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|. Dane identyfikacyjne kontroli

R/14/006 - ,Wykonywanie przez Wojewddzkich Inspektorow Farmaceutycznych
w Szczecinie i we Wroctawiu zadan okre$lonych w ustawie Prawo farmaceutyczne”

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Zielonej Gorze

Anna Tronowicz, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli nr 93372
z dnia 5 grudnia 2014 r.

Pawet Pawlak, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli nr 93361
z dnia 27 listopada 2014 r.

(dowdd: akta kontroli str. 1-4)

Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny we Wroctawiu, pl. Powstaricow Warszawy
1 50-951 Wroctaw (dalej WIF lub Inspektorat).

Urszula Stawinska — Zagérska, Dolno$laski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
(dalej DWIF lub Wojewddzki Inspektor) we Wroctawiu od dnia 1 lutego 2000 r.

(dowdod: akta kontroli str. 5)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci'

Wiasciwa organizacja pracy i struktura kadrowa Inspektoratu pozwolita na skuteczng
realizacje zadan oraz wypetnianie przez WIF ustawowych obowigzkéw. Skutecznie
sprawowany nadzér farmaceutyczny pozwolit m.in. na wykrycie przypadkéw
sprzedazy lekow w tzw. ,odwréconym fancuchu dystrybucji’. Terminowo wydawano
decyzje, w szczegoInosci dotyczace zezwolen na prowadzenie aptek.

Zakres przeprowadzonych kontroli pozwalat na ocene sposobu przechowywania
produktdw leczniczych, obrotu  Srodkami  odurzajgcymi,  substancjami
psychotropowymi i prekursorami kategorii 1 oraz prawidtowo$ci prowadzenia
ewidencji. W prowadzonych postepowaniach kontrolnych przestrzegano terminéw
i zasad okre$lonych w ustawie 0 swobodzie dziatalnosci gospodarczej?. Stwierdzone
nieprawidtowosci dotyczyly braku okreSlenia w upowaznieniu do kontroli
przedsiebiorcy objetego kontrolg oraz wydania po zakorfczeniu kontroli trzech
decyzji, w ktorych nieprawidtowo okreslono strong postepowania oraz ograniczono
jej czynny udziat w prowadzonym postepowaniu.

WIF skutecznie wspotpracowat zardwno z samorzadem aptekarskim, innymi
wojewodzkimi  inspektoratami  farmaceutycznymi, stuzbami kontrolnymi, jak tez
organami  Scigania, w szczegblnoSci w zakresie przeciwdziatania tzw.
Lodwrdconemu tancuchowi dystrybucji” oraz handlowi produktami leczniczymi
w ilociach przekraczajgcych indywidualne potrzeby lecznicze pacjenta.

"Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogoinej wedtug proponowanej skali bytoby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie
dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje si¢ ocene
opisowa, badz uzupetnia oceng 0gélng o dodatkowe objasnienie.

2 Ustawa z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej. (Dz. U. z 2013 r., poz. 672 ze zm.).
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Opis stanu
faktycznego

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Ocena przygotowania (organizacyjnego, kadrowego,
finansowego) wojewddzkiego inspektoratu farmaceutycznego do
realizacji ustawowych zadan

1.1. W statucie® i regulaminie organizacyjnym* WIF okre$lono m.in. strukture,
zadania i zakres dziatania jednostek organizacyjnych Inspektoratu w sposob
umozliwiajacy realizacje ustawowych zadan. W sktad WIF wchodzg m.in. Delegatury
w Legnicy, Watbrzychu i Jeleniej Gorze oraz Laboratorium Kontroli Jakosci Lekow
we Wroctawiu.

(dowdd: akta kontroli, str. 6-17, 74-81, 706)

W WIF funkcjonowata elekironiczna skrzynka podawcza umozliwiajaca kontakt
poprzez platforme ePUAP z Inspektoratem. W kontrolowanym okresie tg drogg do
WIF wptyneto 5 pismd.

(dowdod: akta kontroli, str. 18-19, 706)

W Inspektoracie na 31.12.2014 r. zatrudnienie wynosito 27,33 etatu, z tego poza
Wojewddzkg Inspektor i jej zastepczynia, 2 kierownikéw delegatur i jeden kierownik
laboratorium — 2,5 etatu, inspektorzy farmaceutyczni — 6 etatow (7 o0sob), wérdd
ktérych czworo zatrudnionych byto na caly etat, dwoch na 0,75 etatu, a jeden na 0,5
etatu. W okresie 2010-2014 DWIF ogtosit 3 nabory na stanowisko inspektora
farmaceutycznego (styczen 2010 r., listopad 2011 r., listopad 2012 r.), gdzie do
konkurséw na ww. stanowisko nie zgtosit si¢ zaden kandydats.

(dowdod: akta kontroli, str. 20-26, 30, 73, 706)

1.2. W kontrolowanym okresie na dziatalno$¢ Inspektoratu wydatkowano: w 2012 r.
- 2.074 tys. zt, w 2013 r. — 1.969,8 tys. zt, w 2014 r. — 2.148,6 tys. zt, w tym na
zakupy inwestycyjne (§ 6060) 84,7 tys. ztw 2012 r.i 60 tys. ztw 2014 r.

(dowdd: akta kontroli, str. 27-29, 38-45, 706)

W 2012 r. zakupiono samochod, a w 2014 r. sprzet komputerowy w celu
przygotowywania Inspekcji do wprowadzenia systemu elektronicznego obiegu
dokumentow w roku 2016.

(dowdd: akta kontroli str. 33, 36)

Wedtug DWIF $rodki finansowe, jakimi dysponowat Inspektorat w latach 2012-2014
umozliwiaty realizacje zadan natozonych przepisami obowigzujacych ustaw.

(dowdd: akta kontroli, str. 687-690, 706-707)

W badanym okresie wzrosto wykonanie dochoddw z 709,8 tys. zt w 2012 r. do 923,3
tys. zt w 2013 r. i 1.284,5 tys. zt w 2014 r. Wynikato to m.in. ze zwiekszenia
dochodow z tytutu kar naktadanych za stosowanie niedozwolonej reklamy (§ 058 -
Grzywny i inne kary pieniezne od o0séb prawnych i innych jednostek

3 Zalacznik do Zarzadzenia nr 187 Wojewody Dolnoslaskiego z dnia 28 czerwca 2010 .

4 Regulamin WIF z 1 lipca 2009 r. zatwierdzony przez Wojewode Dolnoslagskiego.

52 pisma od os6b fizycznych posiadajacych profile zaufane oraz 3 od 0s6b fizycznych nieposiadajacych w chwili sktadania
korespondencii takiego statusu. Od 22.08.2014 r. do Inspektoratu mozna wnie$¢ podanie wytacznie posiadajac profil zaufany
lub kwalifikowany podpis elektroniczny.

