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Stosownie do art. 61b ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. 0 NajwyZszej Izbie Kontroli (Dz.U. z 2020 r. poz. 1200

ze zm.), przesytam tekst ujednolicony wystapienia polJontroInego z dnia 2 pazdziernika 2023 r po kontroli:
P/23/045 Nadzér nad dopuszczeniem i obrotem lekami bez recepty w $wietle bezpieczenstwa pacjentow.

Do ujednoliconego tekstu wystapienia pokontrolnego nie ﬁ)rzysiuguje prawo zgtoszenia zastrzezen.
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Adres korespondencyjny: Skr. paczt. P-14, 00-950 Warszawa 1
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WYSTAPIENIE
POKONTROLNE

zmienione zgodnie z trescig uchwaty Nr 13/2024
Kolegium Najwy;szej Izby Kontroli
z dnia 31 stycznia 2024 r.

P/23/045 Nadzor nad dopuszczeniem i obrotem lekami bez recepty w $wietle bezpieczenstwa pacjentow
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l. Dane identyfikacyjne

Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny!
ul. Senatorska 12, 00-082 Warszawa

Pawet Piotrowski, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, od 4 czerwca 2018 r. do 15 stycznia
2021 r., Hanna Myjak, petniaca obowigzki Gtéwnego Inspekiora Farmaceutycznego,
od 16 stycznia do 7 lutego 2021 r., Ewa Krajewska, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny,
od 8 lutego 2021 r.

: (akta kontroli str. 4-5, 581, 585, 611)

1. Realizacja przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego ustawowych zadanh
dotyczacych nadzoru nad jakoscig produktéw leczniczych OTC znajdujgcych sie
w obrocie?.

2. Nadzér Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nad reklama produktéw leczniczych OTC
znajdujacych sie w obrocie.

3. Nadzor Gtownego Inspektora Farmaceutycznego nad obrotem produktami leczniczymi
OTC znajdujacymi sie w obrocie.

Lata 2019-2023 (do zakoriczenia czynnosci kontrolnych - 4 wrzesnia)

Art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o NajwyZszej Izbie KontrolR, z uwzglednieniem
kryteriow okrelonych w art. 5 ust. 1 ustawy o NIK, tj. legalnosci, gospodarno$ci, celowosci
i rzetelnosci

Najwyzsza |zba Kontroli
Departament Zdrowia

Grzegorz Wieczorek, gidwny specjalista kontroli pafistwowej, upowaznienie do kontroli
nr KZD/25/2023 z 11 maja 2023 r.
(akta kontroli str. 6)

Il. Ocena ogodina* kontrolowanej dziatalnosci

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, w latach 2019-2023, nie zapewnit skutecznego nadzoru
nad jakoscig produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza oraz nad ich reklama,
i obrotem.

Zadania zwigzane z zapewnieniem nadzoru nad jakoscig produktéw leczniczych OTC
znajdujacych sie w obrocie byly realizowane w niewystarczajacym stopniu. Pomimo zmiany,
w 2022 r., przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne, w zakresie badan jakosciowych
produktéw leczniczych dopuszczonych po raz pierwszy do obrotu na terenie Polski, GIF
nie wszczynal postepowan  administracyjnych wobec podmiotéw odpowiedzialnych
za niedopetnienie ustawowych obowigzkéw dotyczacych zgtaszania Gtdwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu (w wymaganym terminie) daty wprowadzenia produktu leczniczego OTC
do obrotu. Postepowan tych nie wszczynano réwniez w przypadku przekazania przez
podmioty odpowiedzialne prébek tych produkiéw leczniczych do badan jakoSciowych

1Dalej: ,,GIF” lub ,,Inspektorat”.

2 Zgodnie z art. 23a ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, ze zm.),
dalej: ,ustawa Prawo farmaceutyczne”, produkty lecznicze dopuszczone do obrotu ofrzymuja kategori¢ dostepnosci:
wydawane bez przepisu lekarza — OTC (ang. — Over The Counter Drug), dalej: ,,PL OTC".

3 Dz. U.z2022r. poz. 623, dalej: ,,ustawa o NIK”.

4 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogolng jako oceng pozytywna, oceng negatywna albo oceng w formie opisowej.



Obszar

z opdznieniem. W konsekwencji nie

prowadzenia postepowan przez Inspektorat, nie

naktadano kar pienigznych za naruszenie prawa w wymienionym zakresie, tym samym, nie

pobierano i nie odprowadzano dochodd
Komoérka organizacyjna GIF, ktéra w

w do budzetu panstwa. ,
zaloZzeniu miata sprawowa¢ nadzér nad reklamg

produktow leczniczych OTC, nie byta odpowiednio przygotowana do realizacji tych zadan,
gdyz nie zostaty one szczegdtowp sprecyzowane. Nie dokumentowano wynikow

monitorowania legalno$ci reklam prod
a wydane nieliczne decyzje (tylko w lata

Hktéw leczniczych OTC wprowadzonych do obrotu,
ch 2019-2021) o zaprzestaniu ukazywania sie reklamy

sprzecznej z prawem, nastepowaty przede wszystkim wskutek zgtoszen podmiotéw trzecich,

a nie z inicjatywy wiasnej Inspektoratu,

leczniczych OTC byt niewystarczajacy.

Dziatania nadzorcze nad obrotem pro
substancje o dziataniu psychoaktywnyr
GIF przede wszystkim na skutek
otrzymywanych od podmiotéw trzecich.
systemowych Inspektoratu. Brakows
inspektorami farmaceutycznymi, w
ograniczen w sprzedazy produktow leg
wprowadzonych aktem wewnetrznym
powinna skutkowa¢ ograniczeniem
wykorzystaniu tego rodzaju produktow

W GIF nie gromadzono danych z lat
wysytkowa produktéw leczniczych wyg
ze nadzor GIF nad sprzedaza wysy
bezpieczenstwa pacjentéw stosujacych

NIK pozytywnie ocenia podjecie przez

Oznacza fo, ze nadzor GIF nad rekiamg produktow

duktami leczniczymi OTC zawierajgcymi w- sktadzie
n miaty charakter dorazny. Podejmowane byly przez
sygnatow o potencjalnych nieprawidtowosciach
Dziatania te nie wynikaty z zaplanowanych rozwigzan
lo skoordynowanej wspotpracy z wojewodzkimi
celu zapewnienia nadzoru nad przestrzeganiem
zniczych OTC (zawierajacych m.in. pseudoefedryne)
Ministra Zdrowias. W ocenie NIK, wspdtpraca ta
rozwoju zjawiska narkomanii i przeciwdziatat
eczniczych OTC do celéw pozamedycznych.

poprzednich o podmiotach prowadzacych sprzedaz
awanych bez przepisu lekarza. PowyZzsze oznacza,
kowg produktami leczniczymi OTC nie zapewniat
te leki.

Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, w 2022 r.,

prac nad nowelizacjg ustawy Prawo farmaceutyczne$, w tym dotyczacych zmian systemowych
obejmujacych obszar produktéw leczhiczych OTC. Projekt ustawy wraz oceng skutkow
regulacji i uzasadnieniem zostat zlozohy do Ministra Zdrowia. W 2023 r. Gtéwny Inspektor

‘Farmaceutyczny  przestat

do Ministra Zdrowia pismo,

w  ktérym -poinformowat

o zidentyfikowanych problemach odnoszacych sie do obszaru produktéw leczniczych OTC.
Zawarto w nim propozycje zmian regulacji prawnych w tym zakresie. Zdaniem NIK,

wymienione wyzej dziatania powinny §
prac nad stworzeniem skutecznych rg

tanowi¢ podstawe bezzwiocznego podjecia dalszych
zwigzah w zakresie poprawy nadzoru nad jakoscia,

reklamg i obrotem produktami leczniczymi OTC w celu zapewnienia bezpieczerstwa

pacjentow.

Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny

czastkowe’ kontrolowanej dziatalnosci

1. Realizacja przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
ustawowych zadan dotyczacych nadzoru nad jakoScia

produktéw leczniczych Q

TC znajdujacych sie w obrocie

5 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2016 r. w sprawie wykazu substancji o dzialaniu psychoaktywnym oraz
maksymalnego poziomu ich zawartosci w produkcie leczniczym, stanowigcego ograniczenie w wydawaniu produktow

leczniczych w ramach jednorazowej sprzedazy (Dz
o dziataniu psychoaktywnym®.
8 Do zakoriczenia czynnosci kontrolnych NIK projek

U. poz. 2189), dalej: ,,rozporzadzenie MZ w sprawie wykazu substancji

nowelizacji ustawy nie byt procedowany.

