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NAJWYZSZA 1ZBA KONTROLI
Departament Zdrowia
KZD.411.002.02.2020 Warszawa, 5 lipca 2021 r.
S/20/002
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Ewa Krajewska
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
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Stosownie do art. 61b ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli (Dz.U. z 2020 r. poz. 1200,
ze zm.), przesytam tekst ujednolicony wystapienia pokontrolnego z dnia 25 marca 2021 r., po kontroli: S/20/002 -
Nadzor ~ Gtownego Inspektora  Farmaceutycznego i Mazowieckiego ~ Wojewodzkiego  Inspektora
Farmaceutycznego nad obrotem produktami leczniczymi w Swietle zapewnienia ich dostepnosci przeprowadzonej
w Gtownym Inspektoracie Farmaceutycznym w Warszawie.

Do ujednoliconego tekstu wystapienia pokontrolnego nie przystuguje prawo zgtoszenia zastrzezen.

~ . “
. /O"’/Q’L &L €
/

/
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ul. Filtrowa 57, 02-056 Warszawa
T +4822 4445517, F +48 22 444 55 61
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Adres korespondencyjny: Skr. poczt. P-14, 00-950 Warszawa 1




WICEPREZES
NAJWYZSZEJ IZBY KONTROLI

Matgorzata Motylow
KZD.411.002.02.2020

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
Ewa Krajewska

WYSTAPIENIE
POKONTROLNE

zmienione zgodnie z trescig uchwaty nr 26/2021 Kolegium NIK z dnia 26 maja 2021 r.

S/20/002 — Nadzér Gtownego Inspektora Farmaceutycznego i Mazowieckiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego nad obrotem produktami leczniczymi w $wietle zapewnienia ich dostepnosci
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l. Dane identyfikacyjne kontroli

Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny (dalej GIF).

Pawet Piotrowski, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny od 4 czerwca 2018 r. do 15
stycznia 2021 r., Hanna Myjak (petnigca obowigzki Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego) od 16 stycznia do 7 lutego 2021 r., Ewa Krajewska, Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny od 8 lutego 2021 r. (dalej Inspektor Farmaceutyczny).
(dowod: akta kontroli str. 1226-1230)

Nadzor Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nad obrotem produktami leczniczymi
(takze wydawanie zezwolenia badz cofnigcie zezwolenia na prowadzenie placowek
obrotu produktami leczniczymi).

Monitorowanie dostepnosci produktow leczniczych.

Wspotpraca z innymi organami i instytucjami w zakresie wykrywania nielegalnego
obrotu produktami leczniczymi.

Lata 2019-2020 z uwzglednieniem okreséw wczesniejszych, jesli zdarzenia majace
wowczas miejsce miaty wplyw na badane zagadnienia. W przypadku koniecznosci
poréwnania niektorych danych z danymi za lata 2017-2018, okres kontroli obejmuje
rowniez te lata.

Art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli'.

Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Zdrowia

1. Aneta Grunwald - Fitas, gtéwny specjalista kontroli parnstwowej, upowaznienie
do kontroli nr KZD/28/2020 z 7 sierpnia 2020 r.

2. Ewa Scislewska-Jakubiak, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie
do kontroli nr KZD/29/2020 z 7 sierpnia 2020 r.
(dowod: akta kontroli str.1-4)

Il. Ocena og6lna2 kontrolowanej dziatalnosci

Nadzor Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nad obrotem produktami
leczniczymi byt niewystarczajacy. Zrealizowano od 54% do 63% planowanych
zadan, a czestotliwo$¢ przeprowadzania inspekciji hurtowni byta niezgodna z ustawg
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne3. W przypadku 40% inspekcii
objetych badaniem szczegdtowym przekroczono wymagany prawem czas kolejnych
inspekcji. Czynnosci podejmowane w wyniku dokonanych ustalen inspekcji byty
zgodne z prawem, zasadne i opieraty sie na stwierdzonym stanie faktycznym.

1Dz. U. 22020 r. poz. 1200, dalej ustawa o NIK.
2 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogding jako ocene pozytywna, ocene negatywng albo ocene w formie
OpiSOwe;.
3Dz. U.z2020 . poz. 944, dalej ustawa Prawo farmaceutyczne.
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Opis stanu
faktycznego

Wnioski o zgode na wywdz produktow leczniczych zagrozonych brakiem
dostepnos$ci poza terytorium RP byly analizowane rzetelnie.

Terminowo  realizowano obowigzek przekazywania  Ministrowi  Zdrowia
cotygodniowych raportow dotyczacych braku dostepnosci wybranych produktéw
leczniczych. Stwierdzone przez NIK opo6znienia w raportowaniu przez hurtownie
danych do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi* powodowaty, ze raporty generowane z ZSMOPL nie zawieraly
wszystkich danych niezbednych do oceny tej dostepnosci. GIF przekazywat
Ministrowi Zdrowia informacje o skutkach braku produktéw leczniczych jedynie w
przypadkach uznanych za szczegélinie istotne. Ponadto nierzetelnie monitorowat,
natozony na hurtownie farmaceutyczne prawem, obowigzek raportowania raz
na dobe stanéw magazynowych.

W przypadku 32% podmiotéw odpowiedzialnych GIF nie miat wiedzy o ich planach
dostaw produktow leczniczych. W konsekwencji, w okresie objetym kontrolg, nie
bylo mozliwe okreSlenie, czy zadeklarowany poziom dostaw byt wystarczajacy
do pokrycia zapotrzebowania spoteczenstwa na produkty lecznicze.

Stwierdzone nieprawidtowosci, dotyczace monitorowania dostepno$ci produktoéw
leczniczych, polegaly réwniez na niezamieszczaniu w ZSMOPL informacji
0 zgtoszeniu wywozu/zbyciu lekow deficytowych poza terytorium RP, o uchyleniu
lub niewniesieniu sprzeciwu wobec takiego wywozu, a takze na nienaktadaniu kar
pienieznych na niektore podmioty zobowigzane do przekazywania informacii
do ZSMOPL za niewywigzywanie sie z obowigzku informacyjnego.

GIF aktywnie wspotpracowat z innymi organami i instytucjami w zakresie
wykrywania nielegalnego obrotu produktami leczniczymi. Podejmowat dziatania
w sytuacji uzyskania informacji o podejrzeniu takiego procederu. Przekazywat
wiasciwym organom informacje o stwierdzonych podejrzeniach naruszen prawa.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowe’ kontrolowanej dziatalnosci

1. Nadzor GIF nad obrotem hurtowym produktami leczniczymi

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny jest centralnym organem administraciji rzadowej
powotanym przez Prezesa Rady Ministrow na wniosek Ministra Zdrowia. Do zadan
Gtownego Inspektora nalezg m.in. ustalanie kierunkéw dziatania Inspekcji
Farmaceutycznej oraz nadzor nad warunkami wytwarzania i importu produktow
leczniczych. Gtdéwny Inspektor Farmaceutyczny petni zadania przy pomocy
Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego, ktory jest urzedem administracii
rzadowej dziatajacym na podstawie ustawy Prawo farmaceutyczne oraz statutuS.
W sktad urzedu wchodzg nastepujace komorki organizacyjne: Departament
Nadzoru, Departament Inspekcji ds. Wytwarzania, Departament Prawny oraz Biuro
Dyrektora Generalnego. Stosownie do regulaminu organizacyjnego’ do zadan

4 Dalej ZSMOPL.
5 Oceny czastkowe to oceny dziatalnoéci w poszczegolnych obszarach badan kontrolnych. Ocena czastkowa
moze by¢ sformutowana jako ocena pozytywna, ocena negatywna albo ocena w formie opisowe;.
& Nadanego rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 lipca 2009 r. w sprawie nadania statutu Gtownemu
Inspektoratowi Farmaceutycznemu (Dz. U. Nr 115, poz. 973).
7 Wprowadzonego Zarzadzeniem nr 7 Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 28 maja 2020 r.
w sprawie nadania regulaminu organizacyjnego Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, a poprzednio
Zarzadzeniem nr 4 Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 4 lutego 2020 r. oraz Zarzadzeniem nr 7
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 27 lipca 2011 r.
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Departamentu Nadzoru nalezato m.in. prowadzenie spraw zwigzanych z realizacjq
uprawnien  wynikajacych z ustawy Prawo farmaceutyczne w  stosunku
do wojewddzkich inspektorow farmaceutycznych, w tym prowadzenie kontroli
u wojewodzkich inspektoréw, prowadzenie spraw zwigzanych ze sprawowaniem
nadzoru nad jakoscig produktow leczniczych znajdujgcych sie w obrocie,
z uwzglednieniem analizy skali, przyczyn iskutkéw braku dostepnosci produktow
leczniczych, nadzér nad ZSMOPL oraz analiza danych gromadzonych w tym
systemie. SzczegOtowe zakresy zadan ikompetencje poszczegoinych jednostek
organizacyjnych Inspektoratu zostaty okre$lone w wewnetrznych regulaminach
organizacyjnych zatwierdzonych przez Dyrektora Generalnego.

