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. Dane identyfikacyjne kontroli

Numer ity P/15/109 Wykonywanie przez Paristwowg Inspekcjg Farmaceutyczna zadar
kontrof okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne.

Jednostka  Najwyzsza [zba Kontroli

przeprowadzajaca ;
kontrole Departament Zdrowia

Kontrolerzy  Teresa Polariska doradca ekonomiczny, upowaznienie do kontroli nr 90854 z dnia
20 kwietnia 2015r.

Aniela Tazbir-Wierzbicka gt. specjalista k.p, upowaznienie do kontroli nr 95406 z dnia
20 kwietnia 2015r.

(dowdd: akta kontroli str, 1-4)

Jednostka  Glowny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF lub Inspektorat).

konfrolowana
K-i%mw:,f- Od 16 listopada 2006 r. Zofia Ulz Glowny Inspektor Farmaceutyczny.
NosiKi

kontrf!owanej (dowod: akta kontroli str. 5-6)

ll. Ocena kontrolowanej dziatalnosci!
Ocena ogéina l Najwyzsza Izba Kontroli ocenia, ze Glowny Inspektorat Farmaceutyczny, w okresie

: 1 badanym, prawidlowo realizowat zadania okreSlone w ustawie Prawo

farmaceutyczne?,

Uzasadnienie Struktura organizacyjna Inspekioratu, jak réwniez przypisane poszczegdinym

ocenyogéine]  komérkom organizacyjnym i stanowiskom zakresy zadan umoZliwialy wiasciwa
realizacie obowigzkéw ustawowych. Niewystarczajaca byta jednak, obsada
kadrowa, zwlaszcza w odniesieniu do inspektoréw farmaceutycznych, co miato
istotny wplyw na ograniczenie  kontroli  hurtowni farmaceutycznych
przeprowadzanych bezpo$rednio przez pracownikow Inspektoratu. Zdaniem
Najwyzszej Izby Kontroli, przypisywanie Inspektoratowi dodatkowych zadan,
wynikajacych z kolejnych nowelizacji ustawy Prawo farmaceutyczne, bez
wystarczajacego wsparcia kadrowego zagraza ich prawidlowe; realizacji.

W sytuacjach, w ktorych stwierdzono sprzedaz lekow w tzw. Lodwréconym faricuchu
dystrybucji*3,, cofano zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, za$ do
organdéw  $cigania  kierowano stosowne  zawiadomienia. Postepowania
administracyjne prowadzone byly prawidiowo, a wydawane decyzie spehnialy
wymogi ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego?.

s Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniows, skake ocen; pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidiowasci,
negatywna. Jezeli sformuiowanie oceny agéinej wediug proponowanej skali byloby nadmismnle utrudnione, albo taka ocena ie
dawalaby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrol, stosuje si¢ ocene
opisowa, bad? uzupelnia oceng ogéing o dodatkowe objasnienia.

2Dz U. 22008 r. Nr 45, poz.271 ze zm. W dalszej treéci Wystapienia pokontroinego uyto réwniez skrdtu Jpfe

# Odwrécony faficuch dystrybucji lekéw — pojecle wprowadzone przez Palistwowy Inspekcje Farmaceutyczng okresiajace
niezgodna 2 przepisami prakiyke pozyskiweniz produkitw leczniczych, celem ich dalszej sprzedady poza granice RP.

4Dz U.22013r, poz 267 ze zm.
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Opis stanu
faktycznego

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Ocena przygotowania GIF do wykonywania zadan okreslonych w
ustawie Prawo farimaceutyczne

1.1. Glowny Inspekiorat Farmaceutyczny jest urzedem administracji rzadowe;
obstugujacym Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego, dziatajacym na podstawie
ustawy Prawo farmaceutyczne i statutus.

W skiad GIF wchodza departamenty: Nadzoru, Inspekcji ds. Wytwarzania i Prawny
oraz Biuro Dyrektora Generalnego.

Zgodnie z regulaminem organizacyjnym, ustawowo przypisane Gldwnemu
Inspektorowi zadania merytoryczne realizowane byly przez: Departament Nadzoru
do zadan ktérego nalezalo m.in prowadzenie zagadnieh zwigzanych z obrotem
hurtowym produktami leczniczymi i sprawowanie nadzoru nad Wojewddzkimi
Inspektoratami  Farmaceutycznymi (WIF) w zakresie dofyczacym oceny
wykonywania zadan merytorycznych wynikajacych z ustawy Prawo farmaceutyczne
oraz Departament Inspekeji ds. Wytwarzania, kiory realizowat zadania zwigzane
Zz nadzorem nad warunkami wytwarzania i importu produktéw leczniczych.
Szczegblowe zakresy zadan i kompetencje poszczegbinych jednosiek
organizacyjnych Inspektoratu okreslone zostaly w zatwierdzonych przez Dyrektora
Generalnego GIF wewngtrznych regulaminach organizacyjnych.

Opisy stanowisk pracy i zakresy obowigzkéw byly aktualizowane | przypisane do
poszczegbinych stanowisk pracy.

(dowdd: akta kontroli str.7-97, 151)

1.2. Wedlug stanu na 31 grudnia 2012 r. w GIF zatrudnionych byto 79 osdb (78,8
etatu), na koniec 2013 r. 76 osob (75,8 etatu), w 2014 r. 72 osoby (71,8 etatu) .a w
| kwartale 2015 r. 74 osoby (73,8 etatu)®.

(dowtd: akta kontroli str.88-104 )
Zatrudnienie w poszczegdlnych komorkach organizacyjnych wynosito:

- w Departamencie Nadzoru, na dzie 31 grudnia 2012 r. i 2013 r., zatrudniano
13 o0sob. Na koniec 2014 r. i w | kwartale 2015 r. 12 os6b, w tym 3 inspektorow
farmaceutycznych w 2013 r.12014 1. (3 etaty), a wikw. 2015r. -4,

- w Departamencie Inspekcji ds. Wytwarzania, na dzieri 31 grudnia 2012 r.12013 r,,
zatrudniano 33 osoby, na koniec 2014 r. 28, a w | kwartale 2015 r. 29 oséb, w tym
26 inspektorow farmaceutycznych w 2012 r. i 2014 r. (26 etatéw), w 2013 1. - 27,
awl kw.2015r.- 25,

- w Departamencie Prawnym, na dziefi 31 grudnia 2012 r., zatrudniano 8 osob, na
koniec 2013 r. 7, w 2014 r. i w | kwartale 2015 r. liczba zatrudnionych wzrosta do 10
osob, wszyscy pracowali w pelnym wymiarze czasu pracy,

- w Biurze Dyrektora Generalnego, na dzied 31 grudnia 2012 r.,, zatrudniano
22 osoby (21,8 etatu), na koniec 2013 r. 20 osbb (19,8 etatu), na koniec 2014 r. 19
o0sob (18,8 etatu), w | kwartale 2015 r. 20 oséb (19,8 etatu).

Wszystkie osoby pracujace na stanowiskach inspekioréw farmaceutycznych
posiadaly prakiyke zawodowg i kwalifikacje stosownie do wymogbw
sformutowanych w art. 114 ust. 2 Prawa farmaceutycznego.

5 Nadanego rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 lipca 2009 r. w sprawie nadania statutu GIF {Dz.U Nr 115, poz.873).
6 We wszystkich latach do ogdinego stanu zatrudnienia zaliczono stanowiska: Glownego Inspektora Farmaceutycznego,
Zastepcy Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego i Dyrekiora Generalnego.
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(dowdd akta kontroli str.98-104, 105, 110)

W zwigzku z wnioskami pokontroinymi Ministerstwa Zdrowia, sformutowanymi po
kontroli Inspektoratu w 2012 r, o zwiekszenie liczby kontroli hurtowni
farmaceutycznych prowadzonych przez pracownikéw GIF, dwukrotnie w 2013 r.
wystepowano do Ministra o przyznanie $rodkéw finansowych na zwigkszenie o dwa
etaty zatrudnienia w korpusie stuzby cywilnej. Ministerstwo nie udzielito odpowiedzi
na wnioski i nie przyznalo $rodkéw finansowych na wnioskowane zwickszenie
etatow.

(dowod: akta kontroli str. 111-119)
Po zmianach ustawy Prawo farmaceutyczne’, nakiadajacych na Inspektorat
realizacje nowych zadan, na wniosek GIF, uruchomiono rezerwe celowg budzetu
pafistwa w 2015 r., w wysokosci 5 967tys. zl, z przeznaczeniem na zaplanowane
pokrycie kosztow zwigzanych z utworzeniem niezbednych dodatkowych miejsc
pracy dla 388 pracownikéw (w tym m.in. wynagrodzer, pochodnych od
wynagrodzen, najmu powierzchni biurowej, podrozy stuzbowych, zakupu sprzetu).

Na dzier zakonczenia czynnosci kontrolnych (31 lipca 2015 r.) nie zostaly
zakoriczone procedury naboru dla uzupeinienia zatrudnienia w ramach przyznanych
etatdbw. Wedlug wyjasnienia Dyrektora Generalnego GIF, przyczyng braku
kandydatow na te stanowiska, byly przede wszystkim oferowane warunki ptacowe,
ktore nie sg konkurencyjne w stosunku do wynagrodzen proponowanych przez firmy
farmaceutyczne. W celu realizacji nowych zadan, Inspektorat dokonal przesuniecia
13 pracownikow do realizacji zadan, ktére rozliczane byly ze $rodkéw rezerwy
celowe).