7 Oceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegdinych obszarach badan kontrolnych. Ocena czastkowa moze byc
sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowe.
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Opis stanu
faktycznego

Zakres nadzoru Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej (dalej: ,,PIF"), ktorg kieruje Gtowny
[nspektor Farmaceutyczny, zostat okre$lony w art. 108 i nast. ustawy Prawo farmaceutyczne.
W art. 109 pkt 2 tejze ustawy wskazano, ze do zadan PIF nalezy sprawowanie nadzoru nad
jako$cig produktéw leczniczych bedacych przedmiotem obrotu. Zgodnie z regulaminem
organizacyjnym Inspektoratu, do sprawowania nadzoru nad jako$cig produktow leczniczych,
w tym OTC dopuszczonych do obrotu na terenie RP, zostat wyznaczony Departament
Nadzoru, a nastepnie, w wyniku zmian organizacyjnych (od 1 wrzesnia 2021 r.), Departament
Inspekcji do Spraw Wytwarzania®. ' '

(akta kontroli str. 2-3, 8-94, 614-630)

W latach 2019-2021 (do 8 listopada) w Inspektoracie nie obowigzywaty regulacie wewnetrzne
dotyczace kierowania do badan jakoSciowych produktéw leczniczych znajdujacych sie
w obrocie.

Zastepca Gldwnego Inspektora Farmaceutycznego wyjasnit, ze w wyzej wymienionym okresie
postepowania administracyjne prowadzono na podstawie ustawy Prawo farmaceutyczne oraz
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego®. Od 9 listopada
2021 r. w Inspektoracie zostata wdrozona procedura nr GIF/DIW/SOP/021/01, w ktére;
okre$lono m.in. zasady opracowywania planu poboru prébek produktéw leczniczych do badan
jako$ciowych oraz nadzorowania dziataii zwigzanych z tymi badaniami, w tym kontroli lekow
dopuszczonych po raz pierwszy do obrotu. Procedura ta, pomimo zmiany przepiséw ustawy
Prawo farmaceutyczne, od wrzesnia 2022 r. nie zostata uaktualniona (szczegbtowy opis
nieprawidtowo$ci przedstawiono w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci).

(akta kontroli str. 586-598, 634)

W latach 2019-2023 (do 30 kwietnia) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, na podstawie art.
119a ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, wydat 268 decyzji o skierowaniu
do pierwszorazowych badan jakosciowych nowo zargjestrowanych PL OTC, w tym:
31w2019r.;75w2020r.; 62w 2021 r.; 77 w 2022 r.; 23 w 2023 .

Inspektorat nie miat wiedzy o datach wprowadzenia do obrotu PL OTC w latach 2019-2021,
ale z inicjatywy Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego, w 2022 r. ustawodawca
znowelizowat tres¢ art. 119a ustawy Prawo farmaceutyczne, wprowadzajac m.in. obowiazek

. powiadomienia przez podmiot odpowiedzialny Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

o dacie wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego i wskazujac termin na przekazanie
probki produktu leczniczego do badan jakoSciowych0. Wraz z wejSciem w 2ycie
znowelizowanych przepisow, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny otrzymywat od podmiotow
odpowiedzialnych informacje o dacie wprowadzenia PL OTC do obrotu.

(akta kontroli str. 599-609, 631-636, 643-644, 748-751, 754-784)

W latach 2019-2020 Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, wydat 44 (41,5%) ze 106 decyziji
dotyczacych skierowania PL OTC po raz pierwszy do badan jakoSciowych, po uptywie 30 dni
od dnia otrzymania od podmiotéw odpowiedzialnych, powiadomier o wprowadzeniu PL OTC
do obrotu. Decyzje te, w skrajnych przypadkach, zostaty wydane nawet po ponad 160 i 215
dniach. Stanowito to naruszenie art. 119a ust. 2 (w éwczesnym brzmieniu) ustawy Prawo
farmaceutyczne, zgodnie z ktérym Gtowny Inspektor Farmaceutyczny niezwtocznie kieruje
produkt leczniczy do badan jakoSciowych.

8 Regulamin organizacyjny GIF stanowi zatacznik do zarzadzenia Nr 7 Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia
27 lipca 2011 r. w sprawie ustalenia regulaminu organizacyjnego Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, ze zm. Z dniem
17 sierpnia 2023 r. weszlo w zycie zarzadzenie Nr 10 Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 11 sierpnia 2023 r.
w sprawie usfalenia Regulaminu organizacyjnego Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego. W zwiazku ze zmianami
organizacyjnymi Departament Nadzoru Farmaceutycznego przejat zadania dotyczace nadzoru nad jako$cig produktow
leczniczych, w tym PL OTC.
9Dz.U.z2023r. poz. 775, ze zm., dalej: , Kodeks postepowania administracyjnego”.
10 Powyzsze dziatania wskazuja na realizacje wniosku nr 3 NIK po przeprowadzonej kontroli nr P/21/104 Rejestracja i zmiany
porejestracyjne produkiéw leczniczych. Zmiana tresci art. 119a Prawa farmaceutycznego obowigzuje od 2 wrzednia 2022 .,
na mocy art. 3 pkt 9 ustawy z dnia 5 sierpnia 2022 r. o zmianie ustawy o zawodach pielegniarki i pofoznej oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. poz. 1733).
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Zastepca Gtownego Inspektora Farmaceutycznego wyjasnit, ze: Obecnemu kierownictwu GIF
nie sq znane dokfadne przyczyny przekroczenia terminéw w sprawach wydawania decyzji
kierujacych produkty lecznicze do bao?ar'i jakosciowych w latach 2019-2020. Najbardziej
prawdopodobng przyczyng powstafych opozniei byty niedobory kadrowe!".

W latach 2021-2023 (do 30 kwietnia) 43 (26,5%) ze 162 takich decyzji GIF wydat po uptywie
30 dni od dnia otrzymania powiadomienia o wprowadzenia produkiu leczniczego OTC
do obrotu. W wyniku nowelizacji art.| 119a Prawa farmaceutycznego wykreslono zapis
niezwlocznie” przy wskazaniu terminu, w jakim Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny jest
zobowiazany wyda¢ decyzje o przekazaniu produktu leczniczego do badar jakoSciowych
prowadzonych przez jednostki wskdzane przez Ministra Zdrowia. Gtdwny Inspektor
Farmaceutyczny jest zobowigzany| stosowaé terminy podejmowania  czynnoSci
administracyjnych, okreslone w Kodeksie postepowania administracyjnego?2.

Zastepca Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wyjasnit, ze obecne kierownictwo GIF

podjelo dziatania organizacyjne w celu

poprawy w tym obszarze, m.in. zadania nadzoru nad

jako$cig produktow leczniczych przeniesiono do innej komdrki organizacyjnej.

W Inspektoracie nie wszczynano
odpowiedzialnych, ktore naruszyty przej
farmaceutyczne, {j. przekroczyly termin
produktu leczniczege OTC do obrotu @
do jednostek prowadzacych badania ja
Gtéwnego Inspektora Farmaceutyczne
z tytutu wymienionych naruszert prawe

w sekcji Stwierdzone nieprawidfowoSci).

W latach 2019-2023 (do 30 kwietnia) G
OTC, w tym odpowiednio: 25w 2019 r.

Szczeg6towym badaniem objeto 10 d
Farmaceutycznego. Decyzje te podjeta
Rejestracji Produktéw Leczniczych,
o cofnieciu pozwolenia na dopuszczeni
podmiotéw odpowiedzialnych o wycc
decyzjach publikowano niezwlocznie (
Rejestrze Decyzji Gtdwnego Inspektorag
nadzoru nad prawidtowos$cig dokonywa

prowadzacego obrét, utylizacji PL OTC.

Zastepca Gtoéwnego Inspektora Farma
obligujacej podmioty odpowiedzialne
produktéw, dlatego nie ma instrume
z inicjatywy wiasnej Inspektoratu.

W kompetencji Giéwnego Inspektor:
do Ministra Zdrowia o podjecie inicjaty

(akta kontroli str. 599-609, 750-752)

postepowan administracyjnych wobec podmiotow
nisy wymienione w art 119a ust. 11 ust. 3 ustawy Prawo
30 dni na powiadomienie GIF o dacie wprowadzenia
raz przekazaty probki PL OTC wraz z dokumentacjg
co$ciowe po uptywie 30 dni od dnia doreczenia decyzji
go. W konsekwencji, nie naktadano kar pienieznych
1 (szczegbtowy opis nieprawidtowosci przedstawiono

(akta kontroli str. 748-752, 1104-1272)

5IF podjat ogétem 47 decyzji o wycofaniu z obrotu PL
7w2020r.,5w2021r,8w2022r., 2w 2023 .

