecznicze zajmujace sie Swiadczeniem ustug lekarsko-weterynaryjnych na terenie kilku
wojewodztw.

% Tj. Swiadczacych ustugi tylko w zakresie leczenia zwierzat towarzyszacych albo tylko dla zwierzat
gospodarskich, albo dla obu rodzaju zwierzat.



Ustalone
nieprawidtowosci

Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

okregowa izba lekarsko-weterynaryjna, ktéra o wszelkich zmianach powiadamia
WLW. Nie zawiera on jednak danych co do profilu dziatalnosci lekarza.”
(dowod: akta kontroli str. 206-208, 223-237, 356-400)

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

WLW wprowadzit w aktach wewnetrznych zapisy dotyczace zakresu prowadzenia
kontroli nadzoru farmaceutycznego.

W dokumentach organizacyjnych Inspektoratu  nie okreslono jednak zasad
dotyczacych ~ sposobu iczestotliwosci  prowadzenia  kontroli  nadzoru
farmaceutycznego, kontroli w zaktadach leczniczych obrotu i stosowania PLW
0 dziataniu odurzajgcym lub hormonalnym oraz stosowania PL o takim dziataniu,
a takze wystawiania przez lekarzy weterynarii recept na PL, w tym o dziataniu
odurzajacym lub hormonalnym. W dokumentach tych nie okres$lono réwniez zasad
przeprowadzania kontroli w hurtowniach PLW w zakresie dotyczacym PLW, w tym
0 dziataniu odurzajacym lub hormonalnym.

Plany kontroli tworzone byty w oparciu o kryterium podmiotowe i nie obejmowaty
zagadnien dotyczacych obrotu i stosowania PLW oraz stosowania PL o dziataniu
odurzajagcym lub hormonalnym oraz wystawiania recept przez lekarzy weterynarii
na PL o takim dziataniu.

W zakresie otrzymanych od GLW w 2014 r. kryteridw tworzenia planéw kontroli
na rok 2015 r. Wojewddzki Lekarz zastosowat jedynie 1 z 4 polecanych kryteriow.
WLW nie wprowadzit do uregulowan wewnetrznych Inspektoratu postanowien
znowelizowanego w lutym 2015 r. art. 118 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne.

2. Nadzér Lekarza Weterynarii nad obrotem i stosowaniem
produktow zawierajacych substancje anaboliczne, hormonalne,
odurzajace lub psychotropowe oraz nad wystawianiem recept

przez lekarzy weterynarii na takie produkty

2.1 Wedtug informacji pozyskanej przez WLW z Zachodniopomorskiej Izby
Lekarsko-Weterynaryjnej, w wojewddztwie wg stanu na 01.01.2015 r. dziatato 227
zaktaddw leczniczych%® i 6 hurtowni4!, na dzien 31.12.2015 r. 25042 zaktaddw
i 6 hurtowni43, na dzien 31.12.2016 r. 2504 zaktadow i 7 hurtowni*>, na dzien
31.30.06.2017 r. — 244 zaktady*6 i 6 hurtowni47.

W badanym okresie WLW przeprowadzit 9*¢ kontroli hurtowni w zakresie obrotu
PLW49, Protokoty kontroli sporzadzone byty zgodnie ze wzorem i instrukcjg kontroli
otrzymang od GLW. Zaden nie obejmowat swoim zakresem PLW o dziataniu
odurzajagcym lub hormonalnym. Pieciokrotnie kontrolowano posiadanie przez
hurtownie umowy na utylizacje lekow.

40 W tym 8 o profilu dziatalnosci w zakresie zwierzat gospodarskich, 121 — zwierzat gospodarskich
i towarzyszacych, 98 — zwierzat towarzyszacych.

4“1 W tym 1 komora przetadunkowa.

2 W tym 11 o profilu dziatalno$ci w zakresie zwierzat gospodarskich, 132
i towarzyszacych, 107 — zwierzat towarzyszacych.

43 W tym 1 komora przetadunkowa.

“4 W tym 11 o profilu dziatalnosci w zakresie zwierzat gospodarskich, 128
i towarzyszacych, 111 — zwierzat towarzyszacych.

45 W tym 1 komora przetadunkowa.

4% W tym 11 o profilu dziataino$ci w zakresie zwierzat gospodarskich, 126
i towarzyszacych, 107 — zwierzat towarzyszacych.

47 W tym 1 komora przetadunkowa.

48 W tym sze$¢ w 2015 ., dwie w 2016 1. i jedng w | p&troczu 2017 r.

49 W tym 1 kontrole komory przetadunkowej. Komora przetadunkowa stuzy do czasowego sktadowania lekow
i produktéw leczniczych.

zwierzat gospodarskich

zwierzat gospodarskich

zwierzat gospodarskich



W latach 2015 — 2017 (I potrocze) przeprowadzono 4650 kontroli okresowych

zaktadow leczniczych, w ramach ktorych weryfikowano:

e 45 z nich dotyczyto kontroli obrotu detalicznego PLW (w tym 5 PLW o dziataniu
odurzajacym lub hormonalnym). ,

5 z nich dotyczyto kontroli stosowania PLW (w tym 4  dotyczyto
PLW o ww. dziataniu),

18 kontroli dotyczylo stosowania PL (w tym jedna kontrola dotyczyta
PL o dziataniu odurzajacym),

jedna kontrola dotyczyta wystawiania recept przez lekarzy weterynarii na
PL (o dziataniu odurzajacym),

w 44 kontrolach sprawdzono posiadanie przez ZLZ umowy na utylizacje
PLWI/PL.

(dowdd: akta kontroli str. 213-222)

2.2. W zadnym z 5 protokotéw kontroli okresowych stosowania PLW5', nie byto
zapisdw potwierdzajacych jakie konkretnie PLW (sktad, nazwa, nr serii etc.) objeto
badaniem, co w wyniku tych czynno$ci ustalono, czy dokonano weryfikacji
prawidtowosci zastosowanej dawki leku w korelacji do stwierdzonej jednostki
chorobowej zwierzecia, jego wagi, stanu zdrowia etc. Fakt przeprowadzenia kontroli
stosowania PLW odnotowywany byt w protokole kontroli poprzez postawienie znaku
X" odpowiednio w polu protokotu ,P-pozytywnie”, wzglednie ,WP-wymaga poprawy”
albo ,N-negatywnie”.

(dowod: akta kontroli str. 238-239, 266-339)

Wojewodzki Lekarz wyjasnit, ze (...) obowigzujacy wzor protokotu kontroli
okresowej zaktadu leczniczego (...) nie zawiera specjalnie wyszczegoinionych
rubryk dedykowanych dawkowaniu i rzetelnosci rozliczania zuzycia leku. Wszystkie
kontrole obejmowaty swoim zakresem stosowanie PLW - wybor preparatu oraz
sposob  dokumentowania pozostawat w  gestii  kontrolujgcego.  Zapisy
Rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 29 wrzes$nia 2011 r.
w sprawie zakresu i sposobu prowadzenia dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej
i ewidencji leczenia zwierzat oraz wzordw tej dokumentacji i ewidencji52 nie
zobowigzujg lekarza weterynarii do okre$lania masy ciata zwierzecia. Natomiast
istotq kontroli winna by¢ weryfikacja ilosci zuzytego PLW w stosunku do masy
zwierzecia. Znaczna wiekszo$¢ zaktadow w swej codziennej praktyce ujmuje
w karcie leczenia zwierzecia jego wage, a w przypadkach braku takiej informacji
kontrolujacy bazuje na o$wiadczeniu lekarza, badz na wzorcu rasy itp. Sposob
dokumentowania ustalen kontrolnych w oparciu o obowigzujacy wzor byt praktyka
wypracowang przez inspektorow WIW w poprzednich latach i w czesci przypadkdow
przy braku stwierdzenia niezgodnosci wykazuje charakter zapisow o0g6lnych
i uproszczonych.”

(dowod: akta kontroli str. 401-404)

Wojewodzki Lekarz wyjasnit ponadto, ze do kontroli PL i PLW wybierane sg przede
wszystkim leki stosowane w praktyce codziennej przez lekarza weterynarii, a wybor
konkretnych preparatow dokonywany jest zwykle bezposrednio podczas kontroli
na podstawie analizy przedstawionej dokumentacji. Ponadto zaznaczyt, ze PLW i PL
0 dziataniu odurzajgcym i hormonalnym nie stanowig dla nadzoru weterynaryjnego
z ramienia WIW szczegoinej grupy lekdw pomimo uszczegotowionego trybu zapisu
ich stosowania.

(dowdd: akta kontroli str. 401-404, 415)

50 W tym 24 w 2015r., 16 w2016 1.1 6 w 2017 r. (| pdtrocze).
51 Wybranych do kontroli w drodze doboru losowego.
52Dz.U. 2011.224.1347.



