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Doniesienia sSrodkdw masowego przekazulsktonity mnie do zwrdcenia sie do Pana
Ministra w sprawie nielegalnego wywozu lekow z Polski na zasadzie odwréconego tancucha
dystrybuciji.

Odwrécony fancuch dystrybucji lekdw?2 to nielegalna praktyka stosowana przez
przedsiebiorcow w celu niezgodnego z prawem pozyskania produktow leczniczych dla celow
eksportowych. W ramach tego procederu preparaty pozyskane przez apteki i hurtownie w
nielegalnym tancuchu dystrybucji zamiast do polskich pacjentow, trafiajg do sieci
eksportujacych je za granice. Wskazany proceder w szczeg6lnosci polega na tym, ze apteka
zamiast sprzedawac leki pacjentom odsprzedaje je hurtowniom farmaceutycznym.

W ostatnich latach nieuczciwi przedsiebiorcy wykorzystywali r6zne mechanizmy, aby
leki z aptek trafiaty do hurtowni eksportujgcych leki. Powodem powyzszego, w duzej mierze
jest che¢ realizacji zyskéw, w szczego6lnosci wynikajacych z réznic w cenach lekow
pomiedzy Polskg a innymi panstwami. Przedsiebiorcy symulowali konieczno$¢ utylizacji
lekow przechowywanych w niewtasciwych warunkach, btedy w zamowieniach, ktore
skutkowaty ,,cofnieciem” towaru do hurtowni, wysytali podstawionych pacjentéw w celu

Np.: https:/\vvv\v.tvn24.pl/supervvizier-w-tvn24J4(),ni/niafie-lekowe-i-brak-lekovv-vv-aptekach-repoitaz-
supervvi?:iera.069211.html#autopiav; ,,Czy leki wcigz bedg wyjezdzac¢”, opubl. 28.05 2019 r., Dziennik Gazeta Prawna
102/2019, str. 5.
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realizacji recepty. Szczegblnie niebezpieczny jest proceder tworzenia podmiotow
leczniczych, ktérych celem jest wystawianie zapotrzebowania na produkty lecznicze, a nie
przyjmowanie pacjentéwa3.

Powyzsze stanowi przyczyne niezagwarantowania petnego i nieprzerwanego dostepu
do lekow ratujacych zdrowie i zycie pacjentow. Dochodzi do sytuacji przesuwania terminow
operacji, trudnosci w dostepie do lekdw sg przyczyng ciggtego niepokoju grup pacjentow o
swoje zdrowie i zycie.

l. Zmiany w przepisach prawa odnoszgce sie do zwalczania nielegalnego
pozyskiwania produktow leczniczych w celu ich wywozu za granice

W pierwszej kolejnosci pragne sie odnies¢ do nowelizacji ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawmo farmaceutyczne (Dz. U z 2019 r., poz. 499, z pdzn. zm.3 dalej: Prawo
farmaceutyczne), ktora miata miejsce w dniu 12 lipca 2015 r 4, Do dnia wskazanej nowelizacji
przepis art. 127 zawierat dyspozycje stanowiacg, ze kto bez wymaganego zezwolenia
podejmuje dziatalno$¢ w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej lub apteki
ogolnopolskiej lub punktu aptecznego podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo
pozbawienia wolnosci do lat 2. Po wskazanej nowelizacji sankcja kama zostata zniesiona, a
W je] miejsce wprowadzona zostata kara administracyjna pieniezna wymierzana w wysokosci
do 500 000 zt. Niemniej jednak, inspekcja farmaceutyczna nie zostata wyposazona w
adekwatne do natozonych zadan narzedzia i srodki, aby te odpowiedzialno$¢ egzekwowac.

Nalezy podkresli¢, ze wskazana nowelizacja do powyzszego przepisu wprowadzita
sformutowanie wskazujace, ze karze pienieznej podlega ten, kto bez wymaganego zezwolenia
lub wbrew jego warunkom wykonuje dziatalnoS¢ w zakresie prowadzenia hurtowni
farmaceutycznej lub apteki og6lnodostepnej, lub punktu aptecznego. W 2001 r. w projekcie
prac nad ustawg Prawo farmaceutyczne niniejszy przepis zawierat tozsamy zapis. Niemniej
jednak, podczas prac parlamentarnych dokonano zmian w tym zakresie5. Powyzsze jest
znaczgce pod katem nielegalnego wywozu lekéw za granice. Brak odpowiedzialnosci za
naruszenie warunkéw wykonywania dziatalnosci mogt bowiem przyczynia¢ sie do wzrostu
niepozadanych zjawisk i praktyk w tym obszarze. Nalezy przy tym podkresli¢, ze taki stan
miat miejsce od 2001 do 2015 r.