(dowdd: akta kontroli str. 42-201, 1093, 1103-1146, 1205-1217)

W GIF opracowano 32 procedury i instrukcje, ktorych zapisy dotyczyty m.in.
Departamentu Nadzoru. Ich celem byto zapewnienie prawidtowego oraz jednolitego
sposobu dziatania w sprawach dotyczacych m.in.: przygotowania dla Ministra
Zdrowia cotygodniowego raportu w sprawie utrudnionego dostepu do produktow
leczniczych, postepowania po wptynieciu zgtoszenia zamiaru wywozu lub zbycia
produktéw zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, udzielenia/lodmowy udzielenia zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej, instrukcji obstugi systeméw bazodanowych (Rejestr Hurtowni
Farmaceutycznych, System Hurtownie, EUDRA), prowadzenia Krajowego Rejestru
Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi, opracowywania rocznego planu
inspekcji, wydania certyfikatu Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (dalej DPD), szkolenia
inspektorow ds. obrotu hurtowego.

(dowod: akta kontroli str. 229-895)

GIF nadzorowat: w 2019 r. 696 podmiotéw, w tym 484 hurtownie farmaceutyczne
i 157 posrednikow oraz 55 hurtowni weterynaryjnych, a w 2020 r. 667 podmiotow,
wtym 462 hurtownie farmaceutyczne i 167 posrednikow oraz 38 hurtowni
weterynaryjnych. Na jednego inspektora ds. obrotu hurtowego przypadaty 64
jednostki w 2019 .1 60,6 w 2020 r.

Podmioty do kontroli wybierano na podstawie wytycznych zamieszczonych
w instrukcji okreslajacej zasady przeprowadzania analizy zagrozen. Dokument ten
zawierat informacje dotyczace poszczegoinych hurtowni m.in.: o przeprowadzonych
w minionych latach inspekcjach i postepowaniach administracyjnych, sygnatach
pochodzacych z Krajowej Administracji Skarbowej, Prokuratury i Policji. Do kontroli
typowano rowniez podmioty, ktére wroku poprzednim otrzymaty pozwolenia
na prowadzenie obrotu hurtowego oraz te, ktorych asortyment obejmowat szerokg
game produktow. Plan inspekcji stuzyt organizacji pracy i nie byt podawany
do wiadomosci publiczne;.

W latach 2019-2020 GIF zaplanowat przeprowadzenie tacznie 233 inspekcji, w tym
w2019 r. - 117 oraz w 2020 r. — 116. W 2019 r. zrealizowano 74 inspekcje planowe
tj. 63,2%, a w 2020 r. - 63, tj. 54,3%. Ponadto w tym okresie przeprowadzono
tacznie 84 inspekcje dorazne, (w 2019 r. — 43, a w 2020 r. — 41). Udziat procentowy
inspekciji planowych zrealizowanych w stosunku do liczby placéwek wyniést w 2019
r.—10,6%, aw 2020 - 9,4%, co zostalo szczegdtowo opisane w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowosci.

(dowod: akta kontroli str. 1074-1092, 1094-1102)



Analiza 10 inspekcji w hurtowniach farmaceutycznych® (pieciu planowych i pieciu
doraznych) przeprowadzonych przez GIF w latach 2019-2020, pod katem
prawidtowosci i rzetelnosci postepowania wykazata, ze raporty z inspekcji spetniaty
wymogi okreSlone w art. 122e ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, jednakze
sporzadzano je bez zachowania terminu wynikajacego z przyjetej instrukcyi,
co zostato szczegdtowo opisane w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

Zgodnie z art. 76b ust. 1 tej ustawy, GIF informowat przedsigbiorcow o zamiarze
przeprowadzenia kontroli. Czynno$ci podejmowane w wyniku dokonanych ustalen
inspekcji byly zgodne z prawem, zasadne i wynikaly z ustalonego stanu
faktycznego.

W przypadku jednej badanej inspekciji ustalono, ze GIF nie natozyt kary pienieznej
na hurtownie, ktéra w okresie 1-22 kwietnia 2019 r. nie raportowata do ZSMOPL,
co zostato szczegdtowo opisane w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

W objetych szczegdtowg analiza 10 raportach z inspekcji  hurtowni
farmaceutycznych stwierdzono, Zze GIF kontrolowat realizacje obowigzkdw
sformutowanych w art. 36z ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne dotyczacych
zapewnienia ciagtosci dostaw. W czterech przypadkach GIF stwierdzit, ze hurtownie
nie zaopatrywaly podmiotdw detalicznych w refundowane produkty lecznicze
(dwie hurtownie zlokalizowane byly w woj. mazowieckim, po jednej w $lgskim
i wielkopolskim). W trzech przypadkach (dwoch w 2019 r. i jednym w 2020 r.)
wydano decyzje o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej,
w jednym trwata analiza dokumentacji przez Departament Prawny GIF. W czterech
przypadkach nie zostat dochowany ustawowy termin przeprowadzania inspekcji raz
na trzy lata, czego efektem byta préba przeprowadzenia inspekcji w hurtowni, ktora
nie dziatata od blisko pieciu lat, co zostalo szczegbtowo opisane w sekcji
Stwierdzone nieprawidfowosci.

(dowod: akta kontroli str. 3216-3490)

W latach 2019-2020 GIF wydat 16 decyzji o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznych w zwigzku z naruszeniem obowigzkow sformutowanych
w art. 36z ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, dotyczacych zapewnienia ciggtosci
dostaw.

(dowdd: akta kontroli str. 2613-2616)

W latach 2019-2020 GIF dziewigciokrotnie zwrécit sie do Policji/Strazy Granicznej
o pomoc i umozliwienie dokonania inspekcji oraz zapewnienie jej niezaktéconego
przebiegu®. Wsrod tych dziewieciu inspekcji wystapit jeden przypadek utrudniania,
przez podmiot kontrolowany, wykonywania przez inspektorow ds. obrotu hurtowego
czynnosci  urzedowych w czasie inspekcji przeprowadzonej w hurtowni
farmaceutycznej z siedzibgq w todzi. W nastepstwie inspekcji GIF wydat decyzje
o unieruchomieniu hurtowni, z rygorem natychmiastowej wykonalno$ci.

Zgodnie z art. 37ata ustawy Prawo farmaceutyczne, koszty pomocy udzielonej przez
Policje lub Straz Graniczng ponosi kontrolowany. Tymczasem we wszystkich

8 Nr zezwolen: GIF-N-412/64-6/MSH/1.1 ze zm., GIF-N-4111-6/AR/09 ze zm., FAH/83/92 ze zm., GIF-N-
411/1019/1-6/TL/16, FAH/790/93 ze zm., GIF-N-4111/53/AR/10 ze zm., GIF-P-L-0740/385-3/SU/16, GIF-N-
411/1067/1-12/TL/15, GIF-P-FAH/667/93/2001 ze zm., GIF-N-4111-77/AR/09.

9 Uprawnienie wynika z art. 37ata ustawy Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktérym organ zezwalajacy lub osoba
upowazniona przez ten organ do dokonywania inspekcji lub kontroli moze zwrdci¢ sig 0 pomoc w umozliwieniu
dokonania inspekcji lub kontroli do komendanta Policji lub Strazy Granicznej, jezeli natrafi na opdr, ktory
uniemozliwia lub utrudnia przeprowadzenie inspekcji lub kontroli, albo jeZeli istnieje uzasadnione
przypuszczenie, ze na taki opor natrafi, albo jezeli z innych wzgledow jest to niezbgdne do niezakioconego
dokonania inspekcji lub kontroli.
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wymienionych przypadkach koszty pomocy nie zostaty okreslone i GIF nie obcigzyt
nimi kontrolowanych. W siedmiu przypadkach wynikato to z braku przepisow
wykonawczych, okre$lajacych sposob ustalania wysokosci oraz sposob i tryb
rozliczania kosztow udzielonej przez Policje lub Straz Graniczng pomocy. Pomimo,
ze art. 37ata ust. 10 ustawy Prawo farmaceutyczne, kiory wszedt w zycie 23
sierpnia 2019 r., obliguje ministra wtasciwego do spraw wewnetrznych do wydania
stosownego rozporzadzenia, minister nie wykonat delegacji ustawowej do 13
grudnia 2019 r.10, W pozostatych dwoch przypadkach wtasciwi komendanci Policji
nie wystawili noty ksiegowe;.

(dowod: akta kontroli str. 2603-2607, 2650-2653)

W latach 2019-2020 GIF pieciokrotnie zwrocit sie do Policji o udzielenie pomocy
dotyczacej potwierdzenia czy podmiot faktycznie prowadzit dziatalnos¢. W tym
okresie GIF wydat rowniez siedem decyzji cofajacych zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej w zwigzku m.in. z utrudnianiem lub uniemozZliwianiem
wykonywania czynnosci urzedowych przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczna.

