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|. Dane identyfikacyjne kontroli

R/17/004 — Nadzér nad obrotem i stosowaniem produktéw zawierajacych substancje
anaboliczne, srodki odurzajace i psychotropowe w leczeniu zwierzat domowych.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Szczecinie

Radostaw Kropiowski, gt. specjalista k.p., upowaznienie do kontroli nr LSZ/88/2017
z dnia 22 maja 2017 r.

(dowdd: akta kontroli str. 1-2)

Wojewodzki Inspektorat Weterynarii w Zielonej Gorze, ul. Botaniczna 14, 65-306
Zielona Gora'.

Zofia Batorczak, Lubuski Wojewddzki Lekarz Weterynarii2 od 3 stycznia 2017 r.
Poprzednio funkcje te od 21 stycznia 2002 r. do 29 grudnia 2016 r. petnit Tadeusz
Wozniak. Od 30 grudnia 2016 r. do 2 stycznia 2017 r. obowigzki Wojewddzkiego
Lekarza Weterynarii petnit Jozef Malski.

(dowdod: akta kontroli str. 3)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli oceniad, ze w latach 2015-2017 (I kwartat) organizacja
pracy Inspektoratu Weterynarii w ograniczonym zakresie umozliwiata wykonywanie
ustawowych obowigzkéw w zakresie nadzoru nad obrotem i stosowaniem
produktdw leczniczych weterynaryjnych.

Zadania zwigzane z sprawowaniem nadzoru farmaceutycznego wykonywata
1 osoba, ktéra m.in. nadzorowata dziatalno$¢ 4 hurtowni farmaceutycznych oraz
ponad 160 zaktadow leczniczych dla zwierzat.

Zasady przeprowadzania kontroli regulowaly instrukcje opracowane przez GLW,
ktére m.in. nie rozrozniaty kontroli zaktadow leczniczych ze wzgledu na ich profil
dziatalnoSci (zwierzeta gospodarskie, gospodarskie i towarzyszace, towarzyszace)
lub ilosci stosowanych produktow leczniczych weterynaryjnych, w tym zawierajacych
substancije anaboliczne, $rodki odurzajace i psychotropowe.

Wspdipraca z Wojewodzkim Inspektorem Farmaceutycznym w  Gorzowie
Wielkopolskim w badanym okresie prowadzona byta w formie nieudokumentowane;.

" Dalej: Inspektorat Weterynarii

2 Dalej: Lekarz Weterynarii.

3 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogéinej wediug proponowanej skali bytoby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie
dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrolg, stosuje sie ocene
opisowa, badz uzupetnia oceng 0gélng o dodatkowe objasnienie.
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Opis stanu
faktycznego

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Rozwiazania prawne i organizacyjne zapewniajace
realizacje zadan zwigzanych z obrotem istosowaniem
produktéw zawierajacych substancje anaboliczne, srodki
odurzajace i psychotropowe

Komdrka odpowiedzialng w Inspektoracie Weterynarii za przeprowadzanie kontroli
stosowania produktow leczniczych i produktow leczniczych weterynaryjnych byt
Zespdt do spraw Nadzoru Farmaceutycznego?.

(dowdd: akta kontroli str. 76, 79)

Do zadan Zespotu od 20.12.2010 r. do 12.05.2015 r.5 nalezato m.in.: sprawowanie
nadzoru nad: a) obrotem i iloSciq stosowanych produktow leczniczych
weterynaryjnych, b) jakoScig produktow leczniczych weterynaryjnych znajdujgcych
sie w obrocie; analizowanie i ocena stosowania produktow leczniczych
weterynaryjnych.

(dowdd: akta kontroli str. 77-78)

Art. 118 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne®
w brzemieniu od 8 lutego 2015 r. stanowit, Ze w stosunku do produktdw leczniczych
weterynaryjnych nadzoér nad ich obrotem i stosowaniem sprawuje Gtéwny Lekarz
Weterynarii oraz wojewodzcy lekarze weterynari.

Od 12.05.2015 r.” do zadan Zespotu nalezato m.in. sprawowanie nadzoru nad
obrotem i iloScig stosowanych produktéw leczniczych  weterynaryjnych;
przeprowadzanie kontroli okresowych, doraznych i sprawdzajacych m.in. w ramach
nadzoru nad obrotem produktami - w zaktadach leczniczych dla zwierzat,
hurtowniach ~ farmaceutycznych  produktéw  leczniczych ~ weterynaryjnych;
b) w ramach nadzoru nad ilo$cig stosowanych produktéw - w zaktadach leczniczych
dla zwierzat; sporzadzanie protokotu z przeprowadzonej kontroli nad obrotem lub
lloscig stosowanych produktéw; sporzadzanie plandw pracy i sprawozdan,
w zakresie wiasciwo$ci zespotu; wspotpraca z organami innych inspekciji, stuzb,
organizacji i jednostkami samorzadu terytorialnego w zakresie wtasciwo$ci zespotu.