2cyzji (21,3%) wydanych przez Gtéwnego Inspektora
' na skutek otrzymania informacji od Prezesa Urzedu
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
e produktu leczniczego OTC do obrotu oraz na wnioski
fanie PL OTC z obrotu. Ogloszenia o wydanych
v dniu ich wydania) w systemie teleinformatycznym —
Farmaceutycznego. W Inspektoracie nie sprawowano
nia przez podmioty odpowiedzialne lub przedsiebiorcy

ceutycznego wyjasnit, ze brak jest podstawy prawne;

o przekazywania do GIF informacji o utylizacji tych
sntow niezbednych do uzyskiwania takich danych

3 Farmaceutycznego jest mozliwosé wnioskowania
'wy zmiany prawa w wymienionym zakresie. Ponadto

inspektorzy GIF powinni sprawdzaé wyt
w hurtowniach farmaceutycznych or:
czynnych. Zgodnie z art. 67 ust. 1 usta

conanie utylizacji w czasie inspekcji przeprowadzanych

z uwytworcow produktéw leczniczych i substancii
Prawo farmaceutyczne, zakazany jest obrét, a takze

stosowanie produktow leczniczych nieqdpowiadajacych ustalonym wymaganiom jakosciowym
oraz produktami leczniczymi, w odniesieniu do ktorych uptynat termin waznosci. Natomiast
stosownie do ust. 2 ww. art., produkty lecznicze podlegajg zniszczeniu.

11 Pismo GIF, znak: KWZKW.080.17.2023.KMAL.29 z 1 wrze$nia 2023 r.
12 Aktualny pozostawat w wymienionym zakresie wniosek pokontrolny nr 2 Najwyzszej Izby Kontroli po przeprowadzonej
kontroli nr P/21/104 Rejestracja i zmiany porejestragyjne produktéw leczniczych.




Stwierdzone
nieprawidtowosci

(akta kontroli str. 576-584, 898-901, 1273-1357)

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, korzystajac z uprawnienia okreslonego w art. 115 ust. 1
pkt 9 ustawy Prawo farmaceutyczne, wydat w 2019 r. 13 decyzji o wstrzymaniu w obrocie
produktéw leczniczych OTC na obszarze catego kraju. Stanowito to 52,0% wszystkich decyzji
o wstrzymaniu w obrocie PL w 2019 r. Spo$réd 13 PL OTC, obrét siedmioma z nich
wstrzymano na wniosek Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych, z powodu uzyskania niekorzystnych wynikéw badan
nieklinicznych. Obrét sze$cioma PL OTC wstrzymano z uwagi na uzyskanie informacii
(za posrednictwem systemu Rapid Alerf) o zidentyfikowaniu zanieczyszczenia substancjg
w produktach leczniczych.

W latach 2020-2023 (do 30 kwietnia) GIF nie wydat decyzji o wstrzymaniu obrotu PL OTC.
Zastepca Gfownego Inspektora Farmaceutycznego wyjasnit, ze: (...) biorgc pod uwage
charakter zgfoszeri oraz ocene zagrozenia dla zdrowia i Zycia pacjentow, nie stwierdzono
przypadku, dla ktérego zasadnym byfoby wstrzymanie w obrocie produktu leczniczego OTC?S.

(akta kontroli str. 584, 631-634, 748-750, 898-901)

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

1. W Inspektoracie nie wszczeto w 2023 r. pieciu postgpowart administracyjnych wobec
czterech podmiotéw odpowiedzialnych z tytutu przekroczenia przez nich terminu 30 dni
na powiadomienie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o dacie wprowadzenia
produkfu leczniczego OTC do obrotu, stosownie do art. 119a ust. 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne. Opoznienia w przekazywaniu tych informacji do GIF wyniosty od jednego
do 18 dni. W konsekwenciji, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, w wyniku zaniechania tych
dziatan, nie nafozyt kar pienigznych w wysokosci od 10,0 tys. zt do 100,0 tys. zk, o ktorych
mowa w art. 127cc ust. 1 pkt 1 i ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne. Zgodnie z art. 127d
ust. 1 tejze ustawy, kary pienigzne, o ktérych mowa wyzej, naklada Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny w drodze decyzji.

W latach 2022-2023 nie podjeto takze szesciu postepowar administracyjnych w stosunku
do szes$ciu podmiotéw odpowiedzialnych, ktére z opbznieniem przekazaly prébki
produktow leczniczych OTC do jednostek przeprowadzajacych badania jako$ciowe tych
produktow, co naruszafo art. 119a st. 3 ustawy Prawo farmaceutyczne. Opoznienia
w wymienionym zakresie wyniosty od 13 do 118 dni. W wyniku niewszczynania
postepowan, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie natozyt takze kar pienigznych
w kwocie od 50,0 tys. zt do 300,0 tys. zt. Obowigzek ten wynika z tresci art. 127d ust. 1
w zwigzku z art. 127cc ust. 1 pkt 2 i ust. 2 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Zastepca Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wyjasnit, ze: ze wzgledu na braki
kadrowe postepowania administracyjne wszczynane sq wg priorytetow. Wejscie w Zycie
nowelizacji art. 119a Prawa farmaceutycznego zbieglo si¢ w czasie z koniecznoscig
przeprowadzenia w krétkim terminie znacznej ilosci postepowan administracyjnych
w przedmiocie zwrofu kosztéw przeprowadzonych badan jakoSciowych produktéw
leczniczych, w celu uniknigcia przedawnienia tych naleznosci. Wyjaénit takze, ze w trakcie
czynno$ci kontrolnych NIK, 1 wrze$nia 2023 r. wszczeto wobec podmiotow
odpowiedzialnych trzy postepowania dotyczace najwiekszych stwierdzonych opdzniefi’4.
(akta kontroli str. 606-607, 748-752, 1104-1108, 1192-1193)

W ocenie NIK, nieprowadzenie postepowari administracyjnych i nienakladanie kar
pienigznych nie moze by¢ usprawiedliwione brakiem etatowym pracownikdéw, gdyz

13 Pismo GIF, znak: KWZKW.080.17.2023.KMAL.27 z 29 sierpnia 2023 r.
14 Pismo GIF, znak: KWZKW.080.17.2023.KMAL.27 z 1 wrzesnia 2023 r.
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Dyrektor Generalny Inspektoratu powinien tak realizowa¢ polityke kadrowa, aby zapewnic
prawidtowe wykonywanie zadar ustawowych.

2. W Inspektoracie obowigzywata wewnetrzna procedura nr GIF/DIW/SOP/021/, opracowana
przez Departament Inspekcji do Spraw Wytwarzania, dotyczaca m.in. nadzorowania
dziatari zwigzanych z badaniami jako$ciowymi produktéw leczniczych. Procedura ta nie
zostala zaktualizowana po wej$ciu W zycie 2 wrze$nia 2022 r. art. 119a ustawy Prawo
farmaceutyczne, co bylo dziataniem nierzetelnym. W dokumencie tym nie zostafy
okreslone mechanizmy kontrolne dotyczace przestrzegania przez podmioty
odpowiedzialne obowigzku terminowego przekazania do pierwszorazowych badan
jakoSciowych probek produktow| leczniczych nowowprowadzonych do obrotu.
Nie wdrozono takze zasad onitorowania  przestrzegania przez  jednostki
przeprowadzajace badania jakoscipwe produktow leczniczych, terminéw dotyczacych
powiadomienia GIF o otrzymaniu probki i dokumentacji, a takze terminéw przekazania
wynikéw badan jako$ciowych. Zastrzezenia NIK odnosza sie takze do czestotliwosci
sprawdzania w Inspektoracie, czy dany produkt leczniczy znajduje sig w obrocie. Zgodnie
z pkt. 6.3 Procedury, czynno$¢ kontroina w tym zakresie winna odbywa¢ sig tylko raz
w roku, z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego ZSMOPL, co nalezy uznac jako
dziatanie niewystarczajace.