Ze wszystkich ww. 46 kontroli sporzadzono protokoty53, w tym:

- w jednym protokole>* w jego czesci pn. ,opis niezgodnosci (...)"® stwierdzono
,posiadanie i stosowanie leku odurzajacego” wskazujac jego nazwes®, nie wskazujac
na nieprawidtowosci w tym zakresie,

- w trzech protokolach w cze$ci ,opis niezgodnosci (...)"" wskazano
na nieprawidtowosci w zakresie stosowania PLW o dziataniu odurzajacym, t:

- w protokole nr 30.11/40 wskazano, Ze kierownik kontrolowanego zaktadu
przyznat, ze dochodzi do sytuacji stosowania PLW o dziataniu odurzajacym
w innym niz kontrolowany zaktad, bedacy w posiadaniu kontrolowanego
lekarzass,

- w protokole nr 25.11/39 wskazano, ze Srodki odurzajace i substancje
psychotropowe sg stosowane w poddanym kontroli gabinecie, a zgoda
wystawiona jest na inny gabinet tego samego lekarza,

- w protokole nr 29.05/17 stwierdzono, ze w dokumentacji wielokrotnie
nanoszono zuzycie substancji psychotropowych i $rodkdéw odurzajacych
wyzsze niz wymagatoby tego wykonanie czynnosci lekarsko-weterynaryjne.
W Zadnym z ww. trzech protokotéw nie okre$lono jakie leki®® o dziataniu
hormonalnym i odurzajacym byty kontrolowane, nie wskazano czy kontrola
obejmowata ich dawkowanie, pozycje rozliczenia w dokumentacji lekarsko-
weterynaryjnej, zastosowanie zgodnie z charakterystykgq produktu
oraz nie wskazano lekow, ktorych dotyczyly stwierdzone nieprawidtowosci,
nie opisano tez przeprowadzonych czynnosci kontrolnychS!.

(dowdd: akta kontroli str. 238-239, 295-313, 326-332)

Wojewddzki Lekarz wyjasnit, ze ,(...) Szczegotowy sposdb dokumentacji dziatan
kontrolnych na obowigzujacym wzorze protokotu kontroli lezy w gestii inspektora
itoon ponosi odpowiedzialnos¢ za jego tre$¢. (...) Analiza ksigzki przychodu
i rozchodu preparatow zawierajacych $rodki odurzajace i substancje psychotropowe
jest elementem kazdej kontroli. Obowigzujacy wzor protokotu kontroli okresowej
zaktadu leczniczego dla zwierzat w zakresie nadzoru nad obrotem i stosowaniem
produktéw leczniczych u zwierzat nie zawiera specjalnie wyszczegolnionych rubryk
dla lekéw psychotropowych i odurzajgcych. W przypadku braku stwierdzenia
nieprawidtowosci badz braku stosowania w/w lekdw np. u drobiu informacja taka
nie bedzie wyszczegoélniona. We wskazanych przypadkach inspektor z uwagi
na stwierdzone niezgodnosci ujat te zagadnienia w formie opisowej w protokole.”
(dowod: akta kontroli str. 401-404)

Ponadto w jednym protokole®2 w czeSci ,opis niezgodnosci (...)" wskazano nazwy
lekdw, ktore stosowane byty w sposob nieprawidtowy i opisano nieprawidtowosci

53 Protokot kontroli okresowej zaktadu leczniczego dla zwierzat w zakresie nadzoru nad obrotem i stosowaniem
produktow leczniczych dla zwierzat.

5 Nr 30.11/42

% Qpis niezgodnosci zaznaczonych w kolumnach ,\WP”i N,

% Euthasol.

57 Opis niezgodnosci zaznaczonych w kolumnach ,\WP”i N,

% WIW zalecit m.in. udokumentowanie przechodzenia PLW pomigdzy gabinetami oraz prowadzenie
dokumentacji w sposéb Scisle okreslony przepisami prawa.

59 WIW zalecit m.in. prowadzenie dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej tak, aby zawierata wszystkie niezbedne
informacje oraz zgodnie z zasadami zawartymi w rozporzadzeniu w sprawie sposobu prowadzenia obrotu
detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi (tak by stan faktyczny odpowiadat wiemie stanowi
kartotekowemu).

60 Nazwa, sktad, postac.

6 Np. kontrola dawkowania w relacji do stwierdzonej jednostki chorobowej a takze wagi zwierzecia
i zastosowanego produktu, pozycja rozliczenia w dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej;

WIW zalecit m.in. prowadzenie ksigzki leczenia zwierzat oraz dokumentacji obrotu detalicznego zgodnie
z okreslonymi zasadami, przeprowadzenie spisu kontrolnego stanu magazynowego PLW wraz z odnotowaniem
wszelkich niezgodnosci.

62 Kontrola nr 01.03/16.
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w ich stosowaniu. Zaden ze skontrolowanych w ten sposob lekow nie miat dziatania
odurzajgcego lub hormonalnego.
(dowod: akta kontroli str. 238-239, 333-339)

Wojewodzki Lekarz wyjasnit, ze ,(...) Wybor lekow oraz ich ilos¢ z powodu braku
metodologii kontroli podanej przez GLW zalezy od inwencji inspektora, ktory zwykle
wybiera leki 0 najwiekszym zuzyciu w danym zakfadzie leczniczym dla zwierzat,
uwzglednia preparaty w oparciu o specyfike pracy zaktadu (zwierzeta gospodarskie,
specjalistyczne zabiegi operacyjne itp.) lub tez posiada informacje zewnetrzne
ukierunkowujace na dang grupe lub tylko wybrany PLW. W latach ubiegtych zlecane
byty kontrole dorazne przez GLW celem weryfikacji iloSci zastosowanych przez
zaktad szczepionek zakupionych na drodze importu docelowego co w sposéb
precyzyjny determinowato ilo$¢ PLW poddanych ocenie”.

(dowdod: akta kontroli str. 401-404)

2.3 W 18 z 46 protokotach kontroli zaznaczono, ze weryfikowano w ramach kontroli,
woparciu o art. 12 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie recept®, zasadnosc¢s
i prawidtowosci¢® stosowania PL.

W oparciu 0 ww. 18 protokotow stwierdzono, ze:
- w 17 protokotach w wierszach dotyczacych zasadnosci i prawidtowosci stosowania
PL zaznaczono ,P” ( 1. stan prawidiowy), nie wskazujac w dalszej czesci protokotu
czy i jakie konkretnie PL kontrolowano, na czym konkretnie polegaty czynnosci
kontrolne,
- w protokole z jednej kontroli®® w wierszu dotyczacym zasadno$ci stosowania
zaznaczono ,WP” (1j. ,stan wymaga poprawy”), a w dalszej cze$¢ protokotu zawarto
informacje, ze ustalono zastosowanie w dwoch przypadkach produktoéw leczniczych
dla ludzi przy dostepnosci rownowaznych produktéw leczniczych weterynaryjnych,
nie podajac informacji jaki PL objeto kontrolg (nazwy, sktad, nr serii etc.)
oraz na czym polegaty czynno$ci kontrole . Do protokotu zatgczono kopie recepty
wystawionej na $rodek odurzajacy?®’.
W pozostatych przypadkach w protokole kontroli wskazywano, ze ,nie kontrolowano”
zasadnosci i prawidtowosci stosowania produktdw leczniczych® lub zaznaczono
kolumne ,nie dotyczy™®, bez wskazania dlaczego ,nie dotyczy”.

(dowdd: akta kontroli str. 240-241, 283-298)

Wojewddzki Lekarz wyjasnit, ze ,(...) skontrolowanie prawidtowo$ci i zasadnosci
stosowania produktow leczniczych jest mozliwe jedynie w momencie, kiedy lekarz
wystawiat recepte na druku samokopiujgcym lub w trakcie kontroli wystawia recepte
dla pacjenta (...). Znaczna wiekszo$¢ ludzkich lekdw recepturowych stosowanych
uzwierzat nie wymaga szczeg6inego trybu wypisania recepty i jej realizacii
w aptece stad pojawiajace sie sformutowanie ,nie kontrolowano”. W przypadkach
zaznaczania w protokole ,nie dotyczy” lekarze o$wiadczali, ze nie wystawiajq recept
lub wystawiajg na drukach bez kopii, wiec nie jest mozliwe zweryfikowanie
zasadno$ci i prawidtowosci lekdw wypisanych na recepcie. (...) Uwazam,
ze kontrolujgcy zawsze sprawdzajg PL odurzajgce i psychotropowe, jednak
w przypadku braku nieprawidtowos$ci nie akcentujg tego faktu, a konstrukcja, tym

63 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 bedq stosowane u zwierza.