W zwigzku z wejsciem w zycie, z dniem 12.lipca 2015 r., ustawy z dnia 9.kwietnia
2015 r. 0 zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne oraz niekidrych innych ustawd,
Z uwagi na przypisanie Inspektoratowi dodatkowych zadan, GIF zwrdcit sie w dniu
9 lipca 2015 r. do Podsekretarza Stanu w MZ o rozwazenie mozliwosci zwigkszenia
zatrudnienia o 20 pracownikdéw. Nalezy nadmieni¢, Zze juz na etapie prac nad
projektem ustawy GIF zwracat uwage na potrzebe zwiekszenia zatrudnienia (pismo
z dnia 17 lutego 2015 1.).

(dowdd: akta kontroli str. 120-150)
1.3. Gldwny Inspekiorat Farmaceutyczny jest dysponentem $rodkéw budzetowych
trzeciego stopnia w czesci 46 Ministerstwo Zdrowia, dziat 851 Ochrona Zdrowia,
rozdziat 85133 Inspekcja Farmaceutyczna w zakresie wykonania budzetu
panstwa'®.
W 2012 r. zrealizowane wydatki wyniosly 13 391,76 tys. zt. ti. 100,2% wydatkow
okreslonych w ustawie budZetowej oraz 99,4% budzetu po zmianach. Wydatki
biezace (13 329,30 tys. zt) stanowily 99.6% wydatkéw Inspektoratu, z czego 43,8%
stanowily ptace i pochodne od wynagrodzeri (5 872,03 tys. z!.). NajwyZzszy procent
wydatkow rzeczowych (§ 4300-pozostate ushugi) - 40,6% wydatkowano m.in. na
kontrole badari jakoSciowych produkiéw leczniczych z tytutu pelnienia funkci
nadzoru farmaceutycznego.

Wydatki na zakupy inwestycyjne wyniosty 55,47 tys. zt i stanowity 0,4% wydatkow
budzetowych GIF1*,

7 Usiawa z dnia 9 grudnia 2014 . ¢ zmianie Gstawy — Prawo farmaceutyczne oraz nisktorych innych ustaw (Dz. U. 2 2015+,
poz. 28). Ustawa weszia w #ycie z driem 8 lulego 2015 .

LW tym mim: 11 inspekiordw do spraw wyhwarzania, 14 Inspektoréw do spraw obrefu hurtowego, 10 pracownlkéw obstugi
prawno- administracyino - informatycznej.

iDz U.z201ar poz 788,

W 2012 r. dokonywano rowniez wydatkiw w dziale 750 Administracia Publiczna | rozdziai 75076 Przygotowanie i
sprawowanis przewodnichva w Radzie UE.

1t Zakuplono: Serwer Dell Power Edge oraz dwa defibrylatory.
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W 2013 r. zrealizowano wydatki w kwocie 14 427,32 tys. zl, tj. 105,9% wydatkéw
okreslonych w ustawie budZetowej oraz 97,0% budZetu po zmianach.

Wydatki biezace w wysokosci 13 990,48 tys. zi stanowily 97% og6lu wydatkdw,
Z czego ptace i pochodne od wynagrodzeri stanowily 40,8% (5872,56 tys. zf).
Najwyzszy procent wydatkéw rzeczowych (§ 4300 - pozostate ustugi) - 36,8%
wydatkowano m.in. na kontrole badar jako$ciowych produktéw leczniczych z tytutu
pelnienia funkcji nadzoru farmaceutycznego. Wydatki na zakupy inwestycyjne
stanowity 2,9% wydatkow zrealizowanych w 2013 r. (415,52 tys. zi)12.

W 2014 r. zrealizowane wydatki w kwocie 15222,16 tys. zI wyniosty 103,0%
wydatkow okreslonych w ustawie budzetowej oraz 99,8% budzetu po zmianach.

Wydatki biezace (14 863,15 tys. zt) stanowity 97,6% wydatkéw, z czego 39,7%
wydatki na ptace i pochodne od wynagrodzeri (6 053,14 tys. Z1).

Podobnie jak w roku poprzednim najwyzszy procent wydatkow rzeczowych stanowit
§ 4300 - pozostale ustugi (36,8%), w ramach ktérego realizowane byly zadania
statutowe GIF dotyczace nadzoru farmaceutycznego. Wydatki na zakupy
inwestycyjne wyniosly 359,01 tys. zt i stanowily 2,4% wszystkich wydatkdw
zrealizowanych w 2014 r.13

Budzet na 2015 r. (po zmianach) wynosit 20 603,80 tys. zt. W | kwartale 2015 r.,
wydatki biezace stanowily 99,8%, z czego 70,7% ptace i pochodne od wynagrodzen.
Najwyzszy procent wydatkéw rzeczowych stanowit § 4400-optaty czynszowe
(11,8%). Pozostale wydatki biezace w wysokosci 29,1% dotyczyly funkcjonowania
Inspektoratu i realizacji pozostatych zadar dotyczacych przeprowadzania inspekcii
farmaceutycznych u wytworcow krajowych i zagranicznych, wspdipracy z EMA14
oraz nadzoru nad reklamg produkiow leczniczych. Na zakupy inwestycyjne
zaplanowano 484,60 tys. zI.

(dowdd: akta kontroli str. 103-104, 152-337)

1.4. Podstawg do formulowania wytycznych i kierunkdw dziafania Paistwowe;
Inspekcji Farmaceutycznej (PIF) na dany rok, byly przede wszystkim roczne
sprawozdania z dzialainosci Wojewodzkich inspektoratow Farmaceutycznych (WIF)
z lat poprzednich, kiore zawieraty m.in. informacje dotyczace najczestszych
nieprawiclowosci oraz trudnosci w realizacji zadan. W okresie badanym do
priorytetowych zadan PIF nalezaly dziatania zmierzajace do zwalczania zjawiska
braku lekéw na rynku w Polsce, oraz zapobiegania nadmiermnej sprzedazy przez
apteki lekdw zawierajgcych pseudoefedryne.

Inne kierunki dziafafi wyznaczane byly na podstawie biezacych potrzeb
wynikajacych min. ze zmian przepisow prawa (np. z ustawg refundacyjna, ustawg
Prawo farmaceutyczne, ustawg o informatyzacji), jak tez nowych zjawisk
zaobserwowanych na rynku farmaceutycznym (np. nowym kanalem dystrybucji w
ramach ,odwrdconego taficucha® i sposobem na obejScie przepiséw staly sie
przychodnie NZOZ).

W celu realizacji obowigzku sformutowanego w art. 115 ust. 2 Prawa
farmaceutycznego?®, w Biuletynie Informacji Publicznej Giéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego stworzono odrgbne podstrony:

1) ,Rejestr”, w ktérym wyodrebniono ,Rejestr aptek prowadzacych sprzedaz
wysylkowa";

12 Zakupione m.in.: program placowo-kadrowy, komputer przenoény, urzgdzenie wielofunkeyjne.
13 Zakupicno m.in.: Serwer, samochéd osobowy, 10 sziuk laptopdw.

'4 Europejska Agencia Lekow.
15 Przepisy w tym zakresie weszly w zycie z dniem 8 lutego 2015 .
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Ocena czastkowa

2} .Internetowa sprzedaz lekow’.
Internetowa sprzedaz moze dotyczy¢ wylacznie produkiéw leczniczych wydawanych
bez recepty, czyli bez przepisu lekarza.
Podsfrona .Intemetowa sprzedaz lekow' informuje rdwniez, ze w przypadku
gdy na stronie intemetowej oferujacej produkty lecznicze nie ma opisanego powyze
wspdinego logo lub klikniecie w znaczek przypominajacy wspoine logo nie odsyta do
strony prowadzonej przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego nie nalezy
dokonywa¢ zakupu produktu leczniczego. Podkreslono, Ze taki zakup jest niezwykle
ryzykowny, gdyz podmiot dziata nielegalnie.
Podstrona ,Internetowa sprzedaz lekow’ w zakresie zakupu produktéw leczniczych
w Unii Europejskiej informuje o tym, Ze poszczegbine parstwa czionkowskie Unii
Europejskiej i pafistwa czionkowskie Eurcpejskiego Parozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym mogq, stosowaé
rozne klasyfikacje produktow leczniczych i warunki ich dostarczania.

(dowdd: akta kontroli str. 338-349)

1.5. Zgodnie z zarzadzeniem nr 3 z dnia 21 lutego 2011 r. w sprawie zasad i frybu
rozpatrywania skarg i wnioskow w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym
(zmienionym zarzadzeniem nr 2 z dnia 16 wrzesnia 2013 r.), nadzdr nad
przyjmowaniem i rozpatrywaniem skarg i wnioskow w GIF sprawowal Giowny
Inspektor Farmaceutyczny, a biezacy nadzér nad terminowoscig rozpatrywania
skarg i wnioskow - Dyrektor Generalny. Stwierdzono, Ze terminowo sporzadzano
sprawozdania z rozpatrzonych skarg i wnioskow lub informacji o nierozpatrzeniu
sprawy, ti. do - 31 lipca dla sprawozdan pdlrocznych, oraz do 31 stycznia dla
sprawozdar rocznych.

W 2012 r. do GIF wplynelo 21 skarg, w tym 19 skarg skierowanych bylo do GIF,
a 2 tylko do wiadomosci, w 2013 r. 11 skarg, a w 2014 r. 19. Zarzuty ujete
w skargach dotyczyly m.in: nieprawidlowosci w prowadzonych postepowaniach,
nieterminowego zatatwienia sprawy oraz pracownikéw PIF.

Ponad 90% wszystkich skarg rozpatrzonych przez GIF w latach 2012 - 2014 uznano
za nieuzasadnione, w tym w 2012 r. — 94.4%, w 2013 r.- 100%, w 2014 r. - 92%.