Zastgpca Gtownego Inspektora Farmaceutycznego wyjasnit, ze po wejSciu w zycie
znowelizowanych przepiséw Prawa| farmaceutycznego rozpoczeto prowadzenie nowego
rejestru pozwalajacego na biezace monitorowanie terminéw okreslonych w art. 119a ust. 1
i ust. 3 tejze ustawy. Wyjasnit takze, ze planowane jest wiaczenie tego dokumentu
i uaktualnienie procedury GIF wraz z aktualizacja opisu postepowania. Zapisy
proceduraine zostang zaimplementowane w wyniku prowadzonego obecnie w GIF
przegladu i aktualizacji systemu jakosci.

(akta kontroli str. 586-598)

W ocenie NIK, skuteczne mechanizmy kontrolne powinny by¢ wdrozone niezwtocznie, tj.
jeszcze w 2022 r., po zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny realizowat w ograniczonym zakresie zadania zwigzane
z zapewnieniem nadzoru nad jako$cig produktéw leczniczych OTC znajdujacych sig
w obrocie. Skuteczno$é dziatah w tym obszarze wymaga jednak dalszych usprawnien.
Pomimo zmiany przepiséw ustawy Prawo farmaceutyczne w 2022 r. w zakresie badan
jakosciowych produktéw leczniczych dopuszczonych po raz pierwszy do obrotu na terenie
Polski, nierzetelnie wywiazywat sie z obowigzku wszczynania postepowan administracyjnych.
W konsekwencji nie nakladano takze kar pienieznych na podmioty odpowiedziaine
za naruszenie przepisow w tym zakresie. W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli, w latach 2021-
2023, nastapita poprawa (w poréwnanit do lat 2019-2020) w terminowosci wydawania decyzji
przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego dotyczacych kierowania produktow
leczniczych OTC do badarn jako$ciowych, ale mimo to ponad 25% wszystkich decyzji wydano
po uptywie 30 dni od powzigcia informacji od podmiotéw odpowiedzialnych o wprowadzeniu
produktu leczniczego OTC do obrotu.

W ocenie NIK nieskuteczny byt nadzor GIF nad utylizacjg produktéw leczniczych OTC.
Obecnie obowigzujace regulacje ustawie Prawo farmaceutyczne i przepisach
wykonawczych wydanych na podstawie tejze ustawy sa w wymienionym zakresie
niewystarczajace, poniewaz nie pozwalajg na wyegzekwowanie przez GIF od podmiotow
odpowiedzialnych dowoddw potwierdzajacych . fakt skutecznego zniszczenia produktow
leczniczych, ktdre zostaly wycofane z gbrotu.

2. Nadzor Gtownego Inspektora Farmaceutycznego nad reklama
produktéw leczniczych OTC znajdujacych si¢ w obrocie
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Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, zgodnie z art. 62 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, zostat
zobowiazany do sprawowania nadzoru nad przestrzeganiem przepisow tej ustawy w zakresie
reklamy produktéw leczniczych. Stosownie do § 20 pkt 2 regulaminu organizacyjnego
Inspektoratu, prowadzenie spraw dotyczacych nadzoru nad reklama produktéw leczniczych
stosowanych uludzi, w tym przygotowywanie projektow decyzji administracyjnych, byto

- we wiasciwosci Departamentu Prawnego. Do realizacji tych zadan zostato wyznaczone jedno

stanowisko pracy — gtéwny specjalista, w wymiarze jednego etatu. W statucie'®, regulaminie
organizacyjnym, a takze w zakresach czynno$ci pracownikéw nie wskazano zadan
Inspektoratu zwigzanych ze sprawowaniem nadzoru nad reklamg produktéw leczniczych
OTC. W wewnetrznym regulaminie organizacyjnym Departamentu Prawnego takze
nie okre$lono szczegdtowego zakresu zadar dotyczacych sprawowania nadzoru nad reklama
produktéw leczniczych OTC (szczegbtowy opis nieprawidtowosci przedstawiono w sekcji
Stwierdzone nieprawidfowosci).

(akta kontroli str. 2-3, 19, 33, 48, 64, 77, 91, 95-144, 1369-1402)

Inspektorat nie uzyskiwat informacji o zamiarze emitowania reklam PL OTC w stacjach
telewizyjnych o zasiegu ogélnokrajowym. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wyjasnit,
ze: (...) przepisy ustawowe nie przyznaja GIF kompetencji do pozyskiwania informacji
o planowanych reklamach produktéw leczniczych (w tym reklamach produktow leczniczych
OTC rozpowszechnianych przez stacje telewizyjne o zasiegu ogéinopolskim (...)6. Zrodtem
informacji o podejrzeniu naruszenia przepisdw ustawy Prawo farmaceutyczne w zakresie
publikowanej reklamy PL OTC byly przede wszystkim zgtoszenia podmiotow i 0sob fizycznych.
W Inspektoracie nie prowadzono ewidencji reklam PL OTC rozpowszechnianych przez stacje
telewizyjne, w tym ozasiggu ogdlnopolskim, gdyz jak wyjasnit Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny, nie obowigzywaty w tym zakresie przepisy umozliwiajace takie dziatania.
(akta kontroli str. 903-909)

Wedlug wyjasnien Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, jednym z dziatan nadzorczych
bylo monitorowanie rozpowszechniania reklam produktéw leczniczych OTC w stacjach
telewizyjnych o zasiggu ogélnokrajowym??. Inspektorat organizacyjnie nie zostat prawidtowo
przygotowany i nie dokumentowat realizacji tych zadan (szczegdiowy opis nieprawidtowosci
przedstawiono w sekcji Stwierdzone nieprawidfowo$ci).

(akta kontroli str. 1358-1402)

W latach 2019-2021 wydano 10 decyzji skierowanych do podmiotéw odpowiedzialnych, ktore
dotyczyly zaprzestania prowadzenia reklamy PL OTC sprzecznej z obowigzujacymi
przepisami, w tym: dwie w 2019 r., sze§¢ w 2020 r., dwie w 2021 r. W latach 2022-2023
(do 30 kwietnia) nie wydano decyzji w wymienionym powyzej zakresie. W okresie objetym
kontrolg Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie skorzystat z uprawnienia okre$lonego
w art. 62 ust. 2 pkt 2-3 ustawy Prawo farmaceutyczne, tj. nie nakazywat podmiotom
odpowiedzialnym publikacji wydanej decyzji w miejscach, w ktorych ukazata si¢ reklama
sprzeczna z obowigzujacymi przepisami oraz publikacji sprostowania btednej reklamy.
Nie nakazywat rowniez tym podmiotom usuniecia stwierdzonych naruszer. Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wyjasnit, ze: (...) w ocenie GIF zastosowanie art. 62 ust. 2 pkt 1 u.p.f., ktory
brzmi, ze: Organy, o ktérych mowa w ust. 1, mogq w drodze decyzji nakaza¢ zaprzestania
ukazywania sie lub prowadzenia reklamy produktow leczniczych sprzecznej z obowigzujgcymi
przepisami, jest przepisem o najszerszym charakterze i spetnia adekwatng role prewencyjna.
Zaprzestanie ukazywania si¢ niezgodnej z przepisami reklamy eliminuje jg z obiegu, a tym
samym powoduje, Ze ryzyko przekazywania nieuprawnionych informacji ustaje, a tym samym

15 Stanowiacym zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 czerwca 2021 r. w sprawie nadania stafutu Glownemu

Inspektoratowi Farmaceutycznemu (Dz. U. poz. 1115, ze zm.). Poprzednio obowiazywato rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 14 lipca 2009 r. w sprawie nadania statutu Giéwnemu Inspektoratowi Farmaceutycznemu (Dz. U. poz. 973).
16 Pismo GIF, znak: KWZKW.080.17.2023.KMAL.3 z 2 czerwca 2023 1.
17 Pismo GIF, znak: KWZKW.080.17.2023.KMAL.13 z 19 lipca 2023 r.
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naruszenia ustajg (co jednoczeénie konsumuje zastosowanie przepisu art. 62 ust. 2 pkt 3 u.p.f.

(..)e.

Badaniem objeto wszystkie decyzje wydane przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
w wymienionym wyzej zakresie, ustalajgc, Ze trzy postepowania zostaty wszczete w wyniku

dziatan witasnych GIF, natomiast siedem na podstawie zgloszeri podmiotéw frzecich.
Nie stwierdzono, aby wydawane decyzje byty z nieuzasadnionym op6znieniem.
(akta kontroli str. 903-1103, 1369-1377)

W latach 2019-2023 (do 30 kwietnia) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny skorzystat
z uprawnienia wymienionego w art. 63 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, tj. zadat
i otrzymywat 65 razy od podmiotéw odpgwiedzialnych wzory reklamy emitowanej do publiczne;
wiadomosci oraz informacje 0 sposobig i czasie jej rozpowszechniania, w tym odpowiednio:
w2019r.-21;w2020r. - 17; w2021 1. - 14, w2022 r. - 11; w 2023 r. - 2.