6 Tj. czy produkt leczniczy mozna byto zastosowaé z uwagi na brak odpowiednika PLW dla zwierzat,
czy wywiad chorobowy zwierzecia uzasadniat stosowanie konkretnego PL.

8 Tj. zgodne z charakterystyka produktu leczniczego, dawkowanie dostosowanej do stwierdzonej jednostki
chorobowej i wagi zwierzecia.

8 Kontrola nr 06.11/38.

67 Luminal tabletki 100 mg.

68 W 13 protokotach.

69 W 15 protokotach.
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samym priorytety tworcy wzoru protokotu kontroli nie ,wymuszajg” takiego dziatania
na kontrolujgcym.”

Wojewodzki Lekarz w sprawie niewskazywania w sporzadzanych protokotach
kontroli czy i jakie produkty kontrolowano oraz na czym polegaty czynnosci
kontrolne wyjasnit, ze obowigzujacy wzdr protokotu kontroli jest tak skonstruowany,
nie jest mozliwe ze wzgledu na stan kadrowy Zespotu.

(dowdd: akta kontroli str. 396-400)

Zapisy ww. protokotow, nie wskazywaly, ze kontrolg stosowania produktow
leczniczych objeto konkretne PL, w tym o dziataniu odurzajacym lub hormonalnym,
za wyjatkiem ogolnych zapisow protokotow, poprzez zaznaczanie znakiem X'
tabelarycznego pola w protokole kontroli dotyczacego stosowania PL:
,P-prawidtowo”, ,WP-wymaga poprawy”, ,N-negatywnie”.
Wojewddzki Lekarz wyjasnit, ze ,(...) Czes¢ protokotu kontroli pn. ,kontrola
stosowania produktow i lekéw dotyczy kontroli przeprowadzanych na podstawie
§ 12 ust. 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 maja 2003 r. w sprawie
wystawiania przez lekarzy weterynarii recept na produkty lecznicze lub leki
recepturowe przeznaczone dla ludzi, ktore bedg stosowane u zwierzat’0 ,zasadnosci
stosowania”, ,prawidtowosci przechowywania i stosowania PL lub lekow
recepturowych przeznaczonych dla ludzi, ktére bedg stosowane u zwierzat.
Diagnostyka i leczenie stwierdzonych chorob przy zastosowaniu kaskady
stosowania lekdéw pozostaje w gestii lekarza prowadzacego. W przypadku braku
dokumentow potwierdzajacych zakup lekow z hurtowni badz aptek, kontrolujacy
bazuje na ustnym o$wiadczeniu lekarza, ktore jest jedyng formg ztozenia przez
niego wyjasnienia. (...)".
Wojewddzki Lekarz wyjasnit ponadto, w odniesieniu do kontroli PLW jak i PL,
ze ,wz6r protokotu zlecit GLW (...) brak jest okreslonej metodologii przeprowadzania
kontroli, wzdr przewiduje jedynie zaznaczanie kratki odpowiadajacej stanowi rzeczy.
Pytania zaznaczone ,N” lub ,WP” sg opatrzone komentarzem na koncu protokotu
| towarzyszg im zalecenia pokontrolne z datg ich wykonania. Z wyjatkiem kontroli
doraznych zleconych przez GLW (...) kontrole zaktadéw leczniczych dla zwierzat
miaty charakter ogdlny. Zmiana zakresu, sposobu prowadzenia i dokumentowania
kontroli powinna zosta¢ narzucona odgornie i dotyczy¢ np. duzego zuzycia danej
grupy lekéw, badz tez w przypadku kontroli doraznych wynika¢ z koniecznosci
sprawdzenia obrotu danym tylko preparatem”.

(dowod: akta kontroli str. 240-241, 283-298, 396-400

2.4. W badanym okresie WLW nie pozyskiwat od inspekcji farmaceutyczne;
informacji o zaktadach leczniczych, ktére otrzymywaty od WIF zgody na zakup
$rodkéw odurzajacych i psychotropowych. WLW nie pozyskiwat od GIF informacji
0 zaktadach leczniczych z obszaru wojewodztwa, zakupujacych w hurtowniach PL
najwigksze ilosci tych produktow o dziataniu odurzajacym lub hormonalnym. WLW
nie pozyskiwat z WIF oraz z aptek z obszaru wojewddztwa informacji pozwalajgcych
na ocene skali zjawiska wystawiania recept na PL przez lekarzy weterynarii,
w tym o liczbie recept wystawianych przez lekarzy weterynarii na PL o dziataniu
odurzajacym lub hormonalnym.

WLW wyjasnit, ze w odniesieniu do recept zaopatrywanie ZLZ w druki recept
prowadza hurtownie farmaceutyczne PLW na podstawie indywidulnego zamdwienia
sktadanego przez podmiot. Jest to jedyna dopuszczona prawem procedura nabycia
druku recept. Ewidencja wydawanych bloczkow recept przez hurtownie PLW istnieje

0Dz.U.z2003 r. Nr 97, poz. 891, ze zm.
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tylko w formie dowodu sprzedazy na podstawie ztozonego zamowienia,
a ustawodawca okreslajgc wzér recepty nie natozyt na podmiot obowigzku
ich numerowania. Ewidencja ta prowadzona w ww. sposob pozwala na identyfikacje
ZLZ w ramach ktérego pracujg lekarze weterynarii wystawiajacy recepty. Recepty
weterynaryjne nie stanowig druku Scistego zarachowania, kontrola poprawnosci
| zasadnosci wystawiania odbywa sie podczas okresowych badz doraznych kontroli
Inspekcji Weterynaryjnej w ZLZ zgodnie z obowigzujacym wzorem protokotu
kontroli. Obowigzujace przepisy pozwalajg na pozyskanie informacji o iloSci
wydanych recept zamdwionych przez ZLZ oraz kitéry podmiot zamawia ich
najwiecej. Zakup moze by¢ zrealizowany w dowolnej aptece w kraju i za granica.
Ocena poprawno$ci i zasadno$ci wystawiania recepty weterynaryjnej przez organy
Inspekcji Weterynaryjnej moze sie odbyC tylko podczas analizy kopii recepty
lub weryfikacji w trakcie jej wystawiania. Brak informacji w dokumentacji lekarskiej
lub zloZenie oS$wiadczenia podczas kontroli o treSci ,nie wystawiam recept’
ogranicza ocene ww. dziatan.

(dowdd: akta kontroli str. 6, 44, 242, 326-332, 418-420)

W badanym okresie WLW pozyskat raz informacje z hurtowni PLW oraz od WLW
w Bydgoszczy o iloSciach lekow psychotropowych zakupionych przez przychodnig
weterynaryjng na potrzeby przeprowadzonej przez WLW kontroli [...]’!, opisanej
w pkt 2.5 niniejszego wystgpienia.

(dowdd: akta kontroli str. 6, 44, 242)

2.5 W toku kontroli ustalono, iz zapisy w 45 (z 46) protokotach kontroli
nie wskazywaty na kontrole przez wojewddzkich inspektoréw weterynaryjnych w
ramach sprawowanego nadzoru, Ksigzki Kontroli Srodkéw Odurzajacych
i Substanciji Psychotropowych?2 oraz na kontrole miesiecznych zestawien (grupy Il
N, IV-P).

W jednym przypadku, w toku kontroli przeprowadzonej w [...]"3. WLW wyjasnit, ze
sprawa kontroli w zakfadzie leczniczym ww. [...]"* zostanie zakoriczona dopiero po
kontroli NIK i nastepujacego po niej audytu w imieniu GLW.

(dowdd: akta kontroli str. 243, 396-400, 326-332, 396-400)

Wojewodzki Lekarz wyjasnit, ze ,(...) Analiza ksigzki przychodu i rozchodu
preparatow zawierajgcych $rodki odurzajace i psychotropowe’ jest elementem
kazdej kontroli. Dane zawarte w ksigzce dotyczace ilosci zuzytych srodkéw
poréwnuje sie m.in. z iloScig wpisang do kart leczenia zwierzat oraz fakturami
zakupdw. Obowigzujacy wzoér protokotu (...) w zakresie nadzoru nad obrotem
i stosowaniem PL nie zawiera specjalnie wyszczegdlnionych rubryk dla wskazanej
grupy lekéw. W przypadku braku stwierdzenia nieprawidtowo$ci badz braku
stosowania ww. lekéw (...) informacja taka nie bedzie wyszczegdlniona, a zawarta
bedzie w danych dotyczacych obrotu lekami. (...) Wzér protokotu stosowany jest z
polecenia GLW w catym kraju.”

™ Whylaczono informacje stanowigca dobra osobiste podmiotu kontrolowanego przez WLW. Tajemnica
ustawowo chroniona na podst. art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2016 r. poz. 1764, ze zm.) w zwigzku z art. 23 i 43 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny
(Dz. U.z 2017 r. poz. 459, ze zm.).