(dowodd: akta kontroli 373-410)

1.6. W latach 2012 - 2015 {| kwartal} w GIF przeprowadzone zostaty 4 kontrole's,
w tym w 2012 r. kontrola Ministerstwa Zdrowia dotyczaca funkcjonowania GIF,
w szczegolnosci w zakresie prowadzenia dziatainosci kontroinej i wspoldziatania
w tym zakresie z Wojewddzkimi Inspektoratami Farmaceutycznymi. Kontrolg objeto
okres 2011 - 2012 (lIl kwartad).

W wystapieniu pokontrolnym zobowigzano pracownikéw GIF m.in. do zwigkszenia
liczby kontroli hurtowni farmaceutycznych. W odpowiedzi na wystapienie
pokontroine poinformowano Ministerstwo Zdrowia, Ze realizacja wniosku bedzie
mozliwa po uzyskaniu dodatkowych Srodkéw finansowych na zwigkszenie
zatrudnienia.

{dowdd: akta kontrofi 98-102,411-472)

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia przygotowanie GIF do realizacji zadan
okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne zwracajgc uwage na problemy

‘4 W 2012 r-3 kontole: delegowane przez: ZUS dofyczaca min. prawidtowoscl naliczanla s<adek na ubezpieczenia
spoteczne, Prezesa Rady [Ministrdw doyczaca min realizacii zadan obronnych, Ministra zdrowia —dotyczaca prowadzenia
aziatalnosct kontroinej, wspdipracy z WiF.W 203 r. brak kontroli, w 2014 r. —kontrola delegowara przez Archiwum Akt Nowych
-kontroia archiwum zakladowego.
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Opis stanu
faktycznego

zwigzane z zapewnieniem whasciwej obsady kadrowe;.

2. Ocena prawidiowosci i skutecznosci sprawowanego nadzoru
w szczeg6Inosci nad obrotem hurtowym.

21. Zgodnie z art. 115 ust. 1 pkt 5 ustawy Prawo farmaceutyczne Glowny
Inspektor Farmaceutyczny, sprawuje nadzér nad warunkami wytwarzania i importu
produktéw leczniczych, a od 8 lutego 2015 r, w zwiazku z art. 115 ust. 1 pkt 5b,
nadzér nad warunkami obrotu hurtowego produktami leczniczymi i posrednictwa
w obrocie produktami leczniczymi (do chwili obecnej zostalo zarejestrowanych
ok. 60 posrednikéw). Ponadto GIF pelni funkcje organu Il instancji w stosunku do
decyzji wojewodzkich inspektoréw farmaceutycznych, kiérzy sprawujg nadzér nad
placowkami obrotu detalicznego produktéw leczniczych, tj. aptek ogdlinodostepnych,
punktow aptecznych, aptek szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalnej oraz placowek
obrofu pozaaptecznego.

W 2012 r. Departament Nadzoru GIF nadzorowat 626 hurtowni farmaceutycznych, w
2013 1. 645, w2014 r. 689, aw | kw. 2015 . - 67817,

W latach 2012 - 2015 r. (I kw.) Departament Inspekcji ds. Wytwarzania GIF
nadzorowal'®; w 2012 r. 234 podmioty, w 2013 r. 235, w 2014 r. 243, a w | kw.
2015 r. 389 (w tym przeprowadzit 146 inspekcji na wniosek podmiotu).

Centra logistyczne sklepow sieciowych znajdujg sie poza nadzorem PIF, kibra w
ramach sprawowania nadzoru nad jakoscig, obrotem i posrednictwem w obrocie
produktami leczniczymi, nadzoruje jedynie sklepy ogélnodostepne (placéwki obrotu
pozaaptecznego). Centralne magazyny, dokonujace dalszej dystrybucji do swoich
jednostek handiowych, nie sg sklepami ogélinodostepnymi w rozumieniu art. 71 ust.
1 pkt 3 ustawy Prawo farmaceutyczne.

(dowod: akta kontroli str. 345-346)

2.2. Rejestr hurtowni farmaceutycznych i rejestr wytwércow i importeréw
produktow leczniczych, prowadzone byly w systemie teleinformatycznym, zgodnie z
art. 83 ust. 1i2 oraz art. 109 pkt 11 Prawa farmaceutycznego.

Na podstawie analizy 30 wydanych zezwolen na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznych (opisanych w pkt 2.4. niniejszego Wystapienia) stwierdzono, ze
rejestr prowadzony byt rzetelnie i na biezaco.

(dowdd: akta kontroli str.473-481}

2.3. W 2012 r. liczba przeprowadzonych przez GIF postepowan!® wynosita 490,
w tym: 55 o udzielenie zezwolenia, 53 o zmiane zezwolenia oraz 12 o cofnigcie
zezwolenia i 52 o wygaszenie zezwolenia.

W 2013 r. przeprowadzono 579 postepowan, w tym: 72 o udzielenie zezwolenia, 53
0 zmiane zezwolenia, oraz 7 o cofnigcie zezwolenia i 48 o wygaszenie zezwolenia.
W 2014 r. przeprowadzono 878 postepowart , w tym: 79 o udzielenie zezwolenia,
60 o zmiane zezwolenia, 15 o cofnigcie zezwolenia oraz 46 o wygaszenie
zezwolenia.

7 Dane uwzgledniajg; skiady celne i konsygnacyjne oraz komory przefadunkaowe.

18 Wytwércy | importerzy produktow leczniczych, produktow terapii zaawansowanej przypadkéw szpitalnych HE-ATMP (zgoda
na wytwarzanie), Regionaine Centrum Krwiodawstwa i Krwiclecznictwa (wraz z oddziatami terenowymi). Od 08.02.2015 r. -
wytworcy substancii czynnych (inspekcje przeprowadzane na wniosek podmiofu)

12 Prowadzony rejestr wydanych decyzji nie uwzglgdnia informacii o przyczynach prowadzonych postepowan o zmiang
zezwolenla, w tym w zwiazku z uruchomieniem komory przeladunkowej.
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W | kwartale 2015 r. przeprowadzono 194 postgpowania w tym: 17 o udzielenie
zezwolenia, 10 o zmiane zezwolenia, 3 o cofnigcie zezwolenia i 22 0 wygaszenie
zezwolenia.
W ogoblingj liczbie postepowan, liczba postepowaii odwotawczych od decyzji GIF20
wynosita:
W 2012 r. 5 (z tego 1 dotyczyta odmowy udzielenia zezwolenia i 4 jego cofniecia).
W 2013 . 3 (z tego 2 dotyczyly odmowy udzielenia zezwolenia i 1 jego cofniecia).
W 2014 r. 18 (z fego 2 dotyczyly zmiany zezwolenia, 11 odmowy udzielenia
zezwolenia i 5 jege cofniecia.
Wl kw. 2015 1. 5 (z tego 1 dotyczyla odmowy udzielenia zezwolenia i 4 jego
cofniecia).

(dowdd: akta kontroli str. 1017-1018)

24. Analiza 302! wydanych przez GIF decyzji o udzielenie zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznych wykazata, ze 12 zlozonych wnioskéw
wymagalto uzupetnienia brakujgcej dokumentaciji. W toku postepowan przestrzegano
wymogow Kpa, min. w zakresie terminowosci zatatwiania spraw oraz zapewnienia
czynnego udziatu stron w postgpowaniu. Wydano 24 zezwolenia na prowadzenie
hurtowni, 2 postepowania zostaly umorzone (na wniosek strony), 3 wnioski
rozpatrzono negatywnie (nie spefniaty wymaganych warunkéwy).

W odniesieniu do wszystkich wymienionych decyzji stwierdzono, iz osoba wskazana
jako Osoba Odpowiedzialna, spelniata wymagania okreslone w art. 84 ustawy
Prawo farmaceutyczne.

Optaty za wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej pobierane
byly w wysokosci ustalonej art. 74 ust. 6 i 6a Prawa farmaceutycznego.

(dowdd: akta kontroli str. 473-481)

Kontroli poddano rowniez dokumentacje 3 firm, ktérych petnomocnicy (w 2014 r.)
wniesli skargi na przewleklos¢ postepowania, nieterminowe rozpoznanie wniosku
0 wydanie decyzji w przedmiocie wydania zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej. W wyniku kontroli stwierdzono niezasadnosé skarg, bowiem
podmioty, mimo wezwan GIF do uzupelnienia brakow formalnych, wnioskoéw nie
uzupeinity.

(dowdd: akta kontroli str. 482-492)

2.5. Kontrole hurtowni farmaceutycznych do 8 lutego 2015 r. przeprowadzali
wojewodzey inspektorzy farmaceutyczni na podstawie upowaznienia do kontroli
udzielonego przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego (art.122 b ust. 2
ustawy Prawo farmaceutyczne).

W latach 2012 - 2015 (I kw.) Wojewodzkie Inspekioraty Farmaceutyczne
przeprowadzily:

-w 2012 r. 348 kontrofi, w tym: 103 kontroli planowych, 245 kontroli doraznych,

-w 2013 r. 387 kontroli, w tym: 122 to konfrole planowe, 265 kontroli doraznych,

-w 2014 r. 502 kontrole, w tym: 81 kontroli planowych, 421 doraznych,

- w | kw. 2015 r. przeprowadzono 15 kontroli, w tym: 4 kontrole planowe, 11 kontroli
doraznych.

Z tytulu nadzoru, GIF2 wydal 432 decyzje nakazujace usuniecie stwierdzonych
nieprawidtowosci, w tym dotyczacych m.in.: zakupu produktow od podmiotow
nieuprawnionych (aptek ogélinodostepnych), sprzedazy produktéw wykraczajgcych

Z Postepowanta odwolewsze od decyzii GIF — wnioski ¢-ponowne rezpatrzenie sprawy.

