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|. Dane identyfikacyjne kontroli

P/17/100 — Nadzor nad obrotem i stosowaniem produktéw zawierajacych substancje
anaboliczne, hormonalne, odurzajgce i psychotropowe w leczeniu zwierzat, w tym
towarzyszacych'.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Szczecinie

1. Artur Matejko, specjalista kontroli paristwowej, upowaznienie do kontroli
nr LSZ/165/2017 z dnia 3.11.2017 .
(dowod: akta kontroli str. 1-2)

2. Mirela Zajac, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LSZ/161/2017 z dnia 26.10.2017 r.
(dowod: akta kontroli str. 3-4)

Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Szczecinie?, ul. Waty Chrobrego 4, 70-502
Szczecin.

Kazimierz Polecki, Zachodniopomorski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny?.
(dowdd: akta kontroli str. 5)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

W ocenie* Najwyzszej Izba Kontroli ZWIF prawidtowo wywigzywat sie¢ ze swoich
statutowych obowigzkéw w zakresie nadzoru nad obrotem detalicznym produktami
leczniczymi®. Nadzér nad obrotem ww. PL  zostat uregulowany w Regulaminie
Organizacyjnym Inspektoratu, jednak bez podziatu na obszar PL wykorzystywanych przez
ludzi oraz, oddzielnie, wykorzystywanych w obszarze weterynarii. Dokonywane przez
Inspektoréw Farmaceutycznych kontrole aptek ogélnodostepnych byly przeprowadzane
woparciu o procedure operacyjng Gtdwnego Inspektora  Farmaceutycznego®
nr GIF/WIF/SOP/002/01.

Procedury wewnetrzne obowigzujace w Inspektoracie oraz plany kontroli nie zawieraty
szczegdtowego odniesienia do planowania oraz przeprowadzania kontroli produktow
leczniczych o dziataniu odurzajgcym lub hormonalnym wykorzystywanych w obszarze
weterynarii. Kontrole recept na produkty lecznicze o dziataniu odurzajgcym,
psychotropowym, hormonalnym lub anabolicznym’ wystawianych przez lekarzy weterynarii
dokonywane byty, wedtug wyjasnien ZWIF, jako jeden z elementdéw procesu kontrolnego,

' Kontrolg objeto okres od 2015 r. do 30 czerwca 2017 r. jak réwniez dziatania jednostki kontrolowanej
podejmowane przed jak i po tym okresie, o ile miaty one bezposredni wplyw lub zwigzek z ustaleniami stanu
faktycznego dotyczacymi okresu objetego kontrola.

2 Dalej Inspektorat lub WIF.

3 Dalej ZWIF.

4 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych
nieprawidtowos$ci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogélnej wedlug proponowanej skali bytoby
nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej
jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje sie ocene opisowa, badz uzupetnia ocene ogélng o dodatkowe
objasnienie. W niniejszym wystapieniu pokontrolnym zastosowano oceng opisowa.

5Dalej: PL.

6 Dalej: GIF

7 Dalej: 0 dziataniu odurzajacym lub hormonalnym.



Opis stanu
faktycznego

bez wyszczegodlniania tego faktu w protokotach kontroli. Niezastosowanie szczegétowego
i odrebnego odniesienia sie¢ do obszaru weterynaryjnego w procedurach wewnetrznych
Inspektoratu oraz w planach kontroli nie wynikato z zaniechania lub przeoczenia ZWIF, lecz
z braku takiego wymogu w uregulowaniach prawno-organizacyjnych dotyczacych
dziatalno$ci Inspekcji Farmaceutycznej, w tym braku wytycznych GIF w tym zakresie. ZWIF
nie kontrolowat obrotu PL o dziataniu odurzajacym lub psychotropowym wykorzystywanych
w weterynarii, w tym w zaktadach leczniczych dla zwierzat, gdyz jego zdaniem, jest
to zadanie ustawowo przypisane Inspekcji Weterynaryjne;.

ZWIF nie wspoétdziatat systemowo z Wojewddzkim Lekarzem Weterynarii w Szczecinie®
w zakresie przeprowadzania wspolnych analiz dotyczacych wielkosci obrotu produktami
leczniczymi o dziataniu odurzajgcym lub hormonalnym, stosowanych przez lekarzy
weterynarii oraz zasadnosci i prawidtowosci ich stosowania. Wsp6tpraca z innymi organami
(samorzadem lekarsko-weterynaryjnym, Policjg etc.) opierata sie gtdwnie na przekazywaniu
informacii, o ktére wystepowat dany podmiot.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Organizacja pracy Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego

1.1.  Statut Wojewddzkiego Inspektoratu Farmaceutycznego w Szczecinie zostat nadany
zarzadzeniem nr 159/2010 Wojewody Zachodniopomorskiego z 12.04.2010 r. Wskazano w
nim, iz siedzibg WIF jest miasto Szczecin, natomiast w miescie Koszalinie funkcjonuje
delegatura. W dokumencie tym nie zawarto odniesienia do stanowienia nadzoru przez WIF
w obszarze weterynarii w zakresie obrotu produktami leczniczymi o dziataniu odurzajgcym
lub hormonalnym, a takze kontroli realizacji recept wystawianych przez lekarzy weterynarii
na produkty lecznicze o takim dziataniu. WIF swoim obszarem dziatania obejmowat
wojewddztwo zachodniopomorskie. (dowdd: akta kontroli str. 6-8)

Nadzor nad $rodkami odurzajacymi i substancjami psychotropowymi zostat uregulowany w
Regulaminie organizacyjnym WIF® (§ 6 ust. 1 pkt 7; § Qust. 2 pkt 5i7; § 10 pkt 2, 7 8).
(dowdd: akta kontroli str. 9-25, 156-157, 168, 185)

W § 6 ust. 1 Regulaminu okreslono, ze do zadan Inspektoratu nalezy sprawowanie nadzoru

nad jakosci i obrotem produktami leczniczymi oraz wyrobami medycznymi, w celu

zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie bezpieczenstwa zdrowia i zycia ludzi przy
stosowaniu produktow leczniczych i wyrobéw medycznych, znajdujgcych sie w hurtowniach
farmaceutycznych, aptekach, dziatach farmacji szpitalnej, punktach aptecznych

i placowkach obrotu pozaaptecznego, a w szczegolno$ci: kontrolowanie obrotu $rodkami

odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi oraz prekursorami kategorii 1. W § 6 ust. 1

pkt 7 Regulaminu wskazano:

- sprawowanie nadzoru nad przechowywaniem, obrotem i niszczeniem $rodkéw
odurzajacych i substancji psychotropowych oraz prekursoroéw kategorii 1,

- sprawowanie nadzoru nad obrotem, przechowywaniem i wydawaniem z aptek $rodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursorow kategorii 1 i preparatéw
zawierajacych te srodki lub substancie,

- sprawowanie nadzoru nad przechowywaniem i obrotem S$rodkami odurzajgcymi,
substancjami psychotropowymi oraz prekursorami z kategorii 1 w hurtowniach
farmaceutycznych, sktadach celnych i konsygnacyjnych,

