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I. Dane identyfikacyjne

Jednostka kontrolowana
Ministerstwo Zdrowia', ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

Kierownik jednostki kontrolowanej

Jolanta Sobieranska-Grenda, Minister Zdrowia, od 24 lipca 2025 r. do chwili obecnej2.

W okresie objetym kontrolg funkcje kierownika jednostki poprzednio petnili:

—_

. lzabela Leszczyna - Minister Zdrowia od 13 grudnia 2023 r. do 24 lipca 2025 .

N

Ewa Krajewska - Minister Zdrowia od 27 listopada 2023 r. do 13 grudnia 2023 r.

W

Katarzyna Sojka - Minister Zdrowia od 10 sierpnia 2023 r. do 27 listopada 2023 r.
4. Adam Niedzielski - Minister Zdrowia od 26 sierpnia 2020 r. do 10 sierpnia 2023 r.

5. tukasz Szumowski - Minister Zdrowia od 9 stycznia 2018 r. do 20 sierpnia 2020 r.

Zakres przedmiotowy kontroli

1. Dziatania na rzecz zapewnienia dostepnosci pacjentom produktéw leczniczych w sferze
biezgcej organizacji, ze szczegdlnym uwzglednieniem okresu stanu epidemii i stanu
zagrozenia epidemicznego.

2. Drziatania na rzecz zapewnienia dostepnosci pacjentom produktéw leczniczych w sferze
stanowienia prawa oraz ustalania i realizacji plandw i strategii, w tym Polityki Lekowej
Panstwa 2018-2022.

3. Nadzdr nad prawidtowg realizacjg zadan przez jednostki nadzorujgce i monitorujgce obrot
produktami leczniczymi, ze szczegdlnym uwzglednieniem okresu stanu epidemii i stanu
zagrozenia epidemicznego.

4. Realizacja wnioskéw pokontrolnych NIK.

Okres objety kontrola

Lata 2020-2025 z uwzglednieniem faktow i dowodow sprzed tego okresu i po tym okresie,

majgcych znaczenie dla badanej dziatalnosci.

Podstawa prawna podjecia kontroli

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

' Dalej, jako: ,Ministerstwo” lub ,Ministerstwo Zdrowia".
2 Dalej, jako: ,Minister” lub ,Minister Zdrowia".
3 Dz.U.z2022r. poz. 623 ze zm., dalej: ustawa o NIK.
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Jednostka przeprowadzajgca kontrole

Najwyzsza |zba Kontroli Podlaska Delegatura w Biatymstoku

Kontrolerzy

1. Janusz Pawelczyk, p.o. Dyrektor, Podlaska Delegatura NIK w Biatymstoku
legitymacja stuzbowa nr 21446.

2. Jakub Dabrowa, p.o. Wicedyrektor, Podlaska Delegatura NIK w Biatymstoku
Legitymacja stuzbowa nr 3442.

3. Pawet Totwinski, Doradca ekonomiczny,
upowaznienie do kontroli nr LBI/128/2025 z dnia 8 grudnia 2025 r. oraz nr DPB/19/2026
z 7 stycznia 2026 r.

4. Michat Kozub, Gtéwny specjalista kontroli panstwowej,
upowaznienie do kontroli nr LBI/64/2025 z dnia 20 maja 2025 r. oraz nr DPB/18/2026
z 7 stycznia 2026 r.

5. Krzysztof Bakunowicz, Specjalista kontroli panstwowej,
upowaznienie do kontroli nr LBI/74/2025 z dnia 24 lipca 2025 r. oraz nr DPB/17/2026
z 7 stycznia 2026 r.

6. Tomasz Jarocki, Specjalista kontroli panstwowej,
upowaznienie do kontroli nr DPB/49/2026 z dnia 2 lutego 2026 r.
(akta kontroli: Tom | str. 1-14)
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Il. Ocena ogélna* kontrolowanej dziatalnosci

Ocena ogdblna

W latach 2020-2025 Minister Zdrowia realizowat zadania wynikajgce z art. 34 ustawy z dnia

4 wrzednia 1997 r. o dziatach administracji rzgdowej®, takze w czesci dotyczacej inicjowania

i opracowywania projektéw ustaw dotyczacych zapewnienia pacjentom dostepnosci produktéow
leczniczych, z wyjatkiem zmian legislacyjnych w postaci poprawek do ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne® tzw. Apteka dla Aptekarza 2.0, ktéra zostata wprowadzona do
obrotu prawnego na podstawie nowelizacji ustawy o gwarantowanych przez Skarb Panstwa
ubezpieczeniach eksportowych oraz niektérych innych ustaw’, nie za$ ustawy Prawo
farmaceutyczne. Minister w trakcie prowadzonej kontroli NIK zainicjowat prace dotyczace
opracowania dokumentu strategicznego dotyczacego polityki lekowej panstwa na lata 2026-2030
wypetniajgc obowigzek okreslony w art. 34 ust. 1 ustawy o dziatach administracji rzgdowej, przy
czym poprzednia polityka lekowa obejmowata okres do 2022 roku. Obowigzujgce do 2024 roku
regulaminy organizacyjne Ministerstwa nie przypisywaty zadnej komorce organizacyjnej
odpowiedzialnosci za nadzér merytoryczny nad m.in. Gtéwnym Inspektoratem
Farmaceutycznyms, co mogto by¢ przyczyng niewystarczajgcego nadzoru Ministra nad tym
podmiotem.

Uzasadnienie oceny ogélnej

Pomimo zidentyfikowanych w Polityce Lekowej Panstwa na lata 2018-2022 ryzyk zwigzanych

z nieefektywnym nadzorem Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej® nad obrotem produktami
leczniczymi, Minister nie podejmowat wystarczajacych dziatan nadzorczych, a prace nad kolejng
politykg lekowa rozpoczat ponad 2,5 roku po uptywie okresu obowigzania poprzedniego
dokumentu'®.

Do 5 sierpnia 2024 r. w regulaminach organizacyjnych Ministerstwa oraz Departamentu Polityki
Lekowej i Farmacji'' nie przypisano zadnej komdrce organizacyjnej odpowiedzialnosci za nadzér
merytoryczny nad m.in. GIF i Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktow Biobodjczych'?. Nadzér Ministra nad realizacjg zadan GIF dotyczyt gtéwnie m.in. jego
wyboru, analizy przedktadanych przez niego sprawozdan oraz nadania statutu Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego. Od stycznia 2020 roku do IV kwartatu 2025 roku w GIF nie
przeprowadzono zadnej kontroli dotyczacej kwestii obrotu produktami leczniczymi. Powyzsze
byto przejawem niewystarczajgcego nadzoru sprawowanego przez Ministra. Nie posiadat on
bowiem wiedzy o skali przewlektosci prowadzonych przez GIF postepowar odwotawczych.

4 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogdlng jako ocene pozytywng albo ocene negatywna. Jesli nie zostaty
spetnione warunki do sformutowania oceny pozytywnej badz negatywnej, Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene
w formie opisowe;j.

5> Dz.U.z2025r. poz. 1275, ze zm. Dalej, jako: ,ustawa o dziatach administracji rzagdowej".

6 Dz.U.z2025r. poz. 1795. Dalej, jako: ,ustawa Prawo farmaceutyczne” lub ,UPF".

7 Dz.U.z2023r. poz. 1859.

8 Dalej, jako: ,GIF" lub ,Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny”.

9 Dalej, rowniez jako: ,PIF".

1031 grudnia 2022 r.

" Dalej, jako: ,DPLIiF".

2 Dalej, jako: ,URPL".
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Z informacji uzyskanych przez NIK w 12 WIF-ach oraz ustalen w réwnolegle prowadzonych
kontrolach w czterech WIF-ach wynika, ze praktyka zatatwiania przez te organy spraw
dotyczacych cofania zezwoleh na prowadzenie apteki w zwigzku z utratg rekojmi na skutek
realizacji zapotrzebowan wskazujgcych na ryzyko wystepowania tzw. odwrdconego tancucha
dystrybucji lekéw byta niejednolita.

W przypadku jednego konkursu'3 na stanowisko GIF, pomimo wczesniejszego wyboru trzech
kandydatow i spetnienia przez nich ustawowych kryteridw, Zesp6t ds. przeprowadzenia naboru
na stanowisko GIF'* bez uzasadnienia zmienit zdanie wskazujac, ze zaden z nich nie gwarantuje
prawidtowej realizacji zadan na stanowisku GIF. Przepisy wewnetrzne regulujgce prace tego
zespotu nie przewidywaty mozliwosci zmiany ocen wczesniej wskazanych kandydatéw. Na uwage
zastuguje réwniez ujawniona praktyka niejednolitego stosowania przepiséw dotyczgcych
pozyskiwania od kandydatéw biorgcych udziat w czterech naborach na stanowisko GIF
oswiadczen o braku konfliktu intereséw. Obowigzek ten byt realizowany na réznych etapach
postepowania rekrutacyjnego oraz wobec réznych grup kandydatéw.

Ponadto Minister nie aktualizowat z wtasciwg czestotliwoscig (co najmniej 12 miesiecy)
rozporzadzen zawierajacych wykazy produktéw leczniczych, ktére mogty by¢ dopuszczone do
obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych, co naruszato przepisy
art. 71 ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne i mogto ograniczac¢ dostepnosc¢ tych lekéw, zwtaszcza
na terenach wiejskich, na co wskazywaty liczne pisma zgtaszane do Ministerstwa.

W zakresie biezgcej organizacji, Minister podejmowat dostateczne dziatania dotyczgce zadan
zwigzanych z dostepnoscig produktéw lekowych. W wewnetrznych regulacjach Ministerstwa
okreslono wiekszos$¢ zadan DPLIiF oraz zapewniono wiasciwe zaplecze kadrowe. W okresie
pandemii wprowadzono przepisy regulujgce wykonywanie pracy zdalnej oraz jej rejestrowanie.
Rozpatrywano petycje, skargi i wnioski dotyczace dostepnosci produktéw leczniczych, przy czym
nie zawsze nastepowato to w ustawowych terminach. Minister wspétpracowat z innymi
instytucjami takimi, jak GIF, URPL, Narodowy Fundusz Zdrowia'® oraz Centrum e-Zdrowia.
Podejmowat rowniez zgodne z przepisami prawa i wewnetrznymi regulacjami dziatania w zakresie
stanowienia ustaw dotyczacych bezpieczenistwa lekowego panstwa. Terminowo sporzgdzat

i publikowat obwieszczenia zawierajgce wykaz produktéw leczniczych, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem
dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

Minister nie inicjowat oraz nie opiniowat tzw. poprawek dotyczgcych ustawy o zmianie ustawy
o gwarantowanych przez Skarb Paristwa ubezpieczeniach eksportowych oraz niektérych innych
ustaw w zakresie zmiany ustawy Prawo farmaceutyczne’s, ktorej wnioskodawcg byt Minister
Rozwoju i Technologii, a do ktérej propozycje zmian w zakresie rozwigzan legislacyjnych
dotyczacych prawa farmaceutycznego zgtoszono na etapie prac parlamentarnych. Jednak
pomimo uwag Biura Legislacyjnego Sejmu, organizacji i stowarzyszen, przedsiebiorcéw, a takze
Prezydenta RP w zakresie zmian art. 2 i 12 w/w ustawy, Minister nie ustosunkowat sie do

'3 Ogtoszony 1 grudnia 2023 r.

14 Dalej, jako: ,Zespét ds. naboru”, lub ,Zespét”.
'> Dalej, jako: ,NFZ".

6 Tzw. Apteka dla Aptekarza 2.0.
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zgtaszanych watpliwosci. Trybunat Konstytucyjny'” wyrokiem z dnia 18 wrzesnia 2024 r."8
stwierdzit niekonstytucyjnosc¢ przepiséw w zakresie zmiany ustawy Prawo farmaceutyczne.
Ministerstwo podjeto prace legislacyjne nad zmiang zapiséw wprowadzonych tzw. ustawg Apteka
dla Aptekarza 2.0, jednak jak wyjasnit Minister, z uwagi na wstepny i analityczny charakter
obecnego etapu prac, a takze szeroki i przekrojowy zakres projektowanych zmian, na chwile
obecng nie jest mozliwe okreslenie kierunku ewentualnej zmiany przepiséw i szczegétowego
harmonogramu dalszych dziatan legislacyjnych.

Ill. Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowe'® kontrolowanej dziatalnosci

1. Dziatania na rzecz zapewnienia dostepnosci pacjentom
produktéw leczniczych w sferze stanowienia prawa oraz
ustalania planéw i strategii, w tym Polityki Lekowej Pariistwa
2018-2022

1.1. W latach 2020-2024%° w Polsce funkcjonowato odpowiednio: 13 208; 13 013; 12 776; 12 564

i 12 296 aptek i punktéw aptecznych?!, co oznacza spadek w tym okresie 0 912 podmiotow

(tj. 6,9%). Wedtug stanu na luty 2026 roku na podstawie réznych zrédet w okoto 300-500 gminach
w Polsce nie funkcjonujg apteki ogélnodostepne lub punkty apteczne®.

Zgodnie z art. 33 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji rzgdowej®
Minister odpowiadat za dziat administracji rzgdowej zdrowie?* obejmujgcy m.in. sprawy ochrony
zdrowia i zasad organizacji opieki zdrowotnej oraz nadzoru nad produktami leczniczymi
i wyrobami medycznymi. W zakresie polityki lekowej panhstwa Minister odpowiedzialny byt m.in.
za wyznaczanie kierunkow dziatan, koordynowanie i realizowanie strategii/planéw oraz za
przygotowanie i realizacje ustaw regulujgcych ten obszar?>.