¥ Badaniem objetow 2012 1. 5.4 % wydanych ogdlem decyzii. w 2013 r. eraz 2014 1. — 4,3 %, w | kw. 2015 1. 3,6 %.
Z Na poastawie usta'onych niecrawldowoscl przez WIF.

=W 2012 r 16 decyzj, w 2043 r. @ cecyzji, w 204 r. 15 decyzji, w 2315 {1 <w.) brax wydanych decyz]i.
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poza asortyment, niewtasciwego stanu technicznego pomieszczen, a takze braku
uaktualnionych procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;.
W tym okresie nie stwierdzono przypadkéw nieusuniecia nieprawidtowosci we
wskazanym terminie.
Pracownicy GIF wspdtuczestniczyli2* w kontrolach przeprowadzanych w trybie
doraznym?® w przypadkach wymagajacych pilnego postepowania wyjasniajgcego,
z uwagi na konieczno$¢ ustalenia zapasdw oraz drogi dystrybucji cytostatykéw
i insulin, ktérych brak mégt stanowi¢ zagrozenie Zycia i zdrowia. Zbierano wowczas
jedynie dane dotyczace stanéw magazynowych oraz zestawienia sprzedazy
i zakupow ww. produktéw leczniczych, celem przeprowadzenia analizy dystrybugji
lekéw. Fakt ten odnotowywano w ksigzkach kontroli, wraz z uzasadnieniem
doraznego ich charakteru. Po nowelizacji ustawy Prawo farmaceutyczne, w Il kw.
2015 r. GIF przeprowadzit 21 kontroli.

(dowad: akta kontroli str.282-989)

26. Departament ds. Wytwarzania, w latach 2012 - 2015 (I kw.), nadzorowal
podmioty: wytworcow i importeréw produktow leczniczych, wytworcow produktow
leczniczych terapii zaawansowane] przypadkéw szpitalnych, Regionalne Centra
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, a od dnia 8 lutego 2015 r. wytwércow, importerw,
dystrybutoréw substanciji czynnych?,
W 2012 r. przeprowadzono 229 inspekeje?” ( w tym 145 inspekeji planowych i 19
inspekcji doraznych), w 2013 r. 246 inspekciji (w tym 151 planowych i 21 doraznych),
w 2014 r. 231 {w tym 135 planowych i 23 doraznych), w 2015 . (I-kw.) 123 (w tym
75 planowych i 13 doraznych).
W badanym okresie na wniosek 35 wytwdrcow krajowych przeprowadzono
inspekcje uzyskujgc od tych podmiotow, na podstawie art. 47b Prawa
farmaceutycznego , wptyw do budZetu paristwa w ogdinej kwocie 193 559,57 z}.28
i na wniosek 26 wytwércow zagranicznych - 371 205,89 z.2

(dowdd: akta kontroli str. 493-507)

2.1. W drugiej polowie 2009 r., w zwigzku ze zgtaszanymi do Gléwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego trudno$ciami w zakupie, limitowaniu sprzedazy lub
brakiem produktéw leczniczych czterech fim - GIF wezwal podmioty
odpowiedzialne do zlozenia wyjasnien oraz zlecit wojewddzkim inspektorom
farmaceutycznym przeprowadzenie kontroli w hurtowniach producenckich”
i hurtowniach zajmujacych sig dystrybucjg lekéw tych firm. Przestane przez
przedstawicieli wyjasnienia wskazywaly na Zjawisko nadmiernego eksportu
produktow dokonywanego zaréwno przez aptek jak réwniez hurtownie. Wyniki te
potwierdzily kolejne kontrole aptek i hurtowni prowadzone przez WIF.

(dowod: akta kontroli str. 508-586)
Po wejsciu w zycie ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekows?, w zwigzku z
problemarmi zgtaszanymi przez inspektoréw farmaceutycznych (przeprowadzajacych
kontrole aptek i hurtowni w ramach kontynuacji zdiagnozowania przyczyn braku

2 Z inspektorami WIF

BW2012r. 44 kontrole, w 2013 1. 1, w2014 1. 8.

BW 2012, -234, w 2013 1. 235, w 2014 1.-243, aw 2015 (l-kw.) 390

7 Inspekcje: planowane, dorafne oraz: inspekcje na wniosek o wydanie ceryfikaty, o udzielenie zezwolenia na import w
Zwigzky ze zmiang warunktw wytwarzania | zmiang zezwolenla na wytwarzanie, o wpis do rejestru Wytworcéw, Importer6w |
Dystrybutoréw substanc]| czynnej., na wniosek o wydanle opinii zgodnosci warunkdw wywarzania z wymaganiami GMP-kraje
trzacisgo Swiata..

2 W 2012 r-10 wylworcow-59 088,46 2k, w 2013 . 12 wytworcdw- 64 977,16 2, w 2014 r. 9 wylworcow 51 769,59 21 w | low.
2015 r. inspekcja u 4 wytworcow 17 724,36 2.

B W 2012 r.-6 wytworcow-74 804,90 2, w 2013 . 11 wylworchw- 169 966,22 21, w 2014 r. 6 wytwircow -87 324,20 20, w | kw.
2015 r. inspekcia u 3 zagranicznych wytworcGw 39 110,57 21,

* Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundagji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywleniowego oraz
wyrobdw medycznyeh (Dz. U. z 2015 1., poz 345}.
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lekéw), Gtowny inspektorat Farmaceutyczny, w odpowiedzi na pismo z dnia 13
lutego 2012 r., w sprawie stosowania urzgedowych cen i sztywnych marz przy
wywozie lekow poza granice Polskid!, uzyskal opinig dyrektora Departamentu
Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia®2, zgodnie z kiorg, regulacie
ustawy dotyczace cen i sztywnych marz nie majg zastosowania do sprzedazy lekow
noza granice Rzeczypospolitej Polskiej z zastrzezeniem, Zze w dokumentacj
powinna by¢ zaznaczona informacja, iz przedmiotowa ilos¢ produktu leczniczego
przeznaczona jest na inny rynek, niz rynek polski.

Inspektorat, informujac Ministerstwo Zdrowia o wszczetych postgpowaniach
administracyjnych, wskazywat na konieczno$¢ zastosowania art. 50 ust. 1 ustawy
o refundacii, tj. obowiazku naktadania, przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia,
kar administracyjnych, w zwiazku ze stwierdzonymi przypadkami naruszenia
przepisow wskazanych w pkt 1-3 tego artykutu®.

Stanowisko o stosowaniu marz sztywnych wylacznie do handiu na terytorium RP,
Minister Zdrowia podtrzymat w wyja$nieniach zlozonych w pismie z dnia 10 czerwca
2015 r. (w trybie art. 29 ustawy o NIK34). W uzasadnieniu podat m.in., Ze marze
sztywne powinno sig stosowaé jedynie do handlu krajowego z uwagi na zasady
prawa europejskiego, zgodnie z ktérym produkt eksportowany musi spefnia¢ wymogi
pafistwa pirzeznaczenia zaréwno co do oznakowania w jezyku narodowym, jak
i ceny.

(dowod: akta kontroli str. 587-655, 659-660)

Wydawane przez PIF decyzie nakazujace usunigcie w ustalonym terminie
nieprawidiowosSci zwigzanych ze zjawiskiem ,odwréconego farficucha dystrybucj®
byty przedmiotem skarg kierowanych do Ministersiwa Zdrowia, ktdry nastepnie
zobowigzat GIF w maju i sierpniu 2012 r. do zdiagnozowania stanu zaopatrzenia
rynku krajowego w preparaty onkologiczne® i insuliny krétko dziaiajace®. Lista
brakujacych lekow stosowanych w chemioterapii, przekazana zostata GIF przez
Departament Polityki Lekowe] i Farmacji Ministerstwa Zdrowia. Listg lekow
zleconych do kontroli Ministerstwo rozszerzyto przy pismie z dnia 16 sierpnia 2012.

(dowdd: akta kontroli str. 600-655)

O stwierdzonych nieprawidtowosciach GIF informowat Ministerstwo na biezaco oraz
przekazywat codzienne, a nastgpnie cotygodniowe raporty o dostgpnosci
Jdeficylowych” lekow na terenie catego kraju¥”. Z wlasnej inicjatywy poinformowat
rowniez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych o niewprowadzeniu przez podmioty odpowiedzialne, w
okresie badanym, tj. w maju 2012 r,, na Polski rynek 73 produktéw leczniczych
znajdujacych sig na listach lekdw refundowanych.

(dowdd: akta kontroli str. 1016-1020)
W latach 2009 - 2011, Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna prowadzita
postepowania w sprawie nielegainego wywozu produktéw leczniczych, w oparciu
o wyniki wiasnych postepowari kontrolnych. Od roku 2012 Inspektorat korzystat
z pomocy UKS oraz organdw $cigania — giéwnie Policji. Informacje pozyskiwane od
tych organéw dawaly podstawy do podejmowania czynnosci kontrolnych, jak
rowniez wszczynania postepowan administracyjnych. GIF nie prowadzit analiz

* Prosha ¢ zalgoie slanowiska wynikala z probleméw zglaszanych przez inspextortw fasmaceutycznych kontrolujacych
hurtownie farmaceufyszne.

2 Pigmo Departamentu Polily«i Lekowe} | Famnagit Ministerstwa Zdrewia Z ania 28 lutego 2012 r., znak: MZ-PLR-460-12576-
108:«B/12.

= Pigma z dria: 32 grudnia 2044 r., 28 ikwietria 2015 1., 5 maja 2015 .

3 Wyjasnienia Podsekretarza Stanu  w Minis'erstwie Zirowia z dria 10 czerwca 2015 r. mmakiPLC.461.48 20157P,
uzyskane na podsiawie art, 28 ust 1 pkt 2 [iL { ustawy o NIK.