Na podstawie tej samej nowelizacji z 12 lipca 2015 r. zostat wprowadzony nowy
przepis karny - art. 126b stanowiacy, ze kto, narusza zakaz zbycia produktéw leczniczych z
apteki ogdlnodostepnej lub punktu aptecznego do hurtowni farmaceutycznej, innej apteki

A ,Odwro6cony tancuch dystrybucji produktéw leczniczych, jako ogromne ryzyko oraz odpowiedzialno$¢ dla aptek i
farmaceutéw”, opubl. 15.11.2018 r.. http://aptec7.nerevvolucje.pl/2018/1 I/1S/odwrocoiiy-jaiicuch-dystrybucji-produktow-
leczniczych-jako-ogromne-ryzyko-oraz-odpowiedzialnosc-dia-apiek-i-farmaceutow/.

4 Ustawa z dnia 9 kw ietnia 2015 r. 0 zmianie ustawy - Prawo Farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. poz.
788).

5 Rzadowy projekt ustawy - Prawo farmaceutyczne, http://oi~ka.seim.gov.pl/proc3.nsf7opisv/2677.htm
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ogolnodostepnej lub innego punktu aptecznego, podlega grzywnie, karze ograniczenia
wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2. Nalezy przy tym podkresli¢, ze penalizacja w
tym przepisie odnositfa sie tylko i wytgcznie do podmiotéw zbywajacych produkty lecznicze,
nie odnoszac sie przy tym do podmiotow nabywajacych te produkty, tj. hurtowni
farmaceutycznych. Oznacza to, ze powyzszy przepis nie penalizowat zachowania, ktére
polegato na zakupie przez hurtownie farmaceutyczne produktow leczniczych od apteki, a
wiec nie penalizowat procederu charakterystycznego dla odwréconego fancucha dystry bucji6.

Wedtug kolejnej nowelizacji ustawy Prawo farmaceutyczne, ktora weszta w zycie w
dniu 6 czerwca br.7, art. 127 stanowi, ze karze pienieznej podlega ten, kto prowadzi
dziatalnos¢ w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej, apteki ogélnodostepnej lub
punktu aptecznego wbrew warunkom wymaganego zezwolenia. Niniejszg kare pieniezna,
wymierza sie w wysokosci do 500 000 zt. Powyzszy przepis nie odnosi sie tak, jak poprzednie
regulacje, rowniez do sytuacji braku zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci w nim
okreslonej. Oznacza to, ze deliktem administracyjnym zagrozonym karg pieniezng do 500
000 zk jest przedsiebiorca, ktory wykonuje okreSlong w przepisie dziatalno$¢ wbrew
warunkom wymaganego zezwolenia, a przedsiebiorca, ktory nie posiada zezwolenia nie
podlega powyzszej karze.

Pragne zaznaczy¢, ze zgodnie z przepisami Prawa farmaceuty cznego prowadzenie
apteki czy hurtowni farmaceutycznej jest dziatalnoscig koncesjonowang, wobec czego moze
by¢ prowadzona wytacznie na podstawie udzielonego zezwolenia. W odniesieniu do aptek
zezwolenie jest udzielanie przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
(art. 99 ust. 2). Natomiast w przypadku hurtowni farmaceutycznej udzielenie zezwolenia
nalezy do Giownego Inspektora Farmaceutycznego (art. 74 ust. 1). Niemniej jednak,
stosownie do art. 80 ust. 1pkt. 3, Gowny Inspektor Farmaceutyczny odmawia zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, gdy wskazany podmiot prowadzi apteke lub punkt
apteczny albo wystgpit z wnioskiem na ich prowadzenie. We wskazanych przypadkach, m.in.
w sytuacji naruszenia art. 86a, wojewddzki inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie na
prowadzenie apteki (art. 103 ust. 1pkt. 2). Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny cofa réwniez
zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, jezeli przedsiebiorca nie wypetnia
obowigzkow okreslonych w art. 77 i art. 78 ust. 1, tj. m. in, zaopatrujgc sie w produkty
lecznicze wytacznie od podmiotu odpowiedzialnego, przedsiebiorcy posiadajgcego
zezwolenie na wytwarzanie lub import produktow leczniczych Ilub przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$¢ gospodarczg polegajaca na prowadzeniu obrotu hurtowego, po
sprawdzeniu waznosci odpowiedniego zezwolenia.