(akta kontroli: Tom Il str. 481-561)

7 Dalej, jako: , TK" lub , Trybunat”.

'8 Sygn. K 10/23.

19 Oceny czastkowe to oceny dziatalnosci w poszczegélnych obszarach badan kontrolnych przedstawionych w kolejnych
punktach niniejszego rozdziatu wystapienia pokontrolnego. Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene czastkowg jako
ocene pozytywnga albo ocene negatywna. Jesli nie zostaty spetnione warunki do sformutowania oceny pozytywnej badz
negatywnej, Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene w formie opisowe;j.

20 Na 31 grudnia kazdego roku. Zrédto danych GUS - opracowanie Apteki i punkty apteczne za lata 2020-2024.

21 W tym okresie na jedng apteke ogélnodostepng i punkt apteczny przypadato w skali kraju odpowiednio: 2 897; 2 926; 2
956; 2 996 i 3 049 os6b. W przypadku aptek ogélnodostepnych spadek rok do roku wynosit odpowiednio: 1,9%; 1,6%;
1,8%; 1,6% i 2,1%, natomiast w przypadku punktéw aptecznych odpowiednio: 3,2%; 0,4%; 2,4%; 2,5% i 2,2%.

22 Odpowiedz Ministra Zdrowia z 20 lutego 2026 r. na interpelacje nr 15026 Pani Urszuli Pastawskiej.

23Dz. U.z 2025 r. poz. 1275. Dalej, jako: ,ustawa o dziatach administracji rzadowe;j".

24 Aktualnie rozporzadzenie Prezesa Rady Ministréw z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania
Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2025 r. poz. 1004). Dalej, jako: ,rozporzadzenie w sprawie zakresu dziatania Ministra”.

25 Zgodnie z art. 34 ust. 1 ustawy o dziatach administracji rzadowej, Minister jest obowigzany do inicjowania
i opracowywania polityki Rady Ministréw w stosunku do dziatu, ktérym kieruje, a takze przedktadania w tym zakresie
inicjatyw, projektow zatozen projektédw ustaw i projektéw aktéw normatywnych na posiedzenia Rady Ministréw - na
zasadach i w trybie okre$lonych w regulaminie pracy Rady Ministréw. W zakresie dziatu, ktérym kieruje, Minister
wykonuje polityke Rady Ministréw i koordynuje jej wykonywanie przez organy, urzedy i jednostki organizacyjne, ktére
jemu podlegaja lub s3 przez niego nadzorowane.
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1.2. Podstawowym dokumentem okreslajgcym cele i kierunki dziatar w zakresie dostepnosci
lekéw w latach 2020-2025 byta Polityka Lekowa Pahstwa na lata 2018-2022, przyjeta przez Rade
Ministréw 18 wrzesnia 2018 r. Zgodnie z jej trescig, Polityka ta byta aktem o charakterze
strategicznym, ktéry ,okreslaf priorytety dziatari Rzgdu Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie
gospodarowania lekami w latach 2018-2022" i miat za zadanie ,zapewni¢ pacjentom szeroki dostep
do skutecznych i bezpiecznych lekdw oraz przejrzystego i racjonalnie dziatajgcego systemu refundacji
lekéw, ktory wspiera aktywnosci inwestycyjne na terenie Polski oraz rozwdj polskiej gospodarki”. Jako
cele strategiczne w dziedzinie gospodarki lekami wskazano: 1/ dostepnos¢ - réwnos¢ w dostepie
i przystepnosc najpotrzebniejszych lekdw, 2/ jakosc - jakos, bezpieczenstwo i skutecznosé
wszystkich lekéw, 3/ racjonalne stosowanie - promowanie efektywnego kosztowo uzycia lekéw
przez pracownikéw stuzby zdrowia i pacjentéw. Dodatkowo w celu osiggniecia wyznaczonych
celéw strategicznych ustanowiono dziesiec priorytetowych celéw szczegétowych, tj.:
1/ poprawienie efektywnosci wykorzystania sSrodkoéw publicznych w celu osiggniecia jak
najlepszego efektu zdrowotnego; 2/ systematyczne poszerzanie katalogu terapii o udowodnionej
skutecznosci w ramach realizowanego budzetu; 3/ poprawienie zasadnosci angazowania sSrodkow
publicznych w finansowanie poszczegdélnych technologii medycznych oraz swiadczenh opieki
zdrowotnej; 4/ systematyczne zmniejszanie udziatu pacjenta w finansowaniu lekéw
refundowanych; 5/ zapewnienie stabilnego finansowania lekéw refundowanych; 6/ poprawienie
poziomu innowacyjnosci sektora farmaceutycznego w Polsce; 7/ zwiekszenie bezpieczenstwa
i stabilnosci dostaw lekéw dzieki wiekszemu udziatowi w rynku lekéw wytwarzanych w Polsce
z uwzglednieniem lekdéw bioréwnowaznych; 8/ zwiekszenie eksportu produktow leczniczych, co
umozliwi redukcje deficytu w handlu zagranicznym lekami; 9/ poprawienie ordynacji lekarskiej
i pielegniarskiej w celu osiggania coraz lepszych efektéw leczenia; 10/ rozszerzenie dostepu do
szczepien ochronnych w celu zmniejszenia zapadalnosci na choroby zakazne.

(akta kontroli: Tom | str. 110-139; Tom Il str. 1-439 plik: 51-52)

We wrzesniu 2023 roku, opublikowane zostato Podsumowanie stopnia realizacji dokumentu
strategicznego ,Polityka Lekowa Panistwa 2018-2022"%. Dokument ten opracowany zostat przez
DPLiF w Ministerstwie, mimo ze zgodnie z Regulaminem organizacyjnym Ministerstwa,
Departament ten nie byt zobowigzany do realizacji zadan z tego zakresu, gdyz jak wynikaz § 18
pkt 3 ww. regulaminu przygotowywanie, strategii, polityk publicznych, programéw w systemie
ochrony zdrowia oraz koordynowanie zadan prowadzonych w tym zakresie nalezato do
Departamentu Analiz i Strategii. Minister wyjasnit m.in., iz z uwagi na fakt, ze podsumowanie
dokumentu strategicznego pt. Polityka Lekowa Panstwa 2018-2022 juz na wstepie nie zaktadato
wyznaczania strategicznych celéw na kolejne lata, a miato stanowic¢ wytqcznie dokument
podsumowujgcy na podstawie zebranych wktaddw merytorycznych, zadanie to zostato przypisane
DPLIF z uwagi na zakres tematyczny i wtasciwos¢ DPLiF. DPLIF rozpoczynajgc wstepne prace nad
podsumowaniem, pismem nr PLR.4504.322.2022.PT z 5 maja 2022 r. przekazat wewnetrzne pismo

Z prosbq o opinie w sprawie stopnia wykonania zatozeri dokumentu strategicznego oraz dostepne na
dzieni przygotowywania opinii dane statystyczne prezentujqce kwestie poruszane w ww. dokumencie
strategicznym, w tym odnoszqce sie do miernikdw, za okres na jaki zostat ten dokument ustanowiony.
Wspomniane pismo zostato przekazane m.in. do DAIS Ministerstwa Zdrowia, jednakze nie otrzymano
odpowiedzi pomimo zapoznania sie z pismem, wskazujqc, iz sprawa nie dotyczy DAIS. Tym samym,

26 Dalej, jako: ,Podsumowanie stopnia realizacji polityki lekowej".
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DAIS juz na wstepie wytqczyt swoj aktywny udziat w tworzeniu dokumentu podsumowujgcego, co tym
bardziej uzasadniato koordynacje prac nad jego opracowaniem przez DPLIF.
(akta kontroli: Tom | str. 153-172; Tom |l str. 1-439 plik: 2503-2507)

Podsumowanie stopnia realizacji polityki lekowej, opracowano na podstawie danych (wkladéw
merytorycznych i statystyk) otrzymanych z komérek wewnetrznych Ministerstwa oraz jednostek
podmiotéw podlegtych (w tym m.in.: Agencji Badan Medycznych?’, Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, GIF, Gtdwnego Inspektora Sanitarnego, Ministerstwa Finansow, NFZ,
URPL) oraz materiatéw z komorek wewnetrznych tej jednostki. Prace nad Podsumowaniem
stopnia realizacji polityki lekowej rozpoczety sie przestaniem 20 marca 2022 r. prosby Ministra
o0 opinie dotyczacg stopnia wykonania zatozen dokumentu strategicznego skierowanej do ABM,
URPL, GIF, NFZ w zakresie zadan poszczeg6lnych instytucji oraz na kolejnym etapie (pismo z 5
maja 2022 r.) do komodrek organizacyjnych Ministerstwa w zakresie ich zadan. Ministerstwo po
otrzymaniu odpowiedzi od wyzej wymienionych podmiotéw i jednostek organizacyjnych,
wystgpito 16 stycznia 2023 r. (tj. po zakonczeniu realizacji Polityki Lekowej Panstwa 2018-2022)
o aktualizacje informacji przekazanych uprzednio przez GIF, ABM, NFZ i URPL oraz o opinie
dotyczacg stopnia wykonania zatozen Polityki do innych jednostek, w tym m.in.: Gtéwnego
Urzedu Statystycznego, Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Paristwowy Zaktad Higieny,
Narodowego Instytutu Lekdéw, Ministerstwa Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej, Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, a takze Koordynatora Programu pilotazowego przeglagdow
lekowych finansowanego ze srodkéw NFZ.
Otrzymane dane zostaty zaprezentowane w Podsumowaniu stopnia realizacji polityki lekowej
w podziale na rozdziaty i podrozdziaty analogicznie jak w dokumencie strategicznym.
Przedstawiono w nich dane liczbowe i statystyczne, a takze informacje w zakresie zmian (w tym
przepisow) i trendow jakie zaszly w poszczegdlnych obszarach opisanych w tym dokumencie.
(akta kontroli: Tom Il str. 1-439 plik: 53-163; str. 563-578)

W imieniu Ministra Zdrowia Dyrektor DNiK wyjasnit, ze: ,,Raport Polityka Lekowa Parstwa 2018-
2022" stanowit wytgcznie podsumowanie realizacji zatozeri przewidzianych w pierwotnym dokumencie
strategicznym. Tym samym, nie zostaty w nim zawarte wigzqce dziatania kierunkowe o charakterze
strategicznym na kolejne lata.”

(akta kontroli: Tom | str. 153-172)

W odniesieniu do niektérych wskaznikéw nie wskazano przyczyn nieosiaggniecia ich poziomdw
zaktadanych w Polityce Lekowej Panstwa 2018-2022, bgdz wskaZniki te nie zostaty policzone
i przedstawione. | tak np.:

— wskaznik obnizenie deficytu handlowego produktéw leczniczych (wedtug danych GUS
deficyt handlowy produktéw leczniczych w latach 2018-2022 ulegt zwiekszeniu) - brak
wskazania przyczyn,

— liczba 0s6b, ktdre nie zostaly zaszczepione zgodnie z kalendarzem szczepiert w stosunku
do catkowitej liczby oséb, ktére powinny by¢ poddane szczepieniom (w posumowaniu
podano jedynie liczbe dzieci i mtodziezy niezaszczepionych z powodu uchylania sie od
obowigzku szczepien w latach 2018-2021, bez danych za 2022 rok oraz bez wyliczania
wskaznika dynamiki wzrostu bedacego miernikiem),

27 Dalej, jako: ,ABM".
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— $redni czas trwania procedury dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych
prowadzonych z udziatem organdw krajowych - przyjety wskaznik dynamika spadku rok
do roku (do poziomu $redniego czasu trwania w pieciu krajach UE, ktére procesy te
prowadzg najkrécej) - nie zostat wyliczony.

(akta kontroli: Tom Il str. 1-439 plik: 2508)

Minister wyjasnit, ze: Od poczqgtku zatozeniem opracowania wymienionego dokumentu byto
przedstawienie podsumowania bazujgcego na wktadach z jednostek zewnetrznych oraz wewnetrznych
Ministerstwa Zdrowia, bowiem DPLIF posiadat wiedze oraz dane Zrédfowe wytgcznie w ograniczonym
do refundacji obszarze. Dodatkowo czes¢ informacji zostata zaciggnieta z publicznie dostepnych
raportéw publikowanych przez zewnetrzne jednostki sektora publicznego. Ponadto wskazat takze, iz
Minister Zdrowia przygotowujgc wstepne wersje projektu miat swiadomosc tego, ze niektére mierniki
nie zostoly odzwierciedlone w sposob identyczny jak wynikato to z zapiséw pierwotnego dokumentu
strategicznego, niemniej jednak w miare dostepnych danych oraz z wykorzystaniem dostepnych
publicznie raportéw, a takze zgodnie z najlepszq posiadang wiedzq, podjeto prébe maksymalnego
odniesienia sie do zatozonych miernikéw, nawet jeZeli byto to odniesienie w sposéb posredni. Celem
byto mozliwie kompleksowe odniesienie sie przyjetych w 2018 r. zatozen. Wyrazem stwierdzonych
niedoskonatosci na etapie konstruowania dokumentu jest akapit poprzedzajqcy tabelaryczne
zestawienie stopnia zrealizowania poszczegolnych miernikéw, t. ,(...) Interpretujqc wyniki
poszczegdlnych wskaZnikdw, nalezy mie¢ na uwadze ograniczenia zwigzane z niedostatecznymi
danymi dostarczonymi przez jednostki podlegte, a takze ograniczenia zwigzane z mozliwosciami
analitycznymi. Czes¢ wskaznikow zaproponowanych w opracowaniu, w znaczny sposéb wybiegata
poza statystyki czy zakres danych zbieranych przez jednostki wspétpracujqce przy tworzeniu
niniejszego podsumowania”.