(dowdd: akta kontroli str. 79, 307-308)

W Inspektoracie Weterynarii zatrudnionych byto na: 1.01.2015 r. 72 osoby, w tym,
18 lekarzy weterynarii, a na 31.03.2017 r. 67 os6b, w tym 15 lekarzy weterynarii.
Laczna liczba etatéw przez caty okres objety kontrolg wynosita 72.

(dowdd: akta kontroli str. 89-90)
W Zespole przez okres objety kontrolg® pracowat 1 lekarz weterynarii (1 etat)®.
(dowdd: akta kontroli str. 79, 89-90)

4 Dalej: Zespot.

5 Data zatwierdzenia przez Wojewode Lubuskiego nowego regulaminu organizacyjnego Wojewddzkiego Inspektoratu
Weterynarii w Zielonej Gérze. Regulamin stanowit zatacznik do Zarzadzenia nr 3 Lubuskiego Wojewddzkiego Lekarza
weterynarii z dnia 30 marca 2015 r. Poprzednio obowiazywat regulamin zatwierdzony przez Wojewode Lubuskiego w dniu
20.12.2010 .

6Dz. U.z2016 . poz. 2142 ze zm. Dalej: Prawo farmaceutyczne.

7 W Regulaminie organizacyjnym z 8 maja 2017 r. do zadan Zespotu dopisano m.in. wspdiprace z Inspekcja Farmaceutyczng,
w zakresie nadzoru nad obrotem $rodkami psychotropowymi.

8 | do zakonczenia czynnosci kontrolnych 14.07.2014 r.
9 0d 01.06.2017 r. w Zespole nastapita zmiana pracownika.



Lekarz Weterynarii wyjasnita, ze: ,...nie posiada dokumentow potwierdzajgcych
podejmowanie dziafan w latach 2015-2016, w celu zwigekszenia liczby etatow
i pracownikow ZNF. W roku 2017 Lubuski ...Lekarz Weterynarii informowat GLW
0 brakach kadrowych., temat ten byt poruszany na naradzie w dniu 10.07.2017 r.
oraz w piSmie z dnia 11.07.2017 r., a takze w piSmie z dnia 20.07.2017 r. do
Wojewody Lubuskiego’.

(dowdd: akta kontroli str. 316)

W regulaminach organizacyjnych zatwierdzonych przez Wojewode Lubuskiego
20.12.2010 . i 12.05.2015 r. nie zostaty opisane zadania okreslone w § 12 ust. 13
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, ktére beda stosowane u zwierzat'®, ktéry stanowit, Ze: kontrola
wystawiania recept na produkty lub leki, prowadzona przez Inspekcje
Weterynaryjng, obejmuje badanie i ocene prawidlowosci dziatan o0séb
wystawiajacych recepty (ust. 1); kontrola stosowania produktow Iub lekéw,
prowadzona przez Inspekcje Weterynaryjna, obejmuje badanie i ocene
prawidtowosci dziatan lekarza weterynarii uzywajacego nabytych produktow lub
lekow wytacznie przy wykonywaniu przez niego praktyki lekarsko-weterynaryjnej
(ust. 3).

(dowdd: akta kontroli str. 80)

Lekarz Weterynarii oSwiadczyta m.in.: ,...zadania wynikajg poSrednio z zakresu
obowigzkéw pracownika, a bezposrednio z Instrukcji Gtownego Lekarza Weterynari.
Wojewodzki Lekarz Weterynarii, wykonuje swoje dziafania w oparciu o ustawy,
rozporzadzenia, Instrukcje Gtownego Lekarza Weterynarii...requlamin organizacyjny
WIW w Zielonej Goérze, a poszczegdlni pracownicy w oparciu o zakres
obowigzkéw...”.

(dowod: akta kontroli str. 81-82)

Do zadan lekarza weterynarii zatrudnionego w Zespole, w okresie objetym kontrolg
nalezalo m.in. prowadzenie spraw zwigzanych z obrotem i iloscig stosowanych
produktéw leczniczych weterynaryjnych, przygotowywanie programéw i planow
dotyczacych monitorowania realizacji zadan z zakresu nadzoru farmaceutycznego
atakze wykonywanie obowigzkéw petnomocnika ds. Systemu Zarzadzania
Jakosciag. Do zadan zatrudnionego w Zespole od 1.06.2017 r. lekarza weterynarii
nalezata dodatkowo wspotpraca z Inspekcjg Farmaceutyczng w zakresie nadzoru
nad obrotem $rodkami psychotropowymi'*.