6 Pozyskanie pracownikow na etaty inspektoréw farmaceutycznych mogto by¢ utrudnione w zwigzku z konkurencja, tj. rynkiem
aptecznym. Wg www.wynagrodzenia.pl mediana wynagrodzer kierownika apteki (poréwnywalne wymogi co do petnienia
funkcji z inspektorem farmaceutycznym) wynosi 6,6 tys. zt brutto miesigcznie, gdy $rednie wynagrodzenie inspektoréw
farmaceutycznych w DWIF ksztattowato si¢ w kontrolowanym okresie w przedziale 4,0-4,4 tys. zt brutto.
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organizacyjnych), gdzie w 2013 r. ich wykonanie wyniosto 114 tys. zt, aw 2014 r. juz
4731 tys. zt, przy braku wptywow w 2012 r.

(dowdod: akta kontroli, str. 31-37, 707)

Analiza zapisow ksigg rachunkowych oraz proby wydanych zezwolert i zmian
zezwolen na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej” wykazata, ze w nalezytej
wysoko$ci pobierano wymagane optaty za udzielenie zezwolenia na prowadzenie
apteki lub ich zmiany stosownie do art. 105 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001
r. Prawo farmaceutyczne®, a dochody z tego tytutu przekazywano w petnej
wysokosci i terminowo na rachunek budzetu panstwa.

(dowdd: akta kontroli, str. 46-72, 707)

Inspektor wyjasnita, ze nowelizacja ustawy Prawo farmaceutyczne w roku 2012
wprowadzajaca zmiange brzmienia art. 94a (zakaz reklamy aptek) spowodowata
konieczno$¢ prowadzania licznych postepowan administracyjnych w tym zakresie.
Réwnoczesnie w latach 2013-2014 do Inspektoratu wptyneta duza liczba wnioskow
Dolno$laskiej 1zby Aptekarskiej o wszczecie postepowan administracyjnych
w zakresie nieprzestrzegania zakazu reklamy aptek i dopuszczenie do udziatu
w prowadzonych postepowaniach, jak réwniez duza liczba wnioskow dotyczacych
udostepnienia informacji publicznej. W zwigzku z powyzszym w ramach
posiadanego budzetu w roku 2013 zostat zatrudniony nowy pracownik — prawnik,
ktory zajgt sie prowadzeniem postepowan administracyjnych w tym zakresie.
Inspektor  wskazata, Zze zwiekszenie ilosci pracownikéw  (inspektoréw
farmaceutycznych i prawnikéw) pozwolitoby na zwiekszenie czestotliwosci
przeprowadzania kontroli. Utatwieniem bytoby wprowadzenie przez GIF procedur
dotyczacych postepowania WIF w przypadku braku mozliwosci zakupu lekéw
w hurtowniach przez apteki.

(dowad: akta kontroli str. 687-691, 706-707)

1.3. W WIF tryb przyjmowania i rozpatrywania skarg i wnioskéw zostat okre$lony
zarzadzeniem DWIF nr 1/2014 z 28.01.2014 r. i odpowiadat wymogom okreslonym
w art. 253 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Kpa)®. W kontrolowanym okresie do WIF wptyneto: w 2012 r. -
13 skarg, w 2013 r. — 13 skarg i 35 wnioskow, a w 2014 r. — 8 skarg.

(dowdod: akta kontroli str. 196-204)

W grudniu 2013 r. Wojewoda Dolno$laski skontrolowat DWIF m.in. w zakresie
organizacji przyjmowania, rozpatrywania oraz zafatwiania skarg i wnioskow
obejmujac lata 2011-2013'0., W wystapieniu pokontrolnym z 4 marca 2014 r.
Wojewoda Dolno$laski wskazat m.in., ze wszystkie sprawy zostaty rozpatrzone
terminowo, prawidtowo oznaczone i zakwalifikowane. Wobec stwierdzonych
nieprawidtowosci i uchybienn sformutowat wnioski pokontrolne, w ktérych wnosit
0 kazdorazowe zawiadamianie skarzacego 0 sposobie zatatwienia skargi,
pozostawienie anonimoéw bez rozpoznania, a w przypadku skargi wnoszonej ustnie -
sporzadzanie protokotu, podpisanego przez skarzacego, w zawiadomieniu
odmownym pouczanie o tresci art. 239 Kpa stosownie do art. 238 § 1 zdanie drugie
Kpa.

(dowdd: akta kontroli str. 205-219)

7 Dobér proby i wyniki badania okreslone w punkcie 3.1 wystapienia pokontrolnego.
8Dz. U.z2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.

9Dz. U.z2013r., poz. 267 ze zm.

10 W zwigzku z czym NIK odstapita od badania skarg z lat 2012-2013.
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nieprawidtowosci
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Analiza 2 sposrod 8 skarg wykazata, iz w obu przypadkach skierowane do
skarzacego zawiadomienie o sposobie zatatwienia skargi spetniato wymogi
okreslone w art. 238 § 1 Kpa, a skargi zostaty prawidtowo zaewidencjonowane
i terminowo zatatwione. W wykazie skarg i wnioskow za 2014 r. wskazano: od kogo
i kiedy skarga wplynefa, krétki opis sprawy, date wszczecia i odpowiedzi oraz
sposob zatatwienia.

(dowad: akta kontroli str. 199-201, 220-245)

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

Inspektorat byt prawidtowo przygotowany do realizacji ustawowych zadan. Optaty za
udzielenie zezwolen na prowadzenie aptek lub ich zmiany pobierano w nalezyte;
wysokosci, a uzyskane dochody terminowo i w petnej wysoko$ci odprowadzano na
rachunek budzetu panstwa.