(akta kontroli: Tom | str. 153-172)

W czesci Polityka lekowa - plany na przysztos¢, dokumentu Podsumowania stopnia realizacji
polityki lekowej, wskazano ogdlne stwierdzenia m.in., ze ,Statystyki skompletowane na potrzeby
niniejszego opracowania w zdecydowanej wiekszosci wykazaty trend o charakterze pozytywnym”
oraz ,Liczne zatozenia postawione przed organizacjami oraz instytucjami kompetentnymi

w kwestiach polityki lekowej, w miare mozliwosci zostaty zrealizowane”. W odniesieniu do dziatan
w kolejnych latach, okreslono natomiast, iz w perspektywie najblizszych lat planowane sg dalsze
dziatania, ktérych celem bedzie nie tylko utrzymanie pozytywnych rezultatéw wykazanych

w poprzednim okresie, ale rowniez wdrozenie nowych rozwigzan i narzedzi, wpisujacych sie w te
zagadnienia. W tym celu w odniesieniu do o$miu obszaréw?® okreslono szereg planowanych
dziatan jednak nie wskazano sposobu oceny stopnia ich realizacji, jak réwniez ram czasowych

w jakich dziatania te majg by¢ podjete i zakohczone. Minister wyjasnit m.in., ze: (...) w materii
dokumentu strategicznego pt. , Polityka Lekowa Paristwa 2018-2022", opracowane podsumowanie od
poczqgtku miato stanowic¢ wytgcznie zestawienie wszystkich zebranych i dostepnych informacji, na
podstawie ktorych opisano w miare mozliwosci stopien realizacji zatozeri zawartych w dokumencie

28 1/ Szczepienia ochronne; 2/ Rejestracja produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w Polsce; Dostepnosc¢ lekowa;
3/ Bezpieczenstwo lekowe. Nadzorowanie jakosci produktéw leczniczych oraz proceséw ich wytwarzania i dystrybucji;
4/ Dostepnos¢ lekowa. Bezpieczenstwo lekowe. Nadzorowanie jakosci produktéw leczniczych oraz proceséw ich
wytwarzania | dystrybucji; 5/ Dostepnos¢ refundacyjna. Proces obejmowania refundacjg nowych terapii; 6/ Dostepnos¢
refundacyjna. Proces obejmowania refundacjg nowych terapii; 7/ Badania kliniczne. Przemyst Farmaceutyczny;

8/ Opieka farmaceutyczna. Rola farmaceuty w systemie ochrony zdrowia.
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strategicznym. Na zadnym z etapdw, kierownictwo Ministerstwa Zdrowia nie zaktadato w tamtym
czasie opracowywania kolejnego dokumentu strategicznego lub wyznaczanie kolejnych celow
strategicznych. Jednoczesnie, w toku prac nad podsumowaniem w ramach roboczych ustalen zostato
uzgodnione, ze zwiericzeniem dokumentu bedzie rozdziat ,,POLITYKA LEKOWA - PLANY NA PRZYSZEOSC”
na podstawie zebranych informacji od jednostek zewnetrznych i wewnetrznych. Tym samym w lipcu
2023 r. zostaly przekazane do jednostek zewnetrznych pisma podpisane przez éwczesnego
Podsekretarza Stanu (...), w ktdrych Ministerstwo Zdrowia zwracato sie m.in. z prosbq o przekazanie
zwieztej informacji o planowanych na najblizsze lata dziataniach wpisujgcych sie w zagadnienia
dotyczqgce polityki lekowej panstwa, miedzy innymi takie jaok: cele na najblizsze lata, planowane zmiany
w funkcjonowaniu jednostki zewnetrznej, wdrazane narzedzia oraz nowe funkcjonalnosci. W zwiqzku
Z tym, iz przekazywane informacje - zgodnie z prosbg - zawieraly wytgcznie planowane dziatania, co
do ktdrych nie wskazywano miernikéw/wskaznikow realizadji, takie informacje nie znalazly sie
w dokumencie podsumowujqgcym. Tym bardziej, ze nie miat on charakteru dokumentu strategicznego,
a stanowit wytqcznie podsumowanie obowiqzujgcego do korica 2022 r. dokumentu strategicznego. Nie
byto réwniez intencjq Ministerstwa Zdrowia, aby w opracowaniu podsumowujgcym dokument
JPolityka Lekowa Paristwa 2018-2022" zamieszczac mierniki, ktdrych stopien realizacji miatby byc
monitorowany w kolejnych latach.

(akta kontroli: Tom | str. 153-172)

Minister do wrzesnia 2025 roku nie podejmowat prac w celu sporzadzenia kolejnego dokumentu
strategicznego w zakresie polityki lekowej panstwa. Podsekretarz Stanu w Ministerstwie wyjasnit,
ze: (...) zgodnie z decyzjq kierownictwa koordynujgcego prace nad podsumowaniem PLP 2018-2022 nie
zostaty podjete dziatania, ktérych celem bytoby opracowanie kolejnego dokumentu strategicznego
o analogicznym lub zblizonym zakresie tematycznym. Tym niemniej podczas posiedzenia sejmowej
Komisji Zdrowia w dniu 24 wrzesnia 2025 r. w przedmiocie omdéwienia zamierzer Ministerstwa
Zdrowia na lata 2025-2027 Minister Zdrowia poinformowat o rozpoczeciu prac nad kolejnym
dokumentem strategicznym poswieconym polityce lekowej. W ministerstwie zainicjowano juz pierwsze
spotkania robocze w tym zakresie.

(akta kontroli: Tom | str. 29-64)

NIK zauwaza potrzebe niezwtocznego opracowania przez Ministra Zdrowia i przyjecia przez Rade
Ministréw dokumentu strategicznego dot. polityki lekowej panstwa (w ksztatcie umozliwiajgcym
merytoryczng ocene realizacji celdéw) wyznaczajgcego m.in. ramy i kierunki skutecznej wspétpracy
pomiedzy instytucjami w zakresie obrotu produktami leczniczymi, co przyczyni sie do zwiekszenia
bezpieczenstwa lekowego. Zdaniem NIK przystapienie przez Ministerstwo do opracowania
kolejnego dokumentu pt. ,Polityka Lekowa Panstwa 2026-2030" w trakcie niniejszej kontroli
nalezy uznac za dziatanie pozadane i spotecznie oczekiwane.

1.3. W latach 2020-2026 (na dzien 31 stycznia) Minister, zgodnie z przekazanym zestawieniem
uczestniczyt w pracach legislacyjnych dotyczgcych m.in.: 16 nowelizacji UPF oraz czterech
nowelizacji ustawy z 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty?’; Ministerstwo nie brato udziatu
w pracach nad dwoma projektami zmiany UPF, tj.: 1/ poselskim projektem ustawy o zmianie
ustawy Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o zawodzie farmaceuty z 10 marca 2022 r.%,

2% Dz. U.z2025r. poz. 608.
30 Druk sejmowy nr 2114.
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2/ projektem ustawy o zmianie ustawy o gwarantowanych przez Skarb Panstwa ubezpieczeniach
eksportowych z dnia 17 lutego 2023 r. opracowanego w Ministerstwie Rozwoju i Technologii®'.
(akta kontroli: Tom I str. 65-90; Tom Il str. 1-439 plik: 1051, 1825-1826, 3595, 3601-3602, str. 440-
562 plik: 114-115; str. 465-479 pliki: 113; str. 563-578)

Zgodnie z wewnetrznymi regulaminami organizacyjnymi DPLiF komdrka organizacyjng
odpowiedzialng za inicjowanie, prowadzenie lub koordynowanie prac legislacyjnych w zakresie
dostepnosci lekéw byt Wydziat Prawny. W latach 2020-2026 (na dzien 1 stycznia) zatrudnionych
w nim byto odpowiednio: pieciu, oSmiu (2021 i 2024), dziesieciu, dziewieciu, jedenastu (2025-
2026) pracownikow.

(akta kontroli: Tom | str. 29-64; 529-543; TOM |l str. 1-439 plik: 10-17, 464-477)

Dyrektor DPLiF wyjasnit, ze zadania zwigzane z procesem legislacyjnym przy stanowieniu nizej
opisanych ustaw3? byly realizowane gtéwnie przez ePUAP i korespondencje e-mail, a nieznaczna
czes¢ pism od strony spotecznej lub przekazywanych do Ministerstwa przez inne organy byta
w formie listownej. Prace pracownikéw Ministerstwa odbywaty sie tez przez robocze
telekonferencje z uzyciem aplikacji MS Teams, robocze spotkania oraz kontakt telefoniczny.
Organizowano réwniez spotkania z przedstawicielami strony spotecznej (w tym z organizacjami
branzowymi), na ktérych omawiano poszczegélne regulacje, do ktérych zgtaszano uwagi i ich
modyfikacje.

(akta kontroli: Tom | str. 153-172)

Oprocz Ministerstwa, zadania zwigzane z procesem legislacyjnym przy stanowieniu aktéw
prawnych dotyczacych dostepnosci pacjentom produktéw leczniczych realizowaty inne instytucje
tj. GIF i URPL. W latach 2020-2026 (do 31 stycznia), na podstawie 8 20 ust. 2 uchwaty nr 190 Rady
Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. - Regulamin pracy Rady Ministrow?? Minister udzielit im
21 upowaznien do opracowania, prowadzenia procesu uzgodnien (wewnetrznych
i zewnetrznych), konsultacji publicznych i opiniowania, w tym prowadzenia konferencji
uzgodnieniowej projektéw aktéw prawnych, w tym w kolejnych latach odpowiednio: dwa (po
jednym GIF/URPL), pie¢ (cztery- GIF i jedno - URPL), siedem (cztery - GIF i trzy - URPL), dwa (GIF),
cztery (po dwa - GIF/URPL), jedno - GIF) i 0 w 2026 roku.

(akta kontroli: Tom I str. 65-90; 110-139; 153-172; Tom Il str. 1-439 plik: 687-718, 1417-1421)

Analiza roli Ministra w procesie legislacyjnym (w zakresie inicjowania, przygotowania i udziatu)
dotyczacym czterech projektéw (z 21) ustaw nowelizujgcych ustawe Prawo Farmaceutyczne
i ustawe o zawodzie farmaceuty, wykazata m.in., ze:

1. Ustawa o zmianie ustawy o gwarantowanych przez Skarb Paristwa ubezpieczeniach
eksportowych oraz niektérych innych ustaw:

a) W zakresie projektu ustawy o zmianie ustawy o gwarantowanych przez Skarb Panstwa
ubezpieczeniach eksportowych z dnia 17 lutego 2023 r. Minister nie byt organem
przygotowujgcym projekt ustawy (dokument zostat opracowany w Ministerstwie Rozwoju
i Technologii i zamieszczony na stronie Rzgdowego Centrum Legislacji w serwisie Rzgdowy

31 Projekt wptynat do Sejmu 3 lipca 2023r., druk sejmowy nr 3458.

32 7 wytgczeniem ustawy o zmianie ustawy o gwarantowanych przez Skarb Panstwa ubezpieczeniach eksportowych oraz
niektérych innych ustaw, przygotowanej w Ministerstwie Rozwoju i Technologii.

33 M. P. z 2024 r. poz. 806, ze zm. Dalej, jako: ,regulamin pracy RM".
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Proces Legislacyjny** w dniu 21 lutego 2023 r.3%). Na etapie prac rzadowych projekt
obejmowat zmiane ustawy z dnia 7 lipca 1994 r. o gwarantowanych przez Skarb Panstwa
ubezpieczeniach eksportowych3® oraz przepisy zmieniajace, nie zawierat regulacji
prawnych, ktére zwigzane bytby z materig regulowang ustawg Prawo farmaceutyczne.
Tres¢ projektu byta przedmiotem konsultacji publicznych (w brzmieniu nieuwzgledniajgcym
zmian w ustawie Prawo farmaceutyczne), a takze uzgodnien w ramach administracji
rzgdowej, w tym Ministra, ktéry nie zgtosit w tym zakresie uwag. Rada Ministrow w dniu 3
lipca 2023 r. wniosta projekt ustawy do Sejmu3’, upowazniajgc Ministra Rozwoju

i Technologii do prezentowania stanowiska Rzgdu w tej sprawie w toku prac
parlamentarnych. Z udzielonych wyjasnieh przez Podsekretarza Stanu w Ministerstwie
Zdrowia wynika, ze (...) Projektu tego nie prowadzit Minister Zdrowia, ani organy mu podlegte
lub przezeri nadzorowane, tylko dwczesny Minister Rozwoju i Technologii. Co wiecej, zmiana
zostata wprowadzona do tego dwczesnego projektu ww. ustawy na etapie prac
parlamentarnych nie z inicjatywy Ministra Zdrowia®. Jednoczesnie z wyjasnien udzielonych
przez Dyrektora DNiK w Ministerstwie wynika, ze (...) Ministerstwo Zdrowia nie posiada wiedzy
co do motywadji stojqcej za tym faktem. Domniemywac jednak mozna, ze skoro regulacje te
miaty wymiar antykoncentracyjny oraz rynkowy i dotyczyty w przewazajqgcej mierze zasad
funkcjonowania rynku, struktury wiasnosciowej przedsiebiorstw oraz mechanizméw nadzoru
nad dziatalnoscig gospodarczq, a nie bezposrednio kwestii polityki zdrowotnej czy swiadczen
opieki zdrowotnej, to pozostawaty w obszarze zainteresowania Ministerstwa Rozwoju

i Technologii, ktorego kompetencje obejmujq ksztaftowanie warunkow prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej. Zgtoszona poprawka wprowadzajgca zmiany w ustawie Prawo
farmaceutyczne (tzw. Apteka dla Aptekarza 2.0) dotyczyta takich kwestii jak m.in.:

1/ uszczelnienie limitu prowadzenia czterech aptek ogélnodostepnych przy przejmowaniu
kontroli nad podmiotem prowadzgcym apteke; 2/ zakaz przejmowania aptek
ogodlnodostepnych przez osoby niebedgce farmaceutami; 3/ naktadanie kar za tamanie ww.
przepiséw; 4/ wydtuzenie czestotliwosci kontroli hurtowni farmaceutycznych przez GIF

z trzech do pieciu lat.

b

~

Stanowisko Ministra w zakresie proponowanych zmian w ustawie Prawo farmaceutyczne
przedstawiono na etapie prac nad ustawg w Senacie w dniu 24 lipca 2023 r. podczas
posiedzenia senackiej Komisji Zdrowia (wyjasnienia Dyrektora DPLIF), (...) Minister Zdrowia

34 Dalej jako: ,RPL".

35 https://legislacja.gov.pl/projekt/12369652.