# Pigme Sekretarza Stanu w HZ z dnia 10 maja 2012 r., znak: MZ-PLD-460-15307-14K12.

2 Plsmo Podseiretarza Stanu w IMZ z dnia 6 sierenla 2012 r., znak: MZ-RW-5-076-1123-1CPA2,

T Cotygocniowe raporty GIF przekazywal do ania zakohczenia kortroll.
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umozliwiajgcych oszacowanie liczby postepowant wszczetych na podstawie
informagji uzyskanych od innych organow.

W efekcie dziatari Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, w okresie |l polrocze
2009 . - | pdtrocze 2015 1., z tytutu prowadzenia sprzedazy lekow, w ,odwroconym
laficuchu dystrybucji” lekoéw, wydano 80 decyzji nakazujgcych dostosowanie
prowadzonej dziatalnosci do przepiséw prawa i 159 decyzji cofajacych zezwolenie
na prowadzenie aptek ogdinodostepnych i punktéw aptecznych oraz 56 decyziji
wobec hurtowni farmaceutycznych, z tego: 11 decyzji nakazujacych dostosowanie
prowadzonej dziatalnosci do przepisow prawa, 40 decyzji cofajacych zezwolenie na
prowadzenie hurtowni, 5 decyzji unieruchamiajgcych hurtownie z powodow
okreslonych w art. 120 ust. 2 Prawo farmaceutyczne.

(dowdd: akta kontroli str. 664, 672-774, 1086)

W latach 2010 — 2011, w przypadku stwierdzenia naruszeri dotyczacych obrotu
produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi (w tym ,odwrdconego taficucha
dystrybucii”), Gltéwny Inspektor Farmaceutyczny oraz wojewddzcy inspekiorzy
farmaceutyczni wydawali decyzje nakazujgce usuniecie w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien. Decyzje dostosowujgce przyczynily sie do obchodzenia
przepisdw przez przedsigbiorcow wobec ktérych zostala wydana taka decyzja,
poprzez wydtuzanie drogi dystrybucji za pomocg hurtowni ,stupdw”.

W zwiazku z powyzszym GIF zaczat wydawac decyzje cofajace zezwolenie. W 2011

roku, po wydaniu przez Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie kilku

wyrokéw podtrzymujacych decyzje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni, niekorzystnych dla

przedsiebiorcéw zajmujacych sie ,odwréconym taficuchem dystrybucii lekdw®, GIF

zaczat wydawaé wytacznie decyzie cofajace zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznych.

PIF z tytutu stwierdzonych przypadkow nielegalnej dystrybuciji lekéw ,odwroconego

taricucha dystrybucj™ wydata w okresie badanym 167 decyzji o cofnigciu

zezwolenia na prowadzenie apteki (w tym w 2012 r. 6, w 2013 r. 14, w 2014 r. 103,

w 2015 1. 36) oraz cofnieciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej

w zwiazku z ,odwroconym tancuchem dystrybucii’ - 17 decyzji, w tym w 2012 . 2,

w 2013r.5,w2014r. 7, w2015r. 3.

Na 37 decyzji o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni®, 46% zwigzanych

bylo z ujawnieniem zjawiska , odwréconego taricucha’, tj. z uwagi na naruszenie art.

78 ust. 1pkt. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne (w tym w 2012 r.: 16,7 %, w 2013

r.71,4%, w2014 r.:46.6%, w 2015 r.{l kwartat): 100%.

Pozostate decyzje cofajgce wydane na podstawie:

- art. 81 ust. 1 pkt. 2 Prawa farmaceutycznego, gdy przedsiebiorca naruszyl przepis
art. 36z w odniesieniu do produktéw leczniczych objetych refundacis;

- art. 81 ust. 2 pkt. 1 Prawa farmaceutycznego, gdy przedsigbiorca pomimo
uprzedzenia, uniemozliwia albo utrudnia wykonywanie czynnoSci urzedowych
przez Pafistwowg Inspekcje Farmaceutyczng;

- art. 81 ust. 2 pkt 3 Prawa farmaceutycznego, gdy przedsigbiorca nie rozpoczat
prowadzenia dzialalnosci objetej zezwoleniem w terminie 4 miesiecy od dnia
uzyskania zezwolenia lub nie prowadzi dziatalnosci objetej zezwoleniem przez
okres co najmniej 6 miesiecy;

dotyczyly podmiotéw zamieszanych, posrednio lub bezposrednio w ,odwrdcony
fancuch dystrybuciji’ lekéw. W wymienionych przypadkach podmioty zgtaszaly
fikcyjne zawieszenie dzialalnosci lub uniemoZliwialy wykonanie czynnosci
kontrolnych, jak tez opieraly swg dzialalno$¢ na sprzedazy poza granice kraju

| W 2012 r. wydano 12 decyzjl, w 2013r. -7, w2014 r. - 15, w | kw. 2015 1. -3,
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(naruszajac zapis art. 36z u.p.f.) produktdw leczniczych posrednio zakupywanych
z aptek ogdinodostepnych.

(dowdd: akta kontroli str.1016-1019)

2.8. O cofnieciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni, GIF zawiadamiat wlasciwe
organy ceine, poprzez wystanie kopii decyzji cofajacej wiasciwemu terytorialnie
Dyrektorowi Izby Celnej. Przed wprowadzeniem zmian ustawy Prawo
farmaceutyczne (luty 2015 r.) wprowadzajacych obowigzek informowania organéw
panstw czlonkowskich UE oraz panstw czlonkowskich EFTA, tylko w przypadku
wplyniecia zapytan ze strony ww. organéw weryfikujacych uprawnienia podmiotow
prowadzacych dzialalnos¢ poza granicami RP, GIF informowat o cofnigeiu, badz
wygaszeniu zezwolen wskazanych podmiotow.

(dowdd: akta kontroli str. 1025-1034, 1018-1019)

Zgodnie z informacja posiadang przez GIF, w okresie od stycznia 2012 r. do korica
I kwartatu 2015 r., wydano 10 wyrokéw WSA oraz 3 wyroki NSA, ktore podtrzymaty
decyzje w przedmiocie cofniecia zezwolenia wydane wobec aptek i hurtowni
farmaceutycznych, w zwigzku z uczestniciwem w nielegalne; dystrybucii lekow.

(dowdd: akta kontroli str. 1017)

W okresie badanym wptynety 173 wnioski 0 wygaszenie zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznych {w oparciu o art. 81 ust. 3 ustawy Prawo
farmaceutyczne), w tym: w roku 2012 r. 52, w 2013 1. 49, w 2014 r. 50, w 2015 1. 22.
W zwigzku z wnioskami GIF wydat: 168 decyzji stwierdzajacych wygasniecie,
w 4 przypadkach umorzyt postepowanie w przedmiocie wygaszenia (z uwagi na
bezprzedmiotowo$C po wydanej wczesniej decyzji cofajacej zezwolenie), w 1
przypadku odméwit wydania decyzji wygaszajacej (z uwagi na toczace sie
postepowanie w przedmiocie cofniecia zezwolenia), w tym, w poszczegdlnych latach
odpowiednio: w 2012 r. 52, w 2013 r. 48 (oraz 1 raz umorzyl), w 2014 r. 46 {oraz 3
razy umorzyl), w 2015 r. 22 (oraz 1 odmowa). Wnioski 0 wygaszenie zezwolenia
skladane byly czesto przez podmioty wobec ktorych planowane byly kontrole lub
zostaly skontrolowane przez inne urzedy, np. UKS, wobec kidrych stwierdzono
nieprawidlowosci dot. dystrybucii lekow, czyli celem uniknigcia odpowiedzialnosci.
Srednia liczba wnioskdéw  zlozonych w ostatnich 4 latach stanowita ok. 30%
wszystkich wnioskéw o wygaszenie zezwolen. Zdaniem GIF, proporcie te beda
wzrastaty, poniewaz w 2015 roku odnotowano zjawisko zwigkszenia ilosci sktadania
wnioskow o0 wygaszenie, po doreczeniu zawiadomienia o koniecznosci
przeprowadzenia czynnosci kontrolnych.

(dowdd: akta kontroli str. 1017)
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny kazdorazowo zgtaszat zawiadomienia o
podejrzeniu popelnienia przestepstwa do organéw $cigania, jeZeli dotyczyly
podejrzenia naruszenia art. 127 i art. 132 ustawy Prawo farmaceutyczne oraz art.
160 i 165 Kk3. Pomimo, iz czyn zabroniony okre$lony w art. 127 u.p.f. miat
zastosowanie jedynie w stosunku do aptek (natomiast nie miat zastosowania w
przypadku hurtowni, kiéra prowadzita zakup produktéw leczniczych od aptek), przy
kazdorazowym stwierdzeniu prowadzenia obrotu produktami leczniczymi przez
hurtownie, ktorej organ wydat decyzje cofajacg lub wygaszajacq zezwolenie
(stwierdzone zostaly faktury zakupowo/sprzedazowe po dacie wydania decyzji),
zglaszano takie przypadki organom $cigania. Pomimo, ze GIF przy zawiadomieniu
0 podejrzeniu przestepstwa zwracal sie z prosha o udzielenie informacji zwrotnej
dotyczace] podjetych dziatan wobec wskazanych podmiotow, organy $cigania nie

* Ustawa z dnia 6 czerwca 1857 Kodeks kamy (Dz. U. z 1997 r. Nr 88. poz. 553 ze zm.).
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przekazywaly informacji o wynikach prowadzonych postepowan. Do GIF najczescie]
wplywaly jedynie postanowienia o umorzeniu dochodzenia, na ktére sktadane byiy
zazalenia.
W okresie badanym (do dnia 15 czerwca 2015 r.) GIF skierowat 11 zawiadomien
o podejrzeniu popelnienia przestepstwa przez podmioty trudnigce si¢ obrotem
hurtowym produktami leczniczymi, (w tym: pie¢ w 2013 r., pie¢ w 2014 r., jedno w
2015 r.) z tytutu czynow zabronionych: z art. 127 pkt 1 u.p.f. {dokonanie obrotu
hurtowego bez stosownego zezwolenia }, art. 132 u.p.f. (utrudnianie/ udaremnianie
przeprowadzenia kontroli w zakresie inspekcji farmaceutycznej) oraz art. 160 i 165
§ 1 Kk (zagrozenie zdrowia lub Zycia).
Wedtug przeslanych z WIF informacji, wobec aptek skierowano ok. 40 zawiadomien
o popelnieniu przestepstwa ( w szczegdinosci z art. 127 ustawy - Prawo
farmaceutyczne).