(dowod: akta kontroli str. 2492-2600)

W latach 2019-2020 GIF, dziatajgc na podstawie art. 127 ustawy Prawo
farmaceutyczne, wydat siedem decyzji administracyjnych naktadajacych
na przedsiebiorcéw kary pieniezne w zwigzku z prowadzeniem bez zezwolenia
hurtowni farmaceutycznej, apteki ogdlnodostepnej lub punktu aptecznego, na taczng
kwote 630 tys. z{'". Pie¢ z nich byto ostatecznych, wobec dwdch ztozono wniosek
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, a wobec jednej w Il instancji umorzono
postepowanie w cafosci. W okresie tym wydano rowniez, na podstawie art. 127b
ustawy Prawo farmaceutyczne, 13 decyzji administracyjnych naktadajacych
na przedsiebiorcow kary pieniezne za naruszenie przepisow zwigzanych
zwywozem lub zbyciem produktéw leczniczych za granice, na faczng kwote
605 398,9 tys. zi'2,

W okresie objetym kontrolg GIF nie prowadzit postepowan administracyjnych
w przedmiocie natozenia kar pienieznych w zwigzku z naruszeniem obowigzkow
dotyczacych zbywania okreslonych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
wytgcznie do aptek, punktow aptecznych oraz zaktadow leczniczych.
Nie prowadzono rowniez postepowan administracyjnych w przedmiocie natozenia
kar pienieznych w zwigzku z uniemozliwianiem przez podmiot wykonujacy
dziatalnos¢ leczniczg wgladu do ewidencji zapotrzebowan lub nieprzekazanie ich
kopii na zadanie GIF.

W latach 2019-2020 GIF, dziatajac w charakterze organu | instancji, wydat 104
decyzje naktadajace kary pieniezne z tytutu nieprzekazywania do Zintegrowanego
Systemu  Monitorowania  Obrotu  Produktami  Leczniczymi’®  informacji
o0 przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych i przesunigciach
magazynowych do innych hurtowni farmaceutycznych. Na 104 wydane decyzje
w | instancji umorzono dziewie¢ postepowan w catosci®. W jednym postepowaniu,

10 Rozporzadzenie Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji z z dnia 13 grudnia 2019 r. w sprawie kosztéw
udzielonej przez Policie lub Straz Graniczng pomocy w umozliwieniu dokonania inspekcji lub kontroli organowi
wydajacemu zezwolenie lub osobie upowaznionej do dokonywania tej inspekciji lub kontroli (Dz. U. poz. 2419).
" Jedngw 2019 ., szes¢ w 2020 r.
1210w 2019 1. i trzy w 2020 r.
13 Obowigzki informacyjne zostaly okre$lone w art. 78 ust. 1 pkt 6a ustawy Prawo farmaceutyczne
w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznych, w art. 36z ust. 2 w odniesieniu do podmiotow odpowiedzialnych
oraz w art. 95 ust. 1b w odniesieniu do aptek ogolnodostepnych, punktow aptecznych czy podmiotow
prowadzacych dziatalno$¢ lecznicza, posiadajacych apteke szpitalng lub dziat farmacii szpitalnej.
14 Wszystkie w 2020 r. z powodu bezprzedmiotowosci postepowania bedacego wynikiem braku statusu
przedsiebiorcy prowadzacego hurtownie farmaceutyczna,
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na podstawie art. 189f § 1 pkt 1 ustawy z dnia z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego®, odstapiono od natozenia kary.

(dowdd: akta kontroli str. 2603-2609, 2657-2658, 1246-1261)

Naleznosci z tytutu pozostajgcych do egzekucji kar pienieznych natozonych
w drodze decyzji administracyjnych, wedtug stanu na 31 grudnia 2020 r., wyniosty
529 853,0 tys. zt, z tego 528 562,0 tys. zt stanowily naleznosci z tytutu kar
pienieznych natozonych na 14 podmiotéw prowadzacych hurtownie farmaceutyczne.
Kary dotyczyly zbycia podmiotom prowadzacym dziatalno$¢ poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej produktéw leczniczych, zawartych w wykazie, o ktorym
mowa w art. 37av ust. 14 ustawy Prawo farmaceutyczne, zagrozonych brakiem
dostepnosci na terytorium Polski, bez uprzedniego zgtoszenia transakcji do GIF.
W stosunku do tych naleznosci GIF wystawit tytuty wykonawcze, a postepowania
egzekucyjne prowadzone byly przez wiasciwe urzedy skarbowe. W zwigzku
z brakiem majatku dtuznika, wobec czterech podmiotdw naczelnik urzedu
skarbowego wydat postanowienia 0 nieprzystapieniu do postepowania
egzekucyjnego, a w odniesieniu do pieciu o jego umorzeniu. GIF wniost do sadu
wnioski o wyjawienie majatku wobec czterech podmiotow a wobec czterech
kolejnych GIF ztozyt wnioski do Prokuratorii Generalnej RP o wniesienie powddztwa
w imieniu Skarbu Panstwa przeciwko cztonkom Zarzadu. W pozostatych pieciu
przypadkach postepowania egzekucyjne byty w toku.

Kwota naleznosci wynikajaca z kar pienieznych natozonych na 23 podmioty
za nieprzekazanie do ZSMOPL informacji o przeprowadzonych transakcjach,
stanach magazynowych i przesunieciach magazynowych do innych hurtowni
farmaceutycznych wyniosta 622,6 tys. zt.

(dowdd: akta kontroli str. 1233-1242)

W latach 2019-2020 GIF wydat 41 decyzji o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej, w tym 23 w 2019 r. i 18 w 2020 r. W 15 przypadkach
zezwolenia zostaly cofniete z zwigzku ze stwierdzeniem nielegalnego obrotu
produktami leczniczymi, a w jednym w zwigzku z ,odwroconym tancuchem
dystrybucji” produktéw leczniczych'6. W pozostatych przypadkach podstawg decyziji
cofajgcych zezwolenie byto m.in. utrudnianie lub uniemozZliwianie wykonywania
czynnosci urzedowych przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng, wywoéz lub
zbycie poza terytorium RP produktéw leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci
bez uprzedniego zgtoszenia GIF, prowadzenie w hurtowni dziatalnosci innej niz
okreslona w zezwoleniu.

(dowdd: akta kontroli str. 1681-1683, 2613-2616)

W wyniku analizy trzech postgpowan zwigzanych z cofnieciem zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz trzech postepowan odwotawczych,
prowadzonych przez GIF w latach 2017-2019, ustalono, Ze wszystkie byly
prowadzone z zachowaniem przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne, przepisow
k.p.a. oraz zasad zawartych w obowigzujacych procedurach kontrolnych GIF.
Zakres prowadzonych inspekcji planowych obejmowat zagadnienia ujgte
w procedurach kontrolnych GIF, w szczegoélnosci we wszystkich badanych
inspekcjach sprawdzano w hurtowniach obowigzki wynikajace z DPD. Stwierdzone
przez GIF niezgodno$ci dotyczyty gtownie braku zaopatrywania aptek w produkty

15Dz. U. 22020 r. poz. 256, ze zm., dalej: kpa.
16 Tj. prowadzeniem obrotu produktami leczniczymi z naruszeniem zasad okreSlonych w ustawie Prawo
farmaceutyczne: zbycie produktéw leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci podmiotowi prowadzgcemu
dziatalno$¢ poza terytorium RP bez uprzedniego zgloszenia GIF, prowadzenie obrotu z podmiotem
nieuprawnionym.

6



lecznicze objete refundacja, w ilosci odpowiadajacej potrzebom, niezapewnienia
statych dostaw odpowiedniego asortymentu produktow leczniczych do aptek, zbycia
produktow leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium RP na rzecz
przedsiebiorcéw prowadzacych dziatalno$¢ za granicg, bez uprzedniego zgtoszenia
GIF, o ktorym mowa w art. 78a ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne.

W przypadku jednej hurtowni farmaceutycznej, GIF natozyt na podmiot kare
pieniezng, w wysokosci 71 330,7 tys. zt, za zbycie podmiotom prowadzacym
dziatalno$¢ poza terytorium RP, od listopada 2016 r. do sierpnia 2017 r., produktow
leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium RP, bez uprzedniego
zgloszenia  GIF. taczna wartoS¢  przekazanych  produktow  wyniosta
35 665,3 tys. zt. GIF, w przypadku tej hurtowni, wydat decyzje o cofnieciu
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej i utrzymat jg w mocy
po rozpoznaniu wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Przed Wojewodzkim
Sadem Administracyjnym w Warszawie toczg sie dwa postepowania w sprawach
ze skarg tego przedsigbiorcy na decyzje GIF'”. W przypadku pozostatych dwéch
hurtowni farmaceutycznych postepowanie w Il instancji byto w toku.

(dowod: akta kontroli str. 4716-5100)

GIF jest takze organem odwotawczym w sprawach zwigzanych z wykonywaniem
zadan i kompetenciji inspekcji farmaceutycznej i stosownie do art. 112 ust. 3 ustawy
Prawo farmaceutyczne pefni funkcje organu odwotawczego w stosunku do decyzji
wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych.

Szczegblowg analizg objeto trzy postepowania administracyjne toczace sie w |
instancji, w sprawie odwotania sie od decyzji Mazowieckiego Wojewodzkiego
Inspektora  Farmaceutycznego' trzech podmiotow prowadzacych — apteki
ogdlnodostepne, w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie aptek
ogdlnodostepnych. Wsréd przyczyn bedacych podstawg cofniecia zezwolenia byta
realizacja przez apteke zapotrzebowan sktadanych systematycznie przez podmioty
lecznicze, w niewielkich odstepach czasu, na bardzo duze ilosci produktow
leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci na terenie RP. Takze realizacja
zapotrzebowan i wystawianie faktur dla podmiotow leczniczych, ktore nie prowadzity
w tym czasie dziatalno$ci.