2 Zwanej dalej takze: ksigzka kontroli.

3 Whylgczono informacje stanowigca dobra osobiste podmiotu kontrolowanego przez WLW. Tajemnica
ustawowo chroniona na podst. art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2016 r. poz. 1764, ze zm.) w zwigzku z art. 23 i 43 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny
(Dz. U.z 2017 r. poz. 459, ze zm.).

7 Wytaczono informacje stanowigcq dobra osobiste podmiotu kontrolowanego przez WLW. Tajemnica
ustawowo chroniona na podst. art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2016 r. poz. 1764, ze zm.) w zwigzku z art. 23 i 43 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny
(Dz. U.z 2017 r. poz. 459, ze zm.).

5 Przyp.: j. Ksigzka kontroli $srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych.
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(dowdd: akta kontroli str. 396-400)

2.6. Wojewddzki Lekarz Weterynarii w sprawie mozliwo$ci wprowadzenia zmian
we wzorze ksigzki kontroli wyjasnit, ze ,(...) Uwazam, ze nalezy zmieni¢ jednostke
rozliczeniowg nie g. szt. a ml. szt. Podstawg do takiego twierdzenia jest fakt, iz
lekarz weterynarii w ewidenciji leczenia zwierzat ordynujac dawki leku postuguje sie
jednostkg — ml. Przeliczenie ml na g jest ucigzliwe, jest powodem btedow i ogdlnie
zniecheca do systematycznego prowadzenia ,ksigzki”.” W zakresie zmiany zasad
wpisywania przez zaktad w ww. ksigzce zamiast ,imie i nazwisko chorego” zapisu
Lmig i nazwisko wiasciciela zwierzecia” WLW wskazat, ze takie rozwigzanie jest
logiczne i upro$ci prowadzenie tego dokumentu.

(dowdd: akta kontroli str. 9-10, 35-36)

2.7. W zadnym z 46 protokotow sporzadzonych w badanym okresie nie odnotowano
przeprowadzenia przez WIW kontroli zapiséw ksigzki leczenia zwierzat w aspekcie
ustalenia, czy byly wystawiane recepty na PL o dziataniu odurzajagcym lub
hormonalnym.

W przypadku jednej kontroli’® wojewodzcy lekarze weterynarii zweryfikowali
stosowanie produktow leczniczych dla ludzi przy dostepnosci rownowaznych PLW.
Ustalono, ze dwukrotnie zastosowano PL dla ludzi przy dostepnosci rownowaznych
PLW, w tym jeden przypadek dotyczyt Srodkdw psychotropowych?”. Kontroli
poddano roéwniez zgodno$¢ danych umieszczonych na receptach z prowadzong
dokumentacja, prawidtowo$¢ wystawiania recept oraz wystawianie recept z kopig’®
i nie stwierdzono nieprawidtowosci w tym zakresie.
W przypadku pozostatych 45 kontroli, w protokotach w kolumnach ,zgodnos¢
danych umieszczonych na receptach z prowadzong dokumentacjg” oraz
,prawidtowos$¢ wystawienia recepty” wpisywano ,nie kontrolowano”, lub zaznaczano
,nie dotyczy”, a w pozostatej czesci protokotu™ wskazywano, ze recepty
wystawiane sg bez kopii”, ,recepty nie sq wystawiane”, ,recepty wystawiane sg
wytgcznie dla zwierzat towarzyszacych” lub nie wpisywano zadnych dodatkowych
informaciji.

(dowod: akta kontroli str. 244-245, 266-339)

Wojewodzki Lekarz Weterynarii wyjasnit, ze ,(...) Lekarze weterynarii wystawiajg
recepty dla zwierzat towarzyszacych, ale nie sg to recepty na leki Rpw (tzn.
substancje psychotropowe z wykazu I-P). Lekarze weterynarii praktycznie nie
wystawiajg takich recept, bazujac na zezwoleniu uzyskanym od WIF zakupujg
je w hurtowniach farmaceutycznych produktéw leczniczych. Zapisy w protokotach
kontroli opierajg sie w znacznej wiekszosci na ustnych oS$wiadczeniach
kontrolowanego, ktéry sktadajgc swdj podpis na protokole kontroli sktada
o$wiadczenie, ze informacje, ktore udzielit sq zgodne z prawda. Jest to jedyna
zgodna z prawem forma uzyskania o$wiadczenia przez inspektora nadzoru
farmaceutycznego, jesli chodzi o wystawianie recept. Weryfikacja o$wiadczen
w sprawie wystawienia recept przez lekarza ze stanem rzeczywistym nie byta
prowadzona ze wzgledu na marginalno$¢ praktyki wystawiania recept na produkty
lecznicze opatrzone symbolem Rp jak i na skape zasoby kadrowe dziatu (...).
Wojewddzki Lekarz wskazat, ze funkcjonujace regulacje prawne dajg podstawe
do uzyskania informacji od WIF, natomiast istniejg bariery techniczne w postaci

76 Kontrola nr 06.11/38.

7 Luminal tabletki 100 mg.

8 Na produkty i leki przeznaczone do stosowania u zwierzat, ktérych tkanki moga by¢ przeznaczone
do spozycia przez ludzi, oraz na produkty lub leki zawierajace $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe
lub inne leki oznaczone symbolem ,Rpw”.

9 W czesci opis niezgodnosci (...)" lub ,inne uwagi”.
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duzej ilosci hurtowni farmaceutycznych i aptek, w ktérych mogg sie zaopatrywac
lekarze weterynarii.
(dowdd: akta kontroli str. 370-374)

2.8. W oparciu 0 wybrang do kontroli probe 5 protokotéw® z kontroli okresowych
przeprowadzonych w ZLZ stwierdzono, iz w 3 kontrolach zbadano zgodno$¢ stanu
kartotekowego ze stanem faktycznym dla 19 PLW, Zaden ze skontrolowanych PLW
nie byt lekiem o dziataniu odurzajacym lub hormonalnym. Czynno$ci kontrolne
zostaly udokumentowane w protokole w postaci wpisu w rubryce: ,opis
niezgodnoSci”  poprzez  zaznaczenie  kolumny  ,WP-wymaga  poprawy”
i ,N-negatywnie”. W pozostatych dwoch protokotach nie zamieszczono zapisow
o kontroli zgodno$¢ stanu kartotekowego ze stanem faktycznym.

Wojewodzki Lekarz wyjasnit, ze ,(...) brak weryfikacji standw magazynowych
z kartotekowymi wynika z konstrukcji wzoru protokotu i instrukcji GLW.”
(dowod: akta kontroli str. 408-410, 247-248, 266-277, 295-313)

Wojewddzki Lekarz wyjasnit, ze ,(...) Wybor PLW do weryfikacji w ramach kontroli
okresowej zakfadéw odbywa sie wedtug zasady najwiekszego zuzycia leku
lub zakresu jego dziatania np. stosowania antybiotykéw u zwierzat gospodarskich
lub zuzycia lekéw odurzajgcych lub psychotropowych. Dobédr leku jest w gestii
kontrolujgcego, chyba Ze kontrola jest ukierunkowana na konkretny PLW”.

(dowdd: akta kontroli str. 367-370)

2.9. W oparciu o wybrang do kontroli probe 11 protokotéw8! z kontroli okresowych

przeprowadzonych w zaktadach leczniczych stwierdzono, iz w Zzadnym

ze zbadanych protokotéw nie wskazano:

e skali weryfikacji zapisow w dokumentacji obrotu detalicznego PLW
(ile procentowo zapisbw dokumentacji obrotu detalicznego PLW, w tym
0 dziataniu odurzajgcym lub hormonalnym Wojewddzki Inspektor Weterynarii
skontrolowat w ramach kontroli obrotu detalicznego za okres objety kontrolg),

e liczby (%) zapisow dokumentaciji obrotu detalicznego PLW poréwnanych przez
WIW z ksigzka leczenia zwierzat,

e rodzaju (nazw, skfadu, wilasciwosci etc.) PLW, w tym PLW o dziataniu
odurzajacym lub hormonalnym wybieranych do kontroli obrotu detalicznego,

e liczby PLW wybieranych do kontroli obrotu detalicznego.

Wojewddzki Lekarz wyjasnit, ze ,(...)Sytuacja taka wynika z (...) braku szczegoétowe;
metodyki kontroli. Stan taki pozwala na duzg dowolno$¢ dla kontrolujacego, a jako$¢
kontroli zalezy wéwczas od indywidualnego zaangazowania inspektora. Ogdlna
wizja prowadzenia nadzoru i przeprowadzania kontroli przez Weterynaryjny Nadzor
Farmaceutyczny kreowana przez NIK w biezacych dziataniach kontrolnych w WIW
Szczecin jest jak najbardziej stuszna, ale nie do wykonania (w stosunku do planu
rocznych kontroli) sitami, ktorymi dysponuje WIW Szczecin i wiele innych
wojewddzkich inspektoratow w Polsce”.