(dowdd: akta kontroli str. 84, 86-87)

W kwestii nadzoru nad obrotem i stosowaniem produktow leczniczych odurzajacych,
Lekarz Weterynarii oSwiadczyta, Zze realizacja tego zadania nie nalezy do
ustawowych obowigzkéw wojewddzkiego lekarza weterynarii'2,

(dowod: akta kontroli str. 109, 310, 315)

Zakres, sposob i czestotliwo$¢ prowadzenia kontroli m.in. w zakresie stosowania
produktow leczniczych weterynaryjnych w zaktadach leczniczych dla zwierzat oraz
w hurtowniach farmaceutycznych produktéw leczniczych  weterynaryjnych
regulowaty instrukcje Gtéwnego Lekarza Weterynarii'® z 22.01.2016 r.", ktdre byty

10Dz, U. Nr97, poz. 891, ze zm.
" Natomiast nie wykonywat obowigzkdw petnomocnika ds. Systemu Zarzadzania Jakoscia.

12 Zgodnie z art. 109 pkt 6 ustawy Prawo farmaceutycznego do zadan Inspekcji Farmaceutycznej nalezy kontrolowanie obrotu
$rodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1 i 4.

13 Dalej: GLW.



poprzedzone instrukcjami z 18.09.2009 r.'5. Wprowadzity one m.in. obowigzek
przeprowadzania kontroli okresowych: nie rzadziej niz raz w roku hurtowni
znajdujacych sie na terenie wojewddztwa, oraz corocznie tacznie minimum 10%
zaktadow leczniczych dla zwierzat.

(dowdod: akta kontroli str. 11-12, 17-75, 22, 45, 62)

Lekarz Weterynarii o$wiadczyta, ze poza ww. aktami nie otrzymata dodatkowych
wytycznych dotyczacych kontroli obrotu i stosowania produktow leczniczych
weterynaryjnych... kryteriami doboru jednostek do kontroli byta: ,,...wielkos¢ zakfadu
(przychodnia, gabinet, lecznica); obszar jego dziafania (teren miasta, gminy,
powiatu); okres jaki uptynat od ostatniej kontroli okresowej; rodzaj i waga uchybien
(lub ich brak) podczas ostatniej kontroli; wszczete postepowania. Hurtownie
farmaceutyczne produktow leczniczych weterynaryjnych kontrolowane sq wszystkie,
okresowo 1 raz w roku'S. ...Nie sq prowadzone kontrole dla poszczegélnych grup
ATC (anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej) produktéw leczniczych
weterynaryjnych, np. QN 05 (ukfad nerwowy, leki psychotropowe), QN 06 (uktad
nerwowy, psychoanaleptyki), QN 51 (uktad nerwowy, $rodki do eutanazji zwierzat),
QG 03 (hormony pfciowe i leki wplywajagce na czynno$¢ ukfadu ptciowego).
Powyzsze wynika ze specyfiki leczenia (stosowania produktow leczniczych
weterynaryjnych) w trakcie ktorego niejednokrotnie wymagane jest podanie réznych
grup produktow leczniczych weterynaryjnych. Rzadko sq prowadzone kontrole tylko
i wytgcznie w zakresie zwierzat domowych w zaktadach leczniczych dla zwierzat,
poniewaz kontrolg obejmowane Sq zaktady zarejestrowane w Ewidencji Zakfadow
Leczniczych dla Zwierzat Lubuskiej Izby Lekarsko-Weterynaryjnej, a wiekszo$¢
Znich prowadzi dziatalno§¢ mieszang, t. rownoczeSnie w zakresie zwierzat
domowych jak i zwierzat gospodarskich w rozumieniu przepisOw o organizacji
hodowli i rozrodzie zwierzat gospodarskich. Z kolei hurtownie farmaceutyczne
produktow leczniczych weterynaryjnych prowadzg obrdt produktami leczniczymi
weterynaryjnymi obejmujgcymi katalog nawet ponad 1000 produktow leczniczych
weterynaryjnych (na dzien 30.03.2017 r. zarejestrowanych byto 1749), ktére czesto
zarejestrowane sq zarowno dla zwierzat domowych i gospodarskich....Nie ma
obecnie zarejestrowanych ,substancji anabolicznych” dla zwierzgt domowych”.

(dowaod: akta kontroli str. 109, 107-108, 12)

Plany kontroli na lata 2015-2017 zostaly opracowane przez pracownika Zespotu
i zaakceptowane przez Lekarza Weterynarii.

(dowdd: akta kontroli str. 10-12, 84, 87, 114-118)

Opracowane przez GLW instrukcje z 22.01.2016 r. nie okre$laty wskaznikow oceny
realizacji planu kontroli.