W przypadku pierwszego postepowania, podmiot prowadzacy apteke wnidst do GIF
odwotanie'™ od decyzji2 MWIF o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoblnodostepnej, domagajac sie uchylenia zaskarzonej decyzji i umorzenia
postepowania w catosci 2'. Decyzjg z 30 czerwca 2020 r. GIF utrzymat w mocy
decyzje organu |linstancji?2. W uzasadnieniu organ odwotawczy stwierdzil,
ze wskazany stan faktyczny stanowit podstawe do wydania przez MWIF decyz;i,
na podstawie ktorej cofnieto, w oparciu o art. 37ap ust.1 pkt 2 w zw. z art. 101 pkt 4
ustawy Prawo farmaceutyczne, zezwolenie na prowadzenie apteki. GIF podnidst
w uzasadnieniu, ze wbrew zarzutom odwotania, zastosowanie ww. przepisow nie
ma charakteru uznaniowego. Stwierdzenie w postepowaniu administracyjnym,
ze przedsigbiorca utracit rekojmie nalezytego prowadzenia apteki obliguje wtasciwy
organ do cofniecia zezwolenia na jej prowadzenie, na co jednoznacznie wskazuje

17 W sprawie o sygn. akt VI SA/Wa 1762/19 ze skargi na decyzje GIF z 14 czerwca 2019 r. o natozeniu kary
pienigznej za zbycie produktow leczniczych oraz w sprawie o sygn. akt VI SA/Wa 951/20 ze skargi na decyzje
GIF z 29 stycznia 2020 r. o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej.
18 Dalej MWIF.
19.Z 19 grudnia 2019 r. oraz uzupelnienie 23 grudnia 2019.
2 Decyzjq z 20 listopada 2019 r., znak: WIF.WA.11.8520.5.22.2018.APR.
217 21 lipca 2004 r., znak: WIF.WA.11.8520.3.90.2016.PP ze zm.
22 Znak: POD.503.9.2020.AF .2.
7



tres¢ art. 37ap ust. 1 in principio u.p.f., zgodnie z ktérym ,organ (...) cofa zezwolenie
(...)". Organ Il instancji odniést sie réwniez do podnoszonej przez skarzacego
okoliczno$¢ braku zastosowania w sprawie regulacji art. 120 ust. 1 pkt 2 ustawy
Prawo farmaceutyczne, zgodnie zktorym ,W razie stwierdzenia naruszenia
wymagan dotyczacych obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi,
wiadciwy organ nakazuje, wdrodze decyzji usuniecie w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien”. GIF podzielit stanowisko NSA wyrazone w wyroku z 17
pazdziernika 2017 r., zgodnie z ktérym niedopuszczalne jest wydawanie decyzji
nakazujgcych usuniecie stwierdzonych uchybien, w sytuacji gdy uchybienia te
przesadzajg o utracie rekojmi nalezytego prowadzenia dziatalnosci objetej
zezwoleniem?3, Ponadto GIF wskazat, ze ,\WSA w Warszawie w wyroku wydanym
W powyzszej sprawie przyjat, iz zastosowanie przepisow art. 120 ust. 1 art. 103 ust.
2 pkt 1 upf, z powodu stwierdzonych nieodwracalnych naruszen, byto
niemozliwe?*. Nie mozna juz byto bowiem zobowigza¢ skarzacej i podmioty, ktorym
produkty lecznicze zostaly sprzedane i przekazane, by transakcje te cofnac
przywracajac stan faktyczny zgodny z porzadkiem prawnym”.

W skardze z 5 sierpnia 2020 r., adresowanej do Wojewodzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie (WSA), dotyczacej decyzji GIF, podmiot wnidst
o wstrzymanie wykonania zaskarzonej decyzji w cafosci. Postanowieniem
z 2 pazdziernika 2020 r. WSA odmowit wstrzymania wykonania zaskarzonej decyzji,
podajac w uzasadnieniu m.in., ze podmiot skarzacy nie wykazat wptywu wykonania
zaskarzonej decyzji na mozliwos¢ wystapienia po jego stronie niebezpieczenstwa
wyrzadzenia znacznej szkody lub spowodowania trudnych do odwrécenia skutkow.
W dniu 23 pazdziemnika 2020 r. strona zlozyta zazalenie na postanowienie WSA,
a 23 listopada 2020 r. i 18 grudnia 2020 r. je uzupetnita. W trakcie kontroli NIK
postepowanie byto w toku.

(dowod: akta kontroli str. 2802-2927)

W przypadku drugiego postepowania, podmiot prowadzacy apteke wniost do GIF
odwotanie?® od decyzji MWIF o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki
ogdlnodostepnej?6, domagajac sie uchylenia zaskarzonej decyzji i umorzenia
postepowania w cato$ci?’. Petnomocnik przedsiebiorcy ztozyt pisma z 16, 17 i 19
grudnia 2020 r. zatytutowane ,wnioskami”, ktére byty obarczone brakami formalnymi
poprzez nieopatrzenie ich podpisem petnomocnika. GIF wezwat strone
do uzupetnienia brakéw 28 grudnia 2020 r. W trakcie kontroli NIK postepowanie byto
w toku.

(dowdd: akta kontroli str. 896-1054, 3491-3519)

W przypadku trzeciego postepowania, podmiot prowadzacy apteke wniost do GIF
odwotanie?8 od decyzji MWIF o cofnigeciu zezwolenia na prowadzenie apteki
ogdlnodostepnej?®, domagajac sie uchylenia zaskarzonej decyzji i umorzenia
postepowania w catosci30. Pismem z 23 grudnia 2020 r. GIF poinformowat strone
0 zamiarze zakonczenia postepowania iwydania decyzji, a takze mozliwosci
wypowiedzenia sie co do zebranych dowoddw. W trakcie kontroli NIK postepowanie
byto w toku.

23 Sygn. akt Il GSK 3645/15.

24 Sygn. akt VI SA/Wa 427/15.

25 7 14 kwietnia 2020 r.

% Decyzjg z 13 marca 2020 r., znak: WIF.WA.I1.8520.5.24.2018.APR.

27 Zarzucit naruszenie przepisow jak w przypadku postepowania opisanego powyzej.

28 7 30 pazdziernika 2020 r.

29 Decyzjq z 29 wrze$nia 2020 r znak: Znak: WIF.WA.11.8521.4.12.2017 APR.

30 Zarzucit naruszenie przepisow jak w przypadku postepowania opisanego powyzej.
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' Stvyierdzopg W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
nieprawidiowosci stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1. W latach 2019-2020 GIF nie realizowat ustawowego obowigzku
zobowigzujacego go do sprawdzenia, nie rzadziej niz raz na trzy lata, czy
przedsiebiorca prowadzacy hurtownie farmaceutyczng spetnia obowigzki
wynikajace z ustawy Prawo farmaceutyczne, co stanowito naruszenie art.
76b ust. 1 tej ustawy®'. Inspekcjami planowymi obejmowano corocznie
okoto 10% hurtowni farmaceutycznych bedacych pod nadzorem GIF, a w
przypadku dziesieciu inspekcji objetych badaniem szczegdtowym, w
czterech z nich inspekcja zostata przeprowadzona z przekroczeniem
terminu wskazanego w art. 76b ust.1 ustawy Prawo farmaceutyczne. W
rezultacie, w jednym przypadku, GIF nie miat wiedzy, Ze jedna z hurtowni
nie prowadzita dziatalnosci juz od pieciu lat.

Dyrektor Generalna wyjasnita, ze przyczyng niesprawdzania, nie rzadziej
niz raz na trzy lata, spefniania przez hurtownie farmaceutyczne ustawowych
obowigzkéw byt niedobér kadrowy w Wydziale Inspekcji ds. Obrotu
Hurtowego oraz pandemia COVID - 19.

| (dowod: akta kontroli str. 1262-1264, 1681-1686)

2. Bez zachowania terminu wynikajacego z przyjetej instrukcji sporzadzono
raporty z inspekcji w hurtowniach, co bylo dziataniem nierzetelnym. Zgodnie
z pkt 6.23. procedury operacyjnej Rodzaje inspekcji, Sposob
przeprowadzania oraz postepowanie inspekcyjne, projekt raportu powinien
by¢ opracowany bez zbednej zwtoki. Tymczasem w szesciu z 10 zbadanych
postepowan, raport zostat podpisany od dwéch do oSmiu miesiecy
po terminie zakoniczenia kontroli wskazanym w raporcie.

|
(dowdd: akta kontroli str. 1037-1054)

Dyrektor Generalna wyjasnita, ze raporty zostaty sporzadzone po terminie
w zwigzku z tym, ze inspektor wiodacy zajmowat sie realizacjg spraw, ktore
uzyskaty wyzszy priorytet, jesli chodzi o terminy. Uczestniczyt w tym czasie
w kilku inspekcjach doraznych, w tym na zlecenie Ministra Zdrowia.
Ponadto podkreslita, ze bardzo duze obcigzenie inspektorow wynikato
ze zbyt matej liczby inspektoréw ds. obrotu hurtowego w stosunku do liczby
podmiotéw podlegajacych nadzorowi GIF.