(akta kontroli str. 903-909)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujaca nieprawidiowos¢:

W Inspektoracie nie zostaty sprecyzow.
nadzoru nad monitorowaniem publikow.
zgodnie z art. 62 ust. 1 ustawy Prawo
sprawuje nadzor nad przestrzeganie

ane zadania, jakie winny by¢ wykonywane w ramach
nych reklam produktéw leczniczych OTC, pomimo ze
farmaceutyczne, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
przepisow ustawy w zakresie reklamy. W GIF

nie dokumentowano réwniez wynikéw monitorowania ukazujacych sie w przestrzeni publicznej
reklam produktéw leczniczych OTC.

Zastepca Glownego Inspektora Farmaceutycznego wyjasnit, ze w latach 2019-2023,

w regulaminach Departamentu Prawnego okreslano, ze do zakresu jego zadar nalezy m.in.
prowadzenie postepowar administracyjpych oraz podejmowanie innych czynnosci w zakresie
nadzoru Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nad reklama produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi.

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, ze zgodnie ze standardem nr 3 okreslonym
w zataczniku do komunikatu Nr 23 Ministra Finanséw z dnia 16 grudnia 2009 r. w sprawie
standardow kontroli zarzadczej dla sektora finanséw publicznych?®, struktura organizacyjna
jednostki powinna by¢ dostosowana dojaktualnych celow i zadar, a zakres zadan, uprawnien
i odpowiedzialno$ci poszczegdlinych komarek winien byé okreslony w sposdb przejrzysty
i spajny.
Jeszcze w trakcie czynnosci kontrolnych NIK, do zadan dotyczacych sprawowania nadzoru
w wymienionym zakresie wyznaczonp trzech pracownikéw i uaktualniono ich zakresy
czynnosci. Ponadto, 12 lipca br. wdrozono w Departamencie Prawnym wytyczne dotyczace
prowadzenia monitoringu reklamy produktéw leczniczych, zasady dokumentowania tych
czynnosci, a takze reagowania na stwigrdzone nieprawidtowosci.

(akta kontroli str. 1365-1367, 1372-1377, 1387-1402)

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie zapewnit w petni prawidtowego nadzoru nad reklamami

produktow leczniczych wydawanych be
adekwatne mechanizmy kontroli zan
wykonywania, w szczegdinosci dotyc
publicznej reklam produktéw leczniczy
w tym zakresie.

z recepty. W ocenie NIK, nie zostaly zagwarantowane
zadczej. Nie sprecyzowano zadan i sposobu ich
zacych monitorowania emitowanych w przestrzeni
ch OTC pod katem przestrzegania przepiséw prawa

18 Pismo GIF, znak: KWZKW.080.17.2023.KMAL.9 z 13 lipca 2023 1.

19 Dz, Urz. Min. Fin. Nr 15 poz. 84.
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3. Nadzor Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nad obrotem
produktami leczniczymi OTC

W art. 108 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne zostat okreslony zakres nadzoru nad
jakoscia, obrotem i posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi. Zgodnie z regulaminem
organizacyjnym Inspektoratu, do sprawowania nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi,
w tym OTC zostat wyznaczony Departament Nadzoru.

(akta kontroli str. 2-3, 8-94, 614-630)

Minister Zdrowia, w marcu 2022 r., upowaznit Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
do przygotowania projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych
innych ustaw. W opracowanym w GIF projekcie ustawy przedstawione zostaly propozycje
zmian systemowych polegajace m.in. na reorganizacji struktury Paristwowej Inspekcii
Farmaceutycznej. Przewidziano w nim tzw. pionizacje Inspekcji Farmaceutycznej {j.
podporzadkowanie wojewodzkich inspektoréw farmaceutycznych Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu.

W ocenie skutkéw regulacji i uzasadnieniu do projektu ustawy napisano, ze wprowadzenie
proponowanych w ustawie zmian przyczyni sig¢ do wzmocnienia nadzoru nad rynkiem
wewnetrznym (apteki, hurtownie, posrednicy w obrocie produktami leczniczymi, w tym OTC,
a takze placowki obrotu pozaaptecznego). Wskazano takze, ze PIF podlega¢ bedzie wytacznie
Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu nie tylko w zakresie merytorycznym, ale
i strukturalnym, co poprawi efektywnos¢ przeprowadzanych przez  inspektorow
farmaceutycznych kontroli dotyczacych obrotu detalicznego i jakosci produktow leczniczych,
w tym OTC, a takze transportu iprzechowywania tych produktéw. W projektowanych
przepisach uwzgledniono réwniez obowiazek rejestracji w Gtéwnym Inspektoracie
Farmaceutycznym placéwek obrotu pozaaptecznego prowadzacych sprzedaz PL OTC.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny przestat w lutym 2023 r. projekt ustawy Ministrowi Zdrowia
z proshg o jego dalsze procedowanie?. Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
poinformowat, ze: W konsultacji z GIF procesy kierowania omawianego projektu na etapy prac
rzgdowych, koordynuje w Ministerstwie Zdrowia Departament Prawny.

(akta kontroli str. 203, 233-235, 240-390, 397-398, 1358-1363)

Zastepca Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wyjasnit, ze juz w 2020 r. byly
podejmowane starania Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego o przeprowadzenie prac
legislacyjnych dotyczacych nowelizacji Prawa farmaceutycznego, w celu umoZliwienia
sprawowania wtasciwego nadzoru nad obrotem i jako$cig produktéw leczniczych, ale Minister
Zdrowia zdecydowat sig na wydanie upowaznienia w tym zakresie Gtownemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu w 2022 r.

(akta kontroli str. 542-545, 657-659, 732-735)

W marcu 2023 r. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny poinformowat Ministra Zdrowia
o problemach dotyczacych obszaru produktow leczniczych OTC i propozycjach zmian w tym
zakresie. Zidentyfikowane problemy odnosity sie m.in. do nastepujacych kwestii:

— zwigkszenia skutecznosci nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi bez recepty
w placdwkach pozaaptecznych, tj. sklepach: zielarsko-medycznych, specjalistycznych
zaopatrzenia medycznego, ogéinodostepnych,

— braku kompetencji GIF do wstepu do Srodkéw transportu wykorzystywanych przez
podmioty prowadzace hurtownie farmaceutyczne oraz wnioskowania do organéw
uprawnionych o zatrzymanie i kontrole takich pojazdéw,

. — niezbednych zmian legislacyjnych w ustawie Prawo farmaceutyczne odnoszacych sig

do funkcjonowania obrotu pozaaptecznego,
— propozycji zmian przepisdw wykonawczych wydanych na podstawie ustawy Prawo
farmaceutyczne dotyczacych wymagan organizacyjnych dla placébwek obrotu

20 Nr w wykazie prac legislacyjnych i programowych Rady Ministréw UD442,
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pozaaptecznego (np. okreslenie warunkoéw przechowywania produktéw leczniczych bez
recepty, postepowanie z lekami przeterminowanymi lub wycofanymi z obrotu)?!, a takze
wysytkowej sprzedazy produktéw | leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza
(np. okre$lenie zasad wspéipracy pomiedzy podmiotem prowadzacym obrét PL OTC
a podmiotem wykonujacym ustugi transportowe)22,

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia poinformowat, ze propozycje zmian ztozone
przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego zostaty ocenione jako uzasadnione, ale nie
priorytetowe dla Ministra Zdrowia, dlatego dalsze procedowanie zmian prawa w tym zakresie

bedzie mozliwe w kolejnej kadencji Parl

mentu RP23.
(akta kontroli str. 383-390, 397-398)

W Inspektoracie wdrozono w 2020 r. procedure dotyczaca opracowywania rocznego planu
inspekcji przeprowadzanych przez Departament Nadzoru u przedsigbiorcéw prowadzacych

obrét hurtowy produktami leczniczymi or
okresla takze metody i oceny analizy

az posrednikéw w obrocie tymi produktami. Procedura
ryzyka w celu objecia inspekcjami wytypowanych

podmiotoéw oraz zasady sprawozdawczasci z przeprowadzonych inspekcji.