6Por, uzasadnienie do projektu ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o dziatalnosci leczniczej,
druk nr 3303- https://www.seim.gov.nl/Seim8.nsf7PrzebieHProc.xsp7ni-3303.

7Ustawa z dnia 26 kwietnia 2019 r. 0 zmianie ustawy Prawo Farmaceutyczne oraz niektdrych innych ustaw (Dz.U. poz.
959).
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Dodatkowo nalez}7podkresli¢, ze powyzej wskazana nowelizacja z dnia 26 kwietnia
2019 r. wprowadza zmiane w art. 126b ustawy Prawo farmaceutyczne. Zgodnie z nim, kto
zbywa produkt leczniczy z naruszeniem warunkow okre$lonych w art. 86a ust. 1 -4
doty czacych podmiotéw, ktorym apteki mogg zby¢ produkty lecznicze lub z naruszeniem
zakazu, o ktorym mowa w art. 87 ust. 5a (zakaz zbywania przez podmiot wykonujacy
dziatalno$¢ leczniczg produktu leczniczego w innym celu niz udzielanie przez ten podmiot
Swiadczenia opieki zdrowotnej) podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5.
Tej samej karze podlega, kto nabywa lub zbywa, wywozi poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, przewdzi, przechowuje produkt leczniczy uzyskany za pomocg czynu, 0 ktorym
mowa w ust. 1lub 2 wskazanego przepisu (art. 126b ust. 3).

Powyzsze stanowi rozszerzenie zakresu penalizacji zachowan zwigzanych z
odwroconym tancuchem dystrybucji produktéw leczniczych. Dotychczas odpowiedzialnosci
karnej podlegaty zachowania co do zasady polegajgce na naruszeniu skierowanego do aptek
i punktow aptecznych zakazu zbycia produktow leczniczych. Te rozwigzania prawne nie
uwzgledniaty zakazu, ktéry dotyczytby nabywcy, biorgcego udziat w tego rodzaju transakcji,
co wydaje sie nieuzasadnione z punktu widzenia konstrukcji mechanizméw zwigzanych z
odwroconym tancuchem dystrybucji produktéw leczniczych. Ponadto przedmiotowy przepis
wprowadza zaostrzenie odpowiedzialnosci karnej w przypadku zbycia badz nabycia mienia
znacznej wartosci (art. 126b ust. 4). Dokonana zostata rowniez penalizacja nielegalnego
zbycia oraz nabycia produktéw leczniczych zamieszczonych w wykazie lekowrzagrozonych
brakiem dostepnosci (art. 126b ust. 5).

Dodatkowo art. 72a ustawy Prawo farmaceutyczne wprowadza Zintegrowany System
Monitorowania Produktami Leczniczymi (ZSMOPL), Znajdg sie w nim m.in. dane o obrocie
produktami leczniczymi (kody, nr serii, liczbe i wartoS¢ netto opakowar), stanach
magazynowych, informacje o dokonanych transakcjach, stanach magazynowych i
przesunieciach magazynowych do innych hurtowni farmaceutycznych, aptek, punktow
aptecznych, czy dziatbw farmacji szpitalnej produktow leczniczych, informacje o
wniesionych sprzeciwach oraz wyniku ponownego rozpoznania sprawy. Nalezy przy tym
podkresli¢, ze od 1stycznia 2017 r. obowigzki dotyczace monitorowania dostepnosci lekow
powinny by¢ realizowane poprzez ten system. Niemniej jednak termin rozpoczecia petnego
raportowania do ZSMOPL po raz czwarty wydtuzono do dnia 1 kwietnia 2019 r. Do
wskazanego systemu zostato podtgczonych tylko 48,3% podmiotow raportujgcych oraz 100%
podmiotéw instytucjonalnych. Brak uruchomienia ZSMOPL spowodowat, iz podmioty i
placéwki zobowigzane do raportowania od dnia 1 stycznia 2017 r. nie mogly realizowac
dodatkowych obowigzkéw natozonych na nich nowelizacja Prawa farmaceutycznego8.