(dowod: akta kontroli str. 1019, 1036-1042)
W przypadku stwierdzenia uczestniczenia podmiotu w tzw. ,odwréconym tancuchu
dostaw” | jednoczesénie prowadzenia sprzedazy poza granice kraju, GIF dla wydania
decyzji cofajacej zezwolenie stosowat dwie podstawy prawne . art. 36z oraz art. 81
ust. 2.
W 2014 r. oraz 2015 r. wydawano takie decyzie w oparciu art. 81 ust. 1 pkt. 2
ustawy Prawo farmaceutyczne, gdy przedsiebiorca naruszyt art. 36z w odniesieniu
do produktow leczniczych objetych refundacia,.
Glowny Inspekior Farmaceutyczny informowat Ministra Zdrowia o niewypeinianiu
obowiazku wynikajacego z art. 36z, przez hurtownie farmaceutyczne. Informowat
takze o transakcjach dokonywanych przez przychodnie lekarskie (NZOZ-y).
Oszacowanie ilosci brakujacych lekéw ,deficytowych” na rynku polskim, w opinii
GIF jest niemozliwe. Najczesciej zgtaszane deficytowe grupy lekéw to cytostatyki,
leki stosowane w onkologii (szczegdlnie w 2012 r.) oraz insuliny krotko dziatajace,
heparyny  drobnoczasteczkowe.  Zgloszenia  dotyczyly rowniez  lekow
przeciwastmatycznych, stosowanych przy nadciSnieniu i chorobie niedokrwiennej
serca, immunosupresyjnych  zapobiegajacych  odrzuceniu  przeszczepow,
przeciwpadaczkowych oraz innych stosowanych w chorobach ukiadu nerwowego.
GIF nie dysponowat danymi o wartoéci lekéw zbytych w ramach ,odwroconego
tancucha dystrybucii” lekéw. Dane zabezpieczane podczas kontroli i prowadzonych
postepowan to dane czastkowe, kiore nie odzwierciedlaly skali i warto$ci problemu.

(dowod: akta kontroli str. 1018-1020)
Przedstawiciele GIF uczestniczyli w posiedzeniach komisji w Parlamencie, w trakcie
prac nad projektem poselskim ustawy zmieniajacej Prawo farmaceutyczne
i wprowadzajacej przepisy regulujace kwestie zapobiegania zjawisku ,odwroconego
taficucha dystrybucj'i 40.
(dowod: akta kontroli str. 1043-1046)

Podstawowe przeszkody (ograniczenia prawne, kompetencyjne i organizacyjne)
w przeciwdziataniu zjawisku ,odwréconego taricucha dystrybucii:
1) Do momentu wprowadzenia przez ustawodawce art. 86a, zmieniajacego ustawe
Prawo farmaceutyczne z dniem 8 lutego 2015 roku, przepisy w zakresie
zapobiegania sprzedazy lekow w ,odwréconym faricuchu dystrybucj” nie byty
jednoznaczne, nie okreslaly wprost zakazu sprzedazy produktow leczniczych przez
apteke ogélnodostepna, lub punkt apteczny podmiotom nieuprawnionym, w tym
hurtowniom. Podstawa prawna orzekania przez organy inspekcii farmaceutycznej w
przedmiocie cofnigcia zezwolenia byt art. 37 ap pkt 2 w zw. z art. 101 pkt 4 ustawy -

4 Prace nad zmiang ustawy Prawo farmaceutyczne w whv zakresie, w Komisjach Sejmowych trwaly w okresie grudzien 2014
r.— kwiecie 2015 1.,
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Prawo farmaceutyczne. Przestanka do cofnigcia zezwolei na prowadzenie aptek byt
brak rekojmi nalezytege prowadzenia apteki przez przedsiebiorce.

Dopiero wprowadzenie art. 86a oraz zmiana przepisu art. 103 ust1 pkt 2
(z dniem 12 lipca 2015 roku), ktdry naklada na wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego obligatoryjne cofniecie zezwolenia na prowadzenie apteki
w przypadku naruszenia zakazu zbywania produktow leczniczych podmiotom
nieuprawnionym, pozwoli organom inspekcjii na podjgcie dziatan wprost
wynikajacych z ustawy — Prawo farmaceutyczne.

2) Organy inspekcji farmaceutycznej, prowadzac postepowanie dotyczace
Ldwréconego faficucha dystrybucji’, nie mialy dostepu do podstawowych
dokumentow, np. faktur, wskazujacych na nieprawidtowe transakcje dokonywane
przez przedsigbiorcg. Urzedy Kontroli Skarbowej odmawiaty udostepnienia faktur,
powolujac si¢ na art. 34 b ustawy z dnia 28 wrzesnia 1991 roku o kontroli
skarbowej#!. Dyrektorzy UKS informowali jedynie wojewbdzkich inspektorow
farmaceutycznych o nieprawidiowosciach dotyczacych obrotu  produktami
leczniczymi poprzez przesytanie not sygnalizacyjnych.

GIF od 2011 r. zwracat sie z kolejnymi pismami do Ministra Finanséw o rozwazenie
zmiany przepisow ustawy z dnia 28 wrzesnia 1991 r. o kontroli skarbowsj. Podjecie
stosownych prac legislacyjnych uzasadniono faktem odmowy organom PIF dostepu
do informacji na temat kontrolowanego poprzez zastanianie sie tajemnicq skarbowa
i brakiem uprawnien do udostepniania posiadanych informacji . Urzedy Skarbowe
nie powiadamialy rowniez o wszczetych postepowaniach i ich wynikach. Pisma
pozostaly bez odpowiedzi.

(dowod akta kontroli str. 990-1002, 1021-1022)
W wyjasnieniach zlozonych w pismie z dnia 29 lipca 2015 r. réwniez Minister
Zdrowia zwrécit uwage, Ze utrudniony dostep do niekidrych produktéw leczniczych,
wynikat z braku systemu gromadzenia i przetwarzania danych zwigzanych
z obrotem tymi produktami.
(dowdd akta kontroli str.673-674)
3) Z uwagi na brak kompetenciji GiF do przeprowadzenia kontroli w niepublicznych
zakladach opieki zdrowotnej podejrzanych o uczestnictwo w nielegalnej dystrybucji
lekow, GiF wystapit z wnioskiem do Ministra Zdrowia*2 o przeprowadzenie kontroli
w podmiotach leczniczych zamieszanych w powyzszy proceder w zakresie
umozliwiajacym weryfikacje zasadnosci zakupu lekow ,deficytowych” na podstawie
analizy dokumentaciji medycznej pacjentow.
NIK, podzielajac stanowisko ministra wiasciwego do spraw zdrowia co do uprawnien
organu rejestrowego (wojewody) do przeprowadzenia kontroli w powyzszym
zakresie®3, pismem z dnia 17 fipca 2015 r. zwrocit sig do frzech wojewodéw
o przeprowadzenie kontroli doraznej w sze$ciu niepublicznych podmiotach
leczniczych.
(dowod: akta kontroli str. 1091-1118)
4). Zgodnie z wyjasnieniem Dyrektora Generalnego GIF, do barier w zakresie
przeciwdziatania zjawisku ,odwréconego faricucha dystrybucii’ nalezy takze zaliczyé
brak po stronie Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego mozliwosci
bezposredniego decydowania o powofywaniu i odwolywaniu wojewddzkich
inspektorow farmaceutycznych. Kompetencie w tym zakresie przyznane sg
wojewodom.

“ Dz U.z2015 1., poz. 53 ze zm.
“2Plsme dc Podsekretarza Stanu w MZ z dnia 10 kwietnia 2015 1. znak: GIF-N-0730/8:ME15,

“ Na podstawie art. 111 ustawy z dnia 15 iwvietnia 2011 o dzisfaincéti lecznicze] (Dz. U, z 2015 -, poz. 618 28 Zm.). organ
Tejestrowy jest uprawniony do kontroll podmiotéw wykonujacych dziatalno$t lecznicza w zakresie zgodnosd! wykerywane!
dziafatnodel Z przepisami okresiajacymi warunki wykonywania dziaminodci leczniczel. ’
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Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

(dowdd: akta kontroli str. 1023-1024)

29. informacje ofrzymane m.in. od producentéw i hurtowni o nadmiemych
zamowieniach i sprzedazy lekéw zawierajacych pseudoefedryne przez apteki lub
hurtownie farmaceutyczne, GIF kazdorazowo analizowat i przekazywat policji oraz
CBS. Wobec podejrzanych hurtowni farmaceutycznych i aptek zlecat kontrole. PIF
scisle wspdtpracowal przy prowadzonych przez police Iub prokurature
postepowaniach, w przypadku stwierdzenia naduzycia preparatéw zawierajacych
pseudoefedryne do celdw innych niz medyczne. GIF organizowat szkolenia dla WIF
i CBS przedstawiajac informacje na temat najnowszych prekursordw i chemikaliow
oraz produktow leczniczych zawierajacych w skladzie prekursory (pseudoefedryne,
kodeing, dekstrometorfan) stosowanych do nielegalnej produkgji narkotykéw.