36 Dz. U.z 2026 r. poz. 146.

37 Druk sejmowy nr 3458. Proces legislacyjny po skierowaniu projektu ustawy do Sejmu:
https://www.sejm.gov.pl/sejm9.nsf/PrzebiegProc.xsp?nr=3458.

38 W trakcie pierwszego czytania projektu ustawy w Komisji Finanséw Publicznych oraz Komisji Gospodarki i Rozwoju
w dniu 11 lipca 2023 r. do projektu zgtoszono m.in. poprawke Zastepcy Przewodniczacego Komisji Finanséw
Publicznych wprowadzajacg przepisy zmieniajgce ustawe Prawo farmaceutyczne oraz przepis przejsciowy
(odpowiednio: art. 2 i 12 zmienionego projektu ustawy), ktéra uzyskata akceptacje potgczonych komisji (do rzgdowego
tytutu projektu ,Ustawy o zmianie ustawy o gwarantowanych przez Skarb Panstwa ubezpieczeniach eksportowych”
dodano sformutowanie: , oraz niektérych innych ustaw). Obecny na posiedzeniu Minister Rozwoju i Technologii popart
poprawke (https://orka.sejm.gov.pl/zapisy9.nsf/0/9BOBE9405DD42A05C1258A04002212D3/%24File/0403009. pdf).
W wyniku prac w komisjach po drugim czytaniu na posiedzeniu Sejmu, potgczone komisje wniosty m.in. o odrzucenie
poprawek majgcych na celu skreslenie art. 2 i 12 projektu ustawy, tj. artykutéw wprowadzajgcych przepisy zmieniajgce
ustawe Prawo farmaceutyczne oraz przepis przejsciowy, a Sejm w gtosowaniu nad catoscig projektu uchwalit ustawe
w proponowanym ksztatcie (drugie czytanie na posiedzeniu Sejmu, praca w komisjach po drugim czytaniu oraz trzecie
czytanie na posiedzeniu Sejmu odbyty sie 13 lipca 2023 r.).
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wskazat, Ze opinia resortu co do kierunku proponowanych zmian jest pozytywna. Podkreslono,
Ze projekt nie zmienia dotychczasowego kierunku regulacyjnego wyznaczonego wczesniejszymi
nowelizacjami, lecz stanowi jego potwierdzenie i doprecyzowanie. W ocenie Ministra Zdrowia
kierunkowa zmiana byta zatem zgodna z podejsciem przyjmowanym przez Ministra Zdrowia.
Jednoczesnie podczas posiedzenia Rady ds. Ochrony Zdrowia w dniu 29 sierpnia 2023 r.
Minister ,(...) Wskazat, Ze nadrzednym priorytetem pozostaje zapewnienie bezpieczeristwa
lekowego oraz ochrona interesu pacjenta przy jednoczesnym uwzglednieniu roli dziatan
legislacyjnych w ksztattowaniu warunkdw funkcjonowania rynku. Jednoczesnie podkreslono, ze
regulacje dotyczq w przewazajgcym zakresie aspektow gospodarczych, co uzasadniato
prowadzenie prac legislacyjnych w tym obszarze przez Ministerstwo Rozwoju i technologii.
Zwrdécono przy tym uwage, Ze cho€ przepisy o charakterze antykoncentracyjnym majq wymiar
gospodarczy to pozostajq istotne rowniez z punktu widzenia systemu ochrony zdrowia.

c) W dniu 7 wrzesnia 2023 r. Prezydent RP podpisat nowelizacje ustawy o gwarantowanych
przez Skarb Panstwa ubezpieczeniach eksportowych jednoczesnie kierujgc przepisy
dotyczgce zmiany ustawy Prawo farmaceutyczne do Trybunatu w trybie kontroli nastepczej.
W tresci wniosku z dnia 4 pazdziernika 2023 roku Prezydent RP, wskazat na liczne
naruszenia norm konstytucyjnych3. TK orzekt* niezgodnosc¢ art. 2 i 12 ustawy o zmianie
ustawy o gwarantowanych przez Skarb Panstwa ubezpieczeniach eksportowych oraz
niektérych innych ustaw z Konstytucjg Rzeczypospolitej Polskiej. Prezydent wskazat, m.in.
ze nowelizacja ustawy Prawo farmaceutyczne nie byta przedmiotem uprzednich konsultacji
spotecznych z udziatem przedsiebiorcéw prowadzqcych apteki ogélnodostepne czy dostawcéw
ustug dla przedsiebiorcéw prowadzgcych apteki ogdlnodostepne, a ktére majq kluczowe
znaczenie dla biezgcego lub strategicznego zarzqdzania aptekq ogélnodostepng; nie byta przy
tym sporzgdzona ocena skutkéw regulacji, w tym ocena rzeczywistej struktury rynku,
wystepujgcych powigzan kapitatowych lub relacji kontraktowych, ktére wedfug nowego prawa
mogq stanowic niedozwolone przejecie kontroli, a takze ocena koniecznych, dostosowawczych
zmian i wplywu uchwalonych zmian dla bezpieczeristwa pacjentow, w tym potencjalnego
ksztaftowania sie cen lekow i ich dostepnosci, w szczegélnosci w matych miejscowosciach?!.

Trybunat ustalit, ze kwestionowane przez Prezydenta poprawki, ktére ostatecznie
uchwalono jako art. 2 i art. 12 zostaty zgtoszone w trakcie pierwszego czytania ustawy i nie
pozostawaty w zwigzku z uchwalong ustawg. Ograniczenia w przejmowaniu kontroli nad
apteka ogoélnodostepng nie sg bezposrednio normatywnie zwigzane z ubezpieczeniami
gwarantowanymi przez Skarb Panstwa, wspieraniem eksportu czy stworzeniem ram
prawnych dla wsparcia projektéw, ktére stuzg transformacji energetycznej Polski. Trybunat

39 ML.in. wskazano, ze: 1/ Materia uregulowana wskazanymi wyzej przepisami prawnymi, dodanymi w trakcie pierwszego
czytania, pozostaje poza zakresem regulacji zawartej w projekcie ustawy wniesionym do Sejmu przez Rade Ministréw.
Zagadnienia z tym zwigzane bedg przedmiotem rozwazan w czesci dotyczacej trybu uchwalenia ustawy; 2/ Zagadnienia
zwigzane ze stosowaniem przepisu dotyczacego niedozwolonego przejecia kontroli nad podmiotem prowadzacym
apteke ogdlnodostepna, ktére nastapito po dniu wejscia w zycie ustawy z 13 lipca 2023 r., stanowig przedmiot
rozwazan zawartych w czesci dotyczacej naruszenia zasad wywodzonych z art. 2 Konstytucji, zrédto:
https://ipo.trybunal.gov.pl/ipo/dok?dok=f915cfb0-cc3f-4235-870a535a53b64618%2FK_15_23_wns_2023_10_04_ADO.pdf

40 Wyrokiem z 18 wrze$nia 2024 r., sygn. akt K 15/23.

41 Prezydent podkreslit, ze zasady opracowywania projektow aktéw normatywnych z zakresu prawa gospodarczego oraz
oceny ich funkcjonowania okreslone w art. 66 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsiebiorcéw (Dz. U.
22025 r. poz. 1480, z pézn. zm.) zobowigzujg do dokonania, przed rozpoczeciem prac nad opracowaniem aktu
normatywnego, m.in. oceny przewidywanych skutkéw spoteczno-gospodarczych, w tym oceny wptywu na
mikroprzedsiebiorcéw, matych i $rednich przedsiebiorcéw.
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podkreslit, ze poprawki te nie pogtebity zakresu przedmiotowego ustawy nowelizujgcej, za$
ich przyjecie nie byto niezbedne do catosciowego zrealizowania koncepcji projektu ustawy.
Tres¢ poprawek wykraczata poza pierwotny zakres projektu. Ponadto TK wskazat, ze
uchwalenie zakwestionowanych przepiséw naruszyto Konstytucje RP poprzez
wykorzystanie prawa do zgtoszenia poprawki do projektu ustawy w sposéb stanowigcy
obejscie wymagan dotyczacych inicjatywy ustawodawczej, a kwestionowana procedura
naruszyta takze konstytucyjng zasade trzech czytan projektu ustawy nowelizujgcej,

a Trybunat stwierdzit rowniez, ze zakres poprawek stanowit w rzeczywistosci nowg
inicjatywe ustawodawczg, za$ wnioskodawcy poprawek nie odniesli sie do wydatkow
zwigzanych z wejsciem w zycie takiej zmiany w ustawie prawo farmaceutyczne. Wyrok TK
nie zostat opublikowany*?;

&

Dyrektor DPLIiF odnoszac sie do prowadzonych prac przez Ministerstwo w zakresie zmian
ustawy Prawo farmaceutyczne w kwestiach wprowadzonych tzw. ustawa Apteka dla
Aptekarza 2.0 wyjasnit, ze Minister Zdrowia upowaznit Gfdwnego Inspektora Farmaceutycznego
do opracowania projektu nowelizacji ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.
Zakres ingerencji legislacyjnej w przepisy ustawy - Prawo farmaceutyczne ma charakter
kompleksowy i wieloaspektowy. Obejmuje on komponenty w kluczowych obszarach
funkcjonowania rynku farmaceutycznego, tj.: 1. przeprowadzania kontroli i inspekcji
(wytwarzania oraz obrotu hurtowego produktami leczniczymi), w tym doprecyzowania
uprawnieni organéw nadzoru oraz procedur kontrolnych; 2. reklamy produktéw leczniczych;

3. obrotu pozaaptecznego; 4. przeciwdziatania koncentracji na rynku aptecznym; 5. regulacji
sankcyjnych (gtéwnie bedqgcych wynikowg zmian w pozostatych z wymienionych obszaréw),
przede wszystkim w zakresie administracyjnych kar pienieznych. Szeroko zakreslony przedmiot
regulacji powoduje, ze projekt nie ma charakteru punktowej nowelizacji, lecz stanowi prébe
catosciowego uporzgdkowania konkretnych mechanizmdw i instytucji w systemie Prawa
farmaceutycznego. Z uwagi na skale oraz potencjalne skutki projektowanych rozwigzan
konieczne jest przeprowadzenie pogtebionej analizy prawnej, ekonomicznej i systemowej oraz
ich wplywu na dostepnosc produktdw leczniczych i bezpieczenistwo pacjentow. Projekt pozostaje
obecnie na etapie wewnetrznych analiz prowadzonych w Ministerstwie Zdrowia i obejmuje
weryfikacje przedstawionych propozycji pod kqtem ich spéjnosci z obowiqzujgcym porzgdkiem
prawnym, ocene skutkéw regulacji, a takze identyfikacje potencjalnych ryzyk zwigzanych z ich
wdrozeniem. W ramach prac brane sq pod uwage rowniez postulaty zgtaszane przez
interesariuszy rynku oraz kierunki polityki lekowej paristwa. Z uwagi na wstepny i analityczny
charakter obecnego etapu prac, a takze szeroki i przekrojowy zakres projektowanych zmian, na
chwile obecnq nie jest moZliwe okreslenie kierunku ewentualnej zmiany przepiséw

i szczegotowego harmonogramu dalszych dziatan legislacyjnych. Nie mozna tym samym
wskazac terminu wpisu projektu do Wykazu prac legislacyjnych i programowych Rady Ministréw,
rozpoczecia uzgodniert miedzyresortowych ani konsultacji publicznych. Ewentualne dalsze kroki

42 W oparciu o uchwate nr 162 Rady Ministréw z dnia 18 grudnia 2024 r. w sprawie przeciwdziatania negatywnym skutkom
kryzysu konstytucyjnego w obszarze sgdownictwa (Dz. Urz. z 2024 r. poz. 1068), rzad RP nie publikuje wyrokéw
Trybunatu Konstytucyjnego.
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bedq uzaleznione od wynikéw prowadzonych analiz oraz kierunkowych decyzji co do ksztaftu
projektowanych regulagji.
(akta kontroli: Tom | str. 110-139; 484-510; 513-524; 525-528 plik: 1-2; 556-764, Tom ||
str. 1-439 plik: 1328-1352, str. 455-461; 563-578)

Wprowadzenie tzw. ustawy Apteka dla Aptekarza 2.0 jest przedmiotem postepowania
arbitrazowego toczgcego sie przed Miedzynarodowym Centrum Rozstrzygania Sporéw
Inwestycyjnych (ICSID) dziatajgcym przy Grupie Banku Swiatowego, z powédztwa podmiotu
zewnetrznego przeciwko Rzeczypospolitej Polskiej*.