8 Stan na dzien 31 stycznia 2018 r. - por. informacja NIK o wynikach kontroli ,, Dziatalno$¢ organéw panistwa na rzecz
zapewnienia dostepnosci produktéw leczniczych, https://wvvw.nik.gov.nl/plik/id,18812.vp,21415.pdf
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Nalezy przy tym podkresli¢, ze regulacje Prawa farmaceutycznego okreslajg takze, iz
obrét produktami leczniczymi moze byC prowadzony tylko na zasadach okreSlonych w
ustawie (art. 65 ust. 1). Prawo farmaceutyczne w sposéb jasny okresSla prawidtowg droge
dystrybucji produktéw leczniczych, tj. podmiot odpowiedzialny/wytwdrca, hurtownia
farmaceutyczna, apteka, pacjent. Obrotem hurtowym lekami moga zajmowac sie wytacznie
hurtownie farmaceutyczne (art. 72 ust. 1), a z kolei apteki (art. 68 ust. 1) oraz punkty apteczne
(art. 70 ust. 1) mogg prowadzic¢ wytgcznie handel detaliczny. Prawo farmaceutyczne wskazuje
rowniez warunki wydawania oraz podmioty, na rzecz ktorych apteka moze wydac leki (art,
96 ust. 1). Zbycie przez apteki lekow do hurtowni lub nabycie przez hurtownie od podmiotow
innych, niz okreslonych w art. 78 ust. 1 pkt 1 Prawa farmaceutycznego, w tym od aptek
stanowi naruszenie wskazanego przepisu.

1. Przyczyny powstania nielegalnego procederu odwrdconego fancucha
dystrybucji, skala tego zjawiska oraz wptyw na braki w dostepie pacjentéw do lekow

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r,, poz. 696, z pozn.
zm., dalej: ustawa refundacyjna), wprowadzita nowre zasady dotyczace refundacji, urzedowe
ceny i marze na leki finansowane ze srodkéw publicznych. Majac na uwadze powyzsze, po
wprowadzeniu urzedowych cen produktéw leczniczych refundowanych oraz ich znacznej
obnizki w Polsce eksport niektorych grup lekéw stat sie przynoszacym zyski
przedsiewzieciem. Konsekwencjg powyzszego, stato sie wykorzystanie nielegalnego
odwrdconego tancucha dystrybucji produktow leczniczych do eksportu poza granice kraju.

Pierwsze sygnaty dotyczace odwrdconego fancucha dystrybucji zaczety sie pojawiac,
w sytuacji, gdy pomimo zwigkszonej ilosci dostaw lekow okre$lonego przez producentéw na
podstawie dotychczasowego zapotrzebowania dla pacjentow w znacznym stopniu obnizyta
sie dostepnosc na rynku dla wybranych grup lekow. Proceder ten z biegiem lat ewoluowat do
form coraz bardziej skomplikowanych majacych na celu obejScie obowigzujagcych w danym
czasie przepiséw, za pomoca ktérych ustawodawca zmierzat do ograniczenia tego zjawiska.
Obecnie w mechanizmy te zaangazowane pozostajg podmioty na wszystkich etapach obrotu
zwigzanego z odwroceniem dystrybucji ukierunkowanej na pacjenta, na obrot zmierzajgcy do
wywozu produktdw leczniczych za granice. W zakres ten wschodza wiec nie tylko apteki oraz
hurtownie, poprzez ktére dochodzi do wywozu lekéw z kraju, ale wszystkie inne podmioty,
ktore stanowig ogniwa posrednie pomiedzy tymi dwoma kategoriami, w*tym hurtownie
pozyskujagce leki z rynku detalicznego, hurtownie prowadzace dalszy nimi obro6t, az do
hurtowni wywozacych, a takze wszelkie podmioty uprawnione do nabycia produktow
leczniczych np. szpitale9.