(dowdd: akta kontroli str. 5, 20-24, 43-46, 60-63)

14 Instrukcja nr GIWpr-02010-1/2016 w sprawie ujednolicenia trybu przeprowadzenia kontroli hurtowni farmaceutycznych
produktéw leczniczych weterynaryjnych; Instrukcja nr GIWpr-02010-2/2016 w sprawie ujednolicenia trybu przeprowadzenia
kontroli obrotu detalicznego i ilosci stosowanych produktéw leczniczych przez lekarza weterynarii przy wykonywaniu praktyki
lekarsko-weterynaryjnej w pkt. 11.6.2) stanowita, ze dokonywanie czynno$ci kontrolnych polega m.in. na przeprowadzaniu co
roku kontroli okresowych, obejmujacych tacznie minimum 10% zaktadow leczniczych dla zwierzat znajdujacych sie na terenie
wojewodztwa, zgodnie z planami kwartalnymi. Instrukcja nr GIWpr-02010-3/2016 w sprawie ujednolicenia trybu
przeprowadzenia kontroli obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza
weterynarii.

'S Instrukcja nr: GIWpuf-725/017/09 z dnia 18 wrzesnia 2009 r. w sprawie ujednolicenia trybu przeprowadzenia kontroli
hurtowni farmaceutycznych produktéw leczniczych weterynaryjnych; GIWpuf-725/018/09 z dnia 18 wrze$nia 2009 r. w sprawie
ujednolicenia trybu przeprowadzenia kontroli obrotu detalicznego i iloci stosowanych produktow leczniczych przez lekarzy
weterynarii przy wykonywaniu praktyki lekarsko weterynaryjnej; GIWpuf-725/019/09 z dnia 18 wrzesnia 2009 r. w sprawie
ujednolicenia trybu przeprowadzenia kontroli obrotu detalicznego produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez
przepisu lekarza weterynarii.

6 Na terenie wiasciwosci miejscowej Inspektoratu Weterynarii w okresie objetym kontrolg funkcjonowaty 4 hurtownie
produktéw leczniczych weterynaryjnych.



Ustalone
nieprawidtowosci

Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

Lekarz Weterynarii oswiadczyta, ze: ,...zrealizowanie planu kontroli na dany okres,
niezwloczne reagowanie na nieprawidtowosci /jeSli takie wystapia/, wycigganie na
biezgco wnioskow z przeprowadzonych kontroli i uwzglednianie ich w kontekScie
kolejnych kontroli, sq wskaznikami oceny skutecznoSci dziatania WLW w zakresie
kontroli obrotu i stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych’.

(dowdod: akta kontroli str. 5, 110)

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

Zadania w zakresie nadzoru farmaceutycznego w Inspektoracie Weterynarii
realizowat Zespdt ds. Nadzoru Farmaceutycznego. W zakresie jego zadan nie byt
wyodrebniony nadzér nad obrotem i stosowaniem produktow leczniczych
zawierajgcych substancje anaboliczne, Srodki odurzajace i psychotropowe, w tym w
leczeniu zwierzat domowych. Instrukcje w sprawie ujednolicenia trybu
przeprowadzania kontroli opracowane przez Gtdwnego Lekarza Weterynarii nie
wprowadzaty rozroznienia na profile dziatalnosci Zaktadéow Leczniczych dla
Zwierzat'” oraz rodzaju stosowanych produktéw.

2. Ewidencjonowanie i monitorowanie obrotu i stosowania
produktéw zawierajacych substancje anaboliczne, srodki
odurzajace i psychotropowe

1. Dane dotyczace liczby ZLdZ, z ktdrych korzystat Inspektorat Weterynarii, byty
zamieszczone na stronie internetowej Lubuskiej Izby Lekarsko-Weterynaryjnej (bez
wyszczegoblnienia profilu dziatalno$ci ZLdZ, tj. ,wytacznie zwierzeta gospodarskie”,
,Zwierzeta gospodarskie i towarzyszace”, ,zwierzeta towarzyszace”).

(dowdd: akta kontroli str. 5, 110, 261-282)

Prezes Rady Lubuskiej Izby Lekarsko-Weterynaryjnej w udzielonej informacji'8
stwierdzita, ze ze 161 zarejestrowanych zaktadow'?, dziatalno$¢ o profilu: ,wytacznie
zwierzeta gospodarskie” prowadzito 11 ZLdZ; ,zwierzeta gospodarskie
i towarzyszace” 105 a ,zwierzeta towarzyszace” 45.