(dowod: akta kontroli str. 584-611, 2444-2487)

3. Nie natozono kary pienieznej na hurtownie farmaceutyczng, ktéra
od 1do 22 kwietnia 2019 r. nie wysytata raportow za posrednictwem
systemu ZSMOPL, zgodnie z obowigzkiem okreSlonym w art. 78 ust. 1 pkt
6a ustawy Prawo farmaceutyczne. Ponadto z szeSciu wygenerowanych
z ZSMOPL Raportéw nr 11 — komunikaty OS jednostki32, wystanych przez
sze$¢ hurtowni farmaceutycznych, wynikato, ze zwloka w raportowaniu
siegata nawet kilkuset dni, a GIF nie natozyt na te podmioty kary pienigznej
za nieraportowanie informacji do systemu. Stanowito to naruszenie art. 127¢
ustawy Prawo farmaceutyczne.

Dyrektor Generalna wyjasnita, ze pierwsze analizy dotyczace
niewywigzywania sie z obowigzku raportowania do ZSMOPL podjeto w GIF

31 Inspekcje wstrzymano w okresie 15 marca — 30 czerwca 2020 r., w zwigzku z epidemig COVID-19.
32 Prezentujace szczegdtowe informacje dotyczace komunikatow o obrotach i stanach wybranej jednostki
raportujacej do ZSMOPL.



Ocena czastkowa

dopiero w lipcu 2019r., co wynikato z braku mozliwosci wczeéniejszego
testowania ZSMOPL i nadania dostepu do systemu dopiero w Il potowie
kwietnia 2019 r. W odniesieniu do nienatozenia kar na kolejnych szes¢
hurtowni farmaceutycznych, Dyrektor Generalna wyjasnita, ze od czasu
uzyskania przez GIF mozliwosci pobierania zestawien o stanie raportowania
I przeprowadzenia pierwszej zbiorczej weryfikacji tych danych w okresie
lipiec-sierpien 2019 r., w przypadku pieciu hurtowni rozpoczeto
przekazywanie komunikatéw o obrotach i stanach, wobec czego nie zostaty
spetnione przestanki do wszczecia postepowania administracyjnego
w trybie art. 127¢ ustawy Prawo farmaceutyczne. W odniesieniu do szoste;
hurtowni, GIF nie potrafit poda¢ przyczyny nienalozenia nanig kary
pienieznej.

Dyrektor Generalna wyjasnita, ze przepisy uprawniajgce GIF do natozenia
kary w trybie art. 127c ustawy Prawo farmaceutyczne odnoszg sie
wylacznie do sytuacji, gdy przedsiebiorca prowadzacy hurtownie
farmaceutyczng nie przekazuje informaciji, o ktérych mowa w art. 78 ust.1
pkt 6a ustawy Prawo farmaceutyczne, natomiast wszczecie postepowania
w tym zakresie, w zwigzku z opdznieniem przekazywania tych informaci,
nie ma podstaw prawnych. Ponadto wyjasnita, ze GIF nie otrzymat Srodkdw
finansowych na stworzenie nowych etatéw do obstugi ZSMOPL, a nie ma
zasobow do codziennego weryfikowania przedmiotowych danych
ze wzgledu na brak odrebnej jednostki organizacyjnej, przeznaczonej tylko
do obstugi systemu, takze statego, codziennego kontrolowania raportow
przesytanych przez jednostki nadzorowane. Dodata, ze ZSMOPL nie jest
systemem sygnalizacyjnym i dla zidentyfikowania nieprawidtowosci
konieczne jest prowadzenie analiz.

NIK nie podziela stanowiska przedstawionego  w powyzszych
wyjasnieniach, gdyz art. 78 ust. 1 pkt 6a oraz 72a ust. 3 ustawy Prawo
farmaceutyczne zobowigzujq hurtownie farmaceutyczne do przekazywania
za po$rednictwem ZSMOPL informacji o przeprowadzonych transakcjach,
stanach magazynowych i przesunigciach magazynowych do innych
hurtowni farmaceutycznych, raz na dobe. Skoro obowigzek raportowania
jest codzienny, to GIF powinien systematycznie kontrolowa¢ przesytanie
raportdw przez jednostki nadzorowane, a nie przeprowadza¢ zbiorcze
weryfikacje zestawien o stanie raportowania. Brak codziennego
raportowania danej hurtowni farmaceutycznej winien by¢ traktowany jako
niedopetnienie obowigzku informacyjnego3® i sankcjonowany przez GIF34,
zgodnie z art. 127c ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

(dowdd: akta kontroli str. 1276-1283, 1923-1930, 2250-2252, 3216-3262)

GIF niewystarczajaco sprawowat nadzér nad obrotem produktami leczniczymi.
Zrealizowano od 54% do 63% zaplanowanych kontroli, a czestotliwos¢
przeprowadzania inspekcji hurtowni byta niezgodna z ustawg Prawo
farmaceutyczne. W przypadku 40% inspekcji objetych badaniem szczegdtowym
przekroczono wymagany prawem czas kolejnych inspekcji. GIF nierzetelnie
monitorowat, natozony na hurtownie prawem, obowigzek raportowania raz na dobe
stanow magazynowych. Protokoty z inspekcji byly sporzadzane z opdznieniem,
w stosunku do terminu wynikajacego z przyjetej instrukcji. Czynnosci podejmowane
w wyniku podjetych ustalen inspekcji byty zgodne z prawem, zasadne i wynikaty z

33 Wynikajacego z art. 78 ust. 1 pkt 6a ustawy Prawo farmaceutyczne.
3 Zgodnie z art. 127d ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.
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Opis stanu
faktycznego

ustalonego stanu faktycznego. GIF nie reagowat na zwtoke w raportowaniu danych
przez hurtownie farmaceutyczne siegajacg nawet kilkuset dni.

2. Monitorowanie dostepnosci produktéw leczniczych

Zgodnie z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne, obowigzujgcymi od 1 kwietnia
2019 r., podmioty odpowiedzialne, przedsiebiorcy prowadzacy hurtownie
farmaceutyczne, a takze apteki ogélnodostepne, punkty apteczne oraz dziaty
farmacji szpitalnej, zostaly zobowigzane do raportowania danych dotyczacych
obrotu lekami do ZSMOPL. Niedopetnienie tych obowigzkéw skutkuje natozeniem
kary w wysokosci do 50 tys. zt35. W Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym,
wedtug stanu na 31 grudnia 2020 r., dostep do ZSMOPL miato 36 pracownikow.
Wykorzystywali oni dane gromadzone w tym systemie m.in. do: analizy dostepnosci
w obrocie produktu leczniczego, sporzadzania cotygodniowego raportu w sprawie
dostepnosci produktoéw leczniczych na rynku polskim, przekazywanego Ministrowi
Zdrowia; lokalizacji lub weryfikacji dostepno$ci produktu leczniczego z okreslonej
serii podejrzanej o wade jakosciowg lub podejrzenia jej sfalszowania; kontroli
realizacji przez przedsigbiorcow obowigzku raportowania danych do ZSMOPL
w ramach przygotowan do planowej inspekcji hurtowni farmaceutycznej; informacii
0 wznowieniu obrotu produktem leczniczym; oceny ryzyka wystgpienia ograniczen
w dostepie do produktow leczniczych.

W okresie od lutego do wrze$nia 2020 r. pracownicy GIF wykorzystywali wszystkie
dostepne na poziomie GIF raporty generowane przez ZSMOPL3, W tym okresie
wygenerowano tacznie 6477 raportow.

Szczegblowym badaniem, dotyczacym przekazywania informacji do ZSMOPL,
objeto sze$¢ losowo wybranych hurtowni farmaceutycznych. Z wygenerowanych
z systemu raportow3” wynikato, ze hurtownie przekazywaty raporty ze zwiokg
siegajacq nawet kilkuset dni, a GIF nie natozyt na te podmioty kary pienigznej.
Okoliczno$¢ ta zostata szczegotowo opisana w pierwszym obszarze w sekcji
Stwierdzone nieprawidtowosci.

(dowod: akta kontroli: 4668-4670, 4689-4715)

Od poczatku wdrozenia ZSMOPL wystepowaty problemy z jego funkcjonowaniem:
techniczne, dostepnosci oraz  merytoryczne.  Zasadniczym  problemem
w wykorzystywaniu zasobow danych przetwarzanych i gromadzonych w ZSMOPL
byta ich rzetelnos¢ i kompletno$¢. Poczatkowo, po wdrozeniu systemu, wiekszosé
problemow wynikata z nieprawidtowej rejestraciji kont jednostek raportujgcych.