2. Ocena wypetniania obowiazkéw w zakresie prowadzenia
rejestrow.

Liczba placéwek nadzorowanych przez WIF w badanym okresie zwigkszata sie
wynoszgc: 1.338 w 2012 r., 1.411 w 2013 r., 1.441 w 2014 r. Najwiekszg ich liczbe
stanowity apteki ogolnodostepne, odpowiednio: 1.002 (74,9%), 1.022 (72,4%), 1.038
(72,0%). Liczba punktéw aptecznych wynosita: 74 (5,6%), 78 (5,5%), 75 (5,2%),
aptek szpitalnych: 45 (3,4%), 45 (3,2%), 41 (2,8%), dziatéw farmaciji szpitalnej: 17
(1,3%), 61 (4,3%), 77 (5,3%), aptek zaktadowych: 3 (0,2%), 3, (0,2%), 2 (0,1%).
Liczba  pozostatych  jednostek  (hurtowni  farmaceutycznych,  sktadoéw
konsygnacyjnych, komor przetadunkowych, sklepow  zielarsko-medycznych,
zaopatrzenia medycznego oraz wytworni farmaceutycznych wynosita: 197 (14,7%),
202 (14,3%), 208 (14,4%).

(dowod: akta kontroli str. 93, 108, 124, 708)
W Inspektoracie prawidtowo prowadzono nastepujace rejestry:

1) zezwolen: na prowadzenie aptek ogoélnodostepnych i punktéw aptecznych oraz
udzielonych zgdd na prowadzenie aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatéw farmacii
szpitalnej, ktore zawieraty wszystkie elementy wymagane art. 107 ust. 2 i ust. 3
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne;

2) aptek ogolnodostepnych, punktow aptecznych, aptek szpitalnych, zaktadow
i dziatow farmacji, hurtowni farmaceutycznych dziatajacych na terenie wojewddztwa
dolnoslaskiego (art. 109 pkt 10 i 11 Prawa farmaceutycznego);

3) zwolnien aptek z prowadzenia $rodkéw odurzajacych grupy I-N i substancii
psychotropowych grupy 1"

4) ksigzek kontroli ewidencji przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajacych grupy I-N
i substancji psychotropowych grupy II-P oraz preparatéw zawierajacych te $rodki
i substancje prowadzonych przez apteki ogoinodostepne i szpitalne??;

5) ksigzek kontroli ewidencji przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajacych grupy I-N
I substancji psychotropowych grupy II-P oraz preparatéw zawierajacych te Srodki
i substancje prowadzonych przez hurtownie farmaceutyczne i weterynaryjne's;

" Prowadzony w zakresie wymaganym brzmieniem § 13 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r.
w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki - Dz. U. Nr 187, poz. 1565.

12 Prowadzony na podstawie § 3 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie $rodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéw zawierajacych te $rodki lub substancje - Dz.
U. Nr 169, poz. 1216 ze zm.
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Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

6) ksigzek kontroli przychodu i rozchodu preparatow zawierajacych $rodki
odurzajace grupy I-N, II-N i substancje psychotropowe grupy II-P, prowadzonych
przez: zakfad opieki zdrowotnej niemajacej apteki szpitalnej, zaktad leczniczy dla
zwierzat, lekarza, lekarza dentyste lub lekarza weterynarii prowadzacych praktyke
lekarskg, a takze inny podmiot, ktérego dziatalno$¢ wymaga posiadania
i stosowania tych preparatow's.

(dowdd: akta kontroli str. 250-279, 708-709)

Wszystkie rejestry prowadzone byty w formie elektronicznej, z czego wymienione
w punktach 1 i 2 w ogélnopolskim systemie teleinformatycznym, o ktorym mowa
w art. 107 ust. 5 Prawa farmaceutycznego, pozwalajgcym na uzyskanie m.in.
informacji o przedsigbiorcach posiadajacych zezwolenie na prowadzenie apteki,
punktow aptecznych oraz o placowkach aptecznych nieaktywnych (w wyniku
cofniecia lub wygasniecia zezwolenia).

(dowod: akta kontroli str. 250-280, 709)

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

Inspektorat prawidtowo wywigzywat sie z obowigzkédw prowadzenia wymaganych
rejestrow.

3. Ocena prawidlowosci i skutecznosci sprawowanego nadzoru
farmaceutycznego.

3.1. W Inspektoracie obowigzywaty procedury okreslone zarzadzeniem Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego (GIF) nr 4 z 12 kwietnia 2010 r. w sprawie
wprowadzenia jednolitych standardow postepowania (5 procedur) obejmujgcych
m.in. procedure kontroli hurtowni farmaceutycznej, apteki ogolnodostepnej, apteki
szpitalnej, punktu aptecznego, dziatu farmacji szpitalnej oraz sklepu zielarsko-
medycznego, a takze procedura w zakresie wydawania zezwolen na prowadzenie
aptek ogolnodostepnych.

W latach 2012-2014 WIF wydat odpowiednio: 262, 309 i 339 decyzji, z czego 66, 71
i 60 zezwolen na prowadzenie aptek ogoinodostepnych; 41, 36, 61 decyzji o ich
zmianie; 56, 45, 38 decyzji o stwierdzeniu wygasniecia zezwolenia oraz 4, 5, 15
decyzji o cofnigciu zezwolenia.

(dowod: akta kontroli str. 74, 82-128, 151-172, 429-517, 710)

W wydawanych decyzjach'® respektowano zaréwno wymogi Kpa, jak i procedury
wewnetrzne. Decyzje wydawane byty terminowo. W toku postepowan weryfikowano
czy wniosek spetniat wymogi formalne, m.in. kompletno$¢ wniosku, opinie:
samorzadu aptekarskiego i sanitarng, dokumentacje dotyczacq kierownika apteki
(kwalifikacje, staz, oswiadczenie, Swiadectwa pracy), dokumenty dotyczace lokalu

'3 Prowadzony na podstawie § 4 ust. 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2011 r. w sprawie szczegotowych
warunkéw i trybu wydawania oraz cofania zezwolen na obrot hurtowy $rodkami odurzajacymi lub substancjami
psychotropowymi - Dz. U. Nr 288, poz. 1698.

4 Prowadzony na podstawie § 10 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 2012 r. w sprawie preparatow
zawierajacych $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktore moga by¢ posiadane w celach medycznych oraz
stosowane do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego - Dz. U. z 2012 r., poz.
169.