- wyrazanie zgody na posiadanie w celach medycznych produktow leczniczych,
zawierajgcych w swoim sktadzie Srodki odurzajgce grup I-N, II-N i lll-N lub substancje
psychotropowe grup II-P, Ill-P i IV-P przez zaktad opieki zdrowotnej, gabinet lekarski i
zakfad leczniczy dla zwierza,

- wydawanie zezwoleh na stosowanie w celu prowadzenia badan naukowych $rodkéw
odurzajgcych grup I-N, 1I-N, ll-N, substancji psychotropowych z grupy II-P, 1lI-P, IV-P lub

8 Dalej WLW.

9 Regulamin organizacyjny (dalej Regulamin) ustalono zarzadzeniem Nr 2/2010 Zachodniopomorskiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Szczecinie (ZWIF) z 1.09.2010 r., zmieniono zarzadzeniami
Nr 1/2013 2 24.07.2013 r., Nr 1/2016 z 18.05.2016 ., Nr 2/2016 z 19.05.2016 r.
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prekursorow kategorii 1 przez jednostke naukowa w zakresie swojej dziatalnosci
statutowej,

- wyrazanie zgody na zwolnienie apteki z prowadzenia Srodkoéw odurzajacych grupy I-N i
substancji psychotropowych grupy II-P.

W § 9 ust 2 Regulaminu okreslono, ze ZWIF w zakresie ustalonym w ustawie z 6

wrzesnia2001 r. — Prawo farmaceutyczne m.in.:

- wyraza zgode i wydaje zezwolenia w zakresie wynikajagcym z ustawy oraz innych
przepisow prawnych o przeciwdziataniu narkomanii (pkt 7);

- stwierdza w drodze postanowienia, ze przedsiebiorca wystepujacy o wydanie przez
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego zezwolenia, zapewnia wiadciwe warunki
produkciji i obrotu $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursoréw
kategorii 1 wynikajace z ustawy oraz innych przepiséw prawnych o przeciwdziataniu
narkomanii (pkt 9).

Zadania w zakresie nadzoru nad obrotem $rodkami odurzajacymi i przypisano do
wieloosobowego samodzielnego stanowiska do spraw nadzoru nad aptekami, obrotem
hurtowym i obrotem pozaaptecznym (§ 10 pkt 2, 7i 8 Regulaminu), j.:

- kontrolowanie dziatalno$ci aptek, punktow aptecznych i placéwek obrotu pozaaptecznego,
jednostek prowadzacych obrét hurtowy produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi,
w zakresie przechowywania, oznakowania, sporzadzania i wydawania produktow
leczniczych i wyrobow medycznych, warunkéw lokalowych oraz kwalifikacji osob
wykonujacych czynnosci fachowe i kwallifikacji kierownikdw tych placowek (pkt 2);

- nadzér nad przechowywaniem i obrotem $rodkami odurzajgcymi i substancjami
psychotropowymi oraz prekursorami kategorii 1 w aptekach, punktach aptecznych,
wytwérniach, hurtowniach  farmaceutycznych, sktadach celnych i komorach
przetadunkowych (pkt 7);

- prowadzenie spraw dotyczacych: wyrazania zgody na posiadanie w celach medycznych
produktow leczniczych, zawierajacych w swoim sktadzie $rodki odurzajace grup I-N, II-N,
[II-N, lub substancje psychotropowe grup II-P, 1lI-P i IV-P przez zakfad leczniczy dla
zwierzat oraz lekarza weterynarii, prowadzacego praktyke lekarska, a takze inny podmiot,
ktdrego dziatalnos¢ wymaga posiadania i stosowania tych preparatéw (pkt 8 lit. a).

(dowdd: akta kontroli str. 11-15,156-157)

W aktach organizacyjnych WIF (Statut, Regulamin) nie uregulowano kwestii nadzoru w
obszarze weterynarii nad obrotem produktami leczniczymi o dziataniu odurzajacym oraz
hormonalnym oraz nad realizacjg recept wystawianych przez lekarzy weterynarii na
produkty lecznicze o takim dziataniu. (dowod: akta kontroli str. 6-25, 157)

ZWIF wyjasnit, Ze (...) zgodnie z § 12 ust.1 i ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
9 maja 2003 r. w sprawie wystawiania przez lekarzy weterynarii recept na produkty
lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone dla ludzi, ktére bedg stosowane u zwierzat!
kontrole wystawiania recept na produkty lub leki, obejmujaca badanie i oceng prawidtowosci
dziatan oséb wystawiajacych recepty oraz kontrole stosowania produktow lub lekow, ktora
obejmuje badanie i ocene prawidtowosci dziatan lekarza weterynarii uzywajgcego nabytych
produktdw lub lekéw wytacznie przy wykonywaniu przez niego praktyki lekarsko
weterynaryjnej, prowadzi Inspekcja Weterynaryjna. Zgodnie z § 2 rozporzadzenia Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 22 kwietnia 2008 r. w sprawie nadzoru nad obrotem i iloScig
stosowanych produktéw leczniczych weterynaryjnych'> wojewddzki lekarz  weterynarii
sprawuje nadzor nad obrotem i iloScig stosowanych produktéw przy pomocy pracownikdw
wojewddzkiego inspektoratu weterynarii, bedacych lekarzami weterynarii posiadajgcymi
prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, tj. przy pomocy
wojewodzkich inspektorow weterynaryjnych. W zwigzku z powyzszym wojewddzki lekarz
weterynarii sprawuje nadzér i kontrole nad obrotem i iloscig stosowanych produktéw i w
razie watpliwosci powiadamia WIF celem podjecia dziatan. (...)

(dowdd: akta kontroli str. 187)

0Dz, U. 22016 . poz. 2142 ze zm., dalej: Prawo farmaceutyczne
" Dz. U. Nr 97, poz. 891, ze zm., dalej: rozporzadzenie w sprawie recept.
2Dz, U. Nr 84, poz. 511., dalej: rozporzadzenie w sprawie nadzoru.
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W WIF wdrozona zostata procedura operacyjna opracowana przez GIF

nr GIF/WIF/SOP/002/01. Celem procedury bylo stosowanie jednolitego postepowania

zwigzanego z przeprowadzaniem kontroli apteki ogéinodostepnej, szpitalnej oraz dziatu
farmacji szpitalnej. Protokét kontroli, stanowigcy zatacznik do niniejszej procedury,
przewidywat kontrole:

— $rodkdw odurzajacych i psychotropowych grupy Il P (dziat XVII) w zakresie: sposobu
przechowywania, ewidencji, zgodnosci stanu faktycznego ze stanem ksigzkowym,
wydawania lekow na recepte, wydawania lekow na zapotrzebowanie, przechowywania
recept,

— substanciji psychotropowych z grupy Il P i IV P, prekursoréw kategorii 1 w zakresie:
sposobu  przechowywania, ewidencji, zgodnosci stanu faktycznego ze stanem
magazynowym, wydawania lekow psychotropowych na recepte oraz na
zapotrzebowanie,

— termindw waznosci $rodkéw odurzajacych i psychotropowych grupy Il P praz substancji
psychotropowych grupy Il P i IV P, prekursordw kat. 1 w zakresie: zawiadomienia WIF,
zabezpieczenia przed mozliwoscig ich uzycia do czasu skreslenia ich z ewidencii
i przekazania do unieszkodliwienia poprzez umieszczenie ich w szczelnie zamknietych
pojemnikach zbiorczych oklejonych banderolg z napisem ,do unieszkodliwienia”.