9Por. uzasadnienie do projektu ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o dziatalnosci leczniczej
https://w\ww.sejm,gov,pl/Seim8,nsf/PrzehiegProc ,xsp?ni~3303.



1. Wnioski

Pomimo wdrazania od 2015 r. w ustawie Prawo farmaceutyczne licznych zmian
legislacyjnych majacych na celu przeciwdziatanie nielegalnemu odwrdconemu tanicuchowi
dystrybucji, a co za tym idzie unikniecie wywozu deficytowych lekdw za granice, proceder
ten nie zostat wyeliminowany. W konsekwencji nie nastgpita poprawa w dostepie do lekow,
awrecz sie pogorszyta.

Niniejszy stan potwierdza wykaz produktow leczniczych zagrozonych brakiem
dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktéry Minister Zdrowia na podstawie
informacji przekazanych przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego przekazuje co dwa
miesigce w formie obwieszczenia. W marcu 2018 r. w powyzszym wykazie znajdowato sie
177 produktow leczniczych zagrozonych brakiem dostepnoscily we wrzes$niu 2018 r.
znajdowato sie juz 26611, a w lipcu 2019 r. az 32422produktow leczniczych.

Pragne przy tym podkresli¢, ze w sprawie brakéw dostepnosci lekow w aptekach
zwrdcitem sie do Pana Ministra w swoim wystgpieniu generalnyml3 Dotychczas nie
otrzymatem na nie odpowiedzi.

Majac na uwadze powyzsze, mozna stwierdzi¢, ze pacjentom nie zapewniono petnego
dostepu do lekdéw ratujagcych ich zdrowie oraz zycie. Pragne wskaza¢, ze to na wiadzy
publicznej spoczywa konstytucyjny obowigzek rzeczywistego zapewnienia warunkow?7
realizacji prawa do ochrony zdrowia, ktore nie moze by¢ traktowane jako uprawnienie
iluzorycznel4

Najwyzsza Izba Kontroli rowniez zwrdcita uwage na nieprawidtowosci w dziatalnosci
organOw na rzecz zapewnienia dostepnosci produktéw leczniczychls Wskazano, ze
podejmowane przez Ministra Zdrowia oraz Inspekcje Farmaceutyczng dziatania na rzecz
poprawy dostepnosci produktéw leczniczych nie byly skuteczne. Organy nierzetelnie
sprawowaly nadzér nad obrotem produktami leczniczymi. Giowny Inspektorat
Farmaceutyczny nie zrealizowat bowiem ustawowego nakazu sprawdzenia spetniania przez
przedsiebiorcow' prowadzacych hurtownie farmaceutyczne obowigzkow ustawowych, a czesc¢

10 Zatacznik do Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 7 marca 2018 r, w sprawie wykazu produktéw leczniczych,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem
dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (poz.15).

11 Zakgeznik do Obwieszczenia Ministra Zdrow ia z dnia 15 wrze$nia 2018 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych,
Srodkéw' spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem
dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (p0z.93).

12 Zatgcznik do Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 5 lipca 2019 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6éw medycznych zagrozonych brakiem
dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (poz.54).

13Pismo z dnia 26 lipca 2019 r. V.7013.53.2019.

14 Wyrok TK z dnia 7 stycznia 2004 r.. K 14/03,

15 Informacja MIK o wynikach kontroli ,, Dziatalno$¢ organéw panstwa na rzecz zapewnienia dostepnosci produktéw
leczniczych”, jw.