15 Analiza objeto wydane w latach 2012-2014 decyzje w zakresie wydania zezwolen: 22 ze 197 (11,2%), zmian zezwolen:11
ze 138 (8%), wygasniecia zezwolen: 10 ze 139 (7,2%), cofnigcia zezwolen 4 z 24 (16,7%), tacznie 47 decyzji (9,44%).
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przysztej apteki — projekt budowlany, tytut prawny do lokalu oraz protokdt z lustracii
lokalu z zaleceniami.

W toku postepowania WIF odbierat od przedsiebiorcbw m.in. o$wiadczenia
dotyczace posiadanej liczby aptek oraz przynaleznosci do grupy kapitatowej,
0 ktérych mowa, w art. 100 ust. 2 pkt 6 i 7 Prawa Farmaceutycznego.

Wojewddzki Inspektor, wskazujac na podejmowane czynno$ci zmierzajace do
weryfikacji skfadanych oswiadczen wymienita m.in.: sprawdzanie wnioskodawcy
w ogolnopolskim rejestrze hurtowni, pod katem prowadzenia przez niego hurtowni
oraz zakup (w grudniu 2014 r.) oprogramowania umoZliwiajgcego weryfikacje
powigzan kapitatowych przedsiebiorcow.

(dowdd: akta kontroli str. 129-135, 151-172, 710)

W okresie objetym kontrolg w jednym przypadku stwierdzono prowadzenie na
terenie wojewddztwa dolnoslaskiego przez przedsiebiorce wigcej niz 1% aptek
ogbinodostepnych, w zwigzku z przejeciem przez tego przedsiebiorce innego
przedsiebiorcy prowadzacego apteki na terenie wojewodztwa. Decyzjg z dnia
7 marca 2014 r.'6 DWIF dokonat zmiany zezwolenia wykreslajac dotychczasowego
przedsiebiorce i wpisujac nowego, a nastepnie decyzjg z dnia 22 grudnia 2014 r."7
po przeprowadzeniu postepowania administracyjnego wydat decyzje, ktorg cofnat
udzielone zezwolenie, uzasadniajac rozstrzygniecie przekroczeniem poziomu 1%!'8
prowadzonych aptek na terenie wojewodztwa stosownie do postanowien art. 99 ust.
3 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne.

(dowod: akta kontroli str. 696-705, 710)
W latach 2012-2014 ztozono 98 odwotan od decyzji DWIF. Po ich rozpatrzeniu GIF:

-w 2012 r. — 15 sposrod 16 decyzji uchylit i przekazat do ponownego rozpatrzenia
(z czego 10 w sprawie niedozwolonej reklamy i 5 dotyczacych obrotu produktami
leczniczymi zawierajgcymi pseudoefedryne w ilosciach przekraczajgcych potrzeby
indywidualnego pacjenta);

- w 2013 r. — nie uchylit Zadnej z 28 zaskarzonych decyzji (z czego m.in. 25
w sprawie niedozwolonej reklamy);

- w 2014 r. - uchylit 4 sposéréd 54 zaskarzonych decyzji DWIF, podtrzymat za$ 47
decyzji dotyczacych reklamy aptek zmniejszajgc w 8 przypadkach wysokosc¢
natozonej przez DWIF kary'®.

(dowod: akta kontroli, str. 82-128, 136, 710-711)

3.2. DWIF podejmowat nastepujgce dziatania w celu przeciwdziatania
Lodwréconemu tancuchowi dystrybuciji”:

a. W pazdzierniku 2012 r. GIF polecit DWIF przeprowadzenie kontroli w 16 aptekach
ogdlnodostepnych celem sprawdzenia naruszen dyspozycji art. 87 ust. 2, art. 88 ust.
5 pkt 5 oraz art. 96 ustawy Prawo farmaceutyczne (tzw. ,odwrécony fancuch
dystrybucji’). W 9 aptekach WIF ustalit nieprawidtowosci w prowadzeniu obrotu
produktami leczniczymi i wszczat wobec przedsiebiorcdw postepowania
administracyjne celem cofniecia im zezwolenia na prowadzenie apteki. W trakcie
prowadzonych postepowan administracyjnych DWIF zawiadomit trzykrotnie
prokurature w sprawie naruszen ustawy przez przedsiebiorcow (tacznie dotyczyto to

16 Nr WIF-WR-1.8520.5.7.2014.

17 Nr WIF-WR-1.8520.3.11.2014.

8 W przypadku wojewodztwa dolnoslaskiego 11 apteka danego przedsigbiorcy. Od decyzji ztozono odwotanie z dnia 20
stycznia 2015 r. (sprawa w toku).

19 Okres trwania postepowania odwotawczego (okres miedzy data przekazania odwotania do GIF, a datg wydania decyzji) - w
10 losowo wybranych postepowaniach wahat sie miedzy 46 a 166 dniami.
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4 aptek). Prokuratura w jednym przypadku umorzyta, w dwoch zawiesita
postepowanie, a w kolejnym Inspektorat nie uzyskat informacji o sposobie
rozstrzygniecia.

(dowdd: akta kontroli str. 137-142, 246-249, 711-712)

W wyniku prowadzonych postepowan DWIF wydat 7 decyzji cofajgcych zezwolenie
na prowadzenie aptek, a w 2 przypadkach sprawy umorzono:

- postepowanie DWIF20 wobec przedsiebiorcy prowadzacego apteke we Wroctawiu
zostato umorzone ze wzgledu na zlozenie przez niego w trakcie postepowania
w sprawie cofniecia zezwolenia wniosku o stwierdzenie wygaszenia zezwolenia na
prowadzenie apteki przez przedsiebiorce (decyzja wygaszajaca z 14 czerwca 2013
r.). W zwigzku z powyzszym postepowanie w sprawie cofnigcia zezwolenia stato sie
bezprzedmiotowe (umorzenie z 18 czerwcu 2013 r.).

Kontrola NIK wykazata, ze ww. przedsigbiorca uzyskat w marcu 2013 r. zezwolenie
na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej na terenie innego wojewodztwa
(matopolskie), tj. w czasie kiedy prowadzono wobec niego postepowanie o cofniecie
zezwolenia przez DWIF.