(dowdod: akta kontroli str. 284-300)

W planach kontroli Zespotu przewidziano m.in. przeprowadzenie: w 2015 r. 15
kontroli okresowych ZLdZ (10% podmiotdw, z tego: 11 w ZLdZ o profilu dziatalnosci
,Wytgcznie zwierzeta gospodarskie” lub ,zwierzeta gospodarskie i towarzyszace”
i 4w zaktadach o profilu ,zwierzeta towarzyszace”; 4 hurtowni farmaceutycznych
produktow leczniczych weterynaryjnych; w 2016 r. 20 kontroli okresowych ZLdZ
oraz 4 kontroli okresowych i 4 kontroli doraznych hurtowni farmaceutycznych
produktow leczniczych weterynaryjnych; w 2017 r. 20 kontroli okresowych ZLdZ,
1 kontroli doraznej i 6 kontroli sprawdzajgcych; 4 kontroli okresowych hurtowni
farmaceutycznych produktéw leczniczych weterynaryjnych.

(dowdd: akta kontroli str. 114-118)

17 Dalej: ZLdZ. Na stronie internetowej Lubuskiej Izby Lekarsko-Weterynaryjnej w Zielonej Gorze zostat zamieszczony rejestr
zaktadoéw leczniczych dla zwierzat. Wg stanu na 06.06.2017 r. bylo zaewidencjonowanych 161 zaktadow leczniczych dla
zwierzat.

'8 na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli. Dz. U. z 2017 r. poz. 724.
Dalej: ustawa o NIK

19Na 6.06.2017 .



Lekarz Weterynarii oswiadczyta, ze: ,...kontrole Zespotu ds. nadzoru
farmaceutycznego ograniczajg sie do trzech rodzajow podmiotow, tj. do hurtowni
farmaceutycznych produktéw weterynaryjnych, zaktadéw leczniczych dla zwierzat
oraz podmiotow, o ktorych mowa w art. 71 ust. 1a Prawa farmaceutycznego. Na
potrzeby kontroli sporzgdzane sg protokoty kontroli stanowigce zatgczniki do
odpowiednich instrukcji Gtdwnego Lekarza Weterynarii. Kontrole obejmujg produkty
lecznicze weterynaryjne znajdujgce sie w zatacznikach do obwieszczenia Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych..., natomiast nie rozgraniczajgq produktow leczniczych weterynaryjnych
na grupy ATC20 ani na gatunki zwierzat”.

(dowdd: akta kontroli str. 15)

W okresie objetym kontrolg (styczen 2015 — marzec 2017) Zespét przeprowadzit 37
kontroli okresowych w ZLdZ, z tego: 9 prowadzacych dziatalnos¢ tylko w zakresie
zwierzat domowych, a 28 zwierzat domowych i gospodarskich.

(dowdd: akta kontroli str. 111, 119-177)

Lekarz Weterynarii oswiadczyta, ze: ,...kontrole prowadzono kompleksowo, w tym
w zakresie obrotu produktami leczniczymi weterynaryjnymi bez podziatu na
poszczegdlne grupy ATC...w trakcie kontroli w zakfadach leczniczych jednym
Z punktow kontroli jest kontrola wystawiania recept na produkty lecznicze lub leki
recepturowe przeznaczone dla ludzi, ktore bedq stosowane u zwierzat ...w myS$l
rozporzgdzenia z dnia 9 maja 2003 r. Ministra Zdrowia ...Praktyczny aspekt
mozliwosci opisanej: w § 12 ust. 1 ww. rozporzadzenia w przypadku zwierzat
domowych jest o tyle niemozliwy, iz recepty wystawiane w jednym egzemplarzu
oddawane sq do apteki w trakcie realizacji recepty. Jednakze w dokumentacji
lekarsko-weterynaryjne lekarze weterynarii wystawiajacy recepty odnotowujg ten
fakt; w § 12 ust. 3 ww. rozporzgdzenia w przypadku zwierzgt domowych, odnosi sie
do kontroli danych opisanych w dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej. Recepty
W przewazajgcej cze$ci wystawiane sq do zastosowania przez wiascicieli zwierzat...
kontrola kazdorazowo obejmuje produkty lecznicze weterynaryjne jako takie — bez
podziatu na poszczegolne grupy ATC”.

(dowdd: akta kontroli str. 111, 14)

Kontrole ZLdZ o profilu dziatalnoSci ,zwierzeta towarzyszace” zostaty
przeprowadzone 21.04.2015r., 30.04.2015r., 9.09.2015 r., 6.11.2015 r., 08.04.2016
r., 29.04.2016 r., 13.05.2016 r., 14.09.2016 r., 26.09.2016 r., z tego 7 kontroli przez
pracownika Zespotu, a 2 (21.04.20165 r. i 8.04.2016 r.) przez pracownika Zespotu
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci.