(akta kontroli str. 231-238, 394-395, 423-441)

Z inicjatywy Centralnego Biura Sledqzego Policji (dalej: ,,CBSP”"), w sierpniu 2022 r.

nawigzana zostata wspolpraca z G
monitorowania obrotu produktami lecz

ownym Inspektorem Farmaceutycznym dotyczaca
niczymi OTC zawierajacymi substancje o dziataniu

psychoaktywnym24, W ramach systemu teleinformatycznego Zintegrowanego Systemu

Monitorowania Produktami Leczniczymi

(dalej: ,,ZSMOPL"), utworzona zostata w listopadzie

2022 r. funkcjonalno$¢ raportowania danych dotyczacych obrotu produktami leczniczymi OTC
zawierajacymi pseudoefedryne przez apteki ogéinodostepne, punkty apteczne i hurtownie
farmaceutyczne. CBSP uzyskato od GIF staty dostep do tych danych. Wspoipraca GIF
z CBSP oraz innymi organami $cigania miata charakter wsparcia merytorycznego w formie

wiedzy eksperckiej.
(akta kontroli str. 397

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny w

398, 418, 455, 461-475, 513-515, 536-538, 785-804)
2021 r. byt informowany przez Zespét do spraw

koordynacji analiz przeptywéw finansowych w systemie ochrony zdrowia, bgdacy organem

pomocniczym Ministra Zdrowia25, o pod

Bjrzeniach o nieprawidlowym obrocie pseudoefedryng

przez apteki i punkty apteczne. Dyrektor Departamentu Analiz i Innowacji Centrali

Narodowego Funduszu Zdrowia poinfo

rmowat, ze: (...) Zaobserwowano, Ze grupa punktow

aptecznych i aptek z istotnym obrotem pseudoefedryng funkcjonuje w ramach jednego
podmiotu. Jednocze$nie zaobserwowano, Zze - wspomniane punkty/apteki zaprzestaja

dziatalno$ci w krotkim okresie.

Glowny Inspektor Farmaceutyczny dok
wojewodzkich  inspektoréw  farmace
od 2024 r. Zaplanowano odstapieni
planowanych kontroli w danym roku na
przeprowadzenia analizy ryzyka (90%
sposrod placowek obrotu pozaaptecz
przeprowadzenia kontroli doraznej.

21 W szczegoinosci postulowane zmiany mialy dotyc

(akta kontroli str. 546-548, 649-656)

onat w 2023 r. standaryzacji przygotowywania przez
tycznych rocznych planéw kontroli, poczawszy
» od kluczowego dotychczas miernika, tzn. iloSci
rzecz doboru podmiotéw objetych kontrolg w wyniku
) oraz pozostatych 10% podmiotéw wytypowanych
nego i podmiotéw, w ktérych nie bylo mozliwosci

zy6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie

kwalifikacji 0s6b wydajacych produkty lecznicze w jéacéwkach obrotu pozaaptecznego, a takze wymogow, jakim powinien

odpowiadac lokal i wyposaZenie tych placéwek oraz
22 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 m
(Dz. U. poz. 481).

unktow aptecznych (Dz. U. Nr 21 poz. 118).
rca 2015 r. w sprawie wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych

23\ ramach postepowania kontroinego, dokumenty praz informacje o stanie prac uzyskano z Ministerstwa Zdrowia, w trybie

art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK.
24 O ktérych mowa w rozporzadzeniu MZ w sprawie

ykazu substancji o dziataniu psychoaktywnym.

25 Powotany zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 pazdziernika 2019 r. w sprawie utworzenia Zespotu do spraw koordynacji
analiz przeplywéw finansowych w systemie ochrony gdrowia (Dz: Urz. Min. Zdr. poz. 81).
1"




(akta kontroli str. 234, 236-238, 445-448)

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny udostepnit w lipcu 2022 r. wojewodzkim inspektorom
farmaceutycznym dostep do danych w ZSMOPL i zlecit im dokonywanie weryfikacji
egzekwowania przepiséw rozporzadzenia MZ w sprawie wykazu substancji o dziataniu
psychoaktywnym, ktore dotycza ograniczenia w jednorazowej sprzedazy pacjentom przez
apteki ogdlnodostepne i punkty apteczne PL OTC zawierajgcym ww. substancje.
W Inspektoracie nie monitorowano wykorzystania przez poszczeg6ine WIF-y dostgpu do tych
danych i nie wystepowano do wymienionych jednostek o przekazanie wynikéw (efektow) tych
dziafan.

W trakcie czynnosci kontrolnych NIK nie przedtozono udokumentowanych analiz i ich wynikow
wykorzystywanych w ramach funkcjonujacego i uzytkowanego w Inspektoracie systemu
teleinformatycznego ZSMOPL, w celu sprawowania nadzoru nad obrotem produktami
leczniczymi OTC, w tym z zawartoscig substancji o dziafaniu psychoaktywnym.

(akta kontroli str. 393-399, 536-537, 785-804)

W okresie objetym konfrolg rokrocznie bylty sporzadzane w GIF plany inspekcii.
Do wiadomosci GIF przekazywane byly rdwniez roczne plany kontroli wojewddzkich
inspektoratéw farmaceutycznych. Po zakorficzonych inspekcjach GIF podmioty kontrolowane
przesylaly harmonogram dziatarn naprawczych, a realizacja jego byta przedmiotem
sprawdzenia podczas kolejnej inspekcji przeprowadzanej u przedsigbiorcy.

(akta kontroli str. 1404-1431)

W okresie objetym kontrolg Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny korzystat z uprawnienia
okre$lonego w art. 115 ust. 1 pkt 3 ustawy Prawo farmaceutyczne. W wyniku uzyskania
informacji od podmiotdw zewnetrznych, przede wszystkim z hurtowni farmaceutycznych
(78,9% wszystkich zgloszen) o podejrzeniu niezgodnego z prawem obrotu substancjami
0 dziataniu psychoaktywnym?6, wydat 10 wojewodzkim inspektorom farmaceutycznym
polecenie przeprowadzenia 19 kontroli w aptekach ogéinodostepnych i punktach aptecznych.
WIF-y informowaly pisemnie Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego o wynikach
zakonczonych postepowan kontroinych.

W 2021 r. Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny na swojej stronie internetowe] opublikowat
komunikat dla przedsiebiorcow prowadzacych hurtownie farmaceutyczne, w ktérym
przypomniano o obowigzku monitorowania nietypowej struktury sprzedazy produktow
leczniczych zawierajacych substancie o dziataniu psychoaktywnym - pseudoefedryne
i przekazywaniu informacji do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o podejrzeniu
naruszenia prawa w tym zakresie.

Zagadnienia te byly omawiane takze w latach 2022-2023, odpowiednio: podczas XIX
Wyjazdowej Sesji Naukowo-Szkoleniowej Komisji Hurtowni Farmaceutycznych oraz szkolenia
pn. Nadzor nad substancjami kontrolowanymi — wymagania prawne, aspekly praktyczne,
zorganizowanych przez Okregowa Izbe Aptekarskg w Warszawie.

W trakcie czynnosci kontrolnych NIK, 24 sierpnia 2023 r. zostata wdrozona odrgbna ewidencja
zgtoszen dotyczacych nietypowej struktury sprzedazy produktow leczniczych zawierajgcych
substancje o dziataniu psychoaktywnym, na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii. W ewidencji odnotowano informacje, poczawszy od 2019 r., ktére dotyczyly
podmiotu zgtaszajacego oraz podmiotéw bioracych udziat w transakcjach budzacych
watpliwosci. Wezesniej rejestrowano takie informacje w ramach systemu teleinformatycznego
elektronicznego zarzadzania dokumentacja.
(akta kontroli str. 391, 399-401, 420-421, 442-444, 452-459, 504-522, 541, 546-575, 657-
: 731, 736-740, 742-744)

% Obowigzek informacyjny spoczywajacy na przedsigbiorcach prowadzacych hurtownie farmaceutyczne okreslony jest
wart. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. 0 przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 172, ze zm.}, dalej: ,,ustawa
0 przeciwdziataniu narkomanii”.
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W GIF nie nadzorowano prawidtowosci o
o dziataniu psychoaktywnym pod wzgl
i punkty apteczne obowiazku limitow
sprzedazy oraz niewydawania tych prody
71aust. 2 i 3 ustawy Prawo farmaceutyc

brotu detalicznego PL OTC zawierajacymi substancje
edem przestrzegania przez apteki ogéinodostepne
ilosciowych obowigzujacych przy jednorazowej
iktow osobom, ktdre nie ukoriczyly 18. roku zycia (art.
zne).