(dowdd: akta kontroli str. 181-195, 711)

- w przypadku przedsiebiorcy prowadzacego apteke w Wotowie w trakcie
prowadzonego postepowania uzyskano dokumenty potwierdzajace przekazanie
(przesuniecie miedzymagazynowe) produktéw leczniczych z przedmiotowej apteki
do apteki tego samego przedsiebiorcy pofozonej na terenie wojewddztwa
wielkopolskiego. W zwigzku z tym dokumentacja zostata przekazana do wtasciwego
rzeczowo  Wielkopolskiego  Wojewddzkiego  Inspektora  Farmaceutycznego
w Poznaniu (WWIF).

(dowod: akta kontroli str. 144-150, 711)

b. W zwigzku z dokumentami otrzymanymi z Prokuratury Apelacyjnej w Lublinie
dotyczacymi sprzedazy produktéw leczniczych z aptek na terenie Dolnego Slaska
do hurtowni farmaceutycznych, wydano 9 decyzji cofajgcych zezwolenie?!,
a 2 postepowania administracyjne nie zostaty do 30 stycznia 2015 r. zakoriczone.

c. W pazdzierniku 2014 r. WWIF przekazat pisemne zestawienie przesunie¢
miedzymagazynowych wykonywanych z aptek na terenie wojewddztwa
wielkopolskiego do apteki tego samego przedsigbiorcy w Lubinie w wojewddztwie
dolno$laskim. Celem weryfikacji prowadzenia prawidtowego obrotu produktami
leczniczymi Inspektorat przeprowadzit kontrole w przedmiotowe] aptece, ktora
wykazata, ze produkty lecznicze z przesunie¢ miedzymagazynowych, nie zostaty
przyjete na stan magazynowy apteki. Wyniki kontroli zostaty przekazane WWIF.

d. W zwigzku z uzyskanymi informacjami o podejrzeniu prowadzenia tzw.
,Lodwréconego tancucha dystrybucji’” DWIF w latach 2013-2014 r. skontrolowat
w ww. zakresie apteki w Wotowie, Sycowie, Otawie, w Jeleniej Gorze oraz
Wojcieszowie, jednakze przeprowadzone kontrole nie wykazaty wystepowania
nieprawidtowosci.

e. W listopadzie 2014 r. Opolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny (OWIF)
przestat informacje dotyczaca zakupu produktow leczniczych przez apteke z terenu
wojewodztwa opolskiego od spotki prowadzacej apteki na terenie wojewoddztwa

2 W nastepstwie kontroli z 9.11.2012r.

21 Na dzien 30.01.2015 r. - 9 decyzji cofajacych zezwolenie z czego: 3 prawomocne decyzje cofajace zezwolenie, 5 decyzji
cofajacych zezwolenie, od ktérych przedsigbiorca ztozyt odwotanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego i do tego dnia
brak stanowiska organu drugiej instancji, 1 decyzja cofajaca zezwolenie, dla ktdrej termin na ztozenie odwotania jeszcze nie

uptynat.
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dolnoslaskiego. DWIF zwrdcit sie z wnioskiem do OWIF o przekazanie faktur
zakupdw produktow leczniczych uzyskanych w trakcie przeprowadzenia kontroli
celem wykorzystania ich jako materiatu dowodowego do wszczecia postepowania
administracyjnego, lecz nie uzyskat dotychczas odpowiedzi w tej sprawie.

Réwnoczesnie OWIF zawiadomit DWIF o wyniku kontroli hurtowni farmaceutyczne;
na terenie wojewddztwa opolskiego, z ktorej wynikato, iz z apteki w Watczu (woj.
zachodniopomorskie) dokonywane sg przesunigcia miedzymagazynowe produktow
leczniczych do aptek na terenie Dolnego Slaska, dla ktorych DWIF cofnat
zezwolenie w wyniku prowadzonych wczesniej postepowan w zakresie tzw.
Lodwréconego fafncucha dystrybucji”2. DWIF uzyskat od Zachodniopomorskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego informacje, ze apteka w Watczu
prowadzi obrét produktami leczniczymi do podmiotéw nieuprawnionych (sprawa jest
w toku).

f. DWIF od grudnia 2013 r. do lutego 2014 r. na zlecenie GIF przeprowadzit 30
kontroli doraznych w hurtowniach farmaceutycznych sprawdzajac  stany
magazynowe deficytowych produktéw leczniczych. O wynikach kontroli standéw
magazynowych poszczegolinych produkiow leczniczych na dany dzien zostat
poinformowany GIF.

Dodatkowo od potowy roku 2012 DWIF raz w tygodniu przekazuje informacje GIF
dotyczace brakéow produktow leczniczych w hurtowniach farmaceutycznych na
terenie Dolnego Slaska. W przypadku zgloszenia telefonicznego od pacjenta,
dotyczacego braku mozliwosci dostepu do leku podejmowane sg dziatania (m.in.
telefony do hurtowni farmaceutycznych oraz aptek) w celu ustalenia mozliwo$ci
zakupu, po czym informacja przekazywana jest pacjentowi.

(dowdd: akta kontroli str. 137-143, 173-180, 711-712)

3.3. Inspektorat sprawowat nadzér nad jako$cig produktéw leczniczych poprzez
prowadzenie kontroli. W latach 2012 — 2014 przeprowadzono odpowiednio: 496,
501, 393 kontroli, z czego kontrole planowe stanowity odpowiednio: 34,9% (173
kontrole), 28,5% (143 kontrole), 41,5% (163 kontrole) ogo6tu kontroli; kontrole
dorazne: 25,0% (124), 23,2% (116), 32,8% (129); lustracja lokali przed
uruchomieniem apteki: 39,5% (196), 46,5% (233), 24,7% (97). Najmniejszg czes¢
stanowity kontrole sprawdzajgce, ktorych iloS¢ wahata sie miedzy 0,6%
a1,7%.