Procedura nie zawierata rozrdznienia produktéw leczniczych na stosowane u ludzi oraz
u zwierzat oraz nie naktadata obowigzkow w zakresie liczby i rodzaju skontrolowanych
recept. (dowdd: akta kontroli str. 148-149)

1.2. Plany kontroli w oparciu o kierunki dziatania i zalecenia Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego ustalat w okresie objetym kontrolg ZWIF. Kompetencje w tym zakresie
okreslono w § 20 Regulaminu, tj.:

- WIF wykonuje zadania na podstawie rocznych planow pracy zawierajgcych miedzy innymi
zadania zawarte w zaleceniach Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego i Wojewody
Zachodniopomorskiego oraz podejmuje kontrole dorazne, jezeli wymagajg tego
okolicznosci (ust.1);

- roczny plan pracy moze byé w kazdym czasie uzupetniony lub zmieniony w zwigzku z
koniecznoscig. podjecia dziatan wynikajacych z zaistniatego stanu faktycznego Ilub
prawnego (ust. 2);

- ZWIF przekazuje Wojewodzie Zachodniopomorskiemu i Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu informacje o realizacji rocznego planu pracy, a takze na ich zadanie,
biezace wyjasnienia o swej dziatalnosci (ust. 3).

W Regulaminie oraz zakresach czynnosSci pracownikéw WIF nie okre$lono

odpowiedzialno$ci za opracowanie plandw kontroli na dany rok w zakresie obrotu w

obszarze weterynarii produktami leczniczymi o dziataniu odurzajacym oraz hormonalnym

oraz realizacji recept wystawionych przez lekarzy weterynarii na produkty lecznicze o takim

dziataniu. (dowod: akta kontroli str. 18, 157)

WIF nie opracowywat planéw kontroli w zakresie obrotu produktami leczniczymi o dziataniu
odurzajacym lub hormonalnym wykorzystywanych w obszarze weterynarii.
(dowod: akta kontroli str. 35-40, 157)

ZWIF wyjasnit, ze niewystarczajaca obsada inspektoréw farmaceutycznych, wielo$¢ zadan
realizowanych w ramach biezacej pracy w Inspekcji, bardzo duza liczba aptek do
bezposredniej kontroli planowej oraz pozostatych rodzajéw kontroli nie pozwala na
wyodrebnienie kontroli dotyczacych tylko i wytacznie produktéw leczniczych o dziataniu
odurzajacym lub hormonalnym wykorzystywanych w weterynarii.

(dowdd: akta kontroli str. 169)



Ustalone
nieprawidtowosci

Ocena czastkowa

1.3. Obsada kadrowa WIF byla niewystarczajgca, co wskazano w Wystapieniu
pokontrolnym NIK z 24.02.2015 r'3 oraz w informacji o wynikach z tej kontroli.!
(dowod: akta kontroli str. 157)

Zatrudnienie inspektoréw farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 114 ust. 1 i 2 Prawa
farmaceutycznego, ksztattowato sie w okresie objetym niniejszg kontrolg NIK na poziomie
Srednio 3,0 etatu.'
W 2015 r. ogtoszono 12 nabordw, w wyniku ktérych nie zatrudniono zadnego inspektora
farmaceutycznego (rezygnacja kandydata z podjecia zatrudnienia lub niewystarczajace
kompetencje). W 2016 r. ogtoszono 9 naboréw, w wyniku ktorych zatrudniono 1 inspektora
farmaceutycznego z dniem 1.07.2016 r. (rozwigzano stosunek pracy z 1 inspektorem
farmaceutycznym z dniem 5.05.2016 r.). W 2017 r. (do 30.06). ogtoszono 9 naboréw, w
wyniku ktérych nie zatrudniono zadnego inspektora farmaceutycznego.
Pracownicy WIF nie odbyli szkolen w zakresie dotyczacym stosowania produktow
leczniczych w obszarze weterynarii. Inspektorzy farmaceutyczni  uczestniczyli
w specjalistycznych szkoleniach z zakresu przeprowadzania postepowan kontrolnych.
W2016r. w szkoleniu ,Postepowanie kontrolne przeprowadzane przez inspektow
farmaceutycznych” oraz w ,Profesjonalny kontroler — standardy przeprowadzania kontroli”
uczestniczyto 2 inspektoréw; w 2017 r. w szkoleniu ,Postepowanie kontrolne
przeprowadzane przez inspektdéw farmaceutycznych” udziat wzieto 3 inspektorow.

(dowod: akta kontroli str. 157 - 158, 171-172)

14. W 2017 r. ZWIF otrzymat wytyczne GIF dotyczace m.in. przeprowadzania kontroli
substancji, o ktérych mowa w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii'®. Wytyczne obejmowaty:

- zwiekszone nadzorowanie, podczas kontroli aptek i punktow aptecznych, obrotu
produktami leczniczymi zawierajacymi w swoim sktadzie prekursor kategoriil -
pseudoefedryne,

- zwrocenie szczegdlnej uwagi na sprawdzanie podczas kontroli aptek i punktow
aptecznych przestrzegania przepiséw dotyczacych obrotu produktami leczniczymi
zawierajacymi w swoim sktadzie Srodek odurzajacy grupy I-N - oksykodon.

Whytyczne GIF nie zawezaty (nie uscislaty) zakresu kontroli do obrotu PL wykorzystywanych

w obszarze weterynarii oraz realizacji recept wystawianych przez lekarzy weterynarii.

(dowdd: akta kontroli str. 67-100, 158)

ZWIF wyjasnit, ze wytyczne GIF zostaly wdrozone i s stosowane podczas realizacji zadan
Inspekcji, w szczegolno$ci podczas kontroli aptek i punktow aptecznych, realizowanych
przez inspektoréw farmaceutycznych. (dowdd: akta kontroli str. 172-173)

W dziatalnosci Inspektoratu w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

ZWIF wprowadzit w aktach organizacyjnych regulacje dotyczace nadzoru nad obrotem
produktami leczniczymi o dziataniu odurzajgcym lub hormonalnym oraz nad realizacjg
recept na takie produkty lecznicze, jednak nie wyszczegolniajac lekow o takim dziataniu
wykorzystywanych w weterynarii. Plany kontroli obejmowaty zagadnienia dotyczace obrotu
produktami leczniczymi o dziataniu odurzajgcym lub hormonalnym, jednak bez
wyodrebnienia takich produktéw leczniczych wykorzystywanych w weterynarii oraz kontrole
realizacji recept na takie produkty lecznicze, jednak bez wyodrebnienia recept
wystawianych przez lekarzy weterynarii.

13 Wystgpienie LZG-4110-003-01/2014 z 24.02.2015 r. z kontroli R/14/006 — Wykonywanie przez Wojewodzkich
Inspektorébw Farmaceutycznych w Szczecinie i we Wroctawiu zadann okre$lonych w ustawie Prawo
farmaceutyczne. Zatrudnienie inspektoréw farmaceutycznych przedstawiato sie wg. stanu na 31.12.2012r. -3
etaty, 31.12.2013 r. - 4 etaty, 1.12.2014 r. - 4 etaty.