Przeprowadzone badanie funkcjonalnosci gromadzenia informacji o podmiotach
odpowiedzialnych w ZSMOPL, na podstawie Raportu 53 - jednostki: ostatnie
zgtoszenia PD (planéw dostaw), wykazato, ze na 392 podmioty majace konto

% Kara pienigzna za niewypetnienie obowigzkow informacyjnych przez te podmioty zostata okreslona w art.
127¢ ustawy Prawo farmaceutyczne.
% Raporty z ZSMOPL dostepne w GIF: 01-dostepnos¢ produktu, 09-stan magazynowy jednostki, 53-jednostki:
ostatnie zgtoszenia PD, 42-obrot EAN dla jednostki, 03-dostepnos$¢ serii produktu, 55-Zapotrzebowania-stany
magazynowe, 11-komunikaty OS jednostki, 22-zgtoszenia brakéw 5% aptek, 45-obrét EAN miedzy jednostkami,
29-braki w jednostkach szpitalnych, 43-obrot substancjami kontrolowanymi, 41-dzienne podsumowanie
transakcji dla jednostki, 44-obrot EAN dla kontrahenta, 20-rynek: stan produktéw per EAN, 27-stan EAN per
wojewddztwo, 07-rejestr zapotrzebowan-transakcje, 50-Zapotrzebowania-transakcje, 10-braki komunikatow
0S, 35 - MAH: numer EAN, 02 - dostepno$¢ produktow w wojewddztwach, 51 - jednostki: ostatnie komunikaty
0S, 34 - jednostki: produkt, 21 - zestawienie brakéw szpitalnych, 52 - jednostki: ostatnie zgtoszenia ZB, 25 - stan
nazwa powszechnie stosowana per wojewodztwo, 28 - stan serii EAN per wojewddztwo, 32 - jednostki: nazwa
powszechnie stosowana, 33 - MAH: produkt, 12 - stany mag. EAN-6w z pliku XLS, 26 - stan produktu per
wojewodztwo, 31 - MAH: nazwa powszechnie stosowana.
37 Raporty Nr 11 — komunikaty OS jednostki.
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w systemie, przyjetych byto 267 komunikatow, a 125 raportow wykazywato status
,nie przyjeto”. Wskazuje to, iz 32% podmiotow odpowiedzialnych, majacych konto
w ZSMOPL, nie raportowato planéw dostaw, w zwigzku z czym system nie
przetwarzat kompletnych informacji o planach dostaw. GIF nie wyjasnit przyczyn
nieprzekazywania przez podmioty odpowiedzialne komunikatow o planach dostaw,
co zostato szczegotowo opisane w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

GIF realizowat obowigzki wynikajace z art. 115 ust. 1 pkt. 10-11 ustawy Prawo
farmaceutyczne®, natomiast nie wypelniat dyspozycji zawartej w art. 115 ust. 1 pkt
12 ww. ustawy, co zostalo szczegolowo opisane w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowosci. Tygodniowy raport w sprawie dostepno$ci produktow leczniczych
na polskim rynku GIF wysytat Ministrowi Zdrowia droga elektroniczng®®. Raporty byty
przygotowywane na podstawie uzyskiwanych od wojewodzkich inspektorow
farmaceutycznych zgtoszen brakéw z aptek ogdlnodostepnych, punktow
aptecznych, aptek szpitalnych i dzialow farmacji szpitainej. Dyrektor Generalna
podata w wyjasnieniach, ze przy analizie przyczyn brakéw lekow, oprocz danych
o brakach produktéw leczniczych uzyskanych z hurtowni farmaceutycznych,
istotnym zrédiem identyfikacji przyczyny tych brakdw byty zestawienia ze zgtoszen*?
podmiotow odpowiedzialnych o czasowym lub stalym wstrzymaniu obrotu
produktami leczniczymi, przekazywane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

W raportach wykazywano, w podziale na wojewddztwa, produkty lecznicze, ktorych
braki wynosity powyzej 5% zgtoszen otrzymywanych z aptek (z zaznaczeniem lekow
nieznajdujacych sie w Wykazie produktéw leczniczych, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych
brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej).

W raportach przedstawiano analize skali i przyczyn braku dostepnosci produktow
leczniczych. W zestawieniach uwzgledniano: nazwe produktu leczniczego (z nazwa
miedzynarodowa), postaé, moc, wielkoS¢ opakowania, kod EAN, podmiot
odpowiedzialny, wojewddztwo, w ktorym stwierdzono brak danego leku. Ponadto
zamieszczano informacje o przyczynach braku produktéw leczniczych. W latach
2019-2020 w GIF sporzadzono i przekazano do Ministra Zdrowia 100 raportow,
w tym 48 w 2019 r. oraz 52 w 2020 .

Na podstawie 20 losowo wybranych raportow stwierdzono, ze byly one wysytane
Ministrowi ~ Zdrowia  terminowo.  Kazdorazowo  wyszczegdlniano  osoby
odpowiedzialne za opracowanie raportu, jego akceptacje i zatwierdzenie.

W przypadku szczegdinie istotnych produktow leczniczych, dla ktorych wystapit,
problem z dostepnoscig lub gdy pojawialo sie takie ryzyko, GIF sporzadzat
wystapienie do dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie
Zdrowia, przedstawiajac wyniki analizy. W okresie objetym kontrolg wystano 48
takich zawiadomien, 32 w 2019 r. i 16 w 2020 r. Dotyczyly one produktow
leczniczych stosowanych m.in. w leczeniu nadci$nienia tetniczego, choroby
Parkinsona, zapobieganiu odrzucenia przeszczepionej nerki, leczeniu nudnosci
i wymiotow zwigzanych z chemioterapig i radioterapiq nowotworow, wirusowego
zapalenia watroby typu B i C, nowotworéw z komérek krwi, zapalenia jelita grubego.

38 Tj. przedktadania ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia tygodniowego raportu dotyczacego dostgpnosci
produktow, o ktorych mowa w art. 78 ust. 1 pkt 6a (art. 115, ust. 1, pkt 10 tej ustawy); dokonywania analizy skali,
przyczyn i skutkéw braku dostepnosci do produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, o ktérych mowa w art. 95a ust. 1, w zakresie
sprawowanego nadzoru nad obrotem tych produktow, $rodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobéw medycznych (art. 115, ust. 1, pkt 11).
39 W kazdy piatek, a raport zawierat dane za okres od poprzedniego piatku do czwartku wigcznie.
40 W trybie art. 36g ust. 1 pkt 15 ustawy Prawo farmaceutyczne.

12



(dowod: akta kontroli str. 1972-2108, 2200-2206)

Zgodnie z art. 37av ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne, przedsigbiorca
prowadzacy hurtownie farmaceutyczng ma obowigzek zgloszenia Gtownemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu zamiaru wywozu poza terytorium RP lub zamiaru
zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ poza terytorium RP, produktow
leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium RP.

W okresie objetym kontrolg do GIF wplyneto tacznie 147 zgtoszen zamiaru wywozu
lub zbycia poza terytorium RP produktéw zagrozonych brakiem dostgpno$ci, w tym
12 w2019 1.1 135w 2020 r. W 2019 r. wydano trzy decyzje o sprzeciwie na wywoz
lekow poza terytorium Polski lub zbycia ich podmiotom dziatajgcym poza terytorium
RP. Wobec pozostatych dziewieciu zgtoszen*! wystapita tzw. ,milczaca zgoda™ i po
uptywie 30 dni od daty zgtoszenia do GIF zamiaru wywozu lub zbycia lekow poza
terytorium Polski, w przypadku gdy organ nie wniést sprzeciwu, przedsiebiorca mogt
zrealizowa¢ takg transakcje, stosownie do art. 37av ust. 9 ustawy Prawo
farmaceutyczne. W 2020 r., na podstawie art. 37av ust. 9a ustawy Prawo
farmaceutyczne*?, wydano cztery decyzje o sprzeciwie co do wywozu/zbycia lekow
poza terytorium RP oraz 13 zawiadomien o braku takiego sprzeciwu. Wobec
kolejnych 50 zgtoszen, w tym czterech dotyczacych produktow leczniczych
nieznajdujacych sie w obowigzujacym wéwczas wykazie, o ktorym mowa w art.
37av ust. 14 ustawy Prawo farmaceutyczne (dalej wykazie antywywozowym),
wydano decyzje o umorzeniu postepowania. Pozostate z tych zgtoszen odnosity sie
do produktow zbieznych nazwa z ogdlnymi kategoriami rodzajowymi wyrobow
medycznych znajdujacymi na wykazach antywywozowych, a wiec spoza
jakiegokolwiek wykazu. W przypadku trzech zgtoszer wydano odmowe wszczecia
postepowania, a bez rozpoznania, ze wzgledu na braki formalne, pozostawiono 47
zgloszen. Postepowania wobec dwoch zgloszen®, w trakcie kontroli NIK, byty
w toku4.

O ponowne rozpatrzenie sprawy od decyzji dotyczacych sprzeciwu wobec wywozu
produktow deficytowych poza terytorium RP zlozono do GIF trzy wnioski w 2019 r.,
ktore nastepnie strony wycofaly, a GIF umorzyt postgpowania odwotawcze.
W Biuletynie Informacji Publicznej (BIP) GIF, w rejestrze decyzji o sprzeciwie
na wywoz lub zbycie produktow leczniczych poza terytorium RP, opublikowano ich
wykaz.