W latach 2012-2014 WIF skontrolowat odpowiednio 8, 13 i 4 sklepy ogoélnodostepne
w zakresie jako$ci i warunkow przechowywania produktow leczniczych bedacych
przedmiotem obrotu w placowce oraz jej reklame. Stwierdzone nieprawidtowosci
dotyczyty m.in. braku urzadzen rejestrujgcych pomiar warto$ci temperatury
i wilgotno$ci w sali sprzedazy, nie wydzielenia produktéw leczniczych od wyrobow
medycznych i suplementow diety?3,

(dowod: akta kontroli str. 94, 108, 124, 424, 712-713)

Plan kontroli w WIF sporzadzano na poczatku roku (nie zmieniat sie on w trakcie
roku) wedtug kryterium daty ostatniej kontroli planowej placowki lub daty powstania
nowej placéwki. W 2012 r. kontroli planowej poddane zostaty podmioty ostatni raz
skontrolowane (w ramach kontroli planowej) okoto 4 lat wczesniej, a w latach 2013
i 2014 - 5 lat wczes$niej.

W planie kontroli okre$lano liczbe kontroli tzw. planowych i sprawdzajacych bez
kontroli doraznych. Liczba ta byla uzalezniona od mozliwosci kadrowych

2 GIF nie wydat jeszcze decyzji po zlozeniu odwotania przez strong.
23 Kontrolg objeto trzy losowo wybrane postepowania, po jednym z kazdego roku objetego badaniem.
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Inspektoratu, j. liczby inspektorow farmaceutycznych. Ogotem w badanym okresie
zaplanowano (kontroli planowych i sprawdzajacych) odpowiednio: 220, 178, 162
kontroli, realizujgc (kontroli planowych, sprawdzajacych i doraznych) odpowiednio:
496, 501 i 393 kontroli. Poza 2014 r., Inspektorat nie zrealizowat w petni plandw
kontroli. | tak:

« w 2012 r. zatozono przeprowadzenie 195 kontroli planowych i 25 kontroli
sprawdzajgcych, wykonujac ich odpowiednio: 173 (88,7%) i 3 (12,0%);

« w 2013 r. zalozono przeprowadzenie 153 kontroli planowych i 25
sprawdzajgcych, wykonujac ich odpowiednio: 143 (93,5%) i 9 (36,0%);

« w 2014 r. zatozono przeprowadzenie 160 kontroli planowych i 2 kontrole
sprawdzajace, wykonujgc ich odpowiednio: 163 (101,9 %) i 4 (200 %).

Brak petnej realizacji przyjetych planow wynikat m.in. z przeprowadzenia w 2012 r.
i 2013 r. odpowiednio 124 i 116 kontroli doraznych oraz 196 i 233 lustracji lokalu
przed wydaniem zezwolenia na prowadzenie apteki.

(dowdd: akta kontroli str. 94, 104-105, 108, 120-121, 124, 281-301, 436, 687, 691,
713)

Szczegdtowym badaniem objeto 4824 postepowan kontrolnych, w tym 44 kontrole
planowe i 4 kontrole dorazne, obejmujacych dziatalnos¢ aptek ogdinodostepnych
i hurtowni farmaceutycznych. Niemal wszystkie kontrole poddane analizie - 47,
przeprowadzone zostaly na podstawie upowaznien, w ktérych nie zawarto nazwy
przedsiebiorcy, pomimo, iz wymog taki wynikat z art. 122b ust. 3 pkt 5 Prawa
farmaceutycznego, lecz nazwe apteki lub hurtowni. W kazdym przypadku
przedsiebiorca zostat zawiadomiony o zamiarze wszczecia kontroli, ktora
nastepowata nie wczesniej niz po uptywie 7 dni i nie pézniej niz przed uptywem 30
dni od dnia doreczenia zawiadomienia. We wszystkich postepowaniach objetych
badaniem zakres kontroli planowych obejmowat sprawdzenie realizacji zalecen
wczesniejszych kontroli oraz realizacje obowigzkéw wynikajacych z ustawy:
w przypadku apteki m.in.: prowadzenia ewidencji, warunkow lokalowych, warunkdw
przechowywania produktéw leczniczych, zrédet zaopatrzenia, termindéw wazno$ci,
obrotu produktami leczniczymi, sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych,
sporzadzania lekéw recepturowych, recept farmaceutycznych; w przypadku
hurtowni m.in.: obsady kadrowej, lokalu i wyposazenia (w tym komory przyje¢,
pomieszczen  ekspedycyjnych, magazynowych), warunkéw przechowywania
produktow leczniczych, warunkdw w jakich odbywa sie zatadunek towaréw.

W nastepstwie przeprowadzonych kontroli WIF wydawat decyzje administracyjne
wzywajac przedsiebiorcow do usunigcia stwierdzonych nieprawidtowosci pod
rygorem unieruchomienia apteki i cofniecia zezwolenia (9 postepowan).
NieprawidtowosSci dotyczyty m.in. prowadzenia obrotu $rodkami odurzajacymi oraz
psychotropowymi niezgodnie z przepisami prawa, w tym wydawanie ich bez recepty,
stwierdzenia potaczenia lokalu apteki z innymi pomieszczeniami niewchodzacymi
w sktad lokalu apteki. W pozostatych 39 postepowaniach wzywano kontrolowanych
do usuniecia stwierdzonych nieprawidtowo$ci. Poza jednym przypadkiem?s,
stwierdzone nieprawidtowo$ci zostaty usuniete. W 3 decyzjach pokontrolnych26
objetych badaniem, mimo obowigzku wynikajacego z art. 107 § 1 Kpa, nie

218 w 2012, 15 w 2013 r. i 2014 r. Do kontroli szczegétowej losowo wytypowano odpowiednio: 16 z 173 (9,2%), 14 z 143
(9,8%), 9 z 163 (5,5%) kontroli planowych oraz wszystkie postepowania kontrolne (planowe i dorazne), ktérych nastepstwem
byto wydanie przez DWIF decyzji, tj. odpowiednio: 2, 1, 6 postepowan.

%5 Przedsigbiorca prowadzacy apteke ogdinodostepna poinformowat Inspektorat o zakoriczeniu dziatalnosci, w wyniku czego
WIF stwierdzit wygasnigcie zezwolenia.

% 7 dnia 15 pazdziernika 2012 r., nr WIF-WB-1.8521.1.18.2012, z dnia 27 lipca 2012 r., nr WIF-WR-1.8521.1.63.2012, dnia 19
lipca 2013 r., nr WIF-WB-1.8521.1.9.2012.
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Ustalone
nieprawidtowosci

oznaczono w decyzji strony postepowania, poprzez wskazanie jej nazwy, a przed
ich wydaniem strona nie zostata poinformowana o wszczeciu postepowania oraz
0 mozliwo$ci wypowiedzenia sie przed wydaniem decyzji, co do zebranych
dowodow i materiatow.