™ Informacja o wynikach kontroli: ,Wykonywanie przez Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczng zadan
okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne”, LZG.410.003.2015, Nr ewid. 17/2016/P/15/109/LZG.

15 Zatrudnienie inspektoréw farmaceutycznych wynosito wg. stanu na: 1.01.2015 r. — 3,5 etatu; 31.12.2015r. —
2,5 etatu; 31.12.2016 r. .i 30.06.2017 r. — 3 etaty.

6 Dz. U. 22017 r. poz. 783.



Opis stanu
faktycznego

2. Nadzér ZWIF nad obrotem produktami zawierajacymi substancje
anaboliczne, hormonalne, odurzajace lub psychotropowe.

2.1. W okresie objetym kontrola ZWIF nie posiadat dostepu do danych dotyczacych
wielkoSci obrotu produktami leczniczymi o dziataniu odurzajgcym oraz hormonalnym
stosowanych przez lekarzy weterynarii oraz o liczbie wystawionych przez lekarzy
weterynarii recept na $rodki odurzajace i hormonalne. ZWIF nie dysponowat danymi, na
podstawie ktdrych mozna bytoby ustali¢ liczby wystawionych recept przez lekarzy
weterynarii. (dowdd: akta kontroli str. 159, 173)

ZWIF wyjasnit, ze dostep do tego typu danych bytby mozliwy jedynie w sytuacji, gdyby
wszelkie podmioty zajmujace sie obrotem tymi $rodkami monitorowaly i przekazywaty dane
do WIF lub wspélnej bazy centralnej. Nad dzier dzisiejszy jedynie hurtownie majg
obowigzek przekazywania danych o wielko$ci obrotu do Prezesa Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. Zakres danych okreslono w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 16.06.2015 r. w sprawie przekazywania danych
dotyczacych wielkosci obrotu produktami leczniczymi przez hurtownie farmaceutyczne.!”
(dowod: akta kontroli str. 173)

2.2. Plany kontroli na lata 2015-2017 nie uwzgledniaty kontroli obrotu produktami
leczniczymi z przeznaczeniem do wykorzystania w weterynarii. Plany kontroli aptek nie
uwzglednialy w sposéb szczegdlny aptek realizujgcych najwiekszg liczbe recept
wystawianych przez lekarzy weterynarii. ZWIF nie posiadat wiedzy, ktére apteki realizujg
zwiekszony obrot takimi lekami. (dowod: akta kontroli str. 159)

23. W okresie objetym kontrolg NIK zaplanowano kontrole obrotu detalicznego
produktami leczniczymi w: 2015 r. — 159, 2016 r. — 132 i 2017 r. (I pétrocze) - 66, co
stanowito $rednio w przeliczeniu na jednego inspektora farmaceutycznego zatrudnionego w
WIF odpowiednio 53, 44 i 22 kontrole. Liczba wykonanych zaplanowanych kontroli obrotu
detalicznego wynosita w 2015 r. — 105, w 2016 r. — 65, 2017 r. (I pdirocze) — 57, co
stanowito $rednio na 1 inspektora farmaceutycznego odpowiednio 35, 22 oraz 19 kontroli.

(dowdd: akta kontroli str. 32-34)

W latach 2015-2017 (I pétrocze) nie byly planowane i realizowane w Inspektoracie kontrole
zaktadow leczniczych dla zwierzat w zakresie obrotu PL. Nie zaplanowano kontroli realizacii
recept wystawionych przez lekarzy weterynarii na PL o dziataniu odurzajacym lub
hormonalnym wykorzystywanych w weterynarii.

Jak wyjasnit ZWIF, w ramach kontroli planowych przeprowadzane byty kontrole wszystkich
recept, jednak bez wyodrebniania i opisywania w protokole kontroli recept wystawionych
przez lekarzy weterynarii na produkty lecznicze o ww. dziataniu .18

W ww. okresie przeprowadzono 1 kontrole dorazng (poza planowa) realizacji recept na PL o
dziataniu odurzajagcym lub hormonalnym wykorzystywanych w weterynarii - w dniu
10.05.2016  (protokét FASZ.857.1.2016.KP), na wniosek Zachodniopomorskiego
Wojewodzkiego Inspektora Weterynarii'®. W jej toku ustalono, ze W jej toku ustalono, ze
$rodki odurzajace i substancje psychotropowe wraz z dokumentacjg zostaty zabezpieczone
przez Inspekcie Weterynaryjna.  Przeterminowane produkty lecznicze zostaty
zabezpieczone i przekazane do utylizacji. Na stanie lecznicy nie stwierdzono nowych
produktdw leczniczych. (dowdd: akta kontroli str. 34- 42, 159)

Analiza losowo wybranych dziesieciu protokotdw kontroli?® wykazata, iz przeprowadzone
przez Inspektorow Farmaceutycznych badania obejmowaty m.in.:

7Dz.U.z2015r., poz. 888

18 Pkt XIV w protokotach kontroli planowych, przeprowadzanych przez ZWIF (procedura GIF/WIF.SOP.002/01)

19 Pismo z 13.04.2016 r. znak WIW F9020.11.2016

2 Protokoly kontroli: FASZ.8521.1.39.2016 z 6.10.2016 r., FASZ.8521.1.43.2016 z 26.10.2016 r.,
FASZ.8521.1.45.2016 z 28.10.2016 r., FASZ.8521.1.46.2016 z 27.10.2016 r.; FASZ.8521.1.32.2016 z
19.08.2016 r., FASZ.8521.1.1.2017 z 20.01.2017 r., FASZ.8521.1.15.2017 z 16.02.2017 r.,
FASZ.8521.1.14.2017 z 22.02.2017 r., FASZ.8521.1.23.2017 z 28.03.2017 r., FASZ.8521.1.28.2017 z
12.05.2017r.



— zgodno$¢ realizacji recept i zapotrzebowan z obowigzujacymi przepisami, przy czym nie
wskazywano liczby zbadanych recept,

— $rodki odurzajace i psychotropowe grupy II-P . sposéb przechowywania, ewidencje,
zgodno$¢ stanu faktycznego ze stanem ksigzkowym, wydawania lekdw na recepte oraz
zapotrzebowanie, przechowywanie recept,

— substancje psychotropowe grupy IlI-P i IV-P, prekursory kat. 1, tj. sposéb
przechowywania, ewidencja, zgodno$¢ stanu faktycznego ze stanem magazynowym,
wydawanie lekdw psychotropowych na recepte oraz zapotrzebowanie,

— terminy waznosci $rodkéw odurzajacych i psychotropowych grupy II-P oraz substancii
psychotropowych grupy llI-P i IV-P, prekursoréw kat. 1.