Leki, ktorych dotyczyly decyzje o sprzeciwie na wywoz/zbycie to produkty lecznicze
stosowane przy leczeniu zakazeniem wirusem SARS-CoV-2 oraz w leczeniu zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej. Byly to produkty nalezace do lekow ratujacych zycie
i zdrowie pacjenta.

W okresie objetym kontrolg nie zostata uchylona zadna z wydanych przez GIF
decyzji o sprzeciwie wobec zgloszenia zamiaru wywozu lub zbycia poza terytorium
RP produktéw znajdujacych sie na wykazie antywywozowym.

41 Dotyczacych lekow: przeciwzakrzepowego, przeciwpadaczkowego, przeciwastmatycznego, stosowanego
w leczeniu przewleklej obturacyjnej choroby pluc, stosowanego w leczeniu niedoczynnoéci tarczycy oraz
wyrobow medycznych bedacych paskami do pomiaru poziomu glukozy we krwi.

42 Przepis obowigzuje od 1 kwietnia 2020 r. Zgodnie z tym przepisem GIF ma prawo wydania, wobec
zgloszonego zamiaru wywozu lub zbycia, odrebnego dokumentu w formie za$wiadczenia o niewniesieniu
sprzeciwu, na podstawie ktérego przedsigbiorca moze dokona¢ tego wywozu lub zbycia niezwlocznie po jego
otrzymaniu, bez koniecznosci uptywu 30 dnia od daty zlozenia zgtoszenia. Wobec 16 wnioskow GIF nie wniost
sprzeciwu i wystapita tzw. ,milczaca zgoda”.

43 Ktore wptynely 22 i 24 grudnia 2020 r.

4 Na dzien 31 grudnia 2020 r.



Dyrektor Generalna wyjasnita, ze w zwigzku ze stanem epidemii COVID-19,
w miesigcach luty-kwiecien 2020 r., Minister Zdrowia dokonywat bardzo czestych
zmian w wykazie, o ktérym mowa w art. 37av ust. 14 ustawy Prawo
farmaceutyczne®>. Wprowadzono woéwczas ogoélne kategorie rodzajowe wyrobow
medycznych, np. czepki medyczne, fartuchy chirurgiczne, maski chirurgiczne,
odziez operacyjna, preparaty do dezynfekcji wyrobow medycznych, rekawice
chirurgiczne, czy termometry elektroniczne, bez szczegbtowych elementow
identyfikacyjnych stosowanych w przypadku produktow leczniczych, w tym
jednoznacznego identyfikatora w formie kodu EAN/GTIN. Réwnolegle weszty
w zycie dodatkowe przepisy rozporzadzenia Ministra Rozwoju, pdzniej
rozporzadzenia Rady Ministrow w sprawie ustanowienia okreslonych ograniczen,
nakazow | zakazow w zwigzku z wystgpieniem stanu epidemii, wydawane
na podstawie ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczegolnych rozwigzaniach
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych
choréb zakaznych oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych*s, ktére wymagaty
zgtoszenia do wiasciwych wojewodow (wg miejsca siedziby przedsigbiorstwa)
zamiaru wywozu m.in. srodkdéw ochrony osobistej. Dyrektor Generalna podata takze,
ze w zwigzku z tym, ze przepisy kwalifikujgce produkty pod wzgledem wymagan
dla wyrobéw medycznych nie byly wystraczajaco znane zaréwno przedsigbiorcom
prowadzacym dziatalnos¢ handlowg w formie wymiany wewnatrzwspoinotowej, jak
i osobom fizycznym, wystapit ,chaos informacyjny” i sktadano zgtoszenia niezgodnie
z tymi przepisami. Powyzsze spowodowato, Zze rozpatrywanie zgtoszen zostato
zakonczone wydaniem m.in. postanowien o odmowie wszczecia postepowania lub
pozostawieniem zgtoszenia bez rozpoznania, z zastrzezeniem, ze uptyw 30 dni
od daty zgtoszenia, bez decyzji o sprzeciwie miat miejsce w okresie, gdy przedmiot
zgtoszenia nie znajdowat sie juz na aktualnym wykazie.

Analizg objeto wszystkie (tj. siedem) wydane przez GIF decyzje o sprzeciwie
na wywoz/zbycie poza terytorium RP produktow leczniczych lub wyrobdw
medycznych objetych wykazem antywywozowym i stwierdzono, ze postepowania
byly prowadzone zgodnie zprzyjeta Procedurg operacyjng pt. Postepowanie
po wptynieciu zgtoszenia zamiaru wywozu lub zbycia produktow zagrozonych
brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Na podstawie umowy o wspétpracy z Krajowg Administracja Skarbowa, GIF
przekazywat informacje o wydanych decyzjach o sprzeciwie na wywodz/zbycie
produktow leczniczych poza terytorium RP oraz zawiadomieniach o braku takiego
sprzeciwu do desygnowanych do wspdipracy Urzedéw Celno-Skarbowych -
Slaskiego i Lubuskiego?”. W GIF funkcjonowaly, w trybie cigglym, dwa numery
kontaktowe udostepnione dla stuzb tych urzedéw w celu konsultacji lub wyjasnien
w ramach wykonywanych przez nie kontroli przewozow towarow pojazdami
samochodowymi.

GIF nie stwierdzit przypadkéw niezastosowania sie do wydanych decyzji
o sprzeciwie wywozu produktow i wyrobéw medycznych oraz dokonania wywozu lub
zbycia lekoéw poza terytorium RP bez uprzedniego zgtoszenia do GIF.

(dowdd: akta kontroli str. 282-295, 2660-2715)

45 Tj. w dniach 13 lutego, 5 marca, 10 marca, 16 marca, 17 marca, 1 kwietnia 2020 r.
4% Dz.U. 22020 . poz. 1842 ze zm.
47 Organy te prowadza nadzor nad systemem SENT#, analizy zgloszen przewozéw na podstawie ustawy z dnia
9 marca 2017 r. o systemie monitorowania transportu drogowego i kolejowego (Dz.U z 2020 r. poz. 859), a takze
koordynujg kontrole pojazdéw samochodowych przez funkcjonariuszy policji, inspekcji transportu drogowego
i stuzby graniczne pod katem ewentualnego wywozu produktow leczniczych, z naruszeniem przepisow ww.
ustawy oraz ustawy Prawo farmaceutyczne.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

Zgodnie z art. 72a ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne, GIF zamieszcza informacje
o zgloszeniu, uchyleniu lub niewniesieniu sprzeciwu dotyczacego wywozu lekow
deficytowych poza terytorium RP w ZSMOPL. Tymczasem informacje te
publikowane byly w Biuletynie Informacji Publicznej GIF, co zostato szczegolowo
opisane w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

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

1.

GIF przekazywat Ministrowi Zdrowia informacje o skutkach braku produktow
leczniczych jedynie w przypadkach, uznanych za szczegolnie istotne, co
stanowito naruszenie art. 115 ust. 1 pkt 12 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Dyrektor Generalna wyjasnita, ze nie przekazywano tych danych, poniewaz
GIF nie ma mozliwosci oceny krytycznosci® zmniejszonego dostepu
do produktu leczniczego. Zaznaczyta, ze GIF nie otrzymat odpowiednich
narzedzi, ani rozszerzonych kompetencji dla dokonania ocen nakazanych
ustawa. Nie ma dostepu do umow refundacyjnych, danych statystycznych
zwigzanych ze zuzyciem i zapotrzebowaniem polskich pacjentow
na poszczegoine produkty lecznicze, czy tez informacji o miejscach
wytwarzania substancji czynnych lub produktow leczniczych dla catego
wolumenu lekow zarejestrowanych na terenie RP.

(dowdd: akta kontroli str. 1978-1980)

W okresie objetym kontrolg GIF nierzetelnie realizowat obowigzek ustalania
dostepnosci produktow leczniczych w obrocie hurtowym, wynikajacy z art.
95a ust.5 ustawy Prawo farmaceutyczne. GIF nie miat wiedzy o planach
dostaw 32% podmiotéw odpowiedzialnych. W konsekwencji nie byto
mozliwe okreslenie czy zadeklarowany poziom dostaw byt wystarczajacy
do pokrycia zapotrzebowania spoteczenstwa na leki.

Dyrektor Generalna wyjasnita, ze GIF nie prowadzi analiz zestawiajacych
plany dostaw z wielko$cig sprzedazy do pionu obrotu detalicznego. Organ
monitoruje prawidtowo$¢ prowadzenia obrotu produktami leczniczymi oraz
jakos¢ produktéw leczniczych, natomiast prowadzenie postepowan
zwigzanych z zapewnieniem dostepnosci do lekow i srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nalezy do podstawowych zadan
Departamentu Polityki Lekowej iFarmacji w Ministerstwie Zdrowia.
Wyjasnita takze, ze GIF, nadzorujac obrét produktami leczniczymi w Polsce
i przestrzeganie przepisow przez uprawnione podmioty oraz monitorujac ich
dostepno$¢, w pierwszej kolejnosci egzekwuje realizacje obowigzkow
natozonych na przedsigbiorcow, na ktorych dziatalno$¢ wydat zezwolenie.
Podata rowniez w wyjasnieniach, ze GIF podejmie dziatania w celu
wyjasnienia przyczyn nieprzekazywania komunikatéw o planach dostaw.