(dowdod: akta kontroli str. 119-177, 119, 147)

Lekarz Weterynarii wyjasnita, ze w przypadku nieobecnosci 1 pracownika Zespotu,
byt on zastepowany przez pracownika zespotu ds. bezpieczeristwa zywno$ci.

(dowod: akta kontroli str. 316)

Protokoty kontroli z 2016 zostaty sporzadzone wg wzoréw okreslonych przez GLW
w instrukcji z 22.01.2016 r. (uzupetnionych o wskazanie podstawy prawnej
sprawdzanych wymagan).

(dowdd: akta kontroli str. 43-52, 147-177)

2 Grupa anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna produktéw leczniczych weterynaryjnych.
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Niezgodnosci2! zostaty stwierdzone w 6 z 9 przeprowadzonych kontroli, tj. protokole
z 30.04.2015 r., 9.09.2015 r., 06.11.2015 r., 29.04.2016 r., 13.05.2016, 14.09.2016
r., ktére dotyczyty22 m.in. prowadzenia dokumentacji obrotu niezgodnie z ustalonym
wzorem, prowadzenia dokumentacji lekarsko-weterynaryjnej w sposdéb niezgodny
zustalonym wzorem23, W protokotach zostaly sformutowane zalecenia
| wyznaczone terminy ich wykonania.

(dowod: akta kontroli str. 128-129, 135-136, 143-144, 156, 162-163, 169)

W toku kontroli ZLdZ inspektor weterynaryjny badat m.in. dokumentacje obrotu
detalicznego, rozliczat rozchody wybranych produktow (5 - 9.09.2015 r, 3 -
30.04.2015., 06.11.2015 r. i 08.04.2016 r. oraz 2 w pozostatych 4 kontrolach z 2016
r.24, W protokole kontroli z 21.04.2015 r. nie odnotowano liczby badanych produktéw
leczniczych weterynaryjnych pod wzgledem zgodno$ci stanu magazynowego
z kartotekowym).

(dowdd: akta kontroli str. 136, 129, 144, 141, 156, 162, 169, 175)

W 12 z 9 przeprowadzonych kontroli stwierdzono niezgodno$ci stanu
magazynowego wybranych produktow leczniczych weterynaryjnych ze stanem
kartotekowym, a w 126 brak dokumentacji obrotu wybranego produktu.

(dowdd: akta kontroli str. 129, 144)

W zakresie prowadzenia dokumentacji i wystawiania recept stwierdzono m.in.
w protokole kontroli z: 9.09.2015 r.. ,...22.06.2015 r. ...wydano duze iloSci
produktow leczniczych weterynaryjnych ... dla zwierzecia opisanego jako ,ptak” rasy
,mieszaniec”, bez zapisania danych uzyskanych z wywiadu lekarskiego oraz
rozpoznania lub wstepnego rozpoznania choroby”; z 6.11.2015 r.. ,Kontrolowany
o$wiadczyt, iz wystawia recepty dla posiadaczy zwierzat domowych — faktu tego nie
zapisuje w Ksigzce Leczenia Zwierzat Domowych” z 13.05.2016 r.. ,...wg
o$wiadczenia kontrolowanego recepty sq wystawiane jedynie dla matych zwierzat —
w kontrolowanym okresie czasu nie stwierdzono wystawiania recept w dokumentacji
lekarsko-weterynaryjnej. Kontrolowany o$wiadczyt, ze faktycznie nie zapisywat
recept poniewaZ takiej rubryki nie odnalazt w systemie komputerowym. W trakcie
kontroli zostato oméwione, gdzie w systemie nalezy zapisywac fakt wystawienia
recepty”.

(dowdd: akta kontroli str. 136, 163)

Lekarz Weterynarii wyjasnita, ze: ,...realizacje wydanych zalecen potwierdzita
kontrola sprawdzajgca. Izba Lekarsko-Weterynaryjna nie byta informowana
0 uchybieniach stwierdzonych podczas kontroli z przyczyn nieznanych obecnemu
LWLW’,

(dowdd: akta kontroli str. 316)

21 Odpowiedzi na pytania zawarte w protokole kontroli zaznaczone w kolumnach ,WP” — stan wymaga poprawy, ,N” ocena
negatywna.

22 Niezgodnosci nie obejmowaty obrotu lub stosowania substancji anabolicznych, $rodkéw odurzajacych i psychotropowych
w leczeniu zwierzat domowych.
23 W przeprowadzonych kontrolach stwierdzono niezgodnosci wymienione w nastepujacych punktach protokotow kontroli:

kontrola z: 30.04.2015 r. pkt. 11 4b i Ill 4e; 2 9.09.2015r.16.11.2015 . pkt Il a,b i Il d,e; 29.04.2016 r. pkt. IV 5; z 13.05.2016
r.pkt. IV 1,2,4,5,V 1; kontrola z 14.09.2016 r. pkt IV 1.