(akta kontroli: Tom |l str. 562)

2. Ustawa z dnia 17 lipca 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych
ustaw#:

a) W dniu 23 listopada 2020 r. Minister ztozyt opracowany w Ministerstwie wniosek
o wigczenie do Wykazu Prac Legislacyjnych i Programowych Rady Ministrow** projektu
ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych ustaw,
wraz z jego uzasadnieniem oraz Oceng Skutkéw Regulacji“®. Dyrektor DPLIF wyjasnit, ze
przy tworzeniu projektu ustawy wykorzystywano przygotowane w Ministerstwie oraz przez
podmiot zewnetrzny analizy kosztowe, zamieszczone w OSR. W zakresie materii aptecznej
nowelizacja*” odnosita sie gtéwnie do tematyki dyzuréw aptecznych, tj. przewidziata nowe
zasady ich prowadzenia oraz wprowadzenie po raz pierwszy finansowania ze srodkéw
publicznych. Stosownie do postanowien § 35, 8 38 i § 42 ust. 1 regulaminu pracy RM,
projekt ustawy byt przedmiotem uzgodnien resortowych. W trybie art. 19 ust. 2 ustawy
z dnia 23 maja 1991 r. o zwigzkach zawodowych“®, art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 23 maja 1991
r. o organizacjach pracodawcow*® oraz 8 36 ust. 1 regulaminu pracy RM, w trakcie procesu
legislacyjnego projekt ustawy zostat poddany konsultacjom publicznym. W trakcie
konsultacji zgtoszono 951 uwag, ich autorami byty m.in.: Naczelna Rada Aptekarska,
Zwigzek Aptek Franczyzowych, Stowarzyszenie Importeréw Réwnolegtych Produktéw
Leczniczych, I1zba Gospodarcza ,Farmacja Polska”, Krajowi Producenci Lekéw Polski Zwigzek
Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA, Rada Organizacji Pacjentéw Przy Rzeczniku Praw Pacjenta,
Federacja Przedsiebiorcow Polskich, Organizacja Pracodawcéw Przemystu Medycznego,
Polska Federacja Producentéw Zywnosci, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego

43 Wniosek o wszczecie postepowania arbitrazowego ztozono 18 lipca 2024 r.; powodowie ztozyli skarge merytoryczna

18 czerwca 2025 r. (https://icsid.worldbank.org/cases/case-database/case-detail?CaseNo=ARB(AF)/24/2).

4 Dz.U.z 2023 r. poz. 1938.

4 Dalej jako: ,wykaz prac legislacyjnych”.

46 Zawiera m.in. opis rozwigzywanego problemu, rekomendowane rozwigzania, analize wptywu projektowanego aktu na
istotny obszar odziatywania, w szczegdInosci sektor finanséw publicznych, rynek pracy, konkurencyjnos¢ gospodarki
i przedsiebiorczo$¢. Dalej jako: ,OSR".

47 Projekt ustawy zostat opublikowany w serwisie RPL 30 czerwca 2021 r., pod numerem UD226.

Https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12348505.

48 Dz.U.z2025r. poz. 440, ze zm.

4 Dz.U.z2025r. poz. 423.
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i Wyrobéw Medycznych POLFARMED, Fundacja MY Pacjenci, Stowarzyszenie Os6b z NTM
LUroConti”, Konfederacja Lewiatan, Federacja Pacjentéw Polskich>°.

b

~

Na etapie rozpatrywania projektu ustawy przez Rade Ministréw, Minister wprowadzit jego
zmiane dajgca wojewoddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu mozliwos¢ cofniecia
zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej (fakultatywne uprawnienie), podczas
gdy dotychczas takie cofniecie - w okreslonych sytuacjach - byto wytgcznie obligatoryjne.
Jak wyjasnit 6wczesny Podsekretarz Stanu w Ministerstwie, zmiana nie byta przedmiotem
projektu skierowanego do konsultacji publicznych i opiniowania, nie byta przedmiotem
wystuchania publicznego, nie byty wzgledem niego opracowywane ani otrzymywane opinie
prawne, a motywowat jg okolicznosciami wskazanymi w uaktualnionym uzasadnieniu
projektu ustawy: Propozycja dodania ust. 1b do art. 103 ustawy Prawo farmaceutyczne (art. 2
pkt 13 lit. a projektu) ma zwigzek z umozliwieniem organom Paristwowej Inspekcji
Farmaceutycznej odstqgpienia od cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej,
Jezeli w aptece naruszono przepis art. 86a tej samej ustawy. (...) Zaproponowany przepis ma na
celu umozliwi¢ organom Parnistwowej Inspekcji Farmaceutycznej uwzglednienie,
w uzasadnionych przypadkach, okolicznosci sprawy, ktére powodujq, zZe cofniecie zezwolenia na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej jest niezasadne>'.

(akta kontroli: Tom | str. 153-172; 462-472; Tom |l str. 1-439 plik: 1052-1174, str. 563-578)

3. Ustawa z dnia 5 grudnia 2024 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz niektdérych innych ustaws2;

W dniu 28 maja 2024 r. Minister ztozyt opracowany w Ministerstwie wniosek o wigczenie do
wykazu prac legislacyjnych projektu ustawy o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw, wraz z jego
uzasadnieniem oraz OSR. Przedstawiony projekt zastgpit dwa projekty ustaw, o ktérych
wprowadzenie do wykazu prac legislacyjnych Minister wnioskowat uprzednio, tj.: 1/ projekt
ustawy o zmianie ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych oraz niektdérych innych ustaw; 2/ projekt ustawy o zmianie ustawy o dziatalnosci
leczniczej3. W zakresie aptek nowelizacja>* przewidziata regulacje konkretyzujgce normy

w zakresie ich dyzurdw i nie odnosita sie do materii cofania zezwolen na ich prowadzenie.
Stosownie do postanowien 8 35 8 42 ust. 1 regulaminu pracy RM, projekt ustawy byt
przedmiotem uzgodnien z cztonkami Rady Ministrow. W trybie § 36 ust. 1i 8 38 regulaminu
pracy RM, w trakcie procesu legislacyjnego projektu ustawy zostat poddany opiniowaniu

i konsultacjom publicznym?>. W trakcie opiniowania i konsultacji zgtoszono 16 uwag, ich
autorami byty m.in.: Naczelna Rada Aptekarska, I1zba Gospodarcza ,Farmacja Polska”, Zwigzek

%0 Uzgodnienia oraz konsultacje publiczne i opiniowanie projektu ustawy zakoriczyly sie 31 sierpnia 2021 r.

51 Projekt przekazano do Sejmu 23 czerwca 2023 r. z autopoprawka z 5 lipca 2023 r. Po pracach w komisjach ustawe
uchwalono 17 lipca 2023 r., Prezydent RP podpisat jg 21 sierpnia 2023 r.

52 Dz. U.z2025r. poz. 129.

53 Whnioski ztozone odpowiednio: 10 i 13 maja 2024 r. Zesp6t do spraw Programowania Prac Rzagdu na posiedzeniu 27
maja 2024 r. rekomendowat Ministrowi rozwazenie zasadnosci potgczenia ww. projektow ustaw.

54 Projekt ustawy zostat opublikowany w serwisie RPL w dniu 1 lipca 2024 r. pod numerem UD 75.
Https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12386757.

%5 Skrécenie terminu opiniowania i konsultacji publicznych w zakresie organizacji zwigzkowych z 30 do 21 dni uzasadniono
zmiang w zakresie preskrypcji, ktére byty oczekiwane przez srodowisko pacjentéw.
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Pracodawcéw Aptecznych PharmaNET, NFZ, Fundacja pn. ,,Ogélnopolski Program Zwalczania

Choréb Infekcyjnych”se,

(akta kontroli: Tom | str. 473-483; Tom Il str. 1-439 plik: 1353-1416, str. 563-578)

4. Projekt ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw”:

a)

W celu oméwienia koncepcji pionizacji PIF oraz zaopiniowania projektéw dokumentéw
przedstawionych przez GIF zwigzanych z tg koncepcja, Minister powotat>® Zespét do spraw
pionizacji Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Po zakonczeniu prac zespotu, GIF
przestawit Ministrowi sprawozdanie w formie wypracowanego projektu ustawy o zmianie
ustawy Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw wraz z wnioskiem o podijecie
dalszych prac legislacyjnych w postaci zgtoszenia projektu do wykazu prac legislacyjnych
oraz o upowaznienie GIF do prowadzenia prac legislacyjnych. Celem zaproponowanych
zmian ustawy byto ujednolicenie roli GIF jako organu nadzorujgcego dziatalnos¢
wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych i wzmocnienie jego pozycji,
podporzgdkowanie wojewddzkich inspektorow farmaceutycznych® GIF, wykonywanie
obowigzkow przez wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych w strukturze GIF. W dniu
18 marca 2022 r. Minister upowaznit GIF do opracowania, prowadzenia procesu
uzgodnien (wewnetrznych i zewnetrznych), opiniowania lub konsultacji publicznych,

w tym prowadzenia konferencji uzgodnieniowych, projektu ustawy, w zakresie m.in.:
pionizacji PIF. Podsekretarz Stanu w Ministerstwie wyjasnita, ze upowaznienie zostato
udzielone GIF z uwagi na wyspecjalizowany charakter Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej
oraz zakres kompetencji ustawowych tego organu w obszarze nadzoru nad rynkiem
produktow leczniczych. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny jako organ wiasciwy w sprawach
nadzoru nad wytwarzaniem, importem, obrotem produktami leczniczymi, a takze
monitorowania bezpieczenistwa lekowego, dysponuje najbardziej szczegétowq i eksperckq
wiedzq dotyczgcq funkcjonowania systemu inspekcji farmaceutycznej oraz praktycznych
uwarunkowan wykonywania zadan wynikajgcych z ustawy Prawo farmaceutyczne. Powierzenie
Gtdwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu prowadzenia prac nad projektem miato na celu
zapewnienie, aby proces przygotowania rozwigzan legislacyjnych oparty byt na wiedzy organu
bezposrednio odpowiedzialnego za realizacje i egzekwowanie przepiséw w przedmiotowym
obszarze. Umozliwia to wtasciwg identyfikacje potrzeb regulacyjnych, ocene skutkdw
projektowanych zmian oraz przygotowanie propozycji legislacyjnych odpowiadajgcych
aktualnym wyzwaniom zwigzanym z bezpieczeristwem lekowym paristwa. Dodata, ze
upowaznienie podyktowane byto réwniez wypracowaniem projektu w toku prac Zespotu
do spraw pionizacji PIF, o co wnidst sam GIF. Proces uzgodnien, konsultacji publicznych

i opiniowania projektu ustawy GIF zakoriczyt sie 2 lutego 2023 r.

W procesie procedowania projektu ustawy Minister m.in.: 1/ przekazywat GIF uwagi,
poprawki i komentarze do tekstu projektu ustawy, OSR oraz formularza zgtoszenia do
wykazu prac legislacyjnych wymagajace wyjasnienia, weryfikacji, uzupetnienia lub zmiany,

%6 Projekt przekazano do prac sejmowych 6 listopada 2024 r. Sejm uchwalit ustawe 5 grudnia 2024 r., Prezydent RP
podpisat jg 28 stycznia 2025 .

57 Numer projektu w wykazie prac legislacyjnych: UD 442.

58 Zarzadzeniem z dnia 10 listopada 2021 r. w sprawie powotania Zespotu do spraw pionizacji Panstwowej Inspekgcji
Farmaceutycznej (Dz. Urz. Min. Zdr. z 2021 r. poz. 89).

59 Dalej, jako: ,WIF" lub ,wojewddzkie inspektoraty farmaceutyczne”.
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2/ udzielat informacji i sktadat wyjasnienia w odpowiedzi na opinie Rzgdowego Centrum
Analiz do projektu ustawy; 3/ akceptowat pisma GIF kierujgce wymieniony projekt do
uzgodnien, konsultacji publicznych i opiniowania, 4/ przekazywat GIF uwagi dotyczace
etapu uzgodnien, 5/ sktadat wnioski o wprowadzenie projektu ustawy do wykazu prac
legislacyjnych. W zwigzku z zakoriczeniem kadencji RM, w trakcie ktérej prowadzono
prace nad projektem ustawy oraz z tym, ze po powotaniu nowej Rady Ministréow projektu
nie ujeto w wykazie prac legislacyjnych, projekt odtozono ad acta.