GIF, wraz z Ministerstwem Zdrowia, brat udziat w pracach legislacyjnych obecnie juz
znowelizowanej ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz ustawy Prawo
farmaceutyczne, kidre miaty na celu ograniczenie pozamedycznego uzywania lekéw
zawierajgcych pseudoefedryne.

(dowod: akta kontroli str. 1023-1024)

Inspektorat rzetelnie wywigzywat sig z obowigzku prowadzenia rejestru: hurtowni
farmaceutycznych oraz wytworcow i importeréw produktéw leczniczych. Prawidiowo
prowadzono objete kontrola NIK postgpowania administracyjne, a wydawane
decyzje spelnialy wymogi Kpa. GIF wywigzywal sie réwniez z obowiazku
informowania Ministra Zdrowia o sytuacjach okreslonych w art. 36z ust1 u.p.f.
Wobec narastajacego zjawiska sprzedazy lekéw w ,odwrdconym faricuchu
dystrybucji” podjat, z wiasnej inicjatywy, wspdtprace z organami $cigania.

3. Ocena prawidlowosci i skutecznos$ci sprawowanego
nadzoru nad WIF

31. W latach 2012 - 2015 GIF zaplanowat przeprowadzenie 16 Kkontroli
w wojewodzkich Inspektoratach farmaceutycznych. Przeprowadzono 13 kontroli, w
tym 3 kontrole w trybie uproszczonym. W 2012 r. zaplanowano 4 kontrole,
wykonano 4 (w tym w trybie uproszczonym 1). W 2013 r. zaplanowano 4, wykonano
5 (w tym w trybie uproszczonym 1). W 2014 r. zaplanowano 4 wykonano 3. W
2015 r. zaplanowano 4, w | kw. wykonano jedna.

Kontrole dotyczyly zagadnieft zwigzanych z realizacjg zadan Paristwowe] Inspekcji
Farmaceutycznej takich, jak: sprawowanie nadzoru nad funkcjonowaniem aptek i
punktow aptecznych, wydawanie decyzji, realizacja wnioskow pokontrolnych.

Pozytywnie oceniono jeden inspektorat, pozytywnie z uchybieniami cztery,
z drobnymi uchybieniami dwa. Oceng pozytywng z zastrzezeniem otrzymaly dwa
inspektoraty, a pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidiowoSci rowniez dwa.
Dziatalnos¢ dwdch WIF oceniono negatywnie, tj.:

- Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny w Warszawie, z tytulu: niewykonania
polecet GIF w zakresie kontroli wskazanych placowek obrotu produktow
leczniczych, braku nadzoru i zdecydowanych dziatat wobec placéwek obrotu
produktami leczniczymi, w szczegélnosci w zakresie ,odwréconego tafcucha
dystrybuciji®, braku protokoléw z czynnoSci kontrolnych, nieskutecznosci
w egzekwowaniu wydawanych zalecer pokontrolnych oraz braku ewidenciji wyj$é
stuzbowych,

- Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Poznaniu z tytutu: niezrealizowania
zalecen  pokontrolnych, niewszczgcia postepowann  wobec  podmiotow

15



uczestniczacych w ,odwréconym fancuchu dystrybuciji”, prowadzenia postepowan
administracyjnych w sposob przewlekly, co umoziiwito podmiotom naruszajgcym
prawo uniknigcie odpowiedzialnosei, uchylanie sig od wykonania polecenn GIF
nakazujgcych przeprowadzenie kontrofi podmiotéw uczestniczacych w ,odwréconym
taficuchu dystrybucji"#.

W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami zalecono m.in. wykonywanie
kontroli sprawdzajacych lub zadanie dowodéw usuniecia nieprawidiowosci przez
kontrolowane podmioty, odpowiednie stosowanie i wykorzystanie przepisow Kpa.
O wykonaniu zalecet GIF byt informowany stosownymi pismami, a ponadio
nieprawidiowo$ci omawiane byly na spotkaniach przy udziale wszystkich WIF.

(dowod: akta kontroli str.347-348, 725-835)

Dzialajac na podstawie art. 29 ust. 1 pkt. 2 lit. f ustawy o NIK, 1zba zwrdcita sig do
wszystkich wojewoddw o nadestanie informacji, w sprawie kontroli
przeprowadzonych w  Wojewodzkich  Inspektoratach ~ Farmaceutycznych,
stwierdzonych nieprawidiowosciach i konsekwencjach jakie z tego tytutu poniosty
osoby odpowiedzialne.
Z 11 nadestanych informacji wynika, Zze w 8 wojewddztwach, Wydziaty Nadzoru i
Kontroli przeprowadzity kontrole w WIF. Kontrole dotyczyly gtownie spraw
organizacyjnych i finansowych. Zalecenia i wnioski pokontrolne zostaty
zrealizowane.

{(dowod: akta kontroli str. 836-870)
3.2. GIF organizowat konferencie (spotkania) z wojewodzkimi inspektorami
farmaceutycznymi, gdzie omawiane byly zagadnienia dotyczace biezacych spraw,
probleméw orzeczniczych oraz zagadniefi prawnych. Rozsytane byly uzasadnienia
wyrokow, jakie zapadly w sprawach prowadzonych przez Paristwowa Inspekcie
Farmaceutyczna, W przypadku zapytania ziozonego przez jednego z wojewddzkich
inspektorow  farmaceutycznych  odpowiedZz przesytano do  pozostalych
inspektoratow. Glowny Inspektor Farmaceutyczny nie wydawat wojewddzkim
inspektorom farmaceutycznym wigzacych wytycznych odnosnie orzekania w
jakiejkolwiek sprawie. Zgodnie bowiem z art. 115 ust. 1 pkt. 3 Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny moze wydawa¢ WIF polecenia dotyczace podjecia konkretnych
czynnosci w zakresie ich merytorycznego dziatania z zastrzezeniem spraw objetych
wydawaniem decyzji jako organu | instancji. Kazda decyzja Glownego Inspektora
Farmaceutycznego w sprawie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
przesylana byla organowi, ktéry wydat decyzie w | instancji, czyli do wiasciwego
miejscowo WIF. Ponadto, do WIF przesytane byly informacje o dacie dorgczenia
decyzji odwotawcze;.
W zakresie zezwoleh na prowadzenie aptek oraz na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznych prowadzone byly publiczne rejestry dostepne na stronie
hitp:/www.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl. Dane do rejestrow dotyczace zezwoler
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznych, wszelkie zmiany {cofnigcie zezwolenia,
lub wygasniecie zezwolenia) wprowadzane byly przez GIF, a dane w zakresie
zezwolefh na prowadzenie aptek prowadzone byly przez wiaSciwych miejscowo
wojewodzkich inspektoréw farmaceutycznych, kidrzy w przypadku cofnigeia, zmiany
lub stwierdzenia wygaénigcia zezwolenia wprowadzali odpowiednie zmiany
w rejestrze aptek.

(dowdd: akta kontroli str. 338-349, 1056-1061)
3.3. W latach 2012 - 2015 (I kw.) do GIF wpiynelo 643 odwotar od decyzji WIF
(organu | instancit), w tym wedtug poszczegoinych rozstrzygniec:

+ WIF w Pozranis powinien skonirclowat 30 podmickhw, nle przeprowadzono zadne] kontroli.
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Ocena czgstkowa

I-kw.
Temat 2012r. 2013 . 2014r. 2015r.

Cofnigcie zezwolenia 13 9 38 37
Odmowa udzielenia zezwolenia 1 4 4 1
Odmowa zmiany zezwolenia 3 24 2
Umorzenie postepowania o 0 0 0 10
Zmiang zezwolenia

Zakaz reklamy 96 133 234 32
Skargi do sadu 58 267 356 18

Termin rozpatrzenia odwotania byt zrdznicowany w zaleznosci od ziozonosci

sprawy. Z uwagi na wysoki stopieri skomplikowania, wydawane byly postanowienia

o wydtuZeniu terminu jej rozpatrywania®.

Znaczny wzrost liczby prowadzonych postepowari spowodowany zostat wejsciem w

zycie, dnia 1 stycznia 2012 r., nowelizacji art. 94a ust. 1 ustawy Prawo

farmaceutyczne. Wedlug stanu na 31 marca 2015 r. do rozstrzygniecia pozostawato

ok. 2% odwolan.

W 2012 r. do sadu skierowanych zostato 58 spraw, natomiast w 2013 . 267, aw

2014 r. 356 skarg w | kw. 20151 18.

Wiekszo$¢ spraw wniesionych do sadu dotyczyio zakazu reklamy aptek i punktow

aptecznych (671 spraw), z czego 95% zostafo rozstrzygniete na korzysé GIF.
(dowdd: akta kontroli str. 338-349, 111-113)

34. GIF koordynowat i kontrolowat wykonywanie zada przez wojewddzkich
inspektoratéw farmaceutycznych.

Na podstawie sprawozdan z dzialalnosci poszczegdlnych WIF, Departament
Nadzoru GIF opracowywat roczne sprawozdania, ktore zawieraty dane statystyczne
dotyczace zafrudnienia, ilos¢ nadzorowanych placowek, przeprowadzonych kontroli
oraz wydanych decyzji administracyjnych jak tez innych dziata’h podejmowanych
przez inspektoraty farmaceutyczne. Uzyskane dane poddawane byty w GIF analizie,
a najczesciej wystepujace nieprawidlowosci i problemy omawiane byly na
spotkaniach organizowanych z inspektoratami. Gromadzone od kilku lat dane
statystyczne dotyczace m. in liczby placowek obrotu produktami leczniczymi
pozwalaly na ocene dynamiki rynku farmaceutycznego oraz obrazowaly
wystepujace tendencie i trendy. Dane te byty rowniez wykorzystywane podczas prac
nad zmianami legislacyjnymi oraz omawiane podczas debat i dyskusi
w Ministerstwie Zdrowia.

