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|. Dane identyfikacyjne kontroli

Nadzér nad obrotem i stosowaniem produktéw zawierajacych substancje anaboliczne,
srodki odurzajace i psychotropowe w leczeniu zwierzat domowych

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Szczecinie

Mirela Zajac, gt specjalista k.p., upowaznienie do kontroli nrLSZ/89/2017
z dnia 22.05.2017 .

Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Gorzowie Wielkopolskim?,
ul. Jagielloriczyka 4, 66-400 Gorzéw Wielkopolski

Adam Chojnacki, Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny w Gorzowie Wielkopolskim2.
(dowdd: akta kontroli str. 1-2, 54

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia, Ze w latach objetych  kontrolg
(2015 — 2017 | kwartat) organizacja pracy Inspektoratu umozliwiata wykonywanie
ustawowych obowigzkéw w zakresie nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi.

WIF nie posiadt danych i systemu informatycznego umozliwiajgcego monitorowanie
sprzedazy lekéw, w szczegolnosci z podziatem na ich przeznaczenie dla ludzi
oraz oddzielnie dla zwierzat.

Z tego tez wzgledu zasady i kryteria kontroli obrotu produktami leczniczymi
0 dziataniu odurzajgcym, psychotropowym, hormonalnym i anabolicznym, w tym
wykorzystywanymi w weterynarii, nie dokonywano w oparciu o wielkos¢ obrotu
oraz o liczbe realizowanych w aptekach recept wystawionych przez lekarzy
weterynarynarii na ww. produkty lecznicze.

WIF wspotpracowat z organami kontroli skarbowej w zakresie zwalczania
tzw. odwrdéconego tancuch dystrybucji. W przypadku podejrzenia popetnienia
przestepstw okre$lonych w prawie farmaceutycznym WIF sktadat do Prokuratury
zawiadomienia o podejrzeniu ich popetnienia. Wspdtpraca WIF z Wojewddzkim
Lekarzem Weterynarii nie miata sformalizowanego charakteru.

T Zwany dalej Inspektoratem.
20d 23.04.2012 r., zwany dalej WIF.
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lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Rozwigzania prawne i organizacyjne zapewniajace skuteczna
realizacje zadan zwigzanych z obrotem produktami leczniczymi
o dziataniu hormonalnym, anabolicznym, odurzajagcym lub
psychotropowym stosowanymi w weterynarii.

Inspektorat dziatat w oparciu 0 Regulam Organizacyjny z dnia 15.06.2012 r.3
Do zadan WIF, zgodnie z ww. Regulaminem, nalezato m.in. kontrolowanie aptek
prowadzacych obrot detaliczny produktami leczniczymi, kontrolowanie obrotu
srodkami odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami grupy I-R
oraz wspdipraca z samorzadem aptekarskim i innymi samorzadami.

W aktach organizacyjnych Inspektoratu nie uregulowano oddzielnie kwestii nadzoru
(w tym zakresu, sposobu, czestotliwosci, kryteridw doboru jednostek do
prowadzenia kontroli) przez inspektorow farmaceutycznych obrotu w obszarze
weterynarii produktami leczniczymi o dziataniu odurzajacym, psychotropowym,
hormonalnym lub anabolicznym#, a takze kontroli realizacji recept wystawianych
przez lekarzy weterynarii® na produkty lecznicze o takim dziataniu.

W roku 2015, 2016, 2017 (I kwartat) liczba:

e podmotow  nadzorowanych  przez ~ WIF  wynosita  odpowiednio:
487 (w tym aptek ogélnodostepnych 338), 470 (335), 463 (338).

e przeprowadzonych przez inspektoréw farmaceutycznych WIF z catego zakresu
ich dziatania, kontroli planowych, doraznych, sprawdzajacych oraz lustracii
wyniosta odpowiednio: 175 (na jednego inspektora przypadato 58 kontroli), 126
(42), 35 (12).

WIF zwrécit uwage na zbyt niskg obsade kadrowg w relacji do potrzeb Inspektoratu
oraz odchodzenie z inspekcji farmaceutycznej inspektorow farmaceutycznych
do prywatnego sektora farmaceutycznego, z uwagi na réznice w wynagrodzeniachs.

WIF wyjasnit, ze:

e nadzoér nad obrotem produktami leczniczymi jest podmiotowy, tzn. obejmuje
podmioty (np. apteki), a nie konkretne produkty,

e Z uwagi na powyzsze nie przypisano indywidualnie badz stanowiskowo
odpowiedzialnosci za opracowanie planéw kontroli na dany rok w zakresie
obrotu produktami leczniczymi w obszarze weterynarii oraz realizacji recept
wystawionych przez lekarzy weterynarii na produkty lecznicze; z tego tez
powodu nie przyjeto wskaznikow oceny realizacji zatozen planu kontroli w takim
zakresie,

e kryterium doboru aptek do kontroli byt interwat czasowy zalezny od iloSci
personelu zatrudnionego w Inspektoracie,

e w trakcie kontroli inspektorzy farmacueutyczni sprawdzali realizacje losowo
wybranych recept 100%7 (wszystkich, tj. wystawianych przez lekarzy i lekarzy
weterynarii) pod wzgledem formalnym; w przeciwienstwie do NFZ kontrola
recept nie byfa i nie jest podstawowym zadaniem WIF,

3 Wraz z jego zmiang w dniu 29.08.2016 .

4 Zwane dalej takze produktami leczniczymi o dziataniu odurzajacym lub hormonalnym.

5 Na podstawie § 12 ust. 2 rozporzadzenia z 9 maja 2003 r. w sprawie wystawiania przez lekarzy weterynarii recept
na produkty lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone dla ludzi, ktére beda stosowane u zwierzats do IF nalezy kontrola
realizacji wystawionych przez lekarzy wet. recept na pl (badanie i ocena prawidtowosci dziatan oséb wydajacych produkty
lecznicze)

6 Na korzy$¢ sektora prywatnego; z dniem 1 kwietnia 2017 r. z WIF odszedt, za 3-miesiecznym wypowiedzeniem, jeden
z 3 inspektoréw farmaceutycznych, wskazujagc w uzasadnieniu wypowiedzenia niskie wynagrodzenie na zajmowanym
stanowisku w relacji do wynagrodzen oferowanych w sektorze farmaceutycznym na rynku pracy.

7 Tj. nie podlegajacych w jakimkolwiek zakresie refundacji.
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e kazdy inspektor farmaceutyczny sam typuje apteki do kontroli obrotu
detalicznego produktami leczniczymié, ze wzgledu na posiadanie petnej wiedzy

o funkcjonowaniu konkretnych placowek,
(akta kontroli, str. 3 — 21, 37 - 53)

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

2. Ewidencjonowanie i monitorowanie obrotu produktami
leczniczymi o dziataniu hormonalnym, anaboliczny, odurzajacym
lub psychotropowym stosowanymi w weterynarii.

WIF nie posiadat danych o liczbie wystawionych przez lekarzy weterynarii
i zrealizowanych recept Rp na produkty lecznicze, w tym o dziataniu hormonalnym
lub anabolicznym

Druki recept tzw. RpW® na produtky lecznicze o dziataniu odurzajgcym
lub psychotropowym lekarz weterynarii pozyska¢ moze jedynie w inspekcji
farmaceutycznej. W latach objetych kontrolg WIF nie wydat Zadnej recepty RpW
dla lekarza weterynarii.

WIF wyjaénit, ze:

e wiedza o iloSci realizowanych recept Rp (i RpW) wystawianych przez lekarzy
weterynarii dostepna jest wytgcznie kierownikowi apteki, w ktorej sg one
realizowane,

e w latach objetych kontrolg do Inspektoratu nie wptyneto zadne zgtoszenie
z apteki, dotyczace przepisywania przez lekarza weterynarii na recepte
produktéw leczniczych w duzych ilo$ciach,

e do kompetencji WIF nie nalezy sprawdzanie, czy wypisany na recepte przez
lekarza weterynarii produkt leczniczy posiada swdj odpowiednik weterynaryjny
(produkt leczniczy weterynaryjny); réwniez apteki nie sg zobowigzane
do kontroli recept pod tym katem (recepta jest poleceniem wydania leku
przekazanym do apteki).

Lekarze weterynarii zaopatrujg si¢ w produkty lecznicze o dziataniu odurzajgcym
lub psychotropowym, po uzyskaniu zgody WIF'0, a na pozostate produkty lecznicze
(w tym hormony lub anaboliki) bez takiej zgody - na podstawie zapotrzebowania,
bezposrednio w hurtowni produktéw leczniczych.

WIF nie posiadat danych:

e 0 wielkosci obrotu (hurtowego i detalicznego) produktami leczniczymi
0 dziataniu odurzajgcym, psychotropowym, hormonalnym lub anabolicznym
wykorzystywanymi w obszarze weterynarii,

e 0 liczbie zrealizowanych w hurtowniach zapotrzebowan na zakupy produktéw
leczniczych (w tym o dziataniu odrzajacym lub hormonalnym) zrealizowanych
przez zaktady lecznicze dla zwierzat lub lekarzy  weterynarii,
jak i 0 poszczegoinych lekarzy weterynarii realizujgcych najwieksza ilos¢ takich
zapotrzebowan,

8 Przyp. wykorzystywanymi do leczenia ludzi, jak i zwierzat.

9 Recepty na leki o dziataniu odurzajacym lub psychotropowym

10 Zgoda na zakup $rodkéw odurzajacych wydana przez WIF na czas okre$lony, nie dtuzszy niz 3 lata.

W latach 2015, 2016, 2017 (I kwartal) WIF wydat dla zaktadow leczniczych dla zwierzat i lekarzy weterynarii odpowiednio:
52, 8147 zgod na zakup $rodkéw odurzajacych lub psychotropowych.

4
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e 0 liczbie, rodzaju, nazwach zakupowanych w ten sposéb produktéw leczniczych
(w tym o dziataniu odurzajacym lub hormonalnym) oraz o poszczegélnych
lekarzach weterynarii realizujgcych najwiekszag ilos¢ takich zakupdw.

WIF wyjasnit, ze obrét hurtowy produktami leczniczymi, od lutego 2015 r. podlega
nadzorowi Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Pod nadzorem WIF jest obrét
detaliczny''. Poziom sprzedazy lekéw Rp 100%'2 nie jest w Zaden sposéb
monitorowany na poziomie WIF. Nie posiada on tez systeméw informatycznych
umozliwiajacych wykonanie odpowiednich zestawien.

Z uwagi na powyzsze w Inspektoracie nie tworzono planéw kontroli obrotu
produktami leczniczymi, w tym stosowanymi w weterynarii, w oparciu o kryteria
wielkosci takiego obrotu, liczby zrealizowanych zapotrzebowan przez
poszczegoinych lekarzy weterynarii lub zakfady lecznicze dla zwierzat, ilosci
wystawionych (oraz zrealizowanych w aptece) recept przez lekarzy weterynarii,
iloSci i rodzaju w ten sposéb nabywanych do stosowania w weterynarii produktow
leczniczych (w tym o dziataniu odurzajgcym lub hormonalnym).

Brak tych danych w Inspektoracie powodowat, Ze danych takich nie posiadata
inspekcja weterynaryjna.

WIF nie otrzymat zalecen, wytycznych do stosowania przekazanych
przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego dotyczacych kontroli  obrotu
produktéw leczniczych stosowanych w weterynarii oraz realizacji recept
wystawianych przez lekarzy weterynarii na produkty lecznicze (w tym o dziataniu
odurzajacym lub hormonalnym).

(dowod: akta kontroli str. 3 - 21)

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

3. Wspétdziatanie Wojewoddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
z Wojewoddzkim Lekarzem Weterynarii'® oraz innymi podmiotami
w celu zapobiegania niewlasciwemu wykorzystaniu produktow
stosowanych w  weterynarii zawierajacych  substancje
o dziataniu  hormonalnym, anabolicznym, odurzajagcym
lub psychotropowym.

WIF wspotdziatat z Urzedem Kontroli Skarbowej'® w zakresie wykrywania
tzw. odwrdconego fancucha dystrybuciji, obrotu lekami niewiadomego pochodzenia,
brakéw w dokumentacji zakupdw.

W latach objetych kontrolg, w ramach 4 spraw przekazanych przez WIF do UKS,
kontrola przeprowadzona przez UKS w dwdch z nich potwierdzita hurtowa,
niedozwolong sprzedaz przez apteke produktow leczniczych do kontrahentéw

" Przyp. W zakresie recept Rp i Rpw, w tym wystawianych przez lekarzy weterynarii, obrét detaliczny realizowany jest glownie
w aptekach ogoéinodostepnych.

12 Przyp. Leki wykorzystywane w weterynarii nie podlegaja refundacji (wydawane sg za 100% odptatnoscia).
13 Zwany dalej takze WLW.
14 Zwany dalej UKS.
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zagranicznych. Jedna sprawa zostata witgczona do planu kontroli UKS, kolejna
przekazana do zatatwienia przez wtasciwy miejscowo urzad skarbowy'®.

W przypadku stwierdzenia naruszenia przepisow prawa farmaceutycznego WIF
zawiadamiat o podejrzeniu popetnienia przestepstwa Prokurature. W latach 2015 -
2017 (I kwartat) ztozonych zostato 9 takich zawiadomien, z tego w 6 przypadkach
Prokuratura umorzyta postepowanie, w jednym odmowita wszczecia, dwie sprawy
sq w toku.

Wspdtpraca WIF z Wojewodzkim Lekarzem Weterynarii nie miata sformalizowanego
charakteru.

WIF ustosunkowujac sie do kwestii rozdzielenia nadzoru nad obrotem (WIF)
i stosowaniem (WLW) produktéw leczniczych o dziataniu anabolicznym,
hormonalnym, odurzajacym lub psychotropowym wykorzystywanych w weterynarii
wskazat, ze brak danych dotyczacych poziomu obrotu uniemozliwia prowadzenie
jakichkolwiek analiz. Wyjasnit dalej, ze nawet w przypadku posiadania takich
danych, ilo§¢ kadr WIF orazbrak odpowiednich narzedzi uniemozliwia
ich sporzadzenie.

(dowdd: akta kontroli str. 5, 10 — 11, 20, 22 - 23)

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

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 z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie
Kontroli'®  kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo zgtoszenia
na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, w terminie
21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do dyrektora Delegatury
NIK w Szczecinie.

Szczecin, dnia 25 lipca 2017 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Szczecinie

Kontroler
Mirela Zajac Ryszard Pelczar
....................... o B

5 UKS nie mogt przeprowadzi¢ kontroli we wskazanym przez WIF podmiocie z uwagi na nieaktualny jego adres
i niezaktualizowanie tego adresu przez ten podmiot w Krajowym Rejestrze Sadowym.

6 Dz.U. 22017 r., poz. 523, zwana dalej ustawa o NIK.