(akta kontroli: Tom | str. 65-90; 511-512; Tom Il str. 1-439 plik: 690-718; 1175-1327; str. 563-578)

1.4 Minister wskazat, ze w zakresie realizacji zadan dotyczgcych stanowienia prawa oraz ustalania
i realizacji plandw/strategii nie wystepowaty problemy/przeszkody. Wskazat, ze nowelizowano
m.in. 1/ przepisy Prawa farmaceutycznego celem ulepszenia procedur zwigzanych
z zapewnieniem dostepnosci produktow leczniczych; 2/ przepisy ustawy o refundacji lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, co
miato wptyw na obowigzki m.in. hurtowni farmaceutycznych oraz aptek, a takze wptywato na
poszerzenie dostepnosci refundowanych lekéw. Ponadto w zakresie ustalania planéw/strategii
wyjasnit, ,(...) Ze na biezqco i systematycznie realizowane sq wszystkie zadania Ministra Zdrowia w celu
zapewnienia bezpieczenstwa lekowego, ktdre jest jednym z priorytetow polityki lekowej”. Odnoszac sie
do problemdw w zakresie realizacji zadan dotyczgcych stanowienia prawa oraz ustalania
i realizacji planéw/strategii w zwigzku z epidemia Covid-19 wyjasnit ,Akty normatywne dotyczgce
rynku produktdw leczniczych byty przygotowywane i wydawane w ramach obowiqzujgcego porzgdku
prawnego oraz z wykorzystaniem obowiqzujqcych wéwczas trybdw legislacyjnych. Stan epidemii Covid-
19 oraz stan zagrozenia epidemicznego nie wplynety na forme ani podstawy prawne regulacji”.

(akta kontroli: Tom | str. 65-90; 110-139)

Stwierdzone nieprawidtowosci

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

Ocena czastkowa

Minister w trakcie prowadzonej kontroli NIK zainicjowat prace dotyczgce opracowania
dokumentu strategicznego dotyczgcego polityki lekowej paristwa na lata 2026-2030 wypetniajgc
obowigzek okreslony w art. 34 ust. 1 ustawy o dziatach administracji rzgdowej, przy czym
poprzednia polityka lekowa obejmowata okres do 2022 roku. W latach 2020-2025 Minister
przedktadat projekty zatozen ustaw i aktéw normatywnych dotyczgcych dziatu zdrowie na
posiedzenia Rady Ministrow. Prace dotyczace inicjatyw ustawodawczych realizowat zgodnie

z przepisami prawa i wewnetrznymi regulacjami w tym zakresie. W przypadku ustawy tzw. Apteka
dla Aptekarza 2.0 nie inicjowat oraz nie opiniowat tzw. poprawek dotyczgcych ustawy o zmianie
ustawy o gwarantowanych przez Skarb Panstwa ubezpieczeniach eksportowych oraz niektorych
innych ustaw, ktérych niezgodnos¢ z Konstytucjg stwierdzit TK. Jednoczesnie w toku prac
legislacyjnych na etapie prac Senatu RP Minister pozytywnie zaopiniowat kierunek
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proponowanych zmian, mimo licznych ryzyk zwigzanych z trybem uchwalania zmian

legislacyjnych, co zmaterializowato sie w tresci wyroku TK z 18 wrzesnia 2024 r.

2. Dziatania narzecz zapewnienia dostepnosci pacjentom

produktéw leczniczych w sferze biezgcej organizacji, ze
szczeg6lnym uwzglednieniem okresu stanu epidemii i stanu
zagrozenia epidemicznego

2.1. W latach 2020-2025 zgodnie z regulaminami organizacyjnymi Ministerstwa Zdrowia®® zadania

zwigzane z dostepnoscig pacjentom produktéw leczniczych realizowat przede wszystkim DPLIF.

Do obowigzkéw w/w komorki organizacyjnej Ministerstwa nalezato m.in.:

opracowanie projektéw obwieszczen zawierajgcych m.in. wykaz produktéw leczniczych,
Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz jego ogtaszanie
w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia;
wykonywanie zadan z zakresu wspotpracy z GIF oraz Prezesem URPL, a od 6 sierpnia 2024 r.
réowniez nadzér merytoryczny Ministra nad tymi organami;
obstuga i aktualizacja Systemu Obstugi List Refundacyjnych, Systemu Obstugi Importu
Docelowego oraz Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi®’;
prowadzenie postepowan zwigzanych z zapewnieniem dostepnosci lekéw i sSrodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

(akta kontroli: Tom Il str. 1-439 plik: 1-31, 361-376; str. 563-578)

DPLiF w okresie objetym kontrolg funkcjonowat réwniez na podstawie czterech wewnetrznych

regulaminéw organizacyjnych wprowadzonych na podstawie zarzadzen Dyrektora Generalnego

Ministerstwa Zdrowia®2. Okreslaty one m.in. strukture organizacyjng Departamentu; stanowiska

kierownicze (wraz z przypisanymi zadaniami) i zadania poszczegdlnych jego wydziatéw (m.in.

60 W okresie objetym kontrolg Minister trzykrotnie ustalat regulaminy organizacyjne Ministerstwa - zarzadzeniami

61

z: 1/ 6 lutego 2019 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. z 2019 r. poz. 12); 2/ 17 listopada 2020 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. z 2020 r. poz. 98)

i 3/ 6 sierpnia 2024 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. z 2024 r. poz. 55).

Dalej jako: ,ZSMOPL". System teleinformatyczny, wprowadzony w celu przetwarzania komunikatéw przesytanych przez
podmioty raportujgce zwigzane z obrotem produktami leczniczymi (od 1 kwietnia 2019 r.) oraz wsparcia organéw
administracji publicznej (m.in. DPLIF, GIF, wojewddzkich inspektoratéw farmaceutycznych, URPL) w analizie wielkosci
obrotu produktami leczniczymi wraz ze strukturg tego obrotu. Administratorem danych w ZSMOPL jest GIF.

62 Zarzadzenia z: 1/ 26 lutego 2019 r. (nr 17); 2/ 17 lutego 2021 r. (nr 8); 3/ 30 czerwca 2023 r. (nr 22) i 4/ 9 wrzesnia 2024 r.

(nr 30).
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Wydziatéw: Refundacji; Prawnego®3, Dostepnosci i Bezpieczenstwa Produktow Leczniczych® oraz

Wyrobow Medycznych (Wieloosobowego Stanowiska Pracy do Spraw Wyrobéw Medycznych).

(akta kontroli: Tom Il str. 1-439 plik: 1-31)

W latach 2020-2024 (do 5 sierpnia) regulaminy organizacyjne Ministerstwa oraz DPLIF nie

okreslaty zadnej komorki organizacyjnej odpowiedzialnej za nadzdr merytoryczny nad m.in. GIF

oraz URPL. Brak przypisania zadan nadzorczych wzgledem powyzszych organdw zadnej

z komorek organizacyjnych Ministerstwa byt powodem m.in.:

zgtoszenia przez DNiK propozycji tematu kontroli wewnetrznej w Ministerstwie na 2024 roku.
W dokumencie wskazano, ze ,(...) w ROMZ (Regulaminie Organizacyjnym Ministerstwa Zdrowia
- dop. NIK) brak jest postanowieri o przydzieleniu zadari wynikajgcych ze sprawowania ww.
nadzoru poszczegolnym, wiasciwym merytorycznie komérkom organizacyjnym. ROMZ postuguje sie
terminem ,wspofpracy” a nie: ,nadzoru”. Tak sformutowane postanowienia znaczqco utrudniajq
uzyskanie wktadu od komdrki merytorycznie witasciwej np. w przypadku rozpatrywania skargi
dotyczqcej dziatania danego organu, bowiem komdrki organizacyjne wykonujgce zadania

w zakresie ,wsp6fpracy z organami” niejednokrotnie wskazywaty, ze brak jest mozliwosci
wywierania oddzialywania na organ, z uwagi na okolicznosci, ze wspétpracy nie mozna utozsamiac
Z dziataniami nadzorczymi (...).

nieporozumien pomiedzy jednostkami organizacyjnymi Ministerstwa w zakresie nadzoru
merytorycznego nad GIF oraz URPL, jak rowniez tresci informacji przekazywanych do instytucji
zewnetrznych w tym zakresie np. 1/ w piSmie skierowanym do Departamentu Budzetu i
Finansow®> w zakresie oceny tresci sprawozdan przedtozonych przez GIF oraz URPL (za Ill'i IV
kwartat 2022 roku) Dyrektor DPLiF wskazat, ze_,(...) Mimo to w niniejszym pismie Departament
Budzetu i Finanséw powotujgc sie na obowiqzywanie zarzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia

2 kwietnia 2020 roku w sprawie okreslenia zakresu danych, trybu i sposobu przekazywania, obiegu
oraz przyjmowania kwartalnych informacji opisowych z realizacji budzetu przez podlegte jednostki
budzetowe oraz niektére jednostki nadzorowane zqda, aby Departament Polityki Lekowej i Farmacji
oceniat merytorycznie sprawozdania z realizacji budzetu przez samodzielne organy centralne, tj.

w zakresie w jakim nie nadzoruje ich pracy (...); 2/ w piSmie skierowanym do Dyrektora Nadzoru

i Kontroli Kancelarii Prezesa Rady Ministréw®® dotyczacym opinii nt. rocznego raportu URPL (za

63

64

M.in. 1/ inicjowanie, prowadzenie lub koordynowanie prac legislacyjnych w zakresie wybranych zagadnien
regulowanych przez ustawe Prawo farmaceutyczne; 2/ reprezentowanie Departamentu w kontaktach z Rzadowym
Centrum Legislacji w tym uczestnictwo w komisjach prawniczych; 3/ zgtaszanie propozycji zmian w obowigzujgcym
prawie w zakresie wtasciwosci Departamentu; 4/ wykonywanie zadan z zakresu wspétpracy i wymiany informacji m.in.
z GIF oraz URPL; 5/ realizowanie zadan wynikajacych ze sprawowania przez Ministra nadzoru nad GIF i URPL; 6/
prowadzenie spraw zwigzanych z wydawaniem przez Ministra zgdd na pominiecie, przy wydawaniu zezwolen na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, kryteriow demograficznych i geograficznych wynikajacych z art. 99 ustawy Prawo
farmaceutyczne; 7/ prowadzenie spraw dotyczacych tzw. ,odwréconego taricucha dystrybucji produktéw leczniczych”;
8/ rozpatrywanie korespondencji dotyczacej funkcjonowania hurtowni farmaceutycznych, aptek ogéinodostepnych

i punktéw aptecznych.

M.in. 1/ prowadzenie spraw majacych na celu zapewnienie dostepnosci produktéw leczniczych na rynku; 2/ weryfikacja
i analiza raportéw generowanych z ZSMOPL dotyczgcymi sprowadzanych z zagranicy produktéw leczniczych;

3/ przygotowanie analiz i zestawieh w oparciu 0 ZSMPOL oraz Modut Eksploracji Rynku Lekédw w kontekscie dostepnosci
produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych;

4/ wspétpraca m.in. z GIF, wojewddzkimi inspektorami farmaceutycznymi w zakresie produktow leczniczych

w szczegblnosci m.in. dostepnosci do produktéw leczniczych; 5/ przygotowanie obwieszczen Ministra zawierajgcych
wykaz produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz ich ogtaszanie w Dzienniku
Urzedowym Ministra Zdrowia; 6/ obstuga i aktualizacja ZSMOPL.

657 20 marca 2023 r. znak: BFW.320.40-41.2022.AN.MP.
66 Z 6 wrzesnia 2021 r. znak: PLPR.07.124.2021.PR.
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2020 rok) Dyrektor DPLiF wskazat, ze , Niezaleznie od powyzszego DPLIF wskazuje, Zze zgodnie
Z obowiqzujgcym w MZ regulaminem organizacyjnym, DPLIF wykonuje jedynie zadania z zakresu
wspotpracy z URPL w zakresie spraw zbieznych tematycznie, natomiast nie jest mu powierzone
zadanie prowadzenia nadzoru tego organu. Organ ten wykonuje bowiem szereg zadari
wykraczajgcych ponad tematyke przypisang na poziomie MZ do DPLIF, takie jak np. zwigzane
Z produktami biobdjczymi, czy badaniami klinicznymi, ktdre to zagadnienia w MZ przypisane sq
innym komérkom organizacyjnym niz DPLIF.

(akta kontroli: Tom |, str. 153-175)

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie odnoszac sie do przypisania dopiero od 2024 roku zadan
nadzoru merytorycznego nad m.in. GIF oraz URPL konkretnej komdérce organizacyjne;j
Ministerstwa wskazat, ze: Dzieki tej wspofpracy (miedzy DPLIF, a GIF) mozliwe byto zapewnienie
spéjnosci pomiedzy politykq lekowg paristwa a praktycznym wykonywaniem nadzoru
farmaceutycznego, co przektadato sie na skuteczniejsze reagowanie na problemy rynku oraz lepsze
zabezpieczenie interesu pacjentéw. W swietle powyZzszego wskazywano na koniecznos¢ uregulowania
w tresci regulaminu organizacyjnego kwestii sprawowania przez odpowiednie komorki organizacyjne
nadzoru nad czterema organami, tj. Gidwnym Inspektorem Sanitarnym, Gtéwnym Inspektorem
Farmaceutycznym, Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych oraz Prezesem Biura do spraw Substancji Chemicznych. Wprowadzenie
w Regulaminie Organizacyjnym Ministerstwa Zdrowia, stanowigcym zatqcznik do zarzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2024 r. w sprawie ustalenia regulaminu organizacyjnego Ministerstwa
Zdrowia (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 55, z péZn. zm.), jednoznacznego postanowienia o nadzorze
Ministra Zdrowia nad Gtéwnym Inspektoratem Farmaceutycznym oraz Prezesem Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, realizowanym przez
Departament Polityki Lekowej i Farmacji, wynikato z polecenia éwczesnego Kierownictwa Ministerstwa
Zdrowia. Celem wprowadzenia rzeczonej regulacji byto usystematyzowanie wspétpracy miedzy tymi
podmiotami oraz zapewnienie wiekszej przejrzystosci w zakresie odpowiedzialnosci i kompetencji.
Przyjeto wéwczas, ze centralizacja nadzoru merytorycznego w ramach jednej komdrki organizacyjnej
sprzyjac¢ bedzie koordynacji dziatari regulacyjnych, kontrolnych i rejestracyjnych w obszarze dziatania
ww. organow, jak réwniez na zachowanie spdéjnosci i integralnosci podejmowanych dziatari.