Wojewodzkich Inspektoratow Farmaceutycznych nie zrealizowato planéw' kontroli. Mimo
stwierdzonych naruszehn prawa, Glowny Inspektorat Farmaceutyczny nie nakfadat kar
pienieznych okreSlonych w art. 127d Prawa farmaceutycznego, w zwigzku z prow adzeniem
apteki ogdlnodostepnej bez wymaganego zezwolenia oraz zbyciem deficytowych produktéw
leczniczych bez wymaganego zgtoszenia do Giownego Inspektoratu Farmaceutycznego
zamiaru ich zbycia. Fakt odstgpienia od naktadania kar Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny
uzasadniat brakiem narzedzi pozwalajacych na ustalenie wartosci rocznego obrotu netto,
stanowigcego podstawe ustalenia wymiaru kary pienieznej. Narzedzia takie w postaci
mozliwosci uzyskania z Krajowej Administracji Skarbowej informacji, majgcych stanowié
podstawe obliczenia wysokosci kary pienieznej, zapisane zostaty w art. 299 8§ 3 pkt 15 ustawy
z dnia 29 sierpnia 1997 r. Ordynacja podatkowa (Dz.U. z 2019 r. poz. 900, z p6zn. zm.), a
zadaniem Giownego Inspektoratu Farmaceutycznego byto skuteczne z nich korzystanie.
Wskazano, ze niewatpliwy wpltyw na zakres i sposob sprawowania nadzoru miaty
ograniczone zasoby kadrowe Inspekcji Farmaceutycznej, niejednoznaczne przepisy prawa
oraz orzecznictwo sadow administracyjnych.

Ponadto wykazano, ze prowadzona wspOtpraca z organami administracji skarbowej,
wojewodami oraz organami $cigania byla nieskuteczna, nie wyeliminowano bowiem
nieprawidtowosci w obrocie produktami leczniczymi. Inspekcja Farmaceutyczna, nie majac
mozliwosci stwierdzenia, czy nabywane przez podmioty prowadzace dziatalnos¢ lecznicza
na zapotrzebowanie, duze ilosci lekow deficytowych, wykorzystywane byty do udzielania
Swiadczen zdrowotnych, informowata o takich transakcjach wojewodow jako wiasciwy organ
nadzoru. Jednakze dwdch, sposrod szesciu wojewoddw, Kierujgc sie literalnym brzmieniem
art. 87 ust. 6 Prawa farmaceutycznego, odméwita podjecia czynnosci nadzorczych.

Z ustalen Najwyzszej lzby Kontroli wynika réwniez, ze Giowny Inspektorat
Farmaceutyczny nie wywigzat sie z ustawowego obowigzku, sformutowanego w art. 76b ust.
1 Prawa farmaceutycznego, polegajgcego na sprawdzeniu, nie rzadziej niz raz na trzy lata,
czy przedsiebiorca prowadzacy hurtownie farmaceutyczng spetnia obowigzki wynikajace z
tej ustawy. Sredniorocznie skontrolowano tylko okoto 10-12% hurtowni farmaceutycznych
funkcjonujacych na rynku. Wobec czego, powyzsze dziatania nadzorcze w zakresie
ujawniania odwréconego fancucha dystrybucji okazaty sie nieskuteczne.

Zgodnie z art. 37av Prawa farmaceutycznego, przedsiebiorca zgtasza Gtéwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu zamiar wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
lub zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
produktow leczniczych. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny moze wnies¢, w drodze decyzji,
sprzeciw wobec zamiaru wywozu lub zbycia w terminie 30 dni od dnia zgtoszenia zamiaru
wywozu lub zbycia. Do dnia 31 grudnia 2016 r. Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny wydat
1.630 decyzji sprzeciwu zbycia lub wywozu lekéw deficytowych poza terytorium RP. W



2017 r. Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny nie wydat zadnej decyzji sprzeciwu - wptynat
jeden wniosek, ktory zostat wycofany przez przedsiebiorcel6

Biorgc pod uwage, ze odwrdcony tancuch dystrybucji lekdéw jest nieodigcznie
zwigzany z wywozem produktéw leczniczych poza granice kraju - na tym bowiem etapie
dochodzi do wielokrotnego zwiekszenia ceny lekow', na czym z kolei Kkorzystajg
organizatorzy tego procederu, anizeli dopuszczalna (w przypadku lekéw refundowanych)
cena krajowa, powoduje on daleko idgce niedobory na rynku detalicznym oraz brak
dostepnosci lekéw. Problem nielegalnego wywozu przestanie istnie¢ w momencie, kiedy nie
bedzie on optacalny dla podmiotéw dopuszczajacych sie niniejszego procederu. Wobec czego
wydaje sie zasadne wprowadzenie niskich cen efektywnych uzyskanych za pomocg
instrumentow dzielonego ryzyka, natomiast dla eksportu wysokich cen urzedowychlr.
Najistotniejszym etapem postepowania refundacyjnego w zakresie wprowadzenia
instrumentéw? dzielenia ryzyka sg negocjacje cenowe z firmami farmaceutycznymi
prowadzone przez Komisje Ekonomiczng. Nalezy zauwazy¢, ze w dokumencie ,,Polityka
Lekowa Panstwa 2018 - 2022”18 zostaly przyjete zapisy dotyczace petniejszego
wykorzystania potencjatu instrumentéw dzielenia ryzyka oraz certyfikacji wszystkich
cztonkéw Komisji Ekonomicznej - wzrost liczby os6b w skiadzie Komisji Ekonomicznej
posiadajacych podwyzszone kwalifikacje.