Zastepca Gtoéwnego Inspektora Farmac
prawidfowym obrotem produktami lecznig

putycznego wyjasnit, ze: Sprawowanie nadzoru nad
2zymi, w tym zawierajgcymi substancje objete ustawa
0 przeciwdziataniu narkomanii, w placéwkach obrotu aptecznego realizujg wojewddzcy
inspektorzy farmaceutyczni na fereni¢ swojej wifasciwosci miejscowej. W odniesieniu
do wydawania lekow pacjentom petnoletnim, przepisy ustawy - Prawo farmaceutyczne
co prawda uprawniajg farmaceute lub technika farmaceutycznego do odmowy wydania leku
w przypadku, gdy wg oceny wydajgcego|moze ona nie mie¢ ukonczonych 18 lat, jednak brak
jest obowigzku dokumentowania tej czynnosci. (...) Dlatego stwierdzenie naruszenia tego
zapisu w ramach prowadzenia czynnos$ci kontrolnych jest praktycznie niemozliwe?’.

W latach 2019-2023 nie podejmowano systemowych dziatan, szczegolnie z inicjatywy wlasnej
GIF, ktére pozwolityby skutecznie nadzorowaé obrét produktami leczniczymi OTC
z zawarto$cig substancji o dziafaniu psychoaktywnym (szczegbtowy opis nieprawidtowosci
przedstawiono w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci).

(akta kontroli str. 742-746)

W latach 2019-2023 zarejestrowano o¢dpowiednio nastepujacq liczbe aptek szpitalnych
i zaktadowych: 1563, 1585, 1595, 1624, 1647 . Liczba tych podmiotéw w 2023 r., w poréwnaniu
do 2019 r. byta wyzsza 0 84 (5,4%).

Wedlug danych GIF, w latach 2019-202328 liczba zarejestrowanych aptek ogéinodostepnych
i punktow aptecznych z kazdym rokiem byta nizsza, tj. wyniosta odpowiednio: 14 059; 13 642;
13 344; 13 179; 13 062. Liczba tych podmiotéw w 2023 r., w poréwnaniu do roku 2019, byta
nizsza o 997 (o 7,1%). Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie dysponowat informacjami
odnoszacymi sie do przyczyn spadku liczby aptek ogdinodostepnych i punktow aptecznych,
poniewaz nie bylty w tym zakresie prowadzone analizy w Inspektoracie.

Zastgpca Gtownego Inspektora Farmaceutycznego wyjasnit, ze: (...) Ustalanie przyczyn
nie jest zadaniem ustawowym Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej, jak réwniez jej organy
nie dysponujg zadnymi kompetencjami ani instrumentami stuzgcymi do proaktywnego
ksztattowania na rynku obrotu detalicznego produktami leczniczymi w odniesieniu do liczby
podmiotéw na nim dziatajgcych?.

Sposérad 13 062 aptek ogdinodostepnych i punktéw aptecznych zarejestrowanych w 2023 r.,
238 z nich (1,8%) prowadzito sprzedaz wysytkowa/internetowa, Inspektorat nie dysponowat

danymi dotyczacymi podmiotéw prowa
2022). ‘

Zastepca Gloéwnego Inspektora Farr
na prowadzenie aptek ogolnodostepnyc
danych historycznych aktualnych w konki
dla sprawowania nadzoru przez organy f

Odnoszac sie do kwestii sprawowania n
Inspektora Farmaceutycznego dotyczag
OTC w 2023 r., zastepca Gtéwnego Insp
w kompetencji wojewddzkich inspektor

Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutyczn

27 Pismo GIF, znak: KWZKW.080.17.2023 KMAL.28 z

zacych te sprzedaz w poprzednich latach (2019-

naceutycznego wyjasnit, ze: Rejestr zezwolen
th, punktéw aptecznych nie umozliwia uzyskania
retnej dacie. Informacje w tym zakresie nie sq istotne
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej (...)%.

adzoru, w tym ukierunkowanych dziatar Gtéwnego
ych sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych
cktora Farmaceutycznego wyjasnit, Ze zadania te sg,
bw farmaceutycznych, ale nie sg sprawozdawane
emu jako odrebne dane. Wyjasnit takze, Ze: (...)

B0 sierpnia 2023 1.

28\ [atach 2019-2022 dane wedtug stanu na koniec rgku, natomiast dane za rok 2023 r. uzyskano na dzien 7 czerwca.

29 Pismo GIF, znak: KWZKW.080.17.2023.KMAL.19 z
30 jbidem.

16 sierpnia 2023 r.
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Skoncentrowanie dziatah nadzorczych, w szczegéino$ci na sprzedaz wysytkowg produktow
leczniczych OTC, nie moze naruszac obowiazku realizacji pozostatych zadan sprawowanych
przez PIF, okre$lonych w art. 109 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne3'.

(akta kontroli str. 391, 399, 401-402, 523-528, 819-821, 862-873)

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny nie wydawat wytycznych dla wojewddzkich inspektorow
farmaceutycznych dotyczacych sprawowania nadzoru nad sprzedaza internetowa produktow
leczniczych OTC. W 2020 r. na stronie internetowej Inspektoratu opublikowano dwa
komunikaty dla pacjentéw dotyczace zachowania ostroznoéci przy zakupie lekow (bez
wyréznienia kategorii OTC) za posrednictwem internetu.

W 2022 r. skierowano do Prokuratury Okregowej w Warszawie jedno zawiadomienie
0 mozliwo$ci popetnienia czynéw zabronionych wymienionych odpowiednio w art. 125 ust. 2
pkt 2 i art. 127a ust. 2 Prawa farmaceutycznego, tj. prowadzenia obrotu produktami
leczniczymi bez wymaganego zezwolenia, a takze prowadzenia wysytkowej sprzedazy
produktow leczniczych (bez wymaganego zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu
aptecznego). Podstaws zlozenia zawiadomienia przez Gldwnego Inspektora
Farmaceutycznego bylo zgloszenie dokonane droga elekironiczng przez osobg trzecig
i dotyczylo sklepu zielarsko-medycznego oferujacego sprzedaz wysytkowa produktow
leczniczych za posrednictwem internetowej platformy handlowej. Przedmiotowe postepowanie
byto w toku do dnia zakoriczenia czynno$ci kontrolnych NIK. Z przedfozonych dokumentow
wynika, ze w okresie objetym kontrolg nie dokonywano wymienionych zgtoszeri do organow
Scigania wskutek dziatan wtasnych GIF.

(akta kontroli str. 398-399, 460, 529-530, 806-818)

W Inspektoracie nie gromadzono danych dotyczacych liczby placowek obrotu
pozaaptecznego, w tym sklepéw zielarsko medycznych, sklepdw specjalistycznych
zaopatrzenia medycznego oraz sklepéw ogélnodostepnych - prowadzacych obrét produktami
~ leczniczymi wydawanymi bez przepisu lekarza — OTC.

Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny wyjasnit, ze: z uwagi na brak systemowych (przede
wszystkim legislacyjnych) rozwigzan nakazujgcych notyfikacje dziafalnosci w zakresie obrotu
pozaaptecznego do organdéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej ani  GIF,
ani poszczegoine WIFy nie dysponujg dajgcymi sie zweryfikowac informacjami o liczbie
placéwek obrotu pozaaptecznego. Wyja$nit takze, ze sprawowanie nadzoru nad obrotem
produktami leczniczymi OTC w celu zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie
bezpieczenstwa zdrowia i zycia ludzi przy stosowaniu produktéw leczniczych znajdujacych sie
w placowkach obrotu pozaaptecznego jest realizowane przede wszystkim poprzez
kontrolowanie tych placéwek. Uprawnienia w tym zakresie przynaleza wylgcznie
do inspektoréw  farmaceutycznych zatrudnionych w  wojewddzkich  inspektoratach
farmaceutycznych.