(akta kontroli: Tom | str. 29-64)

Zdaniem NIK brak w latach 2020-2024 (do 5 sierpnia) konkretnego przypisania komorki
organizacyjnej Ministerstwa odpowiedzialnej za nadzér merytoryczny nad m.in. GIF oraz URPL
ograniczat skuteczno$¢ nadzoru Ministra, co z kolei mogto by¢ przyczyng stwierdzonych

w obszarze Il niniejszego wystgpienia pokontrolnego nieprawidtowosci.

W latach 2020-2026 w DPLIiF zatrudnionych (na dzieh 1 stycznia) byto odpowiednio: 50 (lata 2020-
2021); 54; 58; 62,66 i 69 pracownikow®’. Z udzielonych wyjasnien przez Ministra wynika,

67 Z czego w latach 2020-2025 w poszczegélnych Wydziatach DPLiF odpowiednio: 1/ 15; 15; 15; 16; 19 i 18 pracownikéw
w Wydziale Dostepnosci i Bezpieczeristwa Produktéw Leczniczych; 2/ 5; 8; 10; 9; 81 11 pracownikéw w Wydziale
Organizacyjno-Prawnym/Prawnym, 3/ 24; 21; 26; 31; 32 i 34 pracownikéw w Wydziale Refundacyjnym I/1l, 4/ 4; 3; 1; 0; O
i 0 pracownikéw w Wydziale Wyrobéw Medycznych/wieloosobowe stanowisko pracy, 5/ 2; 3; 2; 2; 3 i 3 pracownikéw
jako karda zarzadzajgca DPLIF. Poprzednim miejscem zatrudnienia siedmiu pracownikéw DPLIiF byt URPL, a czterech -
GIF.
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ze zaréwno obsada kadrowa Departamentu, jak i srodki techniczne byty odpowiednie do
realizacji jego zadan®s.
(akta kontroli: Tom | str. 29-39; 153-172; Tom Il str. 1-439 plik: 448-449, 464-477)

W okresie epidemii i stanu zagrozenia epidemicznego Covid-19 w Ministerstwie obowigzywato od
2 listopada 2020 r. do 30 czerwca 2023 r.%° zarzadzenie Dyrektora Generalnego w sprawie pracy
zdalnej w Ministerstwie Zdrowia’’. Okreslato ono m.in. termin Swiadczenia pracy
zdalnej, ustanawiato zakaz wstepu na teren Ministerstwa oséb z zewnatrz oraz ustalato sposob
ewidencjonowania oraz rozpoczecia pracy”’".

(akta kontroli: Tom Il str. 1-439 plik: 32-48; str. 563-578)

Podmiotami podleglymi bezposrednio Ministerstwu i realizujgcymi zadania zwigzane
z dostepnoscig produktow leczniczych byty: 1/ GIF; 2/ URLP7%; 3/ Centrum e-Zdrowia
w Warszawie’® i 4/ NFZ74.
(akta kontroli: Tom | str. 29-64)

W latach 2020-2026 (do 31 stycznia) Minister otrzymat 69 pism, w ktérych poruszano kwestie
szeroko rozumianej dostepnosci pacjentom produktéw leczniczych, w tym 53 petycje, dziewiec
wnioskow i siedem innych sygnatéw. Autorami 59 pism byly osoby fizyczne, a dziesieciu instytucje
lub urzedy np. Izba Gospodarcza Wiascicieli Punktéw Aptecznych i Aptek oraz Biuro Rzecznika
Praw Pacjenta. Pisma te dotyczyty m.in. 1/ wigczenia instytucji do prac Zespotu ds.
przeciwdziatania brakom dostepnosci produktéw leczniczych, 2/ podjecia dziatarn w celu
zapewnienia dostepnosci lekdw?>, 3/ rozpoczecia prac nad aktualizacjg wykazu lekéw
dopuszczonych do obrotu w punktach aptecznych zgodnie z art. 71 ust. 3 pkt 2 i ust. 5 Prawa
farmaceutycznego; 4/ wprowadzenia obowigzku petnienia w aptekach nocnych i Swigtecznych
dyzuréw. W przypadku dwéch petycji i jednego wniosku termin ich rozpatrzenia przez Ministra
nie byt zgodny z przepisami, co szerzej opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidtowosci.

(akta kontroli: Tom I str. 110-152; 153-172; 189-191; Tom Il str. 1-439 plik: 164-273, 2375-2464,

2509-2511, 3621-3632; str. 465-479 pliki: 3-5; 97-112; 115; 123-126; 563-578)

68 Realizacja zadan nastepowata gtéwnie przez: ePUAP, e-doreczenia, korespondencje e-mail/listowng, telekonferencje
oraz kontakt telefoniczny.

69 W okresie od marca do sierpnia 2020 roku informacje w zakresie m.in. utrzymania pracy zdalnej; mozliwosci pracy
w biurze przekazywano za pomocg poczty elektroniczne;.

70 Zarzadzenie z 9 listopada 2020 r. (nr 29).

71 Zarzadzenie zmieniano dziewieciokrotnie w zakresie terminu obowigzywania pracy zdalnej, tj. 1/ zarzagdzenie
z 4 grudnia 2020 r. (nr 33); 2/ zarzadzenie z 20 stycznia 2021 r. (nr 2); 3/ zarzadzenie z 15 marca 2021 r. nr (13);

4/ zarzadzenie z 21 maja 2021 r. (nr 27); 5/ zarzadzenie z 25 sierpnia 2021 r. (nr 32); 6/ zarzadzenie z 24 wrze$nia 2021 r.
(nr 38); 7/ zarzadzenie z 27 pazdziernika 2021 r. (nr 40); 8/ zarzadzenie z 16 grudnia 2021 r. (nr 45) i 9/ zarzadzenie z 18
lutego 2022 r. (nr 2).

72 Podmiot realizujgcy zadania zwigzane z dostepnoscig produktéw leczniczych poprzez m.in. 1/ rejestracje produktow
leczniczych, 2/ wydawanie zg6d na obcojezyczng tres¢ oznakowania opakowania dla okreslonej ilosci opakowarn lekéw
sierocych, 3/ wydawania na czas okreslony zgdd na obcojezyczng tres¢ opakowania leku wzgledem ktérego wystepuja
powazne trudnosci w zakresie jego dostepnosci oraz 4/ zbierania i przekazywania Ministrowi i GIF informacji
o tymczasowym lub statym wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym.

73 Wczesniej jako: Centrum Systemédw Informacyjnych Ochrony Zdrowia w Warszawie. Instytucja realizujgca budowe
spoteczenstwa informacyjnego, obejmujgcego organizacje i ochrone zdrowia oraz wspomaganie decyzji zarzadczych
Ministra na podstawie prowadzonych analiz danych. Administrator techniczny ZSMOPL.

74 Instytucja odpowiedzialna za finansowanie i organizacje $wiadczen opieki zdrowotnej m.in. pod wzgledem dostepnosci
lekowej.

7> M.in. lekéw: Viregyt-K; Ozempic, Tegretol CR400.
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2.2. Na podstawie uzyskanych wyjasnien z Ministerstwa wynika, ze stan epidemii oraz stan
zagrozenia epidemicznego zwigzany z epidemig COVID-19 nie spowodowat zasadniczych zmian
w formie ani podstawowych mechanizmach/instrumentach organizacyjnych Ministerstwa
realizujgcych zadania w zakresie zapewnienia dostepnosci produktow leczniczych.

(akta kontroli: Tom | str. 110-139)

Zgodnie z udzielonymi wyjasnieniami w latach 2020-2025 Minister w celu monitorowania oraz
zapewnienia dostepnosci produktéw leczniczych podejmowat dziatania polegajagce m.in. na:
1/ statym monitorowaniu dostepnosci rynkowej m.in. za pomoca ZSMOPL; 2/ powotaniu Zespotu
ds. przeciwdziatania brakom dostepnosci produktéw leczniczych; 3/ wydawaniu obwieszczen
w sprawie wykazu produktoéw leczniczych Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej (tzw. lista antywywozowa); 4/ sprowadzaniu m.in. produktéw leczniczych
w ramach importu docelowego i interwencyjnego; 5/ wydawaniu obwieszczen w sprawie
ograniczenia w ordynowaniu i wydawaniu produktéw leczniczych na jednego pacjenta (tzw.
obwieszczenia reglamentacyjne); 6/ sporzgdzeniu Krajowej Listy Lekdéw Krytycznych?s.

(akta kontroli: Tom | str. 110-139)

Zarzadzeniem z 19 lipca 2019 r. w sprawie utworzenia Zespotu do spraw przeciwdziatania brakom
w dostepnosci produktdw leczniczych’” Minister powotat Zesp6t’® do ktérego zadan nalezato:
1/ analiza danych, gromadzonych przez Ministerstwo, organy podlegte i nadzorowane przez
Ministra oraz Naczelng Izbe Aptekarska” i inne podmioty zwigzanych z dostepnoscig produktow
leczniczych na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, ze szczegdlnym uwzglednieniem produktow
leczniczych zamieszczonych w wykazie, o ktérym mowa w art. 37av ust. 14 UPF (tzw. lista
antywywozowa) 2/ przygotowywanie rekomendacji dla Ministra oraz organdw podlegtych lub
nadzorowanych przez Ministra w zakresie dziatan, ktére powinny zostac podjete w celu
przeciwdziatania brakom dostepnosci produktéw leczniczych. W okresie od 19 lipca 2019 r. do 15
lutego 2026 r. Zespot odbyt 37 posiedzen, z czego w przypadku siedmiu®® (19% wszystkich) nie
zachowano czestotliwosci okreslonej w § 5 ust. 3 w/w zarzadzenia, tj. raz na miesigc, a po zmianie
zarzadzenia od 4 wrzesnia 2020 r. raz na trzy miesigce.

(akta kontroli: Tom | str. 29-64; 153-172; Tom Il str. 1-439 plik: 492-532, 2498-2502)

Z wyjasnien Podsekretarza Stanu w Ministerstwie wynika, ze ,(...) powyzsze spowodowane byto
ogtoszonym w marcu 2020 r. stanem epidemii koronawirusem SarsCoV-2, przy czym obowigzujgce
woéwczas zarzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 lipca 2019 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. z 2019 r. poz. 57) nie

76 Pierwsza liste sporzadzono 20 grudnia 2024 r. natomiast jej aktualizacja 14 lipca 2025 r. Lista wskazuje substancje
czynne, ktére zostaty uznane za krytyczne, ze wzgledu na to, ze leki zawierajace te substancje sg stosowane w leczeniu
powaznych choréb i w przypadku ich niedoboru na rynku nie mozna ich tatwo zastgpi¢ innymi produktami leczniczymi.

77 Dz. Urz. Min. Zdr. z 2019 r. (poz. 57). Zarzadzenie zmieniono: 1/ 22 kwietnia 2020 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. z 2020 r. poz. 33)
i 2/ 20 wrzesnia 2020 r. (Dz. Urz. Min. Zdr. z 2020 r. poz. 65).

78 W sktad Zespotu wchodzit: 1/ Podsekretarz Stanu w Ministerstwie odpowiedzialny za polityke lekowga (przewodniczacy);
2/ dyrektor/zastepca dyrektora DPLIF (zastepca przewodniczgcego) oraz 3/ przedstawiciele URPL; GIF; NFZ; Centrum e-
Zdrowia; Naczelnej Izby Aptekarskiej; Naczelnej Izby Lekarskiej oraz przedstawiciele DPLIF (cztonkowie Zespotu).

72 Dalej, jako: ,NIA".

80 W okresie od 19 lipca 2019 r. do 3 wrze$nia 2020 r. (nie rzadziej niz raz na 30 dni) tj.: 1/ 4 marca 2020 r.-13 maja 2020 r.
uptyneto 69 dni; 2/ 13 maja 2020 r.-19 czerwca 2020 r. - uptyneto 37 dni; 3/ 19 czerwca 2020 r.-30 lipca 2020 r. -
uptyneto 41 dni i 4/ 30 lipca 2020 r.-02.09.2020 r. (zmiana zarzadzenia) - uptyneto 34 dni. W okresie od 4 wrzesnia 2020
r. do chwili obecnej (nie rzadziej niz raz na trzy miesigce), tj.: 1/ 28 pazdziernika 2020 r.-8 lutego 2021 r. - 3 miesigce i 11
dni; 2/ 14 wrze$nia 2023 r.-16 stycznia 2024 r. - 4 miesigce i 2 dni; 3/ 30 pazdziernika 2024 r.-7 lutego 2025 r. - 3
miesigce i 8 dni.
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przewidywato organizacji posiedzen w trybie sytuacji stanu epidemii. Majgc na uwadze sytuacje
epidemiologiczng zwigzang z pojawieniem sie w Polsce koronawirusa Sars-CoV-2, w Ministerstwie
Zdrowia, jak réwniez w innych urzedach paristwowych, wprowadzono zalecenia pracy zdalnej. Majgc
na uwadze, ze nie byto w owym czasie mozliwosci przeprowadzenia posiedzenia w sposéb ,tradycyjny”,
Minister Zdrowia podjgt w moZliwie najszybszym terminie dziatania w kierunku przeprowadzenia
posiedzenia zespotu w formie tzw. telekonferencji-przy uzyciu srodkoéw elektronicznych
porozumiewania sie na odlegtos¢. W ujeciu ogdinym kilkudniowe przesuniecia terminéw posiedzeri
Zespotu do spraw przeciwdziatania brakom produktéw leczniczych nie mialy wplywu na kwestie
monitorowania dostepnosci rynkowej produktow, ze wzgledu na fakt, ze Minister Zdrowia pozostawat
w statym kontakcie w kwestii wspofpracy z poszczegdlnymi przedstawicielami zespotu. Odnosnie
kilkudniowego przesuniecia posiedzenia Zespotu w styczniu na luty 2025 r., nalezy wskazac, iz
pierwotnie zespof ten zostat zaplanowany byt na dzieri 29 stycznia 2025 r., jednak z przyczyn
niezaleznych od Ministra Zdrowia (tj. w wyniku probleméw technicznych), posiedzenie zostato
przetozone na mozliwie najszybszy termin, tj. 7 lutego br.”