2729.04,13.05,14.091 26.09.2016 r.
2 Kontrola z 30.04.2015 r.
% Kontrola z6.11.2015 .



2. W kazdym z 9 protokotow kontroli ZLdZ stwierdzono, ze do kontroli
przedstawiono m.in. umowy na odbior, transport i unieszkodliwianie odpaddéw
niebezpiecznych weterynaryjnych (lub karty przekazania odpadow).

(dowod: akta kontroli str. 123, 129, 136, 144, 150, 156, 163, 169, 175)

Lekarz Weterynarii wyjasnita, ze zgodnie § 4 pkt 1 lit. h) rozporzadzenia Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 22 kwietnia 2008 r. w sprawie nadzoru nad obrotem
i iloscig stosowanych produktow leczniczych weterynaryjnych?’, Wojewddzcy
Inspektorzy Weterynaryjni w ramach nadzoru nad iloScig stosowanych produktéw
przeprowadzajg kontrole w zaktadach leczniczych dla zwierzat, w trakcie ktorych
sprawdzajg m.in. umowe na unieszkodliwianie odpaddw. Zgodnie z ww. instrukcjg
GLW z 22.01.2006 r. w trakcie kontroli ZLdZ kontrolowane jest posiadanie umowy
na odbior, transport i unieszkodliwianie odpadéw z zaktadem utylizacyjnym oraz
dokumentacja potwierdzajaca odbidr odpaddw.

(dowdd: akta kontroli str. 314, 317-318)

3. Obowigzujace instrukcije GLW z 22.01.2016 r. nie przewidywaty kontroli
dokumentéw, o ktérych mowa w § 8 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
20 pazdziernika 2015 r. w sprawie preparatdw zawierajacych Srodki odurzajgce lub
substancje psychotropowe, ktore mogg byC posiadane i stosowane w celach
medycznych oraz badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego®.

(dowod: akta kontroli str. 17-75)

Inspektor weterynaryjny pracujacy w Zespole wyjasnit, ze w trakcie kontroli ZLdZ nie
jest kontrolowana Ksigzka Kontroli Srodkéw Odurzajacych i Psychotropowych
w zwigzku z czym nie jest mozliwa weryfikacja przychodéw i rozchodoéw Srodkéw
odurzajacych. Fakt wystawienia recepty (w tym na $rodki odurzajace) lekarz
weterynarii odnotowuje w Ksigzce Leczenia Zwierzat Domowych. W latach 2015-
2017 (I kwartat) w kontrolowanych ZLdZ nie byly wystawiane recepty Rpw, z ktorych
jeden egzemplarz pozostaje u wystawiajgcego recepte.

(dowdd: akta kontroli str. 253-254, 255)

Porozumienie z dnia 27 maja 2009 r. zawarte pomiedzy Gtownym Inspektorem
Farmaceutycznym?® i GLW o wspdipracy w ramach sprawowania nadzoru nad
produktami leczniczymi weterynaryjnymi pozostajacymi w obrocie, stanowito m.in.,
ze GIF informuje GLW o uchybieniach dotyczacych obrotu produktami leczniczymi
weterynaryjnymi psychotropowymi w hurtowniach farmaceutycznych produktéw
leczniczych weterynaryjnych (§ 6) oraz o uchybieniach w zakresie stosowania
produktow leczniczych weterynaryjnych psychotropowych w zaktadach leczniczych
dla zwierzat (§ 7).

(dowod: akta kontroli str. 256-259)

Lekarz Weterynarii nie posiadat danych w zakresie: a) liczby ztozonych wnioskow
do Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Gorzowie Wielkopolskim30,
przez poszczegblne podmioty lecznicze (zaktady lecznicze dla zwierzat
wg ich rodzajow, lekarze weterynarii wykonujgcy zawod w ramach praktyki

21 Dz. U. Nr 84, poz. 511.

% Dz. U. poz. 1819. Rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 2012 r. w sprawie
preparatow zawierajacych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktére moga by¢ posiadane i stosowane w celach
medycznych oraz stosowane do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz. U.
poz. 169, ze zm.).

2 Dalej: GIF.

% Dalej: WIF.



Ustalone
nieprawidtowosci

Ocena czastkowa

zawodowej, inne podmioty) na Srodki odurzajace, a takze o rodzaju i iloSci
nabywanych $rodkéw wg ztozonych przez poszczegdlne podmioty zapotrzebowan;
b) wydanych przez WIF zgdd na posiadanie i stosowanie w celach medycznych
srodkow odurzajacych oraz podmiotdw otrzymujacych takie zgody oraz ich nazw,
siedzib, adreséw; c) os6b wystawiajacych recepty na $rodki odurzajace
I hormonalne.