Zaden z protokotow kontroli nie wskazywat, aby przedmiotem czynnosci kontroli
Inspektoréw Farmaceutycznych byly produkty lecznicze wykorzystywane w obszarze
weterynarii. (dowdd: akta kontroli str. 131-149)

ZWIF wyjasnit, ze (...) na podstawie § 12 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie recept kontrola
realizacji recept na produkty lub leki, prowadzona przez Inspekcje Farmaceutyczng
obejmuje badania i ocene prawidtowosci dziatan oséb wydajacych produkty lub leki, a w
szczegolno$ci: prawidtowos¢ ilosci wydawanych produktéw lub lekéw, w tym réwniez
wielko$¢ wydawanych opakowan; przestrzeganie termindéw realizacji recept. Kontrola ta
prowadzona jest przez Inspekcje Farmaceutyczng w toku kontroli aptek ogdéinodostepnych
pod katem prawidtowosci dziatar oséb wydajacych produkty lub leki z apteki. (...)
W dalszej cze$ci ztozonych wyjasnienn ZWIF podat, ze (...) kontrole wystawiania recept na
produkty lub leki, oraz kontrole stosowania produktow lub lekéw, przez lekarzy weterynarii,
prowadzi Inspekcja Weterynaryjna. WIF nie posiada kompetencji do kontroli zasadno$ci
wystawiania recept przez lekarzy weterynarii. Zapewnienie szczelnosci obrotu w zakresie
realizacji recept na produkty lecznicze o dziataniu odurzajagcym lub hormonalnym,
wystawionych przez lekarzy weterynarii wymagatoby podjecia dziatan w zakresie kontroli
wystawiania recept na produkty lub leki, oraz kontroli stosowania produktéw lub lekéw przez
lekarzy weterynarii przez Inspekcje Weterynaryjna.
WIF nie otrzymywat zadnych informacji lub zgtoszeh o ewentualnych nieprawidtowosciach
(np. o nadmiernie zwiekszonych ilosciach) od organdw Inspekcji Weterynaryjnej, aptek,
hurtowni, dotyczacych ilosci zapotrzebowan, ilosci i rodzaju nabytych srodkéw odurzajacych
lub hormonalnych, iloci zrealizowanych recept wystawionych przez lekarzy weterynarii,
ilosci  wystawionych i zrealizowanych przez lekarzy weterynarii a aptekach recept
na produkty lecznicze do tzw. uzytku wtasnego.
Zasadnym byloby wprowadzenie obowigzku przekazywania do WIF elektronicznych
zestawien w formie comiesiecznych raportéw elektronicznych. Wymaga to jednak zmiany
przepisow prawnych oraz naktadéw finansowych na stworzenie odpowiedniej struktury
informatycznej. Analizowanie przez inspektoréw farmaceutycznych Ksigzki kontroli w formie
prowadzonej pismem odrecznym jest bardzo czasochtonne. (...)

(dowdd: akta kontroli str. 188)

2.4. Do ZWIF w okresie objetym kontrolg NIK wptyneto 285 wnioskéw o wydanie zgody
na posiadanie i stosowanie w obszarze weterynarii, w celach medycznych, $rodkow
odurzajacych, tj. w:

- 2015 r. - 94 wnioskdéw, w tym: 22 od zaktaddw leczniczych dla zwierzat, 69 od lekarzy
weterynarii wykonujacy zawdd w ramach praktyki zawodowej, 3 wnioski od innych
podmiotdw?!;

- 2016 r. - 118 wnioskéw, w tym: 23 od zaktadéw leczniczych dla zwierzat, 90 od lekarzy
weterynarii wykonujacy zawod w ramach praktyki zawodowej, 5 wnioskow od innych
podmiotow?2;

- 2017 r. (do 30.06.2017): 73 wnioski, w tym: 24 zaktady lecznicze dla zwierzat, 48 lekarzy
weterynarii wykonujacy zawod w ramach praktyki zawodowej oraz 1 wniosek innego
podmiotu®, (dowdd: akta kontroli str. 43- 61, 159-160)

21 Od Zaktadu Ustug Komunalnych (2 wnioski), Towarzystwa Opieki Nad Zwierzetami w Polsce (1 wniosek).

22 Qd Zaktadu Ustug Komunalnych (3 wnioski), Spétdzielcza Agrofirma ,W.” (1 wniosek); Schronisko Dla
Bezdomnych Zwierzat (1 wniosek).

23 Wniosek od Towarzystwa Opieki Nad Zwierzetami w Polsce .
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W kontrolowanym okresie wszystkie ztozone ww. wnioski 0 zgode na zakup Srodkow
odurzajacych ZWIF rozpatrzyt pozytywnie (100%). Przy rozpatrywaniu tych wnioskow
kazdorazowo ZWIF:

- sprawdzat rejestracje produktu leczniczego (dopuszczenie do obrotu na terenie RP), o
zgode na zakup ktorych ubiega sie wnioskodawca,

- potwierdzat obecno$¢ wpisu do rejestru hurtowni farmaceutycznych produktow leczniczych
weterynaryjnych dla hurtowni, w ktérej wnioskodawca zamierza zaopatrywat sie w
produkty lecznicze weterynaryjne (rejestr dostepny na stronach internetowych Gtéwnego
Inspektora Weterynarii);

- sprawdzat ewentualne wczesniejsze zgody wydane danemu podmiotowi.2

Pod wzgledem formalnym wniosek o wyrazenie zgody na zakup $rodkéw odurzajacych grup

I-N, [I-N, lll-N i substancji psychotropowych II-P, lII-P, IV-P zawierat:

- nazwe i adres zaktadu leczniczego dla zwierzat lub imie i nazwisko lekarza weterynarii
prowadzacego indywidualng praktyke lekarsko-weterynaryjng;

- numer prawa wykonywania zawodu lekarza weterynarii;

- REGON lub KRS jezeli zostat nadany, numer zezwolenia na prowadzenie zaktadu
leczniczego dla zwierzat wydanego przez Okregowg |zbe Lekarsko-Weterynaryjna;

- wyszczegolnienie nazw wykorzystywanych $rodkdw odurzajacych i substancji
psychotropowych z podaniem zuzycia kazdego z produktéw w iloci nieprzekraczajacej 7
dni dla lekarzy weterynarii prowadzacych indywidualng praktyke lekarsko-weterynaryjng
oraz 14 dni dla zaktaddw leczniczych dla zwierzat

- nazwa i adres apteki lub hurtowni farmaceutycznej, w ktérej bedzie zaopatrywat sig
wnioskodawca

- miejsce przechowywania i stosowania preparatdw bedacych przedmiotem wniosku oraz
opis sposobu przechowywania

- imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za nadzér nad przechowywaniem i stosowaniem
produktow leczniczych objetych wnioskiem

- podpis wnioskodawcy.

Od 2015 r. ZWIF nie posiadat kompetenciji w zakresie kontroli hurtowni farmaceutycznych
(kompetencje takie nalezaty do GIF). ZWIF nie prowadzit w okresie objetym kontrolg NIK
kontroli krzyzowych hurtownia-apteka.