(dowdd: akta kontroli str. 282-426, 441- 442, 455-481, 695, 713-714)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujgce nieprawidtowosci:

1. W 47 spos$rod 48 analizowanych postepowaniach kontrolnych w upowaznieniach
do kontroli nie wskazano nazwy przedsigbiorcy objetego kontrolg, co stanowito
naruszenie art. 122b ust. 3 pkt 5 Prawa farmaceutycznego. Brak wskazania
przedsiebiorcy objetego kontrolg w upowaznieniu do przeprowadzenia kontroli mégt
skutkowa¢ odmowg przeprowadzenia kontroli.

(dowdod: akta kontroli str. 282-301)

Wyja$niajac przyczyny nie wskazywania w upowaznieniach nazwy przedsiebiorcy,
DWIF wskazata na przeoczenie i jednocze$nie zadeklarowata wystawianie
upowaznien zawierajacych wszystkie wymagane elementy.

Od 15 stycznia 2015 r. wystawiane upowaznienia zawierajg wszystkie wymagane
elementy.
(dowdod: akta kontroli str. 682-685)

2. W 3 decyzjach wydanych na podstawie art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa
farmaceutycznego oraz art. 104 Kpa, nakazujgcych usunigcie stwierdzonych
w wyniku kontroli nieprawidtowo$ci, nieprawidtowo oznaczono strone postepowania.
| tak, zamiast wskazania osoby fizycznej — podmiotu posiadajgcego zezwolenie na
prowadzenie apteki, w decyzji:

- z dnia 15 pazdziernika 2012 r., nr WIF-WB-1.8521.1.18.2012, jako strone
postepowania wskazano ,wtasciciela i kierownika apteki ogolnodostepnej”;

- Z dnia 27 lipca 2012 r., nr WIF-WR-1.8521.1.63.2012 jako strone postepowania
wskazano ,wiasciciela i kierownika apteki ogolnodostepnej”;

- z dnia 19 lipca 2013 r., nr WIF-WB-1.8521.1.9.2012, jako strone postepowania
wskazano ,wiasciciela i kierownika apteki ogolnodostepnej”.

Podmiotem zezwolenia na prowadzenie apteki jest okre$lona osoba fizyczna, osoba
prawna oraz niemajaca osobowosci prawnej spétka prawa handlowego (art. 100 ust.
1w zw. z art. 99 ust. 4 Prawa farmaceutycznego). Nieprawidtowe oznaczenie
w decyzji strony stanowito naruszenie art. 107 § 1 Kpa i mogto mie¢ wplyw na
skuteczno$¢ pdzniejszego postepowania organu w przypadku nieusunigcia przez
strone stwierdzonych nieprawidtowosci (postepowanie egzekucyjne). Od ww. decyzji
nie zostaty ztozone odwotania.

(dowad: akta kontroli str. 288-289, 294, 302-320)

Z wyjasnien DWIF wynika, Ze nieprawidtowe oznaczanie stron postepowania
nastapito przez przypadkowe pominiecie.

(dowod: akta kontroli str. 682-684)

3. DWIF na podstawie art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego oraz art. 104
Kpa wydat 3 decyzje: z dnia 15 pazdziernika 2012 r., nr WIF-WB-1.8521.1.18.2012,
z dnia 27 lipca 2012 r., nr WIF-WR-1.8521.1.63.2012 oraz z dnia 19 lipca 2013 r.,
nr WIF-WB-1.8521.1.9.2012, nakazujace usuniecie nieprawidtowosci stwierdzonych
w toku kontroli, nie zawiadamiajac stron o wszczeciu postepowania, stosownie do
art. 61 § 4 Kpa oraz bez zawiadomienia stron 0 mozliwo$ci wypowiedzenia sie przed
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Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

wydaniem decyzji, co do zebranych dowodow i materiatdw. Zaniechanie to
spowodowato ograniczenie czynnego udziatu stron w tych postepowaniach
i stanowito naruszenie art. 10 § 1 Kpa.

(dowad: akta kontroli str. 288-289, 294, 302-320)
Wedtug wyjasniert DWIF, nastapito to z uwagi na przypadkowe pominiecie.
(dowdod: akta kontroli str. 682-684)

Inspektorat prawidtowo sprawowat nadzér nad dziatalnoscig podlegtych placowek
m.in. prowadzac postepowania o0 wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki
ogdIinodostepnej oraz dokumentujgc  podejmowane  czynnosSci  kontrolne,
a w stosunku do ujawnionych nieprawidtowosci wydajac decyzje nakazujgce ich
usuniecie. Nieprawidtowo natomiast oznaczono przedsiebiorcow w upowaznieniach
do kontroli, a w pojedynczych przypadkach bfednie wskazano strone postepowania
oraz ograniczono jej czynny udziat w postepowaniu.

4. Ocena skutecznosci wspotpracy wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego ze specjalistycznym zespotem konsultantéw do
spraw farmacji, samorzadem aptekarskim i innymi organami.

Inspektorat wspotpracowat m.in.  z Policjg, sadami, prokuratura, innymi
wojewodzkimi - inspektorami  farmaceutycznymi, panstwowa inspekcjg sanitarng,
Narodowym Funduszem Zdrowia, urzedami kontroli skarbowej, konsultantem ds.
farmacji, ds. farmakologii klinicznej oraz samorzadem aptekarskim. Wspdtpraca z:

» Policjg - dotyczyta informowania jej: o rejestracji i dopuszczeniu do obrotu
produktow leczniczych zabezpieczonych przez Policje w trakcie prowadzonych
przez nig postepowan?’ oraz o aptekach prowadzacych zwiekszong sprzedaz
produktow leczniczych zawierajgcych pseudoefedryng, w tym m.n. w 6
przypadkach, w ktorych DWIF wydat decyzje w zwigzku ze sprzedazg
produktow leczniczych zawierajacych  pseudoefedryne (np. sudafed)
w iloSciach przekraczajacych potrzeby lecznicze indywidualnego pacjenta
(w jednej z decyzji nr WIF-WR-1.8520.3.1.2013 wykazano sprzedaz produktéw
leczniczych zawierajacych pseudoefedryne w okresie od 1 stycznia 2012 r. do
1 sierpnia 2013 r. w ilosci 1.045.401 szt. opakowan, na kwote 13.804.142,93
zt)28, Inspektorat nie zostat poinformowany o wynikach postepowania;

e prokuraturg - dotyczyta procederu sprzedazy lekow z aptek ogoinodostepnych
do hurtowni farmaceutycznych tzw. ,odwréconego tancucha dystrybuciji”, obrotu
sfatszowanymi lekami;