(dowdd: akta kontroli str. 6, 111, 314, 318)

W dziatajacych terenie wojewodztwa lubuskiego 8 schroniskach dla zwierzat, opieka
weterynaryjna byta sprawowana przez ZLdZ na podstawie zawartych umow.

(dowdd: akta kontroli str. 112, 113)

Lekarz Weterynarii o$wiadczyta, ze: ,...ustugi w schroniskach Swiadczg zewnetrzne
ZLdZ. Ksigzka leczenia zwierzat domowych i dokumentacja obrotu produktow
leczniczych weterynaryjnych znajdujg sie u lekarza sprawujgcego opieke lekarsko-
weterynaryjng w danym schronisku. Dokumentacja ta podlega kontroli zespotu
nadzoru  farmaceutycznego  podczas kontroli ZLdZ.  Podczas  kontroli
dobrostanowych nie przeprowadza sie kontroli schronisk w zakresie obrotu
i stosowania  produktow leczniczych — weterynaryjnych.... Powiatowy lekarz
weterynarii nie kontroluje schronisk pod katem stosowania i obrotu produktéw
leczniczych weterynaryjnych’.

(dowdd: akta kontroli str. 113)

Nieprawidtowosci w zakresie dobrostanu zwierzat stwierdzono w 2 schroniskach
w 2015r. orazw 2w 2016 .

(dowdd: akta kontroli str. 194-195, 100)

Lekarz Weterynarii wyjasnita, ze: ,Kontrole schronisk przeprowadzane sq zgodnie
Z Instrukcjag GLW nr GIWz.420/AW-1/11...Metodyka przeprowadzania kontroli jak
i wzor protokotu nie zawierajg zadnych pytan obejmujgcych ocene zastosowanego
leczenia podczas i po zabiegu weterynaryjnym. Nie istnieje rowniez procedura
przeprowadzania oceny wykonania takich zabiegdw przez urzedowych lekarzy
weterynarii, posiadajgcych umowy z gminami, wykonujgcych np. zabiegi sterylizacji/
kastracji u wolno Zzyjacych kotéw. ...Sprawdzana jest zgodnos¢ dokumentacji
Schroniska i lekarza opiekujgcego sie schroniskiem w ramach umowy, terminowo$¢
wykonywania szczepien oraz prawidtowo$c prowadzonych rejestrow...”.

(dowdd: akta kontroli str. 317)

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

Kontrole zaktaddéw leczniczych dla zwierzat o profilu dziatalnosci ,zwierzeta
towarzyszace”, byly prowadzone na podstawie instrukcji opracowanych przez
Gtéwnego Lekarza Weterynarii, ktére nie wyszczegolniaty odrebnych zasad
dotyczacych kontroli obrotu i stosowania produktow leczniczych zawierajgcych
substancje anaboliczne, Srodki odurzajace i psychotropowe, w tym w leczeniu
zwierzat domowych oraz profilu dziatalnosci ZLdZ.
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Opis stanu
faktycznego

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

3. Wspoldziatanie z  Wojewddzkim Inspektorem
Farmaceutycznym oraz innymi podmiotami w celu
zapobiegania niewlasciwemu wykorzystaniu produktéw
zawierajacych substancje anaboliczne, srodki odurzajace
i psychotropowe

W latach 2015-2017 (I kwartal) Lekarz Weterynarii nie wspdidziatat
w udokumentowanej formie z Wojewodzkim Inspektorem Farmaceutycznym lub
innymi podmiotami (np. organami skarbowymi, Policjg, Stuzbg Celng, samorzadem
lekarsko-weterynaryjnym) w zakresie zapobiegania niewtasciwemu wykorzystaniu
w leczeniu zwierzat domowych produktéw zawierajacych substancje anaboliczne,
srodki odurzajgce i psychotropowe.

(dowdd: akta kontroli str. 7-8, 113)

Lekarz Weterynarii o$wiadczyta, ze: ,wspotdziatanie z Wojewddzkim Inspektorem
Farmaceutycznym prowadzone jest na biezgco poprzez wymiane informacji, lecz nie
Jjest to udokumentowane w formie pisemnej”.

(dowdod: akta kontroli str. 113)

IV. Pozostate informacje i pouczenia

Wystgpienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwdch 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 wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Delegatury NIK w Szczecinie.

Szczecin, dnia 27 lipca 2017 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Szczecinie

Kontroler Dyrektor
Radostaw Kropiowski
gt. specjalista k.p.

"