(dowdd: akta kontroli str. 249-250, 283-288, 314-319, 326-339, 412-414)

W regulaminie organizacyjnym oraz innych regulacjach wewnetrznych nie ustalono
zasad dotyczacych wielko$ci weryfikacji przez WIW zapiséw w dokumentaciji obrotu

8 Kontrole nr 11.08/21 i 05.08/16 z 2015 r. oraz nr 30.11/42, 30.11/40 i 25.11/39 z 2016 ., ktére obejmowaty
swoim zakresem kontrole obrotu detalicznego PLW o dziataniu odurzajacym lub hormonalnym.

8 W tym 10 protokotéw wybranych losowo sposrdd sporzadzonych przez Wojewodzkich Inspektorow
Weterynarii z kontroli przeprowadzonych w zaktadach leczniczych dla zwierzat oraz jeden, w ktérym
odnotowano zweryfikowanie podczas przeprowadzonej kontroli Ksiazki Kontroli Srodkéw Odurzajacych i
Substancji Psychotropowych, ktére obejmowaly swoim zakresem kontrole obrotu detalicznego PLW o dziataniu
odurzajacym lub hormonalnym.
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detalicznego8?, liczby zapisow dokumentacji obrotu detalicznego  PLW
porownywanych z ksigzkg leczenia zwierzat, rodzaju i liczby PLW, w tym tych
0 dziataniu odurzajgcym lub hormonalnym, wybieranych do kontroli obrotu
detalicznego

(dowod: akta kontroli str. 249-250, 412-414)

Wojewddzki Lekarz wyjasnit, ze ,(...) Do kontroli PL i PLW wybiera sie¢ przede
wszystkim leki stosowane w praktyce codziennej przez lekarza weterynarii, zarbwno
do diagnostyki, jaki i leczenia farmakologicznego Ilub operacyjnego. Wyboér
konkretnych preparatow dokonywany jest zwykle bezposrednio podczas kontroli
na podstawie analizy przedstawionej dokumentacji. Poczawszy od roku 2017
w czesci kontroli inspektor wystepowat do hurtowni weterynaryjnych obstugujacych
zaktad leczniczy celem uzyskania informacji o zakupach poszczegolnych grup
lekow. Problemem technicznym jest niestety konieczno$¢ posrednictwa wtasciwego
terytorialnie WLW w kontakcie z hurtowniami spoza wojewodztwa w przypadku
zaopatrywania przez nie kontrolowanego zaktadu leczniczego dla zwierzat.”

(dowdod: akta kontroli str. 412-414)

Wojewodzki Lekarz wyjasnit, ze ,(...) PLW i PL o dziataniu odurzajacym i
hormonalnym nie stanowig dla nadzoru weterynaryjnego szczegolnej grupy lekow
(...). Analiza faktur zakupu (ponad normatywne zuzycie ww. PLW lub/i PL
w stosunku do ogdlnego obrotu zaktadéw leczniczych) jest podstawa decyzi
o wdrozeniu intensywnych idrobiazgowych dziatan w tym zakresie. Nadzor
nad obrotem w/w PLW i PL jest jednym z elementow kontroli i nie jest szczegdlnie
wyrazony w protokole pokontrolnym.(...)".

(dowdd: akta kontroli str. 412-415)

2.10. W badanym okresie WIW nie przeprowadzat kontroli na podstawie art. art. 72
ust. 1 pkt 1, 2i 4 ustawy z dnia 21.08.1997 r. o ochronie zdrowia zwierzat.

Wojewddzki Lekarz wyjasnit, ze ,(...) kontrole o ktérych mowa w art. 72 ustawy
o0 ochronie zwierzat prowadzone sg przez powiatowych lekarzy weterynarii w trakcie
kontroli dobrostanu. Z poziomu WLW nadzér polega przede wszystkim
na weryfikacji harmonograméw i ich realizacji, analizie ryzyka (...). Jednocze$nie
kontrola zakazanych substancji odbywa sie réwniez w ramach krajowego
monitoringu pozostatosci, gdzie probki pobierane sg réwniez w gospodarstwach.
(dowdod: akta kontroli str. 5-8, 43-47, 209, 371-374 )

211 W badanym okresie przeprowadzono 9 kontroli okresowych w hurtowniach
PLW, w tym 4 z kontrolowanych hurtowni wprowadzato, na podstawie posiadane;
zgody, do obrotu $rodki odurzajace i substancje psychotropowe.

W toku kontroli przeprowadzonych w 4 ww. hurtowniach PLW, w dwoch kontrolach84
WIW nie stwierdzit nieprawidtowosci. W przypadku pozostatych dwochsd
stwierdzono m.in. brak pieczatek lub podpiséw w protokotach odbioru PLW, brak
podpiséw osoby upowaznionej do odbioru faktury, niewtasciwe przechowywanie
PLW, tj. brak zabezpieczenia przed S$wiattem dziennym, przechowywanie
niezgodnie z zaleceniami producenta, brak pomieszczenia wyposazonego
w urzadzenia wentylacyjne do przechowywania produktow silnie wonnych,
fatwopalnych, zracych lub cuchngcych. Zadna z ustalonych nieprawidtowosci

82 Poprzez ustalenie ile procentowo zapiséw dokumentacji obrotu detalicznego PLW, w tym PLW o dziataniu
odurzajacym lub hormonalnym, w relacji do wszystkich zapiséw, WIW obowigzany byt skontrolowa¢é w ramach
kontroli obrotu detalicznego.

8 Dz.U. 2 2017 poz. 1855.

8 Kontrola nr 21.12/45 i nr 13.11/43.

8 Kontrole nr 01.12/41 i nr 24.03/5.
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nie dotyczyta $rodkdéw odurzajacych lub substancji psychotropowych. Wydano
zalecenia m.in. weryfikacji procedur prowadzenia hurtowni i list dostawcow
I odbiorcow, przechowywania PLW w odpowiednich warunkach, przechowywanie
produktow silnie wonnych, tatwopalnych, Zzrgcych lub cuchngcych zgodnie
z zaleceniami producenta. Kontrolowane podmioty poinformowaty WIW o wykonaniu
zalecen. (dowdd: akta kontroli str. 251-252, 340-360)

Wojewodzki Lekarz wyjasnit, ze ,(...) tryb kontroli hurtowni weterynaryjnej oparty jest
0 obowigzujace wytyczne i wzory protokotow, ktdre nie wskazujg na koniecznos¢
weryfikacji okreslonej grupy lekow. Obrét PLW odurzajacymi i psychotropowymi
na poziomie hurtowni jest marginalny w stosunku do obrotu pozostatymi lekami
PLW. Cze$¢ hurtowni w ogéle nie wprowadza ich do obrotu. Kontrole prowadzone
zgodnie z instrukcjg GLW i integralnym z nig wzorem protokotu kontroli obejmujg
m.in.: sposob przechowywania lekdéw o dziataniu odurzajgcym i psychotropowym,
niestety nie ma wyznaczonego punktu protokotu pozwalajgcego na potwierdzenie
wykonania czynnosci w tym zakresie. Jezeli w trakcie kontroli nie bedzie
prowadzona wysytka preparatow nie mozna wykona¢ bezposredniej kontroli
zatadunku i transportu PLW, a weryfikacja obejmuje tylko ocene dokumentacii. (...)
Dokumentacja dotyczaca lekow wycofanych z rynku (...) z uwagi na koniecznos¢
informowania WLW weryfikowana jest na biezaco. (...) Praktyka kontroli w oparciu
0 obowigzujace wzory dokumentéw nie obliguje kontrolujacego do szczegotowego
prowadzenia zapisow w protokole pomimo prowadzonych dziatan w odniesieniu
do konkretnych preparatow badz dokumentow.”

(dowdd: akta kontroli str. 408-411)

Wojewodzki Lekarz wyjasnit, ze kontrole w hurtowniach PLW przed wejsciem
wzycie w dniu 10 grudnia 2015 r. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
28 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;
produktow leczniczych weterynaryjnych8® prowadzone bylty wedtug nastepujacych
zasad: zasady utrzymania wiasciwego stanu technicznego i sanitarnego lokalu
hurtowni PLW, zasady przechowywania tych produktéw, zasady trybu przyjmowania
I wydawania produktéw, zasady legalnosci oraz standardu prawidiowego
prowadzenia hurtowni farmaceutyczne;. (dowdd: akta kontroli str. 367-370)

212. W Zadnym z 4 protokotdw8” sporzadzonych z kontroli okresowej
przeprowadzonej w hurtowniach PLW nie wskazano, ze kontrola obejmowata
weryfikacje rozliczenia nabycia przez hurtownie PLW o dziataniu odurzajgcym
lub hormonalnym oraz ich sprzedazy na podstawie dokumentow nabycia
i sprzedazy. Ze wskazanych protokotéw nie wynikato, ze przeprowadzone kontrole
obejmowaty weryfikacje stanéw magazynowych i kartotekowych PLW o dziataniu
odurzajgcym i hormonalnym. W trzech8® z czterech protokotow wskazano®,
ze zweryfikowano posiadanie umowy na unieszkodliwianie odpaddw.