(dowod: akta kontroli str. 871- 981)

GIF prawidlowo wywigzywat sie z obowigzku nadzoru nad realizacjg zadan
wojewddzkich inspektoratéw farmaceutycznych, w przypadku stwierdzenia
nieprawidiowosci w trakcie czynnosci kontrolnych formutowano wnioski pokontrolne
oraz monitorowano ich realizacje.

4. Ocena skuteczno$ci wspolpracy z samorzadem aptekarskim
i innymi organami i inspekcjami

GIF, w ramach wspotpracy z innymi organami, stuzbami lub inspekcjami, zawart
nastepujgce porozumienia:

4 Do terminu zatatwienia sprawy nie wlicza sig czynnoci wymaganych prawem {np. zawiadomienie o zamiarze zakoficzenia
postepowania | wydania decyzji, wyznaczenia stronie odpowiedniego terminu do zapoznania sig z aktami sprawy i zajecia
stanowiska),
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- z dnia 17 stycznia 2007 r. z Prezesem Naczelnej Rady Aptekarskiej w sprawie
wydawania opinii w stosunku do osdb wskazanych na stanowisko kierownika apteki,

- Z dnia 14 lipca 2008 r. o wspdipracy Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;
i Panstwowej Inspekcji Sanitarngj, w celu zapewnienia prawidiowych zasad
postepowania w stosunku do: podmiotbw gospodarczych (prowadzacych
dziatalno8¢ gospodarcza w zakresie obrotu hurtowego i detalicznego),
podlegajacych wspdlnemu nadzorowi, produktow spetniajacych jednoczesnie
kryteria produktu leczniczego oraz kryteria $rodka spozywczego,

- Z dnia 22 lipca 2009 r. z Prezesem Giéwnego Urzedu Miar w sprawie towarow
paczkowanych,

- z dnia 27 maja 2008 r. z Gléwnym Lekarzem Weterynarii o wspolpracy w ramach
sprawowania nadzoru nad produktami leczniczymi weterynaryjnymi pozostajacymi w
obrocie,

- z dnia 26 pazdziernika 2011 r. z Gtéwnym Inspektorem Sanitarnym, Szefem
Stuzby Celnej oraz Komendantem Gloéwnym Policji - o wsplpracy w zakresie
przeciwdziatania wprowadzenia do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
Srodkow zastepczych,

- z dnia 20 grudnia 2013 r. w sprawie okreslenia zasad wspdlpracy Paristwowej
Inspekcii Farmaceutycznej z organami kontroli skarbowe;,

- Z dnia 23 grudnia 2013 r. o wspdlpracy pomiedzy inspekcja Transportu Drogowego
i Inspekcjg Farmaceutyczna,

(dowdd: akta kontroli str. 350-372)

4.1. Wspdipraca z konsultantami krajowymiiwojewédzkimi ds. fanmacji polegata na
uzyskaniu, w toku prowadzonych postepowan administracyjnych, opinii w sprawie
zgodnosci reklamy z danymi zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
Ponadto, w latach 2012 - 2015, do konsultantow krajowych zwrécono sie rowniez
o wydanie opinii w sprawach:

- badan wody przeznaczonej do sporzgdzania roztworéw do diaiiz,
- okresu waznosci produktow leczniczych pozajelitowych rozciefczanych lub
sporzagdzanych w aptekach szpitalnych oraz poza aptekami szpitalnymi,

- naduzywania przez apteki wprowadzania asortymentéw bedacych na pograniczu
preparatow wymienionych w art. 72 ust. 5.u.p.f.

(dowdd: akta kontroli str. 1005-1006)
42. W grudniu 2013 r, w zwigzku z poglebiajacym sig zjawiskiem
niezaspokojenia rynku polskiego w produkty lecznicze, w tym przede wszystkim w
leki refundowane, spowodowanym wywozeniem tych lekéw poza granice Polski, GIF
zawart porozumienie z Urzedem Kontroli Skarbowej, podjal wspéiprace z CBA i
ABW, jak rowniez z przedstawicielami prokuratury i policji. Przeprowadzono
szkolenia i spotkania dla pracownikéw tych organdw, ktdrych rezuitatem bylo
podjecie bezposredniej wspéipracy z wojewddzkimi inspektorami farmaceutycznymi,
np. z wydzialami ds. przestepstw gospodarczych.

GIF wielokrotnie zwracat si¢ rowniez do Naczelnej Rady Aptekarskigj z propozycjg
wspolpracy w zakresie ,odwréconego faficucha dystrybucji’. Zgodnie jednak z
wyjasnieniem Dyrektora Generalnego GIF, proponowana wspOipraca nie osiggneta
zamierzonego efektu, bowiem osoby uczestniczace w odwrdconym fancuchu
dystrybucji - czlonkowie izb aptekarskich wielokrotnie uzyskiwali pozytywng
opinie/rekojmie dotyczaca prowadzonej dziatainosci.
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(dowéd: akta kentroli str. 677-704, 1006-1008)

Wspolpraca z Urzedem Ochrony Konkurencji i Konsumentéw dotyczyla
prowadzonych przez Inspektorat postepowart w zakresie art. 99 ust. 3 ustawy Prawo
farmaceutyczne, ktéry wprowadzit normy antykoncentracyjne na rynku aptek. WIF,
w toku prowadzonych postgpowan w zakresie, np. udzielenia, zmiany badz
cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki wielokrotnie wystgpowaty o opinie
dotyczaca wzajemnych powigzalh pomiedzy podmiotami i czy doszio do powstania
grupy kapitatowej lub przejecia kontroli,

Pismem z dnia 5 sierpnia 2015 r. Glowny Inspektor Farmaceutyczny zwrécit sie do
Prezesa UOKIK z zapylaniem o mozliwos¢ uzyskiwania z Urzedu, w toku
postgpowan prowadzonych przez PIF, opinii czy dane spéiki, ktére zostalyby
wskazane w zapytaniu, wchodzg w skiad grupy kapitatowej lub czy doszio do
przejgcia kontroli, o ktbrej mowa w art. 99 ust. 3 pkt. 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

(dowdd: akta kontroli str. 1047-1053)

4.3. Wspolpraca pomigdzy wilasciwymi inspekcjami farmaceutycznymi paristw
cztonkowskich UE i parstw czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu opierala sig gidwnie na wymianie informacji w zakresie weryfikacji zezwolefi
na wytwarzanie lub import oraz certyfikatéw DPW (Dobra Praktyka Wytwarzania). W
ramach wspolpracy, w maju 2011 r., pracownicy Inspektoratu przeprowadzil
inspekcije z inspektorami ds. wytwarzania Francuskiej Agencji Lekow w firmie Tabuk
w Arabii Saudyjskiej, a w 2012 r. na prosbe totewskiej Agencji Lekow w firmie
Farmak na Ukrainie. W sierpniu 2015 r. zostala zaplanowana kolejna inspekcia w
firmie Farmak, podczas kiérej poddane zostang inspekcji produkty lecznicze
przeznaczone na rynek polski, holenderski, i prawdopodobnie lotewski. We
wrzesniu 2011 r. inspektorzy ds. wytwarzania GIF wspblnie z inspektorami z Wielkiej
Brytanii przeprowadzili, w imieniu EMA, inspekcje w firmie Hospira na Chorwacji. W
2015 r. zaplanowano inspekcje w Chinach w firmie Shenzhen Techdow
Pharmaceutical Co.O

GIF wspdlpracowal rowniez z wiadciwymi inspekcjami farmaceutycznymi panstw
cztonkowskich UE i paristw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu w ramach wymiany informacji w celu zidentyfikowania produktu leczniczego,
ktory moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego (w przypadku, gdy produkt
U ktérego stwierdzono wade jakosciowa lub jest sfalszowany moZe byé
dystrybuowany poza granice kraju). Informacie powyisze przekazywane byly
pomigdzy kompetentnymi organami pafistw czlonkowskich UE za pomocg systemu
szybkiego powiadamiania Rapid Alert (system stworzony w ramach dziatania Grupy
roboczej ds. sfatszowanych produktow leczniczych). W przypadku stwierdzenia
sfatszowania lub podrobienia produkiu leczniczego na terenie kraju w nielegalnym
fafcuchu dystrybucyjnym parstwa czlonkowskie powiadamiane byly drogg
elektroniczna poprzez systern WGEO Rapid Alert,

{(dowod: akta kontroli str. 1008-1011)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie nawigzanie i rozwdj wspotpracy
z samorzadem aptekarskim i innymi organizacjami i inspekcjami, w tym
z wlasciwymi inspekcjami farmaceutycznymi paristw czlonkowskich UE
i Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu.
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Whioski pokontroine

Prawo zgloszenia
zastrzezen

IV. Wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny wynikajace z ustale kontroli, Najwyzsza Izba
Kontroli nie formutuie wnioskéw pokontrolnych.

V. Pozostate informacije 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 2zgloszenia na piSmie umotywowanych =zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. ZastrzeZenia zglasza sig
do Prezesa Najwyzszej Izby Kontroli.

Warszawa , dnia 2/ sierpnia 2015.

Wiceprezes
Najwyzszej 1zby Kontroli

Woijciech Kutyla
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