NIK nie podziela stanowiska przedstawionego w powyzszych
wyjasnieniach. Brak aktualnych danych i weryfikacji planéw dostaw
uniemozliwia ocene czy plany dostaw pokryja zapotrzebowanie na leki.
Minister Zdrowia powinien mie¢ wiedze o ilosci produktu zwolnionego
do obrotu, o stanie magazynowym danego produktu na terenie Polski,
planowanych dostawach oraz ewentualnych brakach w dostepno$ci. Dane
te majg utatwi¢ Ministrowi Zdrowia podejmowanie dziatat majacych na celu
zapewnienie polskim pacjentom dostepu do skutecznych i bezpiecznych
lekow.
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Ocena czastkowa

Obszar

Opis stanu
faktycznego

(dowod: akta kontroli str. 1265-1270, 1935-1937, 1948-1954, 4689-4715)

3. Nie zamieszczano w ZSMOPL informacji o zgtoszeniu, uchyleniu,
lub niewniesieniu  decyzji o sprzeciwie dotyczacej wywozu lekow
deficytowych poza terytorium RP, co stanowito naruszenie art. 72a ust. 4
ustawy Prawo farmaceutyczne.

Dyrektor Generalna wyja$nita, ze informacje te publikowane sg w Biuletynie
Informacji  Publicznej GIF, gdyz mimo Zadania wykonania takiej
funkcjonalnosci przez operatora technicznego (Centrum e-Zdrowie),
wprowadzono jedynie mozliwos¢ przekierowania ze strony logowania
do ZSMOPL do strony BIP GIF.

Najwyzsza Izba Kontroli nie podziela stanowiska przedstawionego
w powyzszych wyjasnieniach, gdyz GIF jako witasciciel biznesowy systemu
powinien skutecznie wyegzekwowa¢ od Centrum e-Zdrowie wykonanie
takiej funkcjonalnosci.

(dowod: akta kontroli str. 1948-1954)

GIF co do zasady monitorowat dostepnos¢ produktow leczniczych zgodnie
z przepisami. Natomiast nie miat wiedzy czy planowane dostawy produktow
leczniczych pokryja zapotrzebowanie, poniewaz nie dysponowat odpowiednimi
danymi z systemu ZSMOPL.

GIF przekazywat Ministrowi Zdrowia informacje o skutkach braku produktow
leczniczych jedynie w przypadkach uznanych za szczegdinie istotne. Stwierdzone
przez NIK opbznienia w raportowaniu przez hurtownie danych do ZSMPOL
powodowaly, iz raporty te nie zawieraly wszystkich danych niezbednych do oceny
dostepnosci produktéw leczniczych na rynku.

GIF, jako wiasciciel biznesowy ZSOMPL, nie wyegzekwowat od Centrum E-zdrowie
funkcjonalnosci umozliwiajacej zamieszczanie w ZSMOPL informacji o zgloszeniu
wywozu/zbyciu lekow deficytowych poza terytorium RP, o uchyleniu lub
niewniesieniu sprzeciwu wobec wywozu takich lekow poza terytorium RP.

3. Wspotpraca z innymi organami i instytucjami w zakresie
wykrywania nielegalnego obrotu produktami leczniczymi

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wspotpracowat z Krajowg Administracjg
Skarbowa, organami $cigania, oraz innymi organami administracji publicznej w celu
opracowania zasad wspdipracy na rzecz przeciwdziatania nielegalnemu obrotowi
produktami leczniczymi. Ramy tej wspofpracy regulowaty zawarte porozumienia.
Porozumienie o wspotpracy Krajowej Administracji Skarbowej oraz Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej zostato podpisane 28 marca 2018 r. Jego celem byto
zapewnienie sprawnego i skutecznego wspotdziatania i dotyczyto wykrywania
i przeciwdziatania naruszeniom obowigzujacego prawa, regulujgcego wytwarzanie
i obrot produktami leczniczymi oraz substancjami czynnymi, poprzez: wzajemne
przekazywanie informacji, istotnych dla  skutecznego  przeciwdziatania
nieprawidtowosciom, organizowanie szkolen, konferencji lub narad. Oba organy
wyznaczyly osoby do realizacji tej wspotpracy.

Zawarte z Prokuratorem Krajowym porozumienie z 11 pazdziernika 2018 r. okre$lato
zasady wspofpracy w obszarze przeciwdziatania nieprawidtowosciom zwigzanym
z wytwarzaniem, importem i obrotem produktami leczniczymi oraz substancjami
czynnymi. Wspdipraca ta obejmowata przekazywanie informacji o wszczetych
postepowaniach administracyjnych, w szczegolnosci dotyczacych ,odwréconego
taficucha dostaw”, falszowania produktéw leczniczych lub substancji czynnych,
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zZlozonych przez wojewodzkich inspektorow  farmaceutycznych oraz  GIF
zawiadomieniach o popefnieniu przestepstwa, ktérego przedmiotem pozostawaty
produkty lecznicze lub substancje czynne. Oba organy wyznaczyly osoby
do realizacji tej wspotpracy.
Na podstawie porozumienia zawartego 26 listopada 2018 r. pomigdzy Gtownym
Inspektorem  Sanitarnym, Komendantem Gtéwnym Policji, Szefem Krajowej
Administracji Skarbowej, Prokuratorem Krajowym, Komendantem Gtownym Strazy
Granicznej i Gtownym Inspektorem Farmaceutycznym o wspoipracy w celu
sprawnego i skutecznego wykonywania zadan w zakresie przeciwdziafania
wprowadzaniu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej Srodkow
zastepczych i nowych substancji psychoaktywnych utworzono migdzyresortowy
system przeciwdziatania zagrozeniom ze strony $rodkow zastgpczych i nowych
substancji psychoaktywnych w celu wczesnego rozpoznawania i ostrzegania
0 zagrozeniach oraz szybkiego reagowania.
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny oraz Komendant Gtéwny Policji, 8 stycznia
2019 ., podpisali porozumienie o wspdipracy Policji oraz Parnstwowej Inspekcii
Farmaceutycznej dotyczace naruszen prawa zwigzanych z wytwarzaniem, importem
i obrotem produktami leczniczymi, substancjami czynnymi oraz sfatszowanymi
produktami leczniczymi. Celem porozumienia bylo zapewnienie sprawnej
wspolpracy pomiedzy organami, a strony porozumienia zobowigzaly sig
do wzajemnego  przekazywania informacji istotnych  dla  skutecznego
przeciwdziatania, $cigania oraz zwalczania nielegalnych praktyk uczestnikéw rynku
farmaceutycznego.
Wspdtpraca GIF z Policja, prokuraturg oraz organami skarbowymi polegata
na organizowaniu szkolen dla funkcjonariuszy Policji z komérek ds. przestgpczosci
gospodarczej, Centralnego Biura Sledczego i prokuratoréw Prokurator Regionalnych
na terenie RP, podczas ktorych wymieniano informacje o trudnoSciach
napotykanych w prowadzonych sprawach, wyjadniano jak korzysta¢ z ogdinie
dostepnych rejestrow, omawiano przepisy ustawy Prawo farmaceutyczne dotyczace
zagadnien zwigzanych z ,odwréconym fafcuchem dystrybucji’. W ramach
wspolpracy przekazywano roéwniez do tych organéw informacje dotyczace
nieprawidtowosci zwigzanych z wytwarzaniem, importem i obrotem produktami
leczniczymi.

(dowod: akta kontroli str. 3893-4646)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

GIF aktywnie wspolpracowat z innymi organami i instytucjami w zakresie
wykrywania nielegalnego obrotu produktami leczniczymi. Podejmowat nadzor
w sytuacji uzyskania informacji o podejrzeniu nielegalnego obrotu lekami.
Przekazywat wiasciwym organom informacje o stwierdzonych podejrzeniach
naruszen prawa.

IV. Wnioski

W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami, Najwyzsza Izba Kontroli,
na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK; przedstawia nastgpujace wnioski:

1. Wykonywanie inspekcji w hurtowniach farmaceutycznych zgodnie z przepisami
co do czestotliwosci oraz rzetelne sporzadzanie raportow inspekcji.

17



Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykonania wnioskow

2. Wyegzekwowanie od Centrum e-Zdrowie niezbednych funkcjonalno$ci ZSMOPL.

3. Przekazywanie Ministrowi Zdrowia analizy skutkow braku produktu leczniczego
w kazdym przypadku wystapienia takiego braku.

4. Efektywny nadzor nad obowigzkiem raportowania danych w ZSMOPL przez
zobowigzane podmioty.

5. Zamieszczanie w ZSMOPL informacji o zgloszeniu lub uchyleniu, lub
niewniesieniu decyzji o sprzeciwie dotyczacym wywozu lekéw deficytowych poza
terytorium RP.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

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

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowa¢ Najwyzszg Izbe Kontroli,
wterminie 21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, 0 sposobie
wykorzystania uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych
dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

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

Warszawa, 25 marca 2021 r.
Wiceprezes

Najwyzsza Izba Kontroli
Matgorzata Motylow

Zmian w wystgpieniu pokontrolnym dokonat:

Najwyzsza |zba Kontroli
Departament Zdrowia