(dowdd: akta kontroli str. 253, 340-360)

Wojewodzki Lekarz wyjasnit, ze ,(...) kontrole hurtowni weterynaryjnych podobnie
jak i ZLZ w latach ubiegtych zgodnie z wytycznymi GLW obejmowaty w znacznej
wiekszosci obrot i stosowanie produktdw przeciwbakteryjnych u zwierzat
gospodarskich. Podkresli¢ nalzy, ze taki tryb zastosowano w roku 2016 gdzie

8 Dz.U. 22015. poz. 1952.

87 W kontrolowanym okresie przeprowadzono 9 kontroli okresowych w hurtowniach farmaceutycznych PLW, w
tym cztery w hurtowniach, ktére wprowadzaty do obrotu $rodki odurzajace i substancje psychotropowe.

8 Tj. w protokotach sporzadzonych w latach 2015 - 2016.

89 Poprzez zakreslenie ,krzyzykiem” wiersza w protokole w punkcie 2.G ,Umowa na unieszkodliwianie odpadéw
w rozumieniu przepiséw o odpadach”.
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poddano kontroli doraznej nadzorowane podmioty na polecenie GLW. Dlatego tez
brak jest konkretnych zapiséw Swiadczacych o weryfikacji obrotu PLW o dziataniu
psychotropowym i odurzajgcym oraz hormonalnym. Tego rodzaju PLW, zgodnie
zintencjq autora instrukcji, nie sg traktowane w sposob szczegélny. Umowy
na unieszkodliwianie odpadow byty przedmiotem kontroli podczas wydawania opinii
dla hurtowni oraz w ramach dziatan biezacych, co w przypadku braku niezgodnosci
nie zostato odnotowane w protokotach”.

(dowdd: akta kontroli str. 408-411)

2.13. Protokoty okresowych kontroli przeprowadzanych w badanym okresie przez
WIW w zaktadach leczniczych oraz w hurtowniach farmaceutycznych PLW
nie wskazywaty na mozliwos¢ wystapienia tzw. odwroconego tancucha dystrybucii
PLW, w tym o dziataniu odurzajacym i hormonalnym. WIW nie otrzymywat zadnych
informacji od innych organéw kontrolnych w tym zakresie.

Wojewddzki Lekarz wyjasnit, ze ,(...) odwrécony fancuch w zakresie dystrybucji
w zakresie PLW nie istnieje. Powodem jest brak polityki refundacji lekéw
na poziomie ZLZ, w zwigzku z tym cena PLW w zaktadzie jest zdecydowanie
wyzsza od ceny hurtowej lub producenta. Art. 78 ust. 1 pkt 1 i 3 ustawy Prawo
farmaceutyczne naktada na hurtownie farmaceutyczne obowigzek zakupu
produktéw leczniczych wytgcznie od przedsiebiorcy zajmujacego sie wytwarzaniem
lub prowadzacego obrét hurtowy oraz dostarczanie produktéw leczniczych
wytacznie podmiotom uprawnionym (...) i jest to chyba wystarczajgca regulacja.”

(dowdd: akta kontroli str. 254,367-370)

2.14. W oparciu o wybrang do kontroli probe 5 protokotéw?® z kontroli okresowych
przeprowadzonych przez WIW w zakfadach leczniczych ustalono, iz we wszystkich
zaktadach skontrolowano posiadanie przez zaktad umowy na utylizacje. W oparciu
owybrang do kontroli probe 2 protokotdw®" z  kontroli okresowych
przeprowadzonych w hurtowniach PLW, ustalono, ze we wzorze protokotu kontroli
brak byto wiersza obligujacego do przeprowadzenia kontroli w zakresie zawarcia
umowy na utylizacje.

Wojewodzki  Lekarz  wyjasnit, ze ,nie bylo szczegélnych  wskazan
do przeprowadzania kontrolo funkcjonowania lecznicy w zakresie utylizacji
tj. postepowania z lekami przeznaczonymi do utylizacji. We wzorze protokotu jest
punkt (...) ,umowa na unieszkodliwianie odpadéw w rozumieniu przepisow
o0 odpadach” i mozliwe jest do zaznaczenia ,Tak” i ,Nie”. Wzdr protokotu kontroli
hurtowni do 2016 r. zawierat punkt dotyczacy posiadania umowy w zakresie
utylizacji. Nowy wzor protokotu nie posiada tego pytania (...). W zwigzku
z powyzszym przy braku wyraznych wskazan do kontroli utylizacji PLW i PL
odurzajacych lub hormonalnych postepowano wg. wskazan protokotu”.

(dowdd: akta kontroli str. 255, 240-260, 423, 454)

2.15. W dniu 27.05.2009 r. GLW zawart z Gtownym Inspektorem Farmaceutycznym
Porozumienie o wspdipracy w ramach sprawowania nadzoru nad PLW
pozostajacymi w obrocie.

Wojewodzki Lekarz wyjasnit, ze ,(...) Z posiadanej wiedzy (...) zawarcie umowy
nie wptynefo na organizacje pracy i realizacje kontroli $rodkéw psychotropowych
przez WIW.”

(dowdd: akta kontroli str. 9-10, 35-36)

% Do badania wybrano losowo prébe 2 protokotéw z kontroli przeprowadzonych w 2015 r. i 3 protokoty z kontroli
w2016r.
91 Do badania wybrano losowo probe po jednym protokole z 20162017 .
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2.16. W sprawie sprawdzania przez WIW, czy po zabiegach weterynaryjnych
np. sterylizacji podawane sa przez lekarzy weterynarii leki usmierzajace Dbdl,
Wojewddzki Lekarz wyjasnit, ze ,(...) Wojewddzcy inspektorzy nadzoru
farmaceutycznego nie sprawdzali podawania  Srodkow  przeciwbdlowych
po zabiegach sterylizacji i kastracji poniewaz nie lezy to w zakresie ich obowigzkow
w kontekScie ustaw: prawo farmaceutyczne i o przeciwdziataniu narkomanii.
Po ww. zabiegach podawane sg niesterydowe leki przeciw zapalne i przeciw
bolowe, nie jest stosowana ketamina. Nie weryfikowano iloSci pozostawania
pod nadzorem lekarza weterynarii po zabiegach chirurgicznych, poniewaz
te dziatania wynikajg z ustawy o ochronie zwierzat’.

(dowdd: akta kontroli str. 9-10, 35-36)

2.17. W sprawie obejmowania, w ramach kontroli schronisk, przez powiatowych
lekarzy weterynarii kwestii podawania po zabiegach weterynaryjnych zwierzetom
lekéw przeciwbolowych, Wojewddzki Lekarz wyjasnit, ze ,(...) Powiatowi lekarze
weterynarii przeprowadzajg kontrole nadzorowanego schroniska (...) zgodnie
zwymogami rozporzadzenia (...) w sprawie szczegdlowych wymagan dla
prowadzenia schroniska dla zwierzat. Na podstawie przepiséw rozporzadzenia jest
przygotowywany wzor protokotu kontroli schroniska, ktéry nie uwzglednia aspektu
dziatania przeciw bolowego po zabiegach sterylizacji i kastracji. Faktem jest,
Ze w schroniskach realizowany jest program zwalczania bezdomnosSci zwierzat,
poprzez kastracje i sterylizacje psdw i kotow. Zabiegi sq wykonywane przez lekarza
weterynarii wraz z zapewnieniem opieki pooperacyjnej. Aspekt zabezpieczenia
w leki umierzajace bdl jest elementem wykonywanego (...) zabiegu, ale nie stanowi
kluczowego elementu nadzoru powiatowych lekarzy nad schroniskiem. (...)
W obecnym stanie prawnym brak jest podstaw do objecia szczegblnym nadzorem
tego aspektu sprawy. (...)".