» sgdami - dotyczyta wnioskéw WIF o wydanie orzeczen o przepadku srodkow
odurzajacych na rzecz Skarbu Panstwa;

* wojewodzkimi inspektoratami farmaceutycznymi - dotyczyta zagadnien
Lodwréconego fancucha dystrybucji’, w ramach ktdrej inspektoraty
przekazywaty sobie informacje o zwigkszonej ilosci produktow leczniczych
przekazywanych miedzy aptekami z innych wojewodztw, a aptekami
z terenu wojewddztwa dolno$laskiego oraz o podejrzeniu prowadzenia przez
przedsiebiorce odwroconego tancucha dystrybucii;

* Narodowym Funduszem Zdrowia (NFZ) - obejmowata informowanie NFZ
0 dziatalnosci aptek ogoélnodostepnych (cofniecie, wygaszenie, zmiana

27\W2012r.-17,w 2013 1. - 30, w 2014 r. — 33 sprawy.

28 0d wszystkich decyzji ztozone zostaty odwotania, w wyniku czego w jednym przypadku decyzja zostata utrzymana w mocy
(decyzja nr WIF-WR _1.8520.3.1.2013), w pozostatych 5 przypadkach GIF uchylit zaskarzong decyzje i przekazat sprawe do
ponownego rozpatrzenia w zwigzku z niewystapieniem obrotu hurtowego, ktérego definicja odwotuje sie do rodzaju
podmiotdw, ktére go prowadza, a nie ilosci sprzedawanych produktow.
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Ustalone
nieprawidtowosci

Ocena czastkowa

zezwolenia, zawieszenie dziatalno$ci aptek, wznowienie dziatalno$ci, zmiana
na stanowisku kierownika apteki) oraz sfatszowanych i skradzionych
pieczatkach i receptach lekarskich;

Panstwowg Inspekcjg Sanitarng - polegata na przekazywaniu przez WIF
wykazu aptek, punktdw aptecznych i sklepow zielarsko-medycznych,
otrzymywaniu przez WIF plandéw kontroli aptek i punktéw aptecznych i ich
wynikéw przeprowadzanych przez Inspekcje w ramach sprawowanego przez
nig nadzoru nad obrotem suplementami diety, Srodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz kosmetykami, otrzymywaniu od
Inspekciji Swiadectw analiz tzw. dopalaczy zawierajacych substancje lecznicze
(analizowanych nastepnie przez WIF pod katem zawartosci substancii
psychotropowych i $rodkdéw odurzajacych), przeprowadzania z Inspekcjg
wspoinych  kontroli2®, otrzymywania z Inspekcji decyzji o wstrzymaniu
I wycofaniu z obrotu suplementéw diety;

urzedami kontroli skarbowej (UKS) - dotyczyta otrzymywania od UKS
informacji: o zwiekszonym obrocie produktami leczniczymi zawierajgcymi
prekursor narkotykowy (pseudoefedryna), o uczestnictwie przez przedsiebiorce
prowadzacego apteke lub hurtownie w ,odwrdconym tancuchu dystrybucji’,
o stwierdzonych nieprawidtowo$ciach w funkcjonowaniu aptek;

Dolnos$laska 1zbg Aptekarskg (DIA) - polegata na kierowaniu wnioskow:
0 wydanie opinii w postepowaniach o udzielenie zezwolenia na prowadzenie
apteki stwierdzajacej czy osoba proponowana na kierownika apteki daje
rekojmie nalezytego prowadzenia apteki, 0 wszczecie postepowania
dyscyplinarnego, o wydanie opinii w sprawie cofniecia i wydawania zezwolenia
na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, o umieszczenie na stronach DIA
komunikatow WIF dotyczacych m.in. zgtaszania trudno$ci w zaopatrzeniu aptek
ogbIinodostepnych w leki ratujace zycie, obowigzku legalizacji wag w aptekach
ogdInodostepnych, dotyczacych petnienia przez apteki dyzuréw nocnych;
konsultantem ds. farmacji - dotyczyta zagadnien z zakresu prawa
farmaceutycznego, w tym obowigzku tworzenia przez podmioty lecznicze
pracowni lekow cytostatycznych oraz pracowni lekéw do Zywienia
pozajelitowego i dojelitowego, obowigzku prowadzenia przez podmioty
lecznicze prowadzace stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne apteki
szpitalnej lub dziatu farmacji szpitalnej;

konsultantem ds. farmakologii klinicznej - polegata na przekazywaniu przez
WIF informacji otrzymanych od kierownikdbw aptek o dziataniach
niepozadanych lekoéw oraz wspdlnym wizytowaniu (z konsultantem ds. farmacji
3 aptek).

(dowdd: akta kontroli, str. 518-674, 715-716)

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

Inspektorat prowadzit skuteczng wspdiprace z wieloma podmiotami, ktéra
przyczynita sie m.in. do stwierdzenia przypadkow tzw. ,odwrdconego faricucha
dystrybucji”.

2 Kontrole dotyczyty sprawdzenia warunkéw przechowywania szczepionek w magazynach Wojewodzkiej i Powiatowych Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznych.

13



Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykonania wnioskow

IV. Wnioski

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

1. Zapewnienie stronie postepowania administracyjnego czynnego udziatu
w postepowaniu.

2. Prawidtowe oznaczanie strony postepowania w wydawanych decyzjach.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystgpienie 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 zgloszenia na pisSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Delegatury NIK w Zielonej Gorze.

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

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w cato$ci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Zielona Géra, dnia 25 lutego 2015 .

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Zielonej Gorze

Kontrolerzy:
Anna Tronowicz
specjalista kontroli panstwowej

Dyrektor
Zbystaw Dobrowolski

Pawet Pawlak
specjalista kontroli panstwowej

%Dz U.z2012r., poz. 82 ze zm.
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