(dowdd: akta kontroli str. 160)

ZWIF, odnoszac sie do przypadkow wydawania zgody dla podmiotow innych
(np. dla Towarzystwa Opieki nad Zwierzetami lub dla Schroniska dla bezdomnych zwierzat)
niz wymienione w zataczniku nr 3 do rozporzadzenia z dnia 20 pazdziernika 2015 r.
w sprawie preparatow zawierajacych $rodki odurzajgce lub substancje psychotropowe,
ktére mogg by¢ posiadane i stosowane w celach medycznych oraz do badan klinicznych,
po uzyskaniu zgody wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego® wyjasnit, ze ww. inne
podmioty traktuje jako zaktady lecznicze dla zwierzat i stosuje przepis wprost wydajac
zgode na 14 dni.

(dowdd: akta kontroli str. 43-61, 190-191)

2.5. Wnioskodawca w kazdej chwili mogt wystapicé o wydanie kolejnej zgody.
W przypadku posiadania przez wnioskodawce waznej zgody i ztozenia wniosku o kolejng,
ZWIF anulowat dotychczasowg zgode, dokonujac odpowiedniej adnotacji na nowo wydanej
zgodzie, ). ,jednocze$nie anuluje si¢ zgode nr .... z dnia ....... ”. Wedtug wyjasnien ZWIF,
przy udzielaniu kolejnej zgody dla tego samego podmiotu wykonywano analogiczne
czynno$ci, jak przy udzieleniu pierwotnej zgody.

(dowdod: akta kontroli str. 160-161, 176)

2 www.wetgiw.gov.pl

% Posiadanie waznej zgody nie jest przeciwwskazaniem do wydania kolejnej zgody przy czym dotychczas
obowigzujaca zgoda jest anulowana — dokonuje sie odpowiedniej adnotacji na nowo wydanej zgodzie
(,jednoczesnie anuluje sie zgode nr ... zdnia ....... ")

%Dz.U.z2015r. poz. 1819


http://www.wetgiw.gov.pl/

Na stronie internetowej Inspektoratu” w kategorii (zaktadce) pn. ,Srodki odurzajace

i psychotropowe” umieszczono formularze wnioskow z mozliwoscig ich pobrania i zapisania

na nosnik informacji (w formacie pdf), {j. wniosek:

- 0 uzyskanie zgody na posiadanie w celach medycznych preparatéw zawierajacych $rodki
odurzajace i substancje psychotropowe;

- 0 wyrazenie zgody na zakup Srodkow odurzajacych grup I-N, II-N, IlI-N i substancji
psychotropowych grup II-P, IlI-P i IV-P;

- 0 przydziat zakresu liczb bedacych unikalnymi numerami identyfikujacymi recepty na leki
posiadajace kategorie dostepnosci ,Rpw”.

(dowod: akta kontroli str. 150-155)

Podmiot posiadajacy i stosujgce S$rodki odurzajace byt zobowigzany do posiadania
i prowadzenia ewidencji przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajacych gr I-N. substancji
psychotropowych [I-P w formie ksigzki kontroli ewidencji przychodu i rozchodu Srodkow
odurzajgcych gr I-N. substancji psychotropowych |I-P. W kontrolowanym okresie ZWIF
wymagat od wnioskodawcy przedtozenia do rejestracii ksigzki kontroli, np. w | pdroczu 2017
roku zarejestrowani 191 ksigzek kontroli, w tym 18 dla podmiotow z obrotem
weterynaryjnym. WIF dysponowat elektronicznym zestawieniem (ewidencja) dotyczacych
zarejestrowanych ksigzek kontroli. (dowdd: akta kontroli str. 160-161)

ZWIF wyjasnit, ze w przypadku wydawania kolejnej zgody dla lekarza weterynarii lub
zaktadu leczniczego dla zwierzat nie wymagat przedktadania ksigzki kontroli Srodkow
odurzajacych. Bylo to zwigzane z konieczno$cig zapewnienia ciggiosci pracy zaktadu
leczniczego. W przypadku przediozenia ksigzki kontroli wraz z nowym wnioskiem dany
podmiot nie posiadatby w swojej siedzibie ksigzki kontroli, a co za tym idzie nie bytby w
stanie prawidtowo funkcjonowa¢ w zakresie stosowania srodkéw odurzajacych.

(dowod: akta kontroli str. 191)

2.6. ZWIF wyjasnit, ze (...) wprowadzenie wpisu okre$lajagcego numer pozycji w ksigzce
leczenia zwierzat zamiast imienia i nazwiska wiasciciela uniemozliwi WIF prowadzenie
kontroli $rodkéw odurzajacych. Zdaniem WIF kontrola ksigzki powinna by¢ umozliwiona na
kazde zgdanie kazdego organu uprawnionego do kontroli. Dane dotyczace obrotu Srodkami
odurzajgcymi i substancjami psychotropowymi powinny by¢ prowadzone takze w formie
elektronicznej, o ktdrej mowa w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2006 r.
w sprawie srodkoéw odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i
preparatow zawierajacych te $Srodki lub substancje?®. Tre$¢ wpiséw powinna by¢
przekazywana do WIF w formie comiesiecznych raportéw elektronicznych. Wymaga to
zmiany przepisdw prawnych oraz naktadéw finansowych do stworzenia odpowiedniej
struktury informatycznej. (...)

(dowod: akta kontroli str. 176-177)

2.7. ZWIF nie posiadat danych dotyczacych:

- ilodci zapotrzebowan na $rodki odurzajgce lub hormonalne, ztozonych przez podmioty
dziatajace w obszarze weterynarii (zakfady lecznicze dla zwierzat wg ich rodzajéw,
lekarzy weterynarii wykonujacy zawod w ramach praktyki zawodowej, inne podmioty)
w hurtowniach PL lub aptekach,

- ilosci i rodzaju nabytych Srodkow odurzajacych lub hormonalnych wg ztozonych przez
poszczegoine podmioty zapotrzebowan,

- ilosci zrealizowanych przez wiascicieli zwierzat, w aptekach, recept wystawionych przez
lekarzy weterynarii na PL o dziataniu odurzajacym lub hormonalnym,

- iloci wystawionych i zrealizowanych przez lekarzy weterynarii w aptekach recept na PL
(do tzw. uzytku wiasnego).

Apteki, hurtownie i inne podmioty dziatajace w obszarze weterynarii nie byty zobowigzane

do raportowania tego typu danych do instytucji zewnetrznych. ZWIF nie realizowat kontroli

na podstawie ww. danych ze wzgledu na ich brak.
(dowdd: akta kontroli str. 161, 177)

27 www.bip142.lo.pl
8Dz, U.z2015r. poz. 1889.
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Ustalone
nieprawidtowosci

Ocena czastkowa

2.8. ZWIF - za wyjatkiem przypadku opisanego w protokole kontroli FASZ.857.1.2016.KP
z 10.05.2016 r. - nie kontrolowat Ksiazek Kontroli Srodkéw Odurzajacych i Substancji
Psychotropowych prowadzonych przez zaktady lecznicze (dla grup I-N, II-N, [I-P) lub
comiesiecznych zestawien (grupy IlI-N, lI-P, IV-P), w zakresie prawidtowosci i rzetelno$ci
ich zapisow w zakresie PL o dziataniu odurzajacym oraz hormonalnym wykorzystywanym w
weterynarii. (dowod: akta kontroli str. 161)

ZWIF wyjasnit, ze nie kontrolowat Ksigzek Kontroli Srodkéw Odurzajacych i Substanci
Psychotropowych prowadzonych przez zaktady lecznicze (dla grup I-N, II-N, [I-P) lub
comiesiecznych zestawien (grupy IlI-N, lll-P, IV-P), poniewaz nie kontrolowat zaktadéw
leczniczych dla zwierzat. Nadzor i kontrole nad obrotem i iloScig stosowanych produktow
sprawuje wojewddzki lekarz weterynarii, zgodnie z § 12 ust. 1i 3 rozporzadzenia w sprawie
recept oraz § 2 rozporzadzenia w sprawie nadzoru Wojewodzki lekarz weterynarii w razie
watpliwosci powiadamia ZWIF, celem podjecia dziatan.