(dowdd: akta kontroli str. 9-10, 35-36, 371-374)

2.18. W badanym okresie WLW na polecenie GLW92 przeprowadzit w dniu
30.08.2016 r. kontrole obrotu i stosowania preparatdw zawierajgcych substancije
odurzajace lub psychotropowe pod wzgledem zgodnosci z zapisami w dokumentacji
leczenia w jednym ze schronisk dla zwierzat w Biatogardzie. Podczas kontroli
poréwnano wpisy w ksigzkach kontroli srodkow odurzajacych i psychotropowych 5
preparatéw9? z dokumentacjg leczenia, uwzgledniajac prawidtowos¢ ich stosowania.
Zbadano raporty ze stanow magazynowych oraz raporty wydrukéw miesiecznych,
poddano kontroli ilos¢ preparatdw znajdujacych sie w gabinecie. Sprawdzono
dokumentacje elektroniczng zakupu i rozchodu jednego preparatu®. W wyniku
przeprowadzonej kontroli nie stwierdzono niezgodno$ci.

(dowod: akta kontroli str. 7, 45, 145-148, 371-395)

Ww. kontrola WLW byta poprzedzona kontrolg przeprowadzong przez Biuro Kontroli
Gtéwnego Inspektoratu Weterynarii w dniach 4-8 kwietnia 2016 r. w zakresie
koordynowania i kontrolowania przez Zachodniopomorskiego WLW prawidtowosci
realizacji nadzoru nad schroniskami dla zwierzat w roku 2015 r. w Biatogardzie
i Szczecinku z weryfikacjq ustalen w PIW w Biatogardzie i w PIW w Szczecinku oraz
nadzorowanych schroniskach dla zwierzat, przy zastosowaniu kryteriow legalnosci
i rzetelno$ci. Z przeprowadzonej kontroli sporzadzone zostato w dniu 22.07.2016 r.
wystagpienie pokontrolne.

W jego pkt. Il ,Weryfikacja ustaler kontroli w Powiatowym Inspektoracie Weterynarii
w Biatogardzie” w czeSci dotyczace] ustalen stanu faktycznego zapisano m.in.:

92 Pismo GIWbk.0911,2.16/2016 z 22.07.2016 .
93 Tj. Morbital, Euthasol, Ketamina, Midanium, Relanium.
9 Nerfasin.
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,watpliwosci budzi stosowanie przez lekarza weterynarii w niektérych przypadkach
srodkdw anestetycznych takich jak ketamina, ksylazyna, diazepam (preparaty
Bioketan, Nerfasin, Relanium), zwlaszcza w przypadku leczenia parwowirozy (...)
watpliwosci budzi rowniez stawiana diagnoza, jak w odniesieniu do psa 0 numerze
mikrochipa (...), u ktérego rozpoznano pastereloze. Nie mozna okresli¢, na jakiej
podstawie dokonano takiej diagnozy (...) watpliwosci budzi réwniez wdrozone
w takim przypadku leczenie, poniewaz dwukrotnie w dniach 17 i 18 lipca 2015 r. psa
poddano sedacji przy uzyciu preparatéw: Bioketan oraz Xylapan (...) natomiast jak
wynika z rejestru psow padtych zwierze padto 19 lipca 2015 r., za$ wskazana
w rejestrze przyczyna upadku to parwowiroza”. W wystgpieniu zapisano takze,
ze w odniesieniu do wskazanych przypadkow ,watpliwosci budzi wiarygodnos¢
wskazanej przyczyny upadku tj. parwowirozy, poniewaz z dokumentacji leczenia
nie wynika, aby dane zwierze bylo leczone w kierunku parwowirozy (...) jako
przyczyne Smierci wpisano parwowiroze, podczas gdy w okazanej dokumentacii
leczenia brak karty leczenia powyzszego psa’.
W wystgpieniu wskazano takze, ze ,podczas kontroli wykonania zadan przez PLW
w Biatogardzie, z ramienia Zachodniopomorskiego WLW, w zakresie nadzoru nad
schroniskami dla zwierzat nie byly identyfikowane ponizsze nieprawidtowosci (...)
brak odniesienia sie do stosowania przez lekarza weterynarii w schronisku dla
zwierzat w Biatogardzie $rodkdéw anestetycznych takich jak ketamina, ksylazyna,
diazepam, zwtaszcza w przypadku leczenia parwowirozy”. W wystapieniu znalazt sie
takze zapis dotyczacy duzej czestotliwosci powtarzania adopcji zwierzat przez
te same osoby (j. ta sama osoba w odstepach kilku dni dokonywata adopcji wielu
psOw).
W wystgpieniu GLW zalecit WLW przeprowadzi¢ kontrole obrotu i iloSci
stosowanych PLW przez lekarzy weterynarii w schronisku dla zwierzat
w Biatogardzie w szczegdlnoSci w zakresie prowadzenia dokumentacji obrotu
detalicznego, w tym preparatbw zawierajacych substancje odurzajace
lub psychotropowe w aspekcie zgodnosci z zapisami w dokumentacji leczenia
zwierzat w ww. schronisku. Jak wskazano powyzej, WLW nie stwierdzit
nieprawidtowo$ci w toku przeprowadzonej na zlecenie GLW kontroli.
Ponadto GIW zalecit WLW wystgpienie do Okregowej Rady Lekarsko
Weterynaryjnej o przeprowadzenie kontroli zaktadu leczniczego prowadzonego
przez lekarza weterynarii Swiadczacego ustugi na rzecz schroniska dla zwierzat
w Biatogardzie. W zwigzku z pismem WLW, Rada zwrécita sie do lekarza
prowadzacego wskazany zaktad o wyjasnienia w tej sprawie, ktdre uznata
za wystarczajace.

(dowod: akta kontroli str. 376, 387-388, 394,398, 424-428)

W kontrolowanym okresie Wojewddzki Lekarz nie wydawat polecen powiatowym
lekarzom weterynarii w zakresie przeprowadzania kontroli stosowania i obrotu PLW
0 dziataniu odurzajacym lub hormonalnym oraz kontroli stosowania PL o takim
dziataniu.

(dowod: akta kontroli str. 7, 45, 145-148, 371-395)

2.19. W wyniku zleconych® przez NIK kontroli doraznych? ustalono, Ze:

- W zakfadzie leczniczym obstugujacym ferme: stosowano PLW o dziataniu
psychotropowym i hormonalnym®’; nie ustalono nieprawidtowo$ci oraz nie
wydano zalecen,

% W trybie art. 12 pkt 3 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli (Dz.U. z 2017 r. poz. 524),
dalej: ustawa o NIK.

% W zakresie m.in. nabytych PLW i PL o dziataniu odurzajacym, psychotropowym, hormonalnym,
tyreostatycznym B agonistycznym oraz anabolicznym (leki anaboliczne nalezace do grupy A14 wg ATC), ich
zaewidencjonowania i rozliczenia, przechowywania, ilosci recept, sporzadzania spisu kontrolnego stanu
magazynowego.
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Ustalone
nieprawidtowosci

Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

- w zaktadzie leczniczym zlokalizowanym w Kotobrzegu obstugujacym schronisko
dla zwierzat stwierdzono m.in. rozbiezno$ci miedzy iloscig lekéw zakupionych
w hurtowni PLW a iloécig zaksiegowanych zakupdw lekéw psychotropowych9,
stosowanie lekéw niezgodnie z przeznaczeniem dla gatunku®, brak prowadzenia
spisu kontrolnego magazynu na koniec roku;

- W zakladzie leczniczym zlokalizowanym w Koszalinie obstugujacym schronisko
dla zwierzat stwierdzono m.in. rozbieznos¢ miedzy iloscig Srodkéw o dziataniu
narkotycznym i psychotropowym zakupionych a zaksiegowanych w zaktadzie
leczniczym, stosowanie do zabiegéw przy uzyciu $rodkéw psychotropowych00
nieadekwatnych do wagi zwierzecia dawek, stosowanie PL'0" przy dostepnosci
PLW102,

(dowdd: akta kontroli str. 256-262, 433-453)

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

Wojewddzki Lekarz w badanym okresie przeprowadzit 46 okresowych kontroli
w zaktadach leczniczych dla zwierzat i 9 w hurtowniach PLW. Tre$¢ 5 protokotow
kontroli ZLZ, sporzadzonych zgodnie z wytycznymi GLW, wskazywata na objecie
zakresem kontroli obrotu PLW o dziataniu odurzajagcym lub hormonalnym,
co stanowito 11% wszystkich kontroli przeprowadzonych w zaktadach leczniczych.
W 4 z 46 (8%) kontroli ZLZ zbadano stosowania PLW o dziataniu odurzajgcym
lub hormonalnym, w jednej stosowanie PL o takim dziataniu i takze w jednej
wystawianie recept na PL o ww. dziataniu.

WLW w badanym okresie tylko raz wykorzystat podczas kontroli zaktadow
leczniczych, pozyskane z hurtowni PLW, dane o nabywanych PLW o dziataniu
odurzajacym.