(akta kontroli: Tom | str. 65-90)

W latach 2020-2026 (31 stycznia) Minister sporzadzit 48 obwieszczen® w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
(tzw. lista antywywozowa). Z przeprowadzonej analizy osmiu (z 48) w/w obwieszczen wynika, ze:

1. Uwzglednianie produktéw leczniczych na liscie antywywozowej nastepowato w gtéwnej
mierze na podstawie cotygodniowych raportéw w sprawie utrudnionego dostepu do
produktéw leczniczych, przygotowywanych i przekazywanych Ministrowi przez GIF na
podstawie art. 115 ust. 1 pkt 10 Prawa farmaceutycznego. Raporty zawieraty
w szczegolnosci wyniki analiz: 1/ danych otrzymanych od wojewddzkich inspektorow
farmaceutycznych, sporzgdzonych na podstawie zgtoszen brakéw z aptek
ogoélnodostepnych i punktéw aptecznych (produktéw leczniczych, ktérych braki wyniosty
wiecej niz 5% zgtoszen) oraz z aptek szpitalnych i dziatow farmacji szpitalnej,
przekazanych do ZSMOPL; 2/ danych o brakach produktéw leczniczych pozyskanych
z hurtowni farmaceutycznych; 3/ danych ze ZSMOPL i Modutu Eksploracji Rynku Lekdéw?®?;
4/ zestawienia przestanego przez Rzadowa Agencje Rezerw Strategicznych na podstawie
art. 66a ust. 3 ustawy z dnia 12 marca 2022 r. o pomocy obywatelom Ukrainy w zwigzku
z konfliktem zbrojnym na terytorium tego panstwa oraz niektérych innych ustaws3,

W podsumowaniu raportéw wskazywano w szczegdlnosci: 1/ strukture zgtoszen brakow
powyzej 5% w okresie biezagcym w relacji do poprzedniego okresu raportowego; 2/ udziat
zgtoszonych przez apteki ogélnodostepne brakéw GTIN®* w poszczegdlnych przedziatach

81 W tym w poszczegdlnych latach odpowiednio: 12, po siedem (2021-2022), osiem, sze$¢, siedem i jedno.
W obwieszczeniach wskazywano od 178 szt. (z 12 sierpnia 2022 r.) do 1587 szt. (z 10 i 17 marca 2020 r.) produktéw
leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych
brakiem dostepnoscia

82 Narzedzie analityczne do analizy danych dotyczacych rynku farmaceutycznego, w tym konsumpcji lekéw, refundacji
oraz leczenia; umozliwia m.in.: monitorowanie potencjalnych brakéw lekéw czy tez wykazywanie liczby
niezrealizowanych recept.

83 Dz. U. z2025r. poz. 337, ze zm. Przepis dodany 8 kwietnia 2022 r. z mocg od 24 lutego 2022 r.

84 Globalny Numer Jednostki Handlowej - 14-cyfrowy identyfikator produktéw leczniczych.
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wojewddztw; 3/ liczbe GTIN zgtoszonych brakéw przez apteki ogdlnodostepne powyzej
5%, w poszczegdlnych tygodniach danego roku.

Na podstawie przestanek wskazujgcych na mozliwos¢ eksportu poza granice Polski, tj.
danych zawartych w raportach GIF oraz informacji otrzymywanych m.in. od jednostek
podlegtych Ministerstwu, podmiotéw odpowiedzialnych (w tym wnioskdw o umieszczenie
lub usuniecie danego produktu na/z listy antywywozowej), hurtowni farmaceutycznych,
kazdorazowo przed publikacjg obwieszczenia w Ministerstwie przygotowywano
dokument zbiorczy dla produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ktére bedg analizowane pod
katem pozostawienia, umieszczenia lub usuniecia ich na liscie antywywozowej. Dokument
uwzgledniat m.in.: nazwe produktu leczniczego, sSrodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego / nazwe miedzynarodowg; cechy
produktu (posta¢, moc, wielkos¢ opakowania); jednostke zgtaszajgcg; obecnosé na
wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych; liczbe cotygodniowych raportéw GIF w sprawie
utrudnionego dostepu do produktéw leczniczych, w ktérych pojawit sie dany produkt;
dostepnosc rynkowg odpowiednikow; stany magazynowe z ZSMOPL w podziale na
poszczegdlne poziomy dystrybucji: podmioty odpowiedzialne, hurtownie farmaceutyczne,
apteki ogélnodostepne i szpitalne oraz dziaty farmacji szpitalnej; obecne zapasy; ceny
zbytu netto w Polsce oraz przedziaty cenowe danego produktu na innych rynkach
europejskich; udziat procentowy na rynkach zagranicznych wg danych GIF na przestrzeni
ostatniego potrocza; w przypadku produktéw refundowanych liczbe GTIN (liczba
jednostkowych produktéw) w danej grupie limitowej (grupa lekéw albo Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobéw medycznych, objete
wspolnym limitem finansowania); procentowg sprzedaz danego produktu w danej grupie
limitowej; informacje o sprzeciwie w zakresie wywozu; okresy wstrzymania w obrocie.
Odnoszac sie do katalogu dokumentéw, na podstawie ktérych sporzadzano
obwieszczenia éwczesny Podsekretarz Stanu w Ministerstwie wyjasnit, ze: (...) przepisy
prawa nie precyzujq zamknietego katalogu danych i jednoznacznych kryteridw wiqczenia, bgd?
wykluczenia okreslonego produktu z tzw. listy antywywozowej. Tym samym, przy analizie

i tworzeniu przedmiotowych obwieszczeri uwzgledniany jest szereg dostepnych danych na
temat obrotu produktéw na rynku, aby w sposoéb jak najbardziej szczegétowy i efektywny
zobrazowac i ocenic sytuacje biezqcej dostepnosci poszczegélnych produktéw oraz oszacowac
wplyw ich ewentualnego wywozu poza granice Polski na dostepnos¢ dla pacjentéw.

Opracowany dokument zbiorczy przekazywano do GIF w celu wyrazenia jego stanowiska
w zakresie wigczenia, pozostawienia, dalszej obserwacji bgdz usuniecia poszczegdlnych
pozycji dokumentu. Po otrzymaniu informacji zwrotnej z GIF, w DPLIF przygotowywano
wstepne stanowisko oraz projekt wykazu.

Projekt obwieszczenia wraz z notatkg stuzbowg zawierajgcg wykaz zmian w stosunku do
poprzedniego obwieszczenia przekazywano do akceptacji i podpisu Ministra.

Obwieszczenia publikowano w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia. Zgodnie z art.
37av ust. 14 ustawy Prawo farmaceutyczne, wykazy ogtaszano co najmniej raz na dwa
miesigce, zawieraty one elementy wskazane w art. 37av ust. 14a ww. ustawy. Odnoszac
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sie do czestotliwosci sporzgdzania obwieszczen éwczesny Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie wyjasnit, ze (...) ze wzgledu na prewencyjny charakter przedmiotowych
obwieszczen, majgcych zapobiegac wywozowi poza granice Polski umieszczonych w nich
produktéw, co mogtoby prowadzi¢ do powstawania niedobordéw na polskim rynku
farmaceutycznym, czestotliwos¢ wydawania kolejnych obwieszczen oraz ilos¢ pozycji
w poszczegdlnych obwieszczeniach jest na biezgco weryfikowana i modyfikowana, w zaleznosci
od aktualnej sytuacji dostepnosci okreslonych produktéw na rynku.

(akta kontroli: Tom | str. 65-90; Tom Il str. 1-439 plik: 736-949, 1448-1826, str. 563-578)

Minister nie dokonywat z odpowiednig czestotliwoscig aktualizacji rozporzgdzenia wykonawczego
do ustawy Prawo farmaceutyczne dotyczacego wykazu produktéw leczniczych, ktére mogty by¢
dopuszczone do obrotu w placdwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych, co
szerzej opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

(akta kontroli: Tom Il str. 1-439 plik: 2516-3484; str. 465-479 pliki: 6-49)

2.3. Dyrektor DPLiF odnoszac sie do struktury funkcjonowania PIF®> i podjetych w tym zakresie
dziatan w latach 2020-2025 wskazat, ze w 2022 r. w drodze udzielonego upowaznienia Gtéwny
Inspektorat Farmaceutyczny prowadzit prace nad projektem ustawy o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz niektdrych innych ustaw (UD 442), ktérego zasadniczym celem miata by¢
pionizacja struktur Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Uzasadnienie projektu ustawy w zakresie
pionizadji Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej wskazywato, Zze model organizacyjny, w ktérym
wojewddzkie inspektoraty farmaceutyczne podlegaty wojewodom, powodowat powazne ograniczenia
w skutecznym nadzorze nad rynkiem farmaceutycznym. Rozproszenie struktur skutkowato brakiem
jednolitej polityki, niespéjnym stosowaniem przepisow w poszczegdinych wojewddztwach oraz
trudnosciami w koordynacji dziatan. W konsekwencji miato to prowadzi¢ do nieréwnego traktowania
przedsiebiorcdw, ograniczenia efektywnosci lekowej oraz obnizenia poziomu bezpieczenstwa lekowego
pacjentéw. Ponadto Minister wskazat, ze projekt przewidywat podporzgdkowanie wojewddzkich
inspektorow Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, ktory miat stac sie organem nadrzednym
zaréwno na szczeblu centralnym, jak i administracyjnym. Pionizacja miata pozwoli¢ na ujednolicenie
procedur administracyjnych, przyspieszenie postepowar, wyréwnanie obcigzeri kadrowych oraz
zapewnienie adekwatnego finansowania, powigzanego z rzeczywistq liczbq podmiotéw
nadzorowanych. (...) Jednolita organizacja inspekcji farmaceutycznej miata umozliwi¢ réwniez
sprawniejsze reagowanie na zagrozenia, poprawita wspofprace z organami scigania, Krajowq
Administracjq Skarbowq oraz instytucjami europejskimi, a takze zwiekszy¢ skutecznos¢ w zwalczaniu
patologii, w tym nielegalnego obrotu produktami leczniczymi czy wykorzystywania lekéw do produkcji
narkotykdw. Dyrektor DPLIF podkreslita, ze (...) po przeprowadzeniu etapu konsultacji i uzgodnieri
zewnetrznych projekt zostat jednak dyskontynuowany. Kadencja Rady Ministrow, w trakcie ktérej
prowadzono prace nad projektem ustawy, dobiegta korca 27 listopada 2023 r. Po powotaniu
nowej Rady Ministréw projektu nie ujeto w wykazie prac legislacyjnych i programowych.

(akta kontroli: Tom | str. 29-64)

Jednoczesnie odnoszac sie do braku obsady GIF w okresie od listopada 2023 roku do lipca 2024
roku i wptywu powyzszego na funkcjonowanie Inspekcji Farmaceutycznej Podsekretarz Stanu

85 GIF podlegty Ministerstwu, natomiast wojewddzkie inspektoraty farmaceutyczne funkcjonujgce w ramach administracji
zespolonej w wojewddztwie.
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w Ministerstwie wyjasnita, ze ,Minister Zdrowia nie zaobserwowat utrudnieri ani negatywnego
wptywu na realizacje zadari Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej we wskazanym okresie.
Podkreslita, ze wspétpraca® odbywata sie w szczegdlnosci pomiedzy DPLiF Ministerstwa,
a Departamentem Nadzoru Farmaceutycznego GIF i przebiegata prawidtowo.
(akta kontroli Tom | str. 29-90; Tom Il str. 1-439 plik: 1446-1824)

Dyrektor DNiK odnoszac sie do prowadzonej wspotpracy pomiedzy Ministrem, a Wojewodami
w zakresie zapewnienia dostepnosci produktéw leczniczych i legalnosci obrotu nimi wyjasnit,
ze Minister Zdrowia nie wspétpracowat z Wojewodami bezposrednio w zakresie zapewnienia
dostepnosci produktow leczniczych i legalnosci obrotu nimi. Z ostroznosci jedynie wskazuje, Ze za
forme wspdtpracy mozna uznac udziat przedstawicieli Ministra Zdrowia w postepowaniach
konkursowych wytfaniajgcych kandydata na stanowisko Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
przeprowadzanych przez Wojewodow. (...) Ponadto uprzejmie informuje, iz we wskazanym przez NIK
okresie Minister Zdrowia nie zlecat Wojewodom kontroli w obszarze zapewnienia dostepnosci
produktéw leczniczych i legalnosci obrotu nimi.

(akta kontroli: Tom | str. 110-139)

Z informacji uzyskