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Ocena ogblna

l. Dane identyfikacyjne kontroli

P/15/109 - Wykonywanie ~ przez  Panstwowa  Inspekcje  Farmaceutyczng
zadan okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne.

Najwyzsza Izba Kontroii
Delegatura w Zielonej Gérze

1. Natalia Kajzer, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr 93404 z dnia 8.04.2015r,,
2. Andrzej Misa, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli nr 93403

z dnia 8.04.2015 .
(dowdd: akta kontroli str. 1-4}

Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Gorzowie Wikp., ul. Jagiellonczyka 8,
66-400 Gorzow Wikp. (dalej: WIF lub Inspektorat).

Lubuskim Wojewddzkim Inspektorem Farmaceutycznym jest od dnia 23.04.2012 r.
Adam Chojnacki (dalej: Wojewodzki Inspektor). Wczesniej, petniaca obowigzki
Wojewddzkiego Inspektora byla Halina Paluszewska.

(dowdd: akta kontroli str, 5-6)

Il. Ocena kontrolowanej dzialalno$ci!

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia realizacje, w okresie objetym kontrola, tj.
w latach 2012-20152, zadan oraz wypetnianie przez WIF wiekszosci ustawowych
obowiazkow w zakresie nadzoru nad podiegtymi placéwkami oraz terminowego
wydawania decyzji, w szczegdlnosci dotyczacych zezwolen na prowadzenie aptek.
Prawidlowo pobierano wymagane oplaty za udzielanie zezwolei lub ich zmiane.
Stwierdzono jednostkowe przypadki wydawania zezwolen na podstawie
niekompletnych wnioskéw (brak dokumentdw potwierdzajacych staz pracy) oraz
funkcjonowanie na terenie wojewodztwa lubuskiego podmiotéw naruszajgcych
zakazy antykoncentracyjne.

W prowadzonych postepowaniach kontrolnych przestrzegano termindw i zasad
okreslonych w powszechnie obowigzujacych przepisach i wewnefrznych
procedurach. Ustalone nieprawidiowosci dotyczyly przede wszystkim nieobjecia
nadzorem sklepéw ogolnodostepnych prowadzacych obrédt detaliczny produktami
leczniczymi wydawanymi bez przepisu lekarza oraz niewydawania decyzji
administracyjnych  w  sytuacjach wskazanych prawem. Gkowng przyczyng
wystapienia nieprawidtowosci byta niewystarczajgca obsada kadrowa, zarowno
w zakresie merytorycznym, jak i obstugi prawno-administracyjnej.

W przypadku wykrycia sprzedazy lekow w tzw. odwréconym laficuchu dystrybucii,
Wojewddzki Inspektor cofat zezwolenia na prowadzenie aptek lub punktow
aptecznych, badz wydawat decyzje nakazujace usuniecie w ustalonym terminie

! Najwyzsza lzba Kontroli stosuje 3-stopniows skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych

nieprawidiowodci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogdlnej wedlug proponowanej skali bylaby nadmiemie
utrudnione, albo taka ocena nie dawataby prawdziwego cbrazu funkcjonowania kontrolowangj jednostki
w zakresie objetym kontrola, stosuje sie ocene opisowa, bad? uzupeinia oceng ogéing o dodatkowe objasnienia.
2 Do czasu zakoriczenia kontroli.



Opis stanu
faktycznego

stwierdzonych uchybief. O uczestnictwie w procederze zawiadamiano organy
Scigania, a takze wiasciwych rzecznikow odpowiedzialnosci zawodowej.

lli. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Oceha przygotowania (organizacyjnego, kadrowego,
finansowego) Wojewodzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego do
realizacji ustawowych zadan

1.1. Struktura organizacyjna WIF zostata okre$lona w statucie® nadanym przez
Wojewode Lubuskiego oraz regulaminie? ustalonym przez Wojewbdzkiego
Inspektora, kiory odpowiada za jego funkcjonowanie, warunki dzialania, organizacje
pracy, a takZze reprezentuje Inspektorat na zewnafrz. Czynnosci zwigzane
z kierowaniem Delegaturg WIF w Zielone] Gorze wykonuje kierownik Delegatury.
Obowiazki WIF wynikajgce z przepisow prawa zostaty rzetelnie okreslone
| przypisane poszczegdinym stanowiskom.

(dowod: akta kontroli str. 61)

1.2. Zaséb kadrowy Inspektoratu w okresie objetym kontrolg przedstawiat sie

nastepujaco:

— wedlug stanu na koniec 2012 r. — 9 osob (8 etatdw), z czego 4 inspektorow
farmaceutycznych (3,25 etatu),

~  wedlug stanu na koniec 2013 r. — 10 0s6b (9 etatéw), z czego 5 inspektorow
farmaceutycznych (4,25 etatu),

— wedlug stanu na koniec 2014 r. — 9 oséb (8 etatdw), z czego 4 inspekiorow
farmaceutycznych (3,25 etatu),

— wedlug stanu na koniec | kwartalu 2015 r. - 10 os6b (9 etatow), z czego 4
inspektorow farmaceutycznych (3,25 etatu).

Majac na uwadze ilos¢ obsadzonych etatéw na stanowisku inspektora
farmaceutycznego, a takze ilos¢ placowek podiegajacych nadzorowi ikontroli
Inspektoratu®, na inspektora farmaceutycznego (w przeliczeniu na etaty) przypadato
w 2012 r. — 137 jednostek (w tym 97 aptek ogéinodostepnych), w 2013 r. — 110
jednostek (w tym 76 aptek ogdinodostepnych), a w 2014 r. — 147 jednostek (w tym
102 apteki ogblnodostepne).

(dowdd: akta kontroli str. 7-27, 62-63)

Oceniajac sytuacie kadrowa Inspektoratu, Wojewodzki Inspektor wyjasnit, ze WIF
jest niedoinwestowany. Zasilenie budZetu Inspektoratu kwotg 200 tys. zt pozwolitoby
zatrudnié pracownikow na stanowiskach inspektora farmaceutycznego, radcy
prawnego i informatyka. Braki personalne uniemoZliwiajg zajecie si¢ wszystkimi
zadaniami inspekcji réwnoczesnie. Pracownicy merytoryczni sg przetadowani
zadaniami, co w konsekwencji powoduje obniZenie jakosci pracy. llos¢ zadan
ustawowych jest nieadekwatna do ilosci personelu fachowego. Rynek lekow od
1991 r. ulegt przeobrazeniu z legalnej dystrybucii opartej na aptekach farmaceutow
do 2015 r., gdzie apteki sa prowadzone przez spotki kapitatowe, prowadzone przez

3 Zarzadzenie Nr 142 Wojewody Lubuskiego z dnia 25.05.2010 r. w sprawie nadania statutu Wojewddzkiemu
Inspektoratowi Farmaceutycznemu w Gorzowie Wikp. Statut oraz Regulamin organizacyjny WIF sa dostgpne

. wsieci Internet pod adresami  odpowiednio:  hitpuifwww farmacja-gorzow.pl/?mod=newséclD=62

i http:fiwww.farmacia-gorzow.pl/?mod=news8clD=63.
4 Zarzadzenie Nr 12 Lubuskiego Wojewddzkiago Inspekiora Farmaceutycznego dnia 26.04.2012 1.

5 W ilogci placowek podlegajacych nadzorowi WIF w Gorzowie Wlkp. nie uwzgledniono sklepow
oegbinadostepnych prowadzgcych abrét detaliczny produktami leczniczymi wydawanymi bez przepisu lekarza.



prokurentow, kidrzy, w ocenie Wojewddzkiego Inspektora, z etykg zawodows, jak i
prawem farmaceutycznym majg niewiele wspdinego.

Wojewodzki  Inspektor  wielokrotnie  wystepowat do  Wojewody Lubuskiego
o przyznanie dodatkowych $rodkdw finansowych, informujac jednoczesnie o nowych
zadaniach merytorycznych natoZzonych na inspekcje, a takze zadaniach zwigzanych
z jej funkcjonowaniem (miedzy innymi zamoéwienia publiczne, ochrona danych
osobowych, elektroniczne programy zwigzane z obiegiem dokumentow, obstuga
stron BIP itp.).

{(dowdd: akta kontroli str. 338-341)

W pismach, o kiorych mowa wyZzej, Wojewodzki Inspektor informowat Wojewode
miedzy innymi o trudnej sytuacji kadrowej polegajace] na trudnosciach w pozyskaniu
nowych pracownikow ze wzgledu na niskie place (brak konkurencyjnosci
wynagrodzenia w stosunku do sekiora prywatnego) oraz zaawansowanym wieku
inspektorow farmaceutycznych w Inspekioracie.

Wojewoda Lubuski informowat Wojewodzkiego Inspektora © niemoznosci
pozytywnego zatatwienia wnioskdw, uzasadniajgc to miedzy innymi zakazem
przeniesient wydatkow, kiore zwiekszajg planowane wydatki na uposaZzenia
i wynagrodzenia ze stosunku pracy oraz niewystarczajqcymi $rodkami finansowymi,
ktorymn dysponuje, na pokrycie wszystklch pilnych zadan i zobowigzan z zakresu
jego kompetencii.

(dowdd: akta kontroli str. 342-359, 378-382)

W okresie objetym kontrolg Inspektor Wojewédzki przeprowadzit 3 nabory na
stanowisko inspektora farmaceutycznego®. W wyniku przeprowadzonych
postepowan zatrudniono 2 osoby (w przypadku naboru ogtoszonego w styczniu
2013 r. zaden z kandydatow nie spelniat wymagan formalnych).

Osoby zatrudnione na stanowiskach inspektoréw farmaceutycznych w WIF spetiaty
wymagania wynikajace z art. 114 ust. 2 ustawy z dnia & wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne’ (dalej: upf).

(dowod: akta kontroli str. 28-37)

1.3. Wykonanie wydatkéw w latach 2012 i 2013 ksztattowalo sie na poziomie
niespeina 670 tys. zt, natomiast w roku 2014 spadio do poziomu 645 tys. zt. Srodki
przeznaczone na wydatki osobowe, tj. wydatki ptacowe i pochodne od ptac
stanowily odpowiednio od 74% do 80% wydatkéw ogétem. W latach 2012 - 2014
nie ponoszono wydatkéw na zakupy inwestycyjne (§§ 605 i 606).

(dowod: akta kontroli str. 38-41)

Z wyjasnien udzielonych przez Wojewodzkiego Inspektora wynika, ze &rodki
przyznane na wydatki budZetowe inspekcii w latach 2012-2014 nie byly
wystarczajace w stosunku do potrzeb. Niedeinwestowanie Inspektoratu znalazio
odzwierciedlenie w problemach kadrowych opisanych wyzej oraz lokalowych (brak
pomieszczenia przeznaczonego na archiwum  zakladowe, wynajmowane
pomieszczenia sg hiewystarczajgce dla pracownikdw obslugujacych inspekcje).
Jednoczesnie, jak wynika z wyjasnien Wojewodzkiego Inspektora, podejmowat on
dziatania zmierzajgce do obnizenia kosztow funkcjonowania inspekcji polegajace
w szczegolnosci na obnizeniu kosztdw najmu lokalu delegatury w Zielonej Gérze

6 Daty ukazania sie ogloszen: 10.05.2012 r. (1 etat w Delegaiurze WIF w Zielongj Gorze), 10.01.2013 r. (¥ etatu
w Delegaturze WIF w Zielonej Gérze) oraz 17.09.2013 1, (1 etat w siedzibie WIF w Gorzowie Wikp.).
7Dz, U.z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.



Ustalone
nigprawidiowosci

'z Wojewodg Lubuskim w lipcu 2014.

oraz obnizeniu kosztéw telefonii stacjonarnej i komorkowej. W wyniku podjetych
dziatan koszty funkcjonowania Inspektoratu spadly o okoto 20 tys. i,

Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny (GIF} byt informowany w trakcie okresowo
organizowanych konferencji o problemie braku $rodkéw finansowych na
funkcjonowanie inspektoratow wojewodzkich. Szczegbtowe informacje zwigzane
z sytuacjg materialng Inspektoratu zostaly przekazane GIF przy okazji spotkania

(dowdd: akta kontroli str. 338-359)

Optaty za wydanie lub zmiang zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej
lub punktu aptecznego pobierane byly w wysokosci ustalonej przepisami art. 105
ust. 1 i 2 upf (badanie w oparciu 0 wybrang probe decyzji, opisane w pkt 2.4.
niniejszego wystapienia).

(dowod; akta kontroli str. 78-81})

1.4. Dziatalno$¢ WIF polegajaca na realizacji obowigzkéw wynikajacych z ustawy
Prawo farmaceutyczne zostata objeta kontrola GIFE. W wyniku przeprowadzonej
kontroli, dziataino$¢ WIF zostata oceniona pozytywnie z uchybieniami polegajacymi
na braku dowodéw oplaty skarbowej od udzielonego peinomocnictwa
w postepowaniu administracyjnym, aktualizacji witryny internetowej w zakresie
wprowadzenia zmian do stafutu iregulaminu organizacyjnego oraz schematu

“organizacyjnego Inspektoratu. Wojewodzki Inspektor poinformowat GIF o usunigciu

stwierdzonych uchybien.
(dowod: akta kontroli str. 42-60)

W okresie 1.01.2012 — 31.03.2015 do WIF wplynelo tacznie 50 skarg, z czego 11
w2012 r., 16 w 2013 r., 20 w 2014 r. oraz 3 w | kwartale 2015 r. Skargi wniesione
do Inspektoratu dotyczyty miedzy innymi: niedozwolonej reklamy prowadzonej przez
apteki ogoinodostepne, odméw realizacji recepty przez personel w aptece/punkcie
aptecznym, godzin funkcjonowania aptek ogolnodostgpnych i braku informacji w tym
zakresie, nieuznania reklamacji wyrobu medycznego, braku farmaceuty w aptece
ogdblinodostepnej, zachowania personelu obecnego w aptece/punkcie aptecznym,
niespetnienia  warunkéw lokalowych przez apteke szpitalng oraz produkiow
leczniczych i wyrobéw medycznych (brak ulotki w jezyku polskim, krotki termin
przydatnoéci, jakosé lekow).

Na podstawie badania 3 skarg? wniesionych do Inspektoratu ustalono, ze w 2
sprawach przeprowadzono kontrole dorazne, w wyniku ktorych wniesiono
zawiadomienie do rzecznika odpowiedzialnosci zawodowej, natomiast w 1 sprawie,
w wyniku interwencji Inspektora Wojewddzkiego, do apteki trafita zamawiana partia
leku.

W sprawach, w ktérych Wojewodzki Inspektor nie byt organem wiasciwym do
rozpatrzenia skargi, przekazywano je wasciwym organom.

(dowdd: akta kontroli str. 95)

W dzialalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidlowosci.

8 Kontrole obejmujaca okres 10.08.2011 ~ 10.09.2012 przeprowadzono w dniach 11-12.09.2012 r. Wysigpienie
pokontrolne Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego Nr GIF-N-0740/43-3/LG.AP.PB/12 2 10.12.2012 .

¢ Przedmiotowe skargi dotyczyly: braku w apiece ogdlnodostepnej produkiu leczniczego, niedozwolons)
sprzedazy prébek produktu leczniczego oraz braku magistra farmac]i na zmianie w aptece.



Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

Ustawowe obowigzki Inspekcji Farmaceutycznej zostaty przypisane poszczegéinym
stanowiskom w Inspektoracie. Opfaty za wydanie lub zmiang zezwolenia na
prowadzenie apteki ogbinodostepnej lub punktu aptecznego pobierane byly
w prawidtowe] wysokosci. Skargi objete badaniem rozpatrywano terminowo.

2. Ocena prawidtowosci i skutecznosci sprawowanego
nadzoru

2.1. Wedtug stanu na 31 grudnia 2012-2014 oraz na koniec | kwartatu 2015 r.
Inspektorat sprawowal nadzér nad odpowiednio 445, 468, 478 1481 placéwkami.
Najwigkszy udziat stanowity apteki ogdlnodostepne, ktérych w kolejnych okresach
byto 315, 322, 333 oraz 332. W analizowanym okresie liczba objetych nadzorem
hurtowni i komor przetadunkowych pozostawata na poziomie 12-14, a aptek
szpitalnych na poziomie 19-20. Wzrosta natomiast liczba nadzorowanych punktow
aptecznych (z 51 do 56).

(dowdd: akta kontroli str. 14, 18, 24, 27)

2.2. Rejestr wydanych zezwolen na prowadzenie aptek ogéinodostepnych i punktow
aptecznych oraz rejestr udzielonych zgod na prowadzenie aptek szpitainych
| dziatéw farmaciji szpitalnych, na podstawie art. 107 ust. 1 upf, prowadzone przez
WIF w systemie teleinformatycznym, ktdrego administratorem jest GIF, pozwalaly na
uzyskanie m.in. informacji o przedsigbiorcach posiadajgcych zezwolenie na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej lub punktu aptecznego. (art. 107 ust. 6 upf).
W 3 przypadkach {14% badanej proby) stwierdzono jednak, iz dane w rejestrze
aptek ogélnodostepnych i punkidw aptecznych byly nieaktuaine, natomiast w 1
przypadku informacje dofyczace tego samego przedsigbiorcy ujete byly w 2
odrebnych pozycjach rejestru.

(dowod: akta kontroli str. 78-81, 96-101)

Z wyjasnien zlozonych przez Wojewodzkiego Inspekiora wynika, Ze przyczyng
nierzetelnych danych w rejestrze zezwolen na prowadzenie aptek ogéinodostepnych
i punktdw aptecznych byl przede wszystkim utrudniony import danych zwigzany
z przebudowa platformy elektronicznej w 2014 r. Obecnie wszelkie wykrywane biedy
$q usuwane na biezaco. Réwniez obecna wersja — w opinii Wojewddzkiego
Inspekiora - posiada wiele wad, ktére uniemoZliwiajg rzetelne prowadzenie
rejestréw, np. brak mozliwosci logowania, zawieszenia sig systemu, czy ucieczka
wprowadzonych danych.

(dowéd: akta kontroli str.366-370)

Pracownicy WIF informowali osobe odpowiedzialng za funkcjonowanie platformy
systemowe; elektronicznego rejestru aptek o trudnosciach, bledach i awariach
systemu. PowyZsze problemy byly poruszane réwniez podczas spotkan
zZ przedstawicielami CSIQZ10,

(dowod: akta kontroli str. 102-106)

Ponadto w Inspektoracie prowadzono migdzy innymi nastepujace rejestry:

— aptek ogolnodostepnych i punkibw aptecznych,

—  aptek szpitainych i zaktadowych,

—  pobranych préb do badan produktow leczniczych i wyrohow medycznych,

— wydanych zgéd na posiadanie $rodkéw odurzajacych, psychotropowych
i prekursorow kategorii 1 dla ZOZ-6w, gabinetéw lekarskich | weterynarii,

10 Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia.



— ewidencji ksigzek personelu zatrudnionego w aptece.
(dowod: akta kontroli str, 96-101)

2.3.  Plany pracy WIF na lata 2012-2014 zostaly opracowane z uwzglednieniem
wszystkich zadah Inspekioratu z wyjatkiem sklepdw ogblnodostepnych
prowadzacych sprzedaz produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza.
WIF nie planowat i nie prowadzit kontroli w sklepach ogélnodostepnych, bedacych
zgodnie z art. 71 ust. 1 pkt 3 upf placowkami obrotu pozaaptecznego, podlegajacych
nadzorowi Inspekcji Farmaceutycznej stosownie do art. 108 ust. 1 pkt 2 upf. W
planie na rok 2015 uwzgledniono ten rodzaj placowek.

{dowdd: akta kontroli str. 10, 14, 18, 24)

W latach 2012-2014 Inspektorat nie wykonat planéw kontroli okresowych
w placdwkach podlegajacych jego nadzorowi. Wykonanie plandw kontroli
w poszczegdlnych latach wyniosto: w 2012 r. — 74,3% (zrealizowano 136 kontroli
okresowych ze 183 zaplanowanych), w 2013 r. ~ 76,8% (119 z 155) iw 2014 r.
98,6% (143 z 145),

{dowdd: akta kontroli str. 10, 14, 18, 24)

Zgodnie z wyjasnieniami Wojewddzkiego Inspektora przyczyng niezrealizowania
planu kontroli okresowych w latach 2012-2013 byly problemy kadrowe Inspektoratu
spowodowane gtownie zdarzeniami losowymi. W zwigzku ztymi zdarzeniami
przeprowadzono nabory na stanowisko kierownika delegatury WIF w Zielonej Gorze
. {2012 r)) i inspektora farmaceutycznego (2013 r.). Skutkiem brakow kadrowych
Inspektoratu s problemy z realizacjg podstawowych zadahn Inspekcji
Farmaceutyczne;.

(dowdd: akta kontroli str. 338-359)

Tematy priorytetowe planowanych kontroli ustalane byty na podstawie przyjgtego
w Inspektoracie harmonogramu kontroli planowych (zaktada sig kontrolg placowki co
2 lata) oraz aktualnej sytuacji rynkowej. Od 2012 r. jake temat priorytetowy GIF
wskazywat brak lekow spowodowany tzw. odwréconym faficuchem dystrybucii
W wojewddztwie lubuskim tematem takim byt réwniez nadzér nad sposobem
wydawania lekéw z apteki (leki na recepte wydawane bez recepty).

Kontrole placowek podleglych nadzorowi WIF! odbywaly sie $rednio co 2 i pét roku
(w skrajnych przypadkach okres pomiedzy kontrolami danej placowki wahat sig od 4
miesiecy do 5 lat i 8 miesiecy).

(dowod: akta kontroli str. 107-121, 338-359, 366-370, 378-362)

2.4. W okresie od 1.01.2012 r. do 31.03.2015 r. Wojewodzki Inspektor wydat 342

roznego rodzaju rozstrzygniecia, w tym migdzy innymi:

— 88 zezwoler na prowadzenie aptek ogéinodostepnych i punktow aptecznych,

— 73 decyzje o zmianie zezwolenia na prowadzenie aptek ogélnodostepnych
i punktéw aptecznych,

— 55 decyzji o wygasnieciu zezwolenia na prowadzenie aptek ogolnodostepnych

i punktdw aptecznych,

13 zg6d na prowadzenie apteki szpitainej lub zakiadowe).

(dowod: akta kontroli str. 142-143)

1 W gparciu o badanie proby 30 wybranych kantroli opisanych w pkt 2.5 wystaplenia pokontrolnego.



Kontrola NIK wykazata!?, ze:

— W prowadzonych postepowaniach przestrzegano procedury wewnefrznej
okreslonej w Standardowej Procedurze Operacyjnej pn. Udzielanie zezwolenia
na prowadzenie apteki ogbinodostepnej, a wydane decyzje zawieraty wszystkie
elementy wymagane w art. 102 upf,

— respektowano wymogi ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego’? (dalej: Kpa) w zakresie terminowosci zalatwiania spraw
oraz zapewnienia ¢zynnego udziatu stron w postepowaniu;

—  w sprawach o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne]
lub punktu aptecznego, WIF dysponowal m.in. opiniami samorzadu
aptekarskiego, dokumentacjg dotyczacq kierownika apteki oraz protokotami
z lustracji wraz z opiniami o przydatnosci iokalu na prowadzenie apteki; za
wyjatkiem 5 przypadkéw, w ktérych zezwole udzielono na podstawie
niekompletnych wnioskow,

— w sprawach o udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodost@pnej
weryfikowano spefnienie warunkow sformulowanych w art. 99 ust 2 pkt 21 3

~ upf (przepisy antykoncentracyjne).

(dowdd: akta kontroli str, 107-121)

Na terenie wojewodztwa lubuskiego zgodnie z Krajowym Rejestrem Zezwolen na
koniec | kwartalu 2015 r. funkcjonowaly 332 apteki ogéinodostepne. W przypadku 3
podmiotow doszto do przekroczenia limitu prowadzenia na terenie wojewodztwa
lubuskiego nie wigcej niz 1% aptek.

(dowdd: akta kontroli str. 144-183)

W dniu 26 wrzesnia 2014 r. WIF skierowal pismo do jednej ze spdlek naruszajacej
przepis - antykoncentracyjny informujace, iZ zmiana zezwolet ,spowoduje
prowadzenie na ferenie wojewédztwa lubuskiego wiecej niz 1% aptek
ogdinodostepnych (...) co moze skutkowaé podjeciem dalszych krokéw prawnych
(...) i wzywa w terminie 7 dni do zloZzenia wyjasnien w przedmiotowej sprawie”,
mimo to zgodnie z wnioskiem zezwolenia zostaty zmienione w dniach 15
117.09.2014 r. oraz 08.10.2014 .

(dowod: akta kontrali str. 146-148, 194, 200)

W dniu 17.03.2015 r. w odniesieniu do trzech zezwoleh na prowadzenie aptek
wydanych tej spotce, WIF wszczat postepowania w sprawie nakazania usunigcia
w ustalonym terminie uchybien w zakresie naruszenia wymagan dotyczacych obrotu
produktami leczniczymi poprzez przekroczenie limitu okre$lonego w art. 99 ust. 3 .
upf (postepowania w toku). W przypadku pozostatych zezwolenn oraz dwoéch spétek
dotychczas nie wszczeto zadnego postepowania w ww. zakresie.

(dowod: akta kontroli str. 146-148, 201-205)

W 2014 i 2015 r. GIF' kierowat do poszczegdinych WIF prosby o ustalenie i
podanie informacji, czy na terenie wojewodztwa zostat przekroczony 1% udziatu w
rynku aptek oraz zobowigzywat do podjecia przewidzianych prawem czynnosci

12 W wyniku badania przeprowadzonego w oparciu ¢ probg 21 {12,7%) spoéréd ogblu wydanych w
konfrolowanym ckresie decyzii w sprawie udzielenla zezwolenia na prowadzenie apteki ogdinodostepnej i
punktu apiecznego, jego zmiany badz wygaszenia.

¥Dz. U z2013r. poz. 267 ze zm.

14 Pismami nr GIF-P-L-076/89-1/AG/14 z 30.05.2014 r., nr GIF-P-L-076/169/PS2/14 z 1.07.2014 r., nr GIF-P-L-
076/165/KKM4 z 1.07.2014 r., nr GIF-P-L-076/311/PSZ2M14 z 14.11.2014 r, nr GIF-P-L-076/66/HPM5
225032015



w przypadku naruszenia ww. limitu. Wojewddzki Inspektor informowat GIF o fakcie
przekroczenia limitu przez Spotke BRL-Center.

(dowod: akta kontroli str. 206-216)

2.5. Z badania proby 30 postepowari kontrolnych (4,1% kontroli okresowych,
sprawdzajacych i innych ogolem) przeprowadzonych przez WIF wynika migdzy
innymi, ze: ‘

—  prawidiowo dokumentowano przebieg czynnosci kontrolnych, tj. zgodnie
ze Standardowa Procedurg Operacyjng nr WIF/SOP/002/06 okreslajacg m.in.
wzor protokotu kontroli dia poszezegéinych typdw podmiotow,

— kaZdorazowo przed wszczeciem kontroli przedsigbiorcg zawiadamiano
ozamiarze jej przeprowadzenia, a czynnodci byly prowadzone przez
inspektoréw farmaceutycznych na podstawie upowaznien do kontroli wydanych
przez Wojew6dzkiego Inspektora; w 5 przypadkach (16,7% badanych
postepowan) tres¢ zakresu kontroli podawana w upowaznieniach do
przeprowadzenia kontroli, zawiadomieniu o zamiarze przeprowadzenia kontroli
i protokole konfroli nie byla tozsama;

— wtoku kontroli sprawdzano prowadzenie wymaganych rejestrow i ewidencii,

—  zalecenia pokontrolne formutowano w tresci protokolu kontroli, wezwaniu do
usuniecia stwierdzonych nieprawidiowosci w ustalonym terminie badz w drodze
decyzji administracyjnej (art. 120 ust. 1 pkt 2 upf); nie stwierdzono braku
monitorowania ww. zalecen;

— w7 przypadkach (23,3% badanych postepowan), w sytuacji stwierdzenia
niezgodnosci polegajacych np. na nieprawidiowym przechowywaniu produktow
leczniczych (w tym lekow psychotropowych), niewlasciwym uzywaniu
pomieszczel aptecznych, wydawaniu lekéw na recepte (Rp) jako OTC', braku
realizacji zalecen pokontrolnych w zakresie dostosowania lokalu apteki do
wymogow ustawowych, braku petnej ewidencji produktow leczniczych
sprowadzanych wramach tzw. importu docelowego oraz braku kierownika
apteki bad? farmaceuty w aptece, WIF nie wydawal zaleceri pokontrolnych
w formie decyzji administracyjnej, whrew postanowieniom art. 120 ust. 1 pkt 2 i
ust. 2 upf oraz Standardowej Procedury Operacyjnej wydanej przez GIF.

(dowéd: akta kontroli str. 107-121)

W okresie objetym kontrolg wydano ogdtem 16 decyzji nakazujacych usunigcie
stwierdzonych nieprawidtowosci, z czego w 2012r. - 1, w 2013 r. -9, w2014 r. - 4
i w | kwartale 2015 1. — 2. Wszystkie z nich zostaly zrealizowane.

(dowdd: akta kontroli str. 139, 142)

W trakcie przeprowadzonych kontroli identyfikowano miedzy innymi nastgpujace
niezgodno$ci:

—  udziat placowki w tzw. odwroconym faficuchu dystrybucii,

—  niewlasciwe przechowywanie produktow leczniczych | wyrobow medycznych,

— nieprawidtowe ewidencjonowanie produktow leczniczych, w tym z grupy I-N, II-
P,

—  wydawanie produktéw leczniczych Rp bez recepty oraz na podstawie recepty
farmaceutycznej w sytuacii braku zagrozenia zycia lub zdrowia pacjenta,

— brak dokumentacji dotyczacej produktow leczniczych objetych decyzjami
o wstrzymaniu, wycofaniu, dopuszczeniu do obrotu,

18 OTC - leki wydawane bsz recepty lekarskiej.



—  zakup duzych ilosci substancji bedacych prekursorami narkotykowymi kat. |
zawierajacych pseudoefedryng (Cirrus, Sudafed) i brak udokumentowania
sprzedazy detalicznej ww. substancjj,

- brak urzadzen pomiarowych, brak ich legalizacji,

—  roznice w stanach magazynowych produktéw leczniczych,

- brak wymaganego wyposazenia lub przeznaczenie pomieszczenia do remontu,

— niewtadciwa obsada personelu fachowego, nieprawidiowa ewidencja
zatrudnionego personelu oraz brak w miejscu prowadzenia dziatalnosc
dokumentow potwierdzajacych kwalifikacje zawodowe zatrudnionych osdb.

{dowdd: akta kontroli str. 107-121}

Od 2012 r. na terenie wojewddztwa Iubuskiego WIF stwierdzit 12 przypadkow tzw.
odwroconego tancucha dystrybucji. W 6 przypadkach wszczeto postepowania
w sprawie cofnigcia zezwolenia (2 ostateczne decyzje cofajace zezwolenie, 4
sprawy w toku), w 5 przypadkach zostaly wszczete postepowania celem wydania
decyzji nakazujace] usuniecie stwierdzonych uchybiefi, natomiast w 1 przypadku
wydano decyzje umarzajaca.

Celem ufatwienia inspektorom farmaceutycznym  zidentyfikowania procederu
odwréconego faricucha dystrybucji w trakcie prowadzonych kontroli, Wojewodzki
Inspektor opracowat syntetyczng instrukcje wyszukiwania danych w elektronicznym
systemie wspomagania pracy aptek,

{(dowdd: akta kontrali str, 123-124, 230-231)

W lutym 2014 r. WIF przeprowadzit trzy kontrole dorazne w zakresie zapewnienia
obecnosci farmaceuty w godzinach czynnosci apteki. W dwoch przypadkach
stwierdzono brak farmaceuty w aptece, w zwigzku z czym skierowano
zawiadomienia do rzecznika odpowiedzialnosci zawodowej. W konsekwencii
waptekach, w kiérych stwierdzono nieprawidiowosci zatrudniono nowych
kierownikéw, a takze farmaceutéw celem zapewnienia ich obecnosci w godzinach
czynnosci apteki.

(dowod. akta kontroli str. 122)

2.6. W okresie objetym kontrolg przeprowadzono tacznie 26 kontroli placowek
obrotu pozaaptecznego, z czego 2 w 2012 r, 10w 2013 1., 3w 2014 r. i 11 wl
kwartale 2015 r. Sklepy ogélnodostepne zostaly objete czynnosciami kontrolnymi
w2013 r. (5 kontroli doraznych przeprowadzonych na zlecenie GIF) oraz
w | kwartale 2015 r. (5 kontroli okresowych).

(dowdd: akta kontroli str. 10, 14, 18, 27)

W ramach kontroli sklepow zielarsko-medycznych weryfikowano:

— calos¢ dokumentacji dotyczacej prowadzenia placowki, oznakowania,
zabezpieczenia i wyposazZenia,

—  jakos¢ i obrot produktami leczniczymi,

—  warunki przechowywania produktow leczniczych.

{(dowod: akta kontroli str. 107)

W ramach 5 kontroli sklepéw ogdinodostepnych zleconych przez GIF, Inspektorat
badat Zrodio zaopatrzenia w produkty lecznicze, migjsce | spos6b ich
magazynowania, a takze, czy poszczegolne sklepy prowadza sprzedaz poza
granice kraju, w tym do Wielkiej Brytanii oraz sprzedaz wysytkowa.

W wyniku przeprowadzonych kontroli WIF nie stwierdzit nieprawidiowosci
W powyzszym zakresie.

(dowdd: akta kontroli str. 64-71)
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Kontrole planowe skiepéw ogélnodostepnych przeprowadzone w | kwartale 2015 1.
{od 9.02 do 16.03.2015 r.) swym zakresem obejmowaly badanie dokumentacji
dotyczacej prowadzenia placowki i zaopatrzenia w produkty lecznicze, jako$¢ i obrot
produktami leczniczymi oraz warunki ich przechowywania.

W wyniku przeprowadzonych kontroli ujawniono miedzy innymi nastepujace
nieprawidtowosci:

—  brak wydzielenia produkidw leczniczych od pozostatego asortymentu,

— brak okreslenia serii i dat waznoéci otrzymanych produktéow leczniczych na
dokumencie przyjecia towaru,

— dostarczanie produkiéw do sklepu ogéinodostepnego przez centrum
dystrybucyjne (magazyn centralny) zamiast hurtownie farmaceutyczna,

— brak monitoringu temperatury i wilgotnosci powietrza w pomieszczeniach,
w ktorych znajdowaly sie produkty lecznicze,

— nieodpowiednie warunki przechowywania produktdéw leczniczych w okresie
letnim; przy duzym nastonecznieniu temperatura przechowywania produktéw
leczniczych niezgodna z warunkami okreSlonymi przez producenta; brak
urzadzen eliminujacych skutki nadmiernego naslonecznienia.

Wedlug stanu na 23.04.2015 r. nie wszczeto w powyzszych przypadkach
postepowar administracyjnych. Zgodnie z o$wiadczeniem ziozonym przez
Wojewodzkiego Inspektora, wobec jednostek objetych przedmiotowymi kontrolami,
zostang wszczete takie postepowania.

(dowod: akta kontrali str. 72-73)

W zakresie liczby placowek obrotu pozaaptecznego podlegajacych nadzorowi
inspekeji, dysponowano danymi w odniesieniu do sklepéw zielarsko-medycznych
oraz sklepow specjalistycznego wyposaZenia medycznego. Nie dysponowano
natomiast informacjami dotyczacymi liczby skiepow ogélnodostepnych.

Jak wynika z wyjasnien Wojewddzkiego Inspektora, wobecnej sytuacji prawnej
(WIF wydaje zaswiadczenie potwierdzajace spelnienie wymogow kadrowych
i lokalowych przez sklep zielarsko-medyczny .lub skiep specjalistycznego
zaopatrzenia medycznego) trudno okresli¢ liczbe iwielkos¢ takich placowek
prowadzacych obrét detaliczny produktami leczniczymi przede wszystkim ze
wzgledu na czeste zmiany profilu sprzedazy czy krotki okres prowadzone)
dziatalnosci). Ponadto Wojewédzki Inspektor wskazat, iz brak kar dla podmiotow
nieprzestrzegajacych zasad prawidtowego obrotu produktami leczniczymi w ustawie
Prawo farmaceutyczne uniemoZliwia skuteczng kontrole i egzekwowanie prawa.

(dowdd: akta kontroli str. 10, 14, 18, 27, 338-359)

2.7. W okresie 2012 - | kwartat 2015 r. od rozstrzygnie¢ WIF zapadtych w formie
decyzji administracyjnych (ogétem 321) wptynglo tacznie 13 odwolan, z czego:
1 dotyczylo decyzji zmieniajacej zezwolenie na prowadzenie apteki, 3 odwolania
Ziozono od decyzji cofajgcych zezwolenia na prowadzenie apteki/punktu
aptecznego, natomiast 9 odwolan dotyczylo decyzji wydanych w sprawie zakazu
reklamy aptek i punktow aptecznych.

W 7 przypadkach organ odwotawczy uchylit decyzje Wojewodzkiego Inspekiora,
w 2 przypadkach utrzymat zaskarzone decyzje w mocy, natomiast w 4 przypadkach
toczy sie postepowanie odwotawcze.

"



Ustalone
nieprawidfowosci

Gtownym powodem uchylen decyzji wydanych przez WIF bylo naruszenie art. 7 Kpa
(zasada prawdy obiektywnej) i art. 77 Kpa (obowigzek wyczerpujacego zebrania
i rozpatrzenia materiatu dowodowego).

(dowdd: akta kontroli str. 139-143)

28.  Wojewddzki Inspektor skierowat do rzecznika odpowiedzialnodci zawodowe]
tacznie 18 zawiadomien o popelnieniu przez farmaceutdw przewinien
zawodowychS, ktére polegaly miedzy innymi na prowadzeniu reklamy dziatainosci
apteki ogdlnodostepnej, udziale w tzw. odwrdconym fancuchu dystrybucji oraz
wydawaniu lekéw na podstawie recept farmaceutycznych bez spetnienia
ustawowego wymogu zagrozenia zdrowia lub Zycia pacjentow. W 9 przypadkach
rzecznik odpowiedziainosci zawodowej postepowania umorzyt, w 4 przypadkach
odmowit wszczecia postepowania, natomiast w pozostatych 4 przypadkach
skierowat wniosek do wiasciwego Okregowego Sadu Aptekarskiego o ukaranie
wskazanego farmaceuty.

{dowdd: akta kontroli str. 75-76)

Ponadto Wojewddzki Inspektor siedmiokrotnie zawiadamiat wtasciwego prokuratora
rejonowego o podejrzeniu popetnieniu przestepstwa, poprzez naruszenie art. 127
upf (5 zawiadomien dotyczacych prowadzenia hurtowni farmaceutycznej bez
wymaganego zezwolenia), art. 124 upf (zawiadomienie 0 podejrzeniu wprowadzenia
do obrotu lub przechowania w celu wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego)
oraz 131 ust. 2 upf (zawiadomienie o kierowaniu aptekg przez osobe
nieuprawniona).

W wyniku ww. zawiadomien, w 1 przypadku odméwiono wszczecia dochodzenia ze
wzgledu na stwierdzenie braku znamion ¢zynu zabronionego, 2 dochodzenia zostaly
umorzone (brak danych dostatecznie uzasadniajgcych podejrzenie popetnienia
czynu, znikoma spoteczna szkodliwosé czynu), 2 dochodzenia sg w toku,
w 1 przypadku dochodzenie zostato zawieszone (31.12.2013 r.) na skutek braku
mozliwosci przestuchania $wiadka, natomiast w 1 przypadku Inspektorat zostat
powiadomiony jedynie o wszczeciu dochodzenia (20.11.2013 1.).

(dowod: akta kontroli str. 244-316)

W dzialalnoci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidlowosci;

1. W latach 2012-2014 inspektorat nie planowat i nie prowadzil kontroli sklepow
ogblnodostepnych'?, o ktérych mowa w art. 71 ust. 1 pkt 3 upf, co wskazuje na
niepeing realizacje obowigzkéw okreslonych w art. 108 ust. 1 pkt 2 ww. ustawy.
Kontrole okresowe w tych podmiotach zaplanowano jedynie na rok 2015.

{dowbd: akta kontroli str. 10, 14, 18, 27, 64-71)

Z wyjasnien zilozonych przez Adama Chojnackiego — Lubuskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego, wynika ze gidwng przyczyng nieujecia w planach
kontroli sklepéw ogdinodostepnych i braku ich kontroli byt niski poziom zatrudnienia
w Inspekcji, kiory powoduje z kolei koniecznos¢ dysponowania czasem
pracownikdw w sposdb rozwazny i wykorzystanie ich do realizacji zadan, ktére
przynosza konkretny efekt spoleczny i prawny. We wskazanym okresie najwyzszy
priorytet nadano w szczegolnosci ujawnianiu procederu tzw. odwrdconego taficucha

18 W 2012 r. — 2 zawiadomienia, w 2013 r. — 6 zawiadomien, w 2014 r. - 9 zawladomien, a w | kwartale 2015 r,
1 zawiadomienie.
17 Z wyjatkiem pigciu kontroli doraznych na zlecenie GIF opisanych w pki 2.6. ninigjszego wystapienia,
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dystrybucji. Konsekwencjg powyzszego byl brak moZliwosci czasowych do
zwickszenia plandw kontroli o sklepy ogélnodostepne prowadzace sprzedaz
produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza. W ocenie
Wojewddzkiego Inspektora, 3-osobowy zespot jest zbyt skromny, by nadzorowaé
tego typu podmioty, uwzgledniwszy nadzér nad aptekami, sanepidem czy dziatami
farmacji szpitalnej.

(dowod: akta kontroli str. 338-358, 371-377)

2. W toku badania prawidlowosci wydawania zezwoler na prowadzenie apteki
ogdinodostepnejfpunkiu aptecznego w okresie 1.01.2012 - 31.03.2015
stwierdzono miedzy innymi, ze w 5 przypadkach'®, zezwolenia udzielono na
podstawie niekompletnego wniosku; w dokumentacji brak bylo dokumentow
potwierdzajacych  spefnienie przez farmaceute odpowiedzialnego za
prowadzenie apteki wymogdw w zakresie stazu pracy, o czym stanowi art. 100
ust. 2 pkt 5 upf. W aktach sprawy znajdowaly sie jedynie o$wiadczenia o stazu
osoby wskazanej na kierownika apteki.

(dowod: akta kantroli str, 78-94)

Z wyjasnien ziozonych przez Wojewodzkiego Inspektora wynika, ze Prawo
farmaceutyczne nie naklada obowigzku dostarczenia do WIF $wiadectw pracy
potwierdzajacych staz oraz nie wyklucza zlozenia przez kandydata na kierownika
apteki stosownego o$wiadczenia zgodnego ze wzorem umieszczonym W
procedurze GIF. Nalezy mie¢ réwniez na uwadze, Ze w sprawach dotyczacych
wydawania zezwolen, opinie w tym zakresie wydaje Okregowa Rada Aptekarska,
ktéra réwniez opiniuje kandydata na kierownika apteki. Samorzad w prowadzonym
postepowaniu weryfikuje m. in. staz pracy farmaceuty oraz jego karalnos¢ na
podstawie prowadzonych rejestrow.

(dowod: akta kontroli str. 366-370)

Zdaniem NIK, w $wietle przepisu art, 100 ust. 2 pkt 5 upf, niedopuszczaine jest
odstepowanie od zadania od podmiotow wystepujacych o zezwolenie na
prowadzenie apteki, dokumentéw potwierdzajacych wymagany staz pracy
kierownika apteki. Przywolane w ww. wyjasnieniach postanowienia regulacji
wewnetrznych nie moga stanowi¢ podstawy do zwolnienia z obowigzku stosowania
przepisow prawa powszechnie obowigzujacego.

3. W wyniku badania proby 30 postepowan kontrolnych przeprowadzonych przez
WIF ustalono, ze w 7 przypadkach (23,3% badanych postepowan), w sytuacji
stwierdzenia niezgodno$ci polegajacych miedzy innymi na nieprawidtowym
przechowywaniu produktow leczniczych (w tym lekéw psychotropowych),
niewtasciwym uzywaniu pomieszczeri aptecznych, wydawaniu lekéw na
recepte (Rp) jako OTC'S, braku realizacji zalecert pokontrolnych w zakresie
dostosowania lokalu apteki do wymogow ustawowych, braku pelnej ewidencji
produktoéw leczniczych sprowadzanych w ramach tzw. importu docelowego
oraz braku kierownika apteki badz farmaceuty w aptece, WIF formulowat
zalecenia pokontrolne w protokole (bez wskazania terminu usunigcia
nigprawidiowosci) lub pismie stanowigcym wezwanie do  usunigcia
stwierdzonych niezgodno$ci w ustalonym terminie.

(dowod: akta kontroli str. 107-121)

18 Zazwolenia nr WIFG.8520.1.2.2012.HP z 25022012, nr WIFG.8520.1.15.2012ACH z 23102012, nr
WIFG.8520.1.20.2014ACH z 25.00.2014 - dolyczy zmiany zezwolenia, nr WIFG.8520.1.18.2012. ACH
2 20.12.2012 oraz nr WIFG.8520.1.9.2013.ACH z 26.09.2013,

19 Leki wydawane bez receply lekarskigj.
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Tymczasem zgodnie z art. 120 ust. 1 pkt 2 upf, w razie stwierdzenia naruszenia
wymagan dotyczacych obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi,
wlasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usunigcie wustalonym terminie
stwierdzonych uchybie. Natomiast stosownie do art. 120 ust 2 upf, jezeli
naruszenia, o ktérych mowa w ustepie 1 moga powodowat bezposrednio
zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi, wiasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji,
unieruchomienie miejsca prowadzenia aptekifpunkiu aptecznego.

Obowiazek wydania decyzji administracyjnej w przypadku stwierdzenia ww.
nieprawidfowosci wynika takze z postanowien Standardowsj Procedury Operacyjnej
Nr WIF/SOP/002/06. | tak, z punkiu 7.8. Nastepstwa kontroli wynika ze, w razie
stwierdzenia:

- niezgodno$ci krytycznych, waznych badz takiej ilosci niezgodnosci innych, kidre
mogg stanowi¢ bezposrednie zagrozenie dla zdrowia lub 2ycia pacjentéw, WIF
nakazuje w drodze decyzji unieruchomienie apteki,

- niezgodno$ci waznych badz takiej ilosci niezgodnosci innych, ktére moga mieé
wptyw na jakosé produktow leczniczych, WIF bezzwlocznie wszczyna postepowanie
administracyjne w przedmiocie dostosowania prowadzonej dziatalnosci do
przepisdw Prawa farmaceutycznego, a nastepnie, w drodze decyzji, usunigcie
w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien.

(dowdd: akta kontroli str. 125-128)

Z wyjasnien udzielonych przez Wojewodzkiego inspektora wynika, Ze to inspektor
farmaceutyczny podejmuje decyzje 0 wszczeciu postepowania wediug posiadanego
do$wiadczenia oraz ocenia ucigZliwosé spoleczng, Wszczynanie postepowan
w powyzszych przypadku w ocenie Wojewddzkiego Inspektora spowodowaloby
calkowity paraliz funkcjonowania Inspektoratu. Niska obsada WIF powoduje
koniecznos$¢ dokonania oceny ze wzgledu na zagrozenie zdrowia i zycia.
Inspektorzy farmaceutyczni sg farmaceutami i ich ocena jako fachowcow w sprawie
jest kluczowa. Nalezy mie¢ na uwadze, Ze kontrole prowadzone przez inspektorow
majg rowniez charakfer dydaklyczny. W lrakcie kazdej kontroli uczulamy
kierownikébw  wskazujemy ostatnie zmiany ustaw. Pracownicy apiek popadajg
w rufyne, a nasze konfrole powodujg wzrost zainteresowania problemem.

(dowdd: akta kontroli str. 371-377)

Odnoszac sig do powyzszych wyjadnieri, wskazaé nalezy, Ze niezaleznie od
prawnego obowigzku wydania decyzji administracyjnych w przypadkach, o ktérych
mowa w ww, przepisach, formulowanie zalecenn (nakazow) w innej formie niz
decyzja administracyjna powoduje brak moZliwosci ewentuainego zastosowania art.
103 ust. 2 pkt 1 upf, zgodnie z ktérym wojewodzki inspektor farmaceutyczny ma
mozliwos¢ cofnigcia zezwolenia, jeZeli nie usunigto w ustalonym terminie uchybien
wskazanych w decyzji wydanej na podstawie ustawy.

4. W wyniku badania proby 30 postepowan kontrolnych przeprowadzonych przez
WIF w Gorzowie Wikp. w latach 2012 - | kwartat 2015 ustalono, ze w 5
przypadkach {16,7% badanych postepowan) tres¢ zakresu kontroli podawana
w upowaznieniach do przeprowadzenia kontroli, zawiadomieniu o zamiarze
przeprowadzenia kontroli i protokole kontroli nie byta tozsama.

(dowdd: akta kontroli str. 107-121)
Wojewodzki Inspektor wyjasnit, Zze przyczyng powyzszego byio przeoczenie.
(dowbd: akta kontroli str. 378-382)
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5. Stosownie do art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 Prawa farmaceutycznego zezwolenia na
prowadzenie apteki ogdinodostepnej nie wydaje sie, jezeli podmiot ubiegajacy
sie o zezwolenie prowadzi na terenie wojewddztwa wiecej niz 1% aptek
ogblnodostepnych albo podmioty przez niego konfrolowane w sposéb
bezposredni lub posredni, w szczegdlnosci podmioty zalezne w rozumieniu
przepiséw o ochronie konkurencji i konsumentow, prowadza tacznie wigcej niz
1% aptek na terenie wojewddztwa; jest czionkiem grupy kapitalowe
w rozumieniu ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow?, kiérej
czlonkowie prowadza na terenie wojewodztwa wiecej niz 1% aptek
ogdinodostepnych.

Na terenie wojewddztwa lubuskiego zgodnie z Krajowym Rejestrem Zezwolen,
wedlug stanu na koniec | kwartatu 2015 r. funkcjonowaly 332 apteki
ogdinodostepne. Na podstawie ww. Rejestru ustafono, ze na terenie wojewodziwa
lubuskiego doszlo do przekroczenia limitu 1% aptek przez:

» BRL Center Sp. z 0.0. z siedzibg we Wroctawiu, ktory jest wtascicielem
13 aptek ogdinodostepnych oraz jednego punkiu aptecznego -
wszystkie pod nazwa Dr. Max,

> spotke akcyjng z siedzibg w Lublinie oraz cztery podmioty przez nig,
bezposrednio kontrolowane, ktore facznie prowadzg 11 aptek
ogolinodostepnych — wszystkie pod nazwa Dbam o Zdrowie,

> dwie spdlki komandytowe z siedzibg w Zielonej Gorze, ktdre stanowig
grupe kapitalows i posiadajg tacznie siedem aptek ogdlnodostepnych.

(dowdd: akta kontroli str. 144-205)

W dniu 17.03.2015 r. w odniesieniu do trzech zezwolen na prowadzenie aptek
wydanych BRL Center, WIF wszczat postepowanie w sprawie nakazania usunigcia
w ustalonym terminie uchybien w zakresie naruszenia wymagar dotyczacych obrotu
produktami leczniczymi poprzez przekroczenie limitu okreslonego w art. 99 ust. 3
upf (postepowania w toku). W przypadku pozostalych zezwolen oraz pozostatych
podmiotow dotychczas nie wszczeto 2adnego postepowania.

(dowod: akta kontroli str. 146-148, 201)

W sprawie naruszenia przepiséw antykoncentracyjnych Wojewodzki Inspektor
wyjasnit, ze art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 upf dotyczy wydawania zezwolen, a nie sytuacii
dotyczacej jego zmiany. WIF nie widziat we wskazanych przypadkach mozliwosci
wszczynania postepowan administracyjnych w kierunku cofnigcia zezwolen.
Przedmiotowy przepis, w opinii WIF, jest nieprecyzyjny, dyskusyjny i do ogloszenia
pierwszege wyroku przez NSA frudno jest zajaé stanowisko w zakresie jego
przestrzegania. Ponadto, w ocenie Wojewddzkiego Inspektora, jednym z rozwigzan,
ktorego wprowadzenie ulatwitoby przestrzeganie limitu aptek, byloby wydawanie
zezwolen wylacznie na osoby fizyczne badz spoki osdb fizycznych. Takie
ograniczenie spowodowatoby regulacje rynku i brak tworzenia karteli aptecznych.

(dowod: akta kontroli str. 360-363, 371-377)

Odnoszac sig do wyjasniei Wojewodzkiego Inspekiora nalezy stwierdzic, ze
wapliwosci interpretacyjne odnosnie stosowania przepisow antykoncentracyjnych
nie mogg stanowi¢ podstawy do odstepowania od prowadzenia postepowan,
w sytuacji stwierdzenia przekroczenia przez przedsiebiorcow dopuszczainego limitu
prowadzonych aptek.

20 Art, 4 pkt 4 i pkt 14 ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurengji | konsumentéw (Dz. U. z 2015 r.
poz. 184).
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i Qcena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

Inspektorat prawidiowo | terminowo prowadzit postepowania, w sz¢zegdinosci
dotyczace udzielania zezwolen na prowadzenie aptek, niemniej jednak ¢ze$¢ z nich
zostata wydana na podstawie niekompletnych wnioskéw. Czynnosci kontrolne,
0 zamiarze przeprowadzenia kiérych prawidiowo informowano przedsigbiorcow, byly
odpowiednio dokumentowane. W sytuacji ujawnienia czesci nieprawidtowosc,
wprzypadku ktérych zgodnie z przepisami Prawa farmaceutycznego oraz
wewnetrznymi procedurami wszczyna si¢ postepowanie administracyjne celem
wydania decyzji, poprzestano na sformutowaniu nieprawidiowosci w protokole lub
wezwaniu do ich usunigcia w wyznaczonym terminie. Nadzorem WIF nie objeto
sklepow ogéinodostepnych. Stwierdzono rowniez przypadki ‘przekroczenia przez
podmioty prowadzace apteki ogblnodostepne przepisow antykoncentracyjnych.

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

31, W ocenie Wojewddzkiego Inspektora, w badanym okresie nie bylo
koniecznosci zasiggania opinii u konsultanta wojewddzkiego ds. farmacii. Jedynym
przejawem wspbipracy z konsultantem bylo uczestnictwo we wspoinych spotkaniach
o charakterze roboczym w zakresie funkcjonowania aptek szpitalnych,
organizowanych przez Lubuska Okregowa [zbe Aptekarska.

{dowdd: akta kontroli str. 364-365}

3.2. Wojewodzki Inspektor nie zawierat samodzielnie porozumiefi z innymi
organami, stuzbami lub inspekcjami. Wspélpraca z nimi odbywalta sie w ramach
zawartych przez GIF nastepujacych porozumien:

v’z 20122013 r. w sprawie wspOfdziatania organéw Panstwowsj Inspekdii
Farmaceutycznej z organami Kkontroli skarbowej zawarte z Generalnym
Inspektorem Kontroli Skarbowej.

W ramach wspotpracy z Urzedem Kontroli Skarbowe] w Zielonej Gorze, Wojewodzki
Inspektor wnioskowal migdzy innymi o objecie kontrolg podmiotéw prowadzacych
apteki ogdlnodostepne uczestniczacych w tzw. odwrdconym taficuchu dystrybucii.
Natomiast UKS zwracat sig z prosha o wykaz podmioctéw podejrzanych o udzial
w tym procederze oraz liste lekow wrazliwych’, ktérych proceder dotyczy. WIF
udzielat informacji we wskazanym zakresie.

Z wyjasnien ztozonych przez Wojewodzkiego Inspektora wynika, ze wspélpraca
z organami kontroli skarbowej jest trudna i zalezy od konkretnego urzedu kontroli
skarbowej. Problemy we wspolpracy wskazane przez WIF to migdzy innymi
nieobejmowanie kontrolg wskazanych podmiotéw podejrzanych o udziat w tzw.
odwrdconym taficuchu dystrybuciji, badZ przeprowadzenie kontroli wnioskowanych
w latach 2012 - 2013 w roku 2015. W ocenie WIF, przyczyna ww. trudnosci sg
gldwnie watpliwosci interpretacyjne przepisow ustawy o kontroli skarbowej
w zakresie mozliwosci przekazywania faktur VAT inspekcji farmaceutycznej.

v" 214.07.2008 r. zawarte z Gtownym Inspektorem Sanitarnym.

W roku 2014 WIF wraz z inspektorami sanitarnymi przeprowadzit kontrole
dystrybucji szczepionek. Ponadio wspélpraca z organami inspekcji sanitamej
polegata miedzy innymi na wymianie informacji z zakresu NOP {niepozadane
odczyny poszczepienne), braku higieny w domach pomocy spolecznej (zwiekszona
sprzedaz lekow przeciwko Swierzbowcowi) oraz utylizacji dopalaczy.

v z26.10.2011 r. zawarte z organami kontroli sanitamej, stuzby celnej oraz Policji
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Ustalone
nieprawidiowosci

Ccena czastkowa

Whnioski pokontrolne

W ramach porozumienia przekazywano wzajemnie m. in. informacje w zakresie
prowadzenia przez przedsiebiorcow sprzedazy produkidw leczniczych bez
pozwolenia do dopuszczenia do obrotu, ofert sprzedazy narkotykéw i prekursorow
narkotykowych oraz postugiwania sie fatszywymi receptami. Ponadto przejawem
wspolpracy byta organizacja szkoleri przeprowadzonych przez Wojewddzkiego
Inspektora dla pracownikow [zby Celnej w Rzepinie na temat identyfikacji produktow
leczniczych (przestepczosé narkotykowa).

v' 227.05.2009 (aneks z 2.11.2011) zawarte z Glownym Lekarzem Weterynarii

WIF wraz ze sluzbami weterynaryjnymi dokonywat kontroli gabinetu lekarskiego
w zakresie obrotu substancjami narkotycznymi; Wojewddzki Inspektor kierowat
zgloszenia dotyczace realizacji podejrzanych ilosci recept weterynaryjnych
wystawianych przez jedng osobe, a takze uczestniczyl w roboczych spotkaniach
z Wojewodzkim Lekarzem Weterynarii gdzie poruszanc problem w obrocie lekiem
oraz mozZliwos¢ uczestnictwa weterynarzy w tzw. odwréconym taficuchu dystrybucii.

vz 17.01.2007 r. zawarte z Prezesem Naczelnej Rady Aptekarskiej w sprawie
wydawania opinii w stosunku do oséb wskazanych na stanowisko kierownika
apteki.

W ramach prowadzonego postepowania o wydanie zezwolenia na prowadzenie
apteki WIF kazdorazowo zwracat sig do wiasciwej miejscowo dia farmaceuty,
proponowanego ha kierownika apteki, rady aptekarskiej o wydanie opinii o rekojmi
nalezytego prowadzenia apteki ogbinodostepnej przez kandydata proponowanego
na kierownika apteki.

(dowdd: akta kontroli str. 74-77, 317-337, 366-377)

Ponadto Inspektorat na prosbe GIF przesylat informacje o liczbie kontroli
i postepowart oraz ich zaawansowaniu prowadzonych w podlegtych podmiotach np.
w zakresie tzw. odwroconego taricucha dystrybucji, decyzji o cofnigciu zezwolenia
na prowadzenie apteki ogblnodostepnej ze wzgledu na udziat w tym procederze
oraz decyzji umarzajacych i wygaszajacych. GIF przekazywat takze informacje
wskazujace na udziat wskazanych podmiotow w opisywanym procederze, Zrdtem
tych informacji byly dane pozyskane z urzedéw kontroli skarbowej. W 2013 roku, na
zalecenie GIF, Wojewodzki Inspektor przeprowadzit ankiete wérdd 231
nadzorowanych aptek w przedmiocie dostepnosci na rynku danego produktu

_leczniczego. -

(dowdd: akta kontroli str. 217-243)

‘W dziatalnosci- kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyZej zakresie nie
- " stwierdzono nieprawidiowosci.

Wojewadzki Inspektor prowadzit wspélprace z wieloma instytucjami, w wyniku ktorej
ujawniono miedzy innymi przypadki tzw. odwréconego tancucha dystrybucii,
sprzedazy produktow leczniczych bez pozwolenia do dopuszczenia do obrotu, ofert
sprzedazy narkotykow oraz postugiwania sie falszywymi  receptami,
przeprowadzano réwniez wspoine kontrole.

IV. Whioski

Przedstawiajac powyzsze oceny wynikajace z ustalen kontroli, na podstawie art. 53
ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli2!,
Najwyzsza izba Kontroli wnosi o

2Dz U z2012 r.,. poz. 82 ze zm.
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Prawo zgloszenia
zastrzezefi

Obowigzek
poinformowania NIK o
sposobie wykonania
whioskow

1. Objecie nadzorem sklepdw ogdlnodostepnych prowadzacych obrét detaliczny
produktami leczniczymi wydawanymi bez przepisu lekarza.

2. Wydawanie decyzji nakazujgcych usunigcie stwierdzonych nieprawidtowosci
w przypadkach wskazanych w obowigzujgcych przepisach i procedurach
wewnetrznych.

3. Wydawanie zezwolen na prowadzenie apteki ogdinodostepnej/punkiu
aptecznego na podstawie kompletnej dokumentacii. ‘

4. Podjecie dzialan w celu wyeliminowania przypadkéw naruszenia przez
przedsiebiorcdw zakazéw antykoncentracyjnych, o ktdry mowa w art. 99 ust. 3
pkt 2 3 ufp.

V. Pozostale informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgtoszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. ZastrzeZenia zglasza
sie do dyrektora Delegatury Najwyzszej Izby Kontroli w Zielonej Gorze.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykonania
wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dzialaniach lub przyczynach niepodjecia
tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontroinego, termin
przedstawienia informagji liczy sig od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w catosci lub zmienionego wystapienia pokontroinege.

Zielona Géra, dnia 22 czerwca 2015r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Zielonej Gorze

Konfro[erzy: Dyrektor
Natalia Kajzer Zbystaw Dobrowolski

Glowny specialista kontroli panstwowej

Andrzej Misa
Specjalista kontroli panstwowej
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