3. Wspotdziatanie Wojewddzkiego Lekarza Weterynarii z innymi
organami i instytucjami w celu zapobiegania niewlasciwemu
wykorzystaniu produktow zawierajacych substancje anaboliczne,

hormonalne, odurzajace lub psychotropowe
3.1 W badanym okresie Lekarz Weterynarii nie wspotdziatat w udokumentowanej
formie z WIF, w zakresie zapobiegania niewtasciwemu wykorzystaniu w leczeniu
zwierzat PLW lub PL o dziataniu odurzajgcym lub hormonalnym,
w tym nie prowadzono wspdinych analiz  wielkosci obrotu ww. produktéw
w weterynarii oraz zasadnoSci i prawidtowosci ich stosowania przez lekarzy
weterynarii. Wojewodzki Lekarz nie wspotdziatat rowniez w udokumentowane;
formie w ww. zakresie rowniez z innymi podmiotami (np. organami skarbowymi,
Policjg, Stuzbg Celna, samorzadem lekarsko-weterynaryjnym).

(dowdd: akta kontroli str. 5-8, 47, 417)

W badanym okresie wojewodzcy inspektorzy weterynarii wspdtuczestniczyli
w czynno$ciach prowadzonych przez m.in. funkcjonariuszy Policji w zwigzku
ze sprawg porzuconych zwilok zwierzat'®® w studzienkach kanalizacyjnych

97 Zaktad stosuje jedynie PLW i nie stosuje PL.

98 W ilosci pieciu opakowan 50 ml Bioketanu i jednym opakowaniu 100 ml Euthasolu.
9 Dot. lekéw Tolfine zarejestrowanego dla gatunku bydto, trzoda

100 Morbital.

101 Luminal.

102 Pexion.

103 Psdw i kotow.
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w okolicach miejscowosci Kotbaskowo. Inspektorzy WIW przeprowadzili, w zwigzku
z tymi czynno$ciami, kontrole dorazng w dwdch zaktadach nalezacych do tego
samego lekarza weterynarii. W wyniku tych kontroli stwierdzono m.in. brak ksigzki
kontroli rozchodu $rodkéw psychotropowych i substancji odurzajacych, brak
okreslonego przepisami miejsca przechowywania tych $rodkow, uptyw terminu
waznosci dla wiekszo$ci tych $rodkdw. Stwierdzono roéwniez stosowanie PL104
do wykonywania zabiegbw eutanazji zwierzat, niezgodnie z jego przeznaczeniem105,
W zwigzku z tg kontrolg ztozono zawiadomienia do Rady Zachodniopomorskiej I1zby
Lekarsko-Weterynaryjnej, ~ poinformowano  Zachodniopomorski  Inspektorat
Farmaceutyczny w Szczecinie oraz podjeto wspotprace z komisariatem Policji'0e.
W wyniku podjetych dziatan lekarz poinformowat WIW oraz ZILW o zakorczeniu
dziatalnosci. Powyzsze informacie WLW przekazat do Prokuratury Rejonowe;
Szczecin-Zachdd.

(dowdd: akta kontroli str. 145-195, 417)

WLW, w zwigzku z ustaleniami Gtéwnego Lekarza Weterynarii w wystgpieniu
pokontrolnym z 22.07.2016 r.197, ztozyt do Rady Zachodniopomorskiej Izby Lekarsko
Weterynaryjnej1% wniosek o przeprowadzenie kontroli w jednym z zaktaddw
leczniczych w wojewodztwie w zakresie zgodno$ci z etykg i aktualna wiedzg
medycyny faktu czestego stosowania $rodkéw odurzajacych i psychotropowych?09,
Rada zwrocita sie do lekarza prowadzacego wskazany zaktad o wyjasnienia
w tej sprawie, ktore uznata za wystarczajace.

(dowod: akta kontroli str. 376-395, 424-428)

WLW, w toku kontroli NIK, przediozyt otrzymang od Zachodniopomorskiej Izby
Lekarsko — Weterynaryjnej korespondencje z Zandarmerig Wojskowa, z ktorej
wynikato, ze Oddziat Zandarmerii Wojskowej w Szczecinie zwracat sie o informacje
dotyczace pozyskiwania i stosowania oraz ewidencjonowania zuzycia przez lekarzy
weterynarii lekow o nazwie: Winstrol (substancja czynna Stanazolol), Deca
Durabolin (substancja czynna Nandrolon). Izba poinformowata Zandarmerig
Wojskowg, ze wskazane leki mogg byC nabywane przez lekarzy weterynarii
w hurtowniach farmaceutycznych lub w aptekach ogélnodostepnych po uprzednim
wystawieniu recepty. Sg zaliczane do lekow sterydowych uzywanych w leczeniu
zwierzat cierpigcych na przewlekte choroby przebiegajace z wyniszczeniem,
wychudzeniem,  brakiem apetytu, w  chorobach  niewydolnosciowych
lub nowotworowych, zapadach tchawicy i innych. Z uwagi na brak na rynku polskim
weterynaryjnych $rodkoéw farmaceutycznych zawierajacych powotane substancje
czynne, dozwolone jest stosowanie u zwierzat odpowiednikdw ludzkich na zasadzie
tzw. ,kaskady”. |zba wskazata takze, ze dokumentacja obrotu detalicznego lekarza
weterynarii powinna by¢ Scisle powigzana z kartami leczenia poszczegdlnych
pacjentow, ktérym zgodnie z rozpoznaniem lekarz zalecit stosowanie np. Deca
Durabolinu wraz z podaniem dawkowania i czasu trwania kuracji.

(dowdd: akta kontroli str.: 196, 199)

Wojewddzki Lekarz nie sktadat zawiadomien do organéw dochodzeniowo-$ledczych
w zakresie zwigzanym z prowadzonym nadzorem nad obrotem i stosowaniem PLW
0 dziataniu odurzajgcym lub hormonalnym oraz stosowaniem PL o takim dziataniu
w zaktadach leczniczych oraz w zakresie zwigzanym z obrotem ww. PLW

104 Chlorsuccillin 200 mg

105 Produkt przeznaczony jedynie w lecznictwie zamknietym dla ludzi.

106 W zwigzku z prowadzonym dochodzeniem.

1077 kontroli WLW w zakresie koordynowania i kontrolowania przez WIW nadzoru nad schroniskami dla
zwierzat.

108 Dalej: Rada.

109 Tj. Bioketan, Relanium, Nefrasin.
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Ustalone
nieprawidtowosci

Ocena czastkowa

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania NIK

0 sposobie wykorzystania
uwag

w hurtowniach10. WLW nie sktadat réwniez powiadomient do organdw samorzadu
lekarsko-weterynaryjnego™!, poza ww. zawiadomieniem w sprawie zwigzane
Z porzuceniem zwiok zwierzat.
Wojewodzki Lekarz nie otrzymywat informacji ze strony organdw i instytucji
wskazujacych na nieprawidtowosci dotyczace lekow o dziataniu odurzajgcym
lub hormonalnym w dziatalno$ci podmiotow przez niego kontrolowanych.

(dowdd: akta kontroli str. 5-8, 47, 417)

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

WLW nie wspdtdziatat z WIF w udokumentowanej formie w zakresie rozwigzywania
problemdw zwigzanych z przeciwdziataniem nielegalnemu obrotowi i stosowaniu
PLW i PL o dziataniu odurzajgcym lub hormonalnym. Wojewddzki Lekarz
nie kierowat do organdéw Scigania zawiadomien o mozliwosci popetnienia
przestepstwva w zakresie niezgodnego z prawem wykorzystywania produktow
zawierajacych substancje anaboliczne, hormonalne, odurzajace lub psychotropowe.

WLW w jednym przypadku, zwigzanym z nieprawidtowym obrotem i stosowaniem
PLW i PL o dziataniu psychotropowym i odurzajacym w zaktadach leczniczych,
wspotdziatat z organami  samorzadu lekarsko-weterynaryjnego, organami
dochodzeniowo-$ledczymi, WIF oraz Powiatowym Inspektoratem Weterynarii .

IV. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ust. 1 i 2 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej
przystuguje prawo zgtoszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza si¢
do dyrektora Delegatury NIK w Szczecinie.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej |1zby Kontroli,
w terminie 21 dni od dnia otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie
wykorzystania uwag oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych
dziatan.

Szczecin, dnia 29 listopada 2017 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Szczecinie

Dyrektor

10 W tym zawiadomien o mozliwosci popetnienia przestepstwa polegajacego na uczestniczeniu przez lekarza
weterynarii w tzw. odwréconym taricuchu dystrybuciji lekéw wykorzystywanych w weterynarii, w szczegoinosci o
dziataniu odurzajacym lub hormonalnym.

W tym powiadomieni o stwierdzonych przypadkach wystawiania (w tym do uzytku wiasnego) podejrzanie
duzych iloci recept na produktéw zawierajacych substancje anaboliczne, $rodki odurzajace i psychotropowe
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