(dowdd: akta kontroli str. 178-179)

2.9. Zawarte pomiedzy Gtoéwnym Lekarzem Weterynarii (GLW) a Gldwnym Inspektoratem
Weterynarii (GIF) w dniu 27 maja 2009 r. Porozumienia o wspdipracy?® spowodowato, ze w
ramach porozumienia ZWIF otrzymywat informacije o lekach weterynaryjnych wstrzymanych
lub wycofanych z obrotu przez GLW oraz informacje dotyczace cofnigcia zezwolenia na
prowadzenie hurtowni lekow weterynaryjnych. Porozumienie dotyczyto dobrej praktyki
dystrybucyjnej (tzw. DPD) czyli obrotu hurtowego, czym zajmowat sie GIF. Brak bylo jednak
odrebnych wytycznych dotyczacych sektora detalicznego, czyli obszaru znajdujgcego sie w
kompetencji ZWIF.

(dowod: akta kontroli str. 161)

2.10. GIF nie zlecat ZWIF przeprowadzania kontroli w obszarze weterynarii, zaréwno w
zakresie obrotu produktami leczniczymi, jak tez w zakresie kontroli i realizacji recept
wystawionych przez lekarzy weterynarii, w zwiazku z tym ZWIF takich kontroli nie
przeprowadzat.

(dowod: akta kontroli str. 161)

W dziatalnosci Inspektoratu w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

Kontrole recept na produkty lecznicze o dziataniu odurzajgcym lub hormonalnym
wystawianych przez lekarzy weterynarii przeprowadzane byty, wedtug wyjasnien ZWIF, jako
jeden z elementéw procesu kontrolnego, bez wyszczegélniania tego faktu w protokotach
kontroli. NIK zaznacza, iz niezastosowanie szczegdtowego i odrebnego odniesienia sie
do obszaru weterynaryjnego nie wynikato z zaniechania lub przeoczenia ZWIF, lecz z braku
takiego wymogu w uregulowaniach prawno-organizacyjnych  dotyczacych dziatalnosci
Inspekcji Farmaceutycznej, jak réwniez nieotrzymania przez ZWIF wytycznych GIF
w przedmiotowym zakresie.

2 Tre$¢ porozumienia dostepna jest pod adresem:
https://www.gif.gov.pl/pliwspolpraca-instytucjona/wspolpraca-krajowa/porozumienia/128,Porozumienia.html
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Opis stanu
faktycznego

3. Wspétpraca ZWIF z innymi organami i instytucjami w celu zapobiegania
niewlasciwemu wykorzystaniu produktéw zawierajagcych substancje
anaboliczne, hormonalne, odurzajace lub psychotropowe stosowanych w
weterynarii.

3.1. W okresie objetym kontrolg ZWIF nie posiadat dostepu do danych dotyczacych
wielkoSci obrotu produktami leczniczymi o dziataniu odurzajgcym oraz hormonalnym,
stosowanych w weterynarii.

Zachodniopomorski Wojewodzki Inspektor Weterynaryjny®® oraz ZWIF nie dokonywali
wspolnych analiz dotyczacych wielkosci obrotu produktami leczniczymi o dziataniu
odurzajacym lub hormonalnym, stosowanych przez lekarzy weterynarii oraz zasadnosci
i prawidtowosci ich stosowania. (dowdd: akta kontroli str. 161)
W zwigzku z pismem z 13.04.2016 r. od ZWIW zostata przeprowadzona przez ZWIF
kontrola gabinetu weterynaryjnego (protokdt kontroli FASZ.857.1.2016.KP z 10.05.2016 r.).
W wyniku przeprowadzonej kontroli cofnigta zostata zgoda w dniu 20.05.2016 r. na
posiadanie w celach medycznych przez kontrolowany podmiot Srodkéw odurzajacych grup
I-N, 1I-N, [lI-N lub substancji psychotropowych II-P, III-P, IV-P.

Przy realizacji zadan ustawowych Inspektoratu, a w szczegoino$ci w zakresie dotyczacym
nadzoru nad obrotem (kompetencje ZWIF) i stosowaniem (kompetencje WLW?3") produktéw
leczniczych, w tym o dziataniu odurzajagcym i hormonalnym, wykorzystywanym przez
lekarzy weterynarii oraz nadzoru w zwigzku z wystawianiem recept na produkty lecznicze
przez lekarzy weterynarii (kompetencje WLW) oraz ich realizacjg (kompetencie ZWIF)
podstawowym ograniczeniem byla niewystarczajagca obsada kadrowa inspektoréw
farmaceutycznych.

(dowod: akta kontroli str. 35-42, 161)

3.2. W kontrolowanym okresie ZWIF wspotdziatat z organami $cigania w zakresie obrotu i
stosowania PL o dziataniu odurzajgcym lub hormonalnym wykorzystywanych m.in. w
weterynarii, tj. w zwigzku z:

- pismem Prokuratury Rejonowej Szczecin Zachéd w Szczecinie®? z dnia 16.05.2017 r.
dotyczacym postepowania w sprawie czynu z art. 35 ust. 1 ustawy z 21.08.1997 r. o
ochronie zwierzat®, tj. czy lekarzowi prowadzacemu dziatalno$¢ ustugi weterynaryjne
udzielono zezwolenia na zakup leku, stosowanego wytgcznie wobec ludzi. ZWIF pismem
z 23.05.2017 r.3* poinformowat, Ze zgodna nie zostata udzielona, produkt wskazany w
piSmie Prokuratury Rejonowej Szczecin Zachdéd w Szczecinie nie jest Srodkiem
odurzajagcym lub substancjg psychotropowa i mozna go nabyé w hurtowniach
farmaceutycznych lub aptekach ogolnodostepnych na podstawie zapotrzebowania.
Ponadto ZWIF wskazat, ze wymieniony w pi$mie PL jest przeznaczony dla lecznictwa
zamknietego.