W projekcie ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw
uwzgledniono rozwigzania legislacyjne dotyczace obowiazku rejestracji placéwek obrotu
pozaaptecznego. Zaproponowano, ze rejestr tych placéwek bedzie prowadzony przez
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

(akta kontroli str. 200-204, 245, 252, 289, 300, 1358-1362)

Na podstawie art. 73a ust. 3 Prawa farmaceutycznego, w GIF prowadzony byt, w formie
elektronicznej, Krajowy Rejestr Posrednikéw w Obrocie Produktami Leczniczymi, w ktorym
zaewidencjonowano nastepujaca liczbe posrednikdws? (stan na koniec roku):

— 156 w2019,

— 167w2020r,

31 Pismo GIF, znak: KWZKW.080.17.2023.KMAL.20 z 22 sierpnia 2023 .
%2 Definicja posrednictwa i posrednika zajmujacego sie dziatalnoscig zwigzana z zakupem i sprzedaza produktow leczniczych,
z wylgczeniem miedzy innymi obrotu hurtowego, dostawy lub posiadania produktdw leczniczych, zostata okreslona w art. 73a
ust. 1-2 ustawy Prawo farmaceutyczne.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

Ocena czastkowa

— 152w 2021, |
- 123w 2022r., |
— oraz 121 do konca kwietnia 2023 .
| (akta kontroli str. 200-201, 204, 206-231, 235)

Inspektorat nie posiadat informacii dotﬂczqcych wartosci sprzedazy produktow leczniczych
OTC w obrocie aptecznym i pozaaptecznym. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wyjasnit, ze:
gromadzenie informacji o wartosci sprzegaz'y produktow leczniczych w obrocie aptecznym, jak
I pozaaptecznym, w tym w zakresie produktéw leczniczych OTC, nie znajduje sie w zakresie
obowigzkow ustawowych Gtownego Inspektora Farmaceutycznego®.

| (akta kontroli str. 193-199)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostwi w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujaca nieprawidtowosc: |

W okresie objetym kontrolg nie podjgto kompleksowej i systemowej inicjatywy w celu
przeciwdziatania nieprawidlowemu obrotowi produktami leczniczymi OTC z zawarto$cig
substancji o dziataniu psychoaktywnym, co nalezy uzna¢ jako postepowanie nierzetelne.
Realizowane w tym obszarze zadania nie wynikaty z systemowych rozwigzan GIF, ale byty
inspirowane przede wszystkim zgioszenif)mi podmiotéw trzecich.

Zastepca Gtownego Inspektora Farmaceutycznego wyjasnit, ze: GIF nie posiada wiedzy
dotyczacej lat 2019-2021. Natomiast je$li chodzi o lata 2022-2023, majac na uwadze wage
zagrozen, trwa rozwoj modelu wspofpracy z CBSP, ktéry we wstepnej fazie ma na celu
rownolegla obserwacje podmiotow (co do ktorych moze istniec podejrzenie, ze realizujg
potencjalnie nieprawidtowe/nielegalne trgnsakcje. Wyjasénit takze, ze podejmowane sg wysitki,
ktore zmierzaja do wdrozenia odpowiednich rozwigzan systemowych, jak najwigkszej
agregacji danych i automatyzacji dziatan Fnalitycznych.

W ocenie NIK, o braku kompleksowej i syftemowej inicjatywy ze strony GIF w przedmiotowym
zakresie $wiadczyto m.in. niezapewnienie $cistej wspdtpracy z wojewodzkimi inspektorami
farmaceutycznymi, co przejawiato sie w |szczegélnosci niemonitorowaniem realizacji zadar,
Zleconych ww. organom przez G}c’)wneg? Inspektora Farmaceutycznego, majacych na celu
zagwarantowanie prawidtowego obrotu PL OTC, zawierajacymi substancje o dziataniu
psychoaktywnym. |

\ (akta kontroli str. 657-662)

Jako pozytywna i zasadng nalezy uznac i‘nicjatywe Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
ktory w latach 2022-2023 zgtaszat do Ministra Zdrowia problemy dotyczace spraw zwigzanych
z jakoscig, reklama i obrotem produktam‘i leczniczymi OTC. Wraz z opisem nieskutecznego
systemu w tym zakresie, przedstawione zostaly propozycje kompleksowych rozwigzan

prawnych. \

Nadzor Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego nad obrotem produktami OTC, w tym
zawierajacymi substancje o dziataniu psxchoaktywnym, byt niewystarczajacy. Dziatania GIF
dotyczace obrotu produktami leczniczymi OTC zawierajagcymi w skfadzie substancje
psychoaktywne, mialy charakter dorazny. W GIF nie wprowadzono w tym zakresie $cistej
i skutecznej wspotpracy z wojewddzkimi inspektorami farmaceutycznymi. Najwyzsza |zba
Kontroli podkresla, ze jednym z zadan Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego, ktory kieruje
Panstwowg Inspekcjq Farmaceutyczna, jbst koordynowanie i kontrolowanie wykonywanych
zadan przez wojewodzkich inspektorow fqrmaceutycznych“.

Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny Jplanowai i przeprowadzat inspekcje hurtowni

farmaceutycznych, w tym w zakresie obrotu produktami leczniczymi OTC. GIF nie dysponowat
\

% Pismo GIF, znak: KWZKW.080.17.2023 KMAL.12 z 18 lipca 2023 .
3 Art. 115 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne. |
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Uwagi

Whnioski

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania
NIK o sposobie
wykorzystania
uwag i wykonania
whnioskow

danymi z lat poprzednich dotyczacymi podmiotéw prowadzacych sprzedaz wysytkowa PL
OTC, co utrudnialo prowadzenie analiz w tym zakresie i podejmowanie decyzji zarzadczych.

IV. Uwagi i wnioski

W zwiazku ze stwierdzonymi nieprawidtowo$ciami, Najwyzsza Izba Kontroli, na podstawie
art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, przedstawia nastepujace uwagi i wnioski:

1. Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage na konieczno$¢ poprawy terminowosci wydawania
decyzji Gtownego Inspektora Farmaceutycznego dotyczacych kierowania produktow
leczniczych OTC do pierwszorazowych badari jakociowych.

2. Poniewaz ustawodawca, w art. 127cc ust. 2 Prawa farmaceufycznego zréznicowat
minimalna i maksymalna wysoko$¢ kary pienieznej naktadanej przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, odpowiednio: od 10,0 tys. zt do 100,0 tys. zt oraz od 50,0 tys. zt
do 300,0 tys. zt, wskazujac w sposob ogélny, jakie okolicznosci powinny by¢ wzigte pod
uwage przy ustalaniu wysokosci tejze kary, Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage
na celowo$¢ wypracowania i wdrozenia w Gléwnym Inspektoracie Farmaceutycznym
takich rozwiazan, ktére zagwarantuja mozliwie najbardziej sprawiedliwe i transparentne
ustalanie wysokosci tych kar.

3. Za niezbedne nalezy uzna¢ konieczno$¢ wzmocnienia nadzoru nad obrotem produktami
leczniczymi OTC zawierajgcymi w skladzie substancie o dziafaniu psychoaktywnym.
Zaplanowane i realizowane zadania w tym zakresie powinny mie¢ charakter systemowy,
takze w formie skoordynowanej i $cistej wspdipracy z wojewddzkimi inspektorami
farmaceutycznymi, w celu zapewnienia prawidtowego obrotu tymi produktami w aptekach
ogdlnodostepnych i punktach aptecznych. Takie rozwigzania powinny mozliwie najszerze
zapewnic,.ze dany produkt nie jest wykorzystywany w celach pozamedycznych, a takze
sprzedawany osobom niepetnoletnim, co ograniczy ryzyko rozwoju narkomanii.

1. Wszczynanie bez zbednej zwloki postepowar: dotyczacych wymierzenia kary pienieznej,
okre$lonej w art. 127cc Prawa farmaceutycznego.

2. Wzmocnienie mechanizméw kontroli zarzadczej w procedurze wewnetrznej GIF,
z uwzglednieniem obecnej tresci art. 119a Prawa farmaceutycznego, w celu sprawowania
skutecznego nadzoru w obszarze produktéw leczniczych OTC wprowadzonych po raz
pierwszy do obrotu.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo
zgtoszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen-do wystapienia pokontrolnego, w terminie
21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do Prezesa Najwyzszej Izby
Kontroli. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie z art. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje
do wystgpienia pokontrolnego zmienionego zgodnie z trescig uchwaly w sprawie zastrzezen.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowa¢ Najwyzszg Izbg Kontroli, w terminie
21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania uwag i wykonania
wnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych
dziatan.
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W przypadku wniesienia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, termin przedstawienia
informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu zastrzezen w catosci lub
zmienionego wystapienia pokontrolnego“.

Warszawa, dnia 02 pazdziernika 2023 r.“

\ Prezes

“ Najwyzsza Izba Kontroli

| Marian Banas

Zmian w wystapieniu pokontrolnym dokd‘nai Marcin Stolarczyk, p.o. dyrektor Departamentu
Zdrowia.