Pragne zaznaczy¢, ze w wyniku nowelizacji ustawy o monitorowaniu przewozu
drogowego towaréw19 z dniem 14 czerwca 2018 r. produkty lecznicze zagrozone brakiem
dostepnosci  zostaty objete obowigzkiem monitorowania ich przewozu. Poza
przedsiebiorcami prowadzacymi dziatalnos¢ w zakresie obrotu hurtowego, obowigzkiem
zgtaszania Gtownemu Inspektorowi zamiaru wywozu lekdw poza terytorium RP, objeto
wszystkich pozostatych uczestnikéw obrotu produktami leczniczymi. Powyzsza zmiana
wydaje sie pomocna w przeciwdziataniu nielegalnemu obrotowi lekdw.

IV. Rekomendacje
W Swietle powyzszego, w mojej ocenie, za celowe nalezy uznac:

1. Zapewnienie kompleksowego monitorowania obrotu deficytowymi
produktami leczniczymi.

2. Skoordynowanie dziatan nadzorczych wojewodow w zakresie nadzoru
nad podmiotami prowadzacymi dziatalno$¢ leczniczg skupujacymi duze ilosci

16 Informacja NIK o wynikach kontroli ,,Dziatalno$¢ organéw panstwa na rzecz zapewnienia dostepnosci produktow
leczniczych”, jw.

17Pismo z dnia 9 lipca 2019 r. Przewodniczgcego Komisji ds. Aptek Szpitalnych OIA w Krakowie.

18,Polityka Lekowa Panstwa 2018 - 2022” przyjeta przez Rade Ministrow w dniu 7 grudnia 2018 r.

19Ustawa z dnia 9 czerwca 2017 r. o systemie monitorowania drogowego przewozu towaréw (Dz. L] Z 2017 r. poz. 708,
z pézn. zm.) nowelizacja ukazata sie w Dz. U. 22018 r, poz. 1039.



produktéw leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci, w sytuacji podejrzenia,
iz nie sg one wykorzystywane do udzielania $wiadczen zdrowotnych.

3. Wprowadzenie niskich cen efektywnych uzyskanych za pomocg
instrumentow dzielonego ryzyka, natomiast dla eksportu wysokich cen
urzedowych.

4. Wzmocnienie kadrowe i finansowe Inspekcji Farmaceutycznej.

5. Podjecie Scistej wspoétpracy z Policjag w celu wyeliminowania lub
ograniczenia zgtaszanych przez Inspekcje Farmaceutyczng utrudnien w
wykrywaniu nielegalnego obrotu lekami - ukrywanie i fatszowanie dokumentow,
niewpuszczanie inspektorow do kontrolowanych placowek.

6. Zintensyfikowanie wspotpracy Inspekcji Farmaceutycznej oraz
Krajowej Administracji Skarbowej w szczeg6lnosci w zakresie ujawniania
dokumentéw (faktur) dotyczacych obrotu lekami oraz ustalania faktycznego obrotu
nielegalnie zbytych lekoéw w celu natozenia kary pienieznej.

Majac powyzsze na uwadze, w oparciu o art. 13 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 lipca
1987 r. 0 Rzeczniku Praw Obywatelskich (Dz. U. z 2018 r. poz. 2179, z p6zn. zm.), zwracam
sie do Pana Ministra z uprzejma prosha o zajecie stanowiska w podnoszonej sprawie.

Jednoczesnie pragne zasygnalizowac, ze tozsame wystgpienie w niniejszej materii
skierowatem réwniez do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.