- pismem Komisariatu Policji w Nowogardzie z dnia 16.12.2016 r.®® dotyczacym udzielenia
informacji w zakresie (...) kto moze dokonac zakupu $rodkéw uzywanych do usypiania
bydta czy ogdlnie zwierzat (weterynarze, mysliwi, towczy, osoby prywatne itd.), jakie to sq
srodki, czy hodowcy mogq posiadac i posiadajg takie $rodki, czy $rodki zastepcze na
rynku, na ktore nie jest wymagane zezwolenie o podobnym dziafaniu i gdzie je mozna
naby¢, czy mozna naby¢ takie Srodki przez internet. Prosze o dofaczenie listy 0sdb
mogacych posiadac takie Srodki oraz o okreSlenie na jakie majq te osoby zezwolenie.(...)
W odpowiedzi z 28.12.2016 r.3¢ ZWIF wskazat podstawy prawne dla wyrazania zgody na
posiadanie w celach medycznych $rodkdéw odurzajacych oraz psychotropowych,
dopuszczonych do obrotu jako PL na podstawie przepisow Prawa farmaceutycznego. Do
pisma zataczono wykaz podmiotdw, ktdrym udzielono takiej zgody. Ponadto w piSmie

30 Dalej ZWIW

31 Wojewodzki Lekarz Weterynarii
32 Pismo znak: PR 3. Ds. 174.2016
33 Dz. U. 22013 r. poz. 856, ze zm.
3 Sygn. FASZ.857.1.112.2017

35 Pismo znak: FASZ.8563.14.2016
3 Sygn. FASZ.8563.14.2016
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Ustalone
nieprawidtowosci

Ocena czastkowa

wskazano, ze zgodnie z art. 108 ustawy z 6.09.2001 r — Prawo farmaceutyczne
sprawowany jest przez Inspekcje Farmaceutyczng nadzér jest nad: warunkami
wytwarzania i importu produktow leczniczych weterynaryjnych; jakosScig i obrotem
produktami leczniczymi, z wytaczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych; obrotem
wyrobami medycznymi, z wytgczeniem wyrobow medycznych stosowanych w medycynie
weterynaryjnej. W piSmie podano informacje, ze ZWIF (...) ze wzgledu na brak
wiasciwosci nie jest w Stanie udzielic odpowiedzi na pozostate pytania zawarte w pismie.
Wiasciwym organem bedzie Zachodniopomorski Wojewodzki Lekarz Weterynarii. (...)

- pismem Komendy Miejskiej Policji w Szczecinie z dnia 31.05.2016 r.3” dotyczacych
ustalenia ktéra apteka (hurtownia farmaceutyczna) w m. Koszalin zrealizowata recepte na
wskazane PL. W odpowiedzi z 7.06.2016 r.38 ZWIF podat, ze (...) na podstawie
odpowiedzi zebranych do dnia 6.06.2016 r. w/w recepty/zapotrzebowania nie
Zrealizowano w aptekach czy tez hurtowni farmaceutycznych znajdujacych sie na terenie
m. Koszalin. (...)

(dowod: akta kontroli str. 120- 126, 162)

W zakresie wspotpracy z organami samorzadu lekarsko-weterynaryjnego ZWIF w dniu
11.08.2015 r. skierowat do Zachodniopomorskiej Izby Lekarsko-Weterynaryjnej
w Szczecinie zapytanie dotyczace podania informacji o obsadzie kadrowej na terenie
Schroniska Dla Bezdomnych Zwierzat w Szczecinie®®. W pismie podano informacje
o wydanych zgodach na posiadanie i stosowanie substancji psychotropowych
dla Schroniska.
Pismem z 1.09.2015 r., w zwigzku z informacjg o zmianie kierownika Schroniska (osoby
odpowiedzialnej za gospodarke produktami leczniczymi, w tym zawierajacymi Srodki
odurzajace lub substancje psychotropowe) ZWIF poinformowat Schronisko oraz
Zachodniopomorskg Izbe Lekarsko-Weterynaryjnej w Szczecinie o anulowaniu zgody
naposiadanie i stosowanie substanciji psychotropowych dla Schroniska z dniem 1.09.2015r.
(dowdd: akta kontroli str. 118-119, 162)

Na wniosek Schroniska dla Bezdomnych Zwierzat ,Le$ny Zakatek” Towarzystwo Opieki nad
Zwierzetami w Polsce Oddziat w Koszalinie, dotyczacy uchylenia zgody nr 72/2014
2 26.09.2014 r.® na posiadanie w celach medycznych przez Towarzystwo Opieki nad
Zwierzetami w Polsce Oddziat w Koszalinie Gabinet Weterynaryjny 75-124 Koszalin,
ul. Mieszka 1, produktéw leczniczych zawierajacych w swoim skfadzie $rodki odurzajace
i substancje  psychotropowe, w zwigzku z zakoriczeniem dziatalnosci gabinetu
weterynaryjnego, ZWIF zgode uchylit w dniu 21.06.2016 r.4!
ZWIF dokonat zabezpieczenia pozostatych po zlikwidowanym gabinecie weterynaryjnym PL
zawierajacych w swoim sktadzie $rodki odurzajgce lub substancje psychotropowe.*2

(dowdd: akta kontroli str. 127-130, 162-163)

3.3. W okresie objetym kontrolg ZWIF nie kierowat zawiadomiefr o podejrzeniu
przestepstwa lub wykroczenia w zakresie dotyczacym Srodkoéw odurzajacych lub
hormonalnych wykorzystywanych w weterynarii.

(dowdd: akta kontroli str. 163)

W dziatalnosci Inspektoratu w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidfowosci.

ZWIF nie wspotdziatat systemowo z WLW w zakresie przeprowadzania wspdlnych analiz
dotyczacych wielkodci obrotu produktami leczniczymi o dziataniu odurzajgcym lub
hormonalnym, stosowanych przez lekarzy weterynarii oraz zasadnosci i prawidtowosci ich
stosowania. Wspdtdziatanie ZWIF  z WIW w zakresie rozwigzywania probleméw

37 Pismo znak PG-1159/16

3 Sygn. FASZ.020.7.23.2016.SM

39 Dalej Schronisko.

40 Sygn. FAKO.857.1.75.2014.MN

41 Sygn. FASZ.857.2.2016.SM

42 Protokot zabezpieczenia PL z 21.06.2016 r. (sygn. FASZ.857.5.47.2016.KP)
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Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

zwigzanych z przeciwdziataniem nielegalnemu obrotowi i stosowaniu produktow leczniczych
0 dziataniu odurzajacym lub hormonalnym wykorzystywanych w weterynarii sprowadzito
sie do przeprowadzenia na jego wniosek jednej kontroli w tym zakresie. Wspdipraca ZWIF
z organami samorzadu lekarsko — weterynaryjnego miata gtéwnie charakter informacyjny
(przekazywanie, na wniosek drugiej strony, potrzebnych informacji).

W okresie objetym kontrolg ZWIF nie kierowat zawiadomien o podejrzeniu przestepstwa lub
wykroczenia w zakresie dotyczacym $rodkéw odurzajacych lub hormonalnych
wykorzystywanych w weterynarii.

IV. Uwagi i wnioski

Przedstawiajgc powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza
Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.
o Najwyzszej Izbie Kontroli*?, odstepuje od sformutowania wnioskéw pokontrolnych.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystgpienie 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 wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Delegatury NIK w Szczecinie.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy si¢ od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w catosci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Szczecin, dnia 29 listopada 2017 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Szczecinie

Kontrolerzy Dyrektor
Artur Matejko
specjalista kontroli panstwowe;j

Mirela Zajac
gtéwny specjalista kontroli paristwowe;

4Dz.U.z2017r., poz. 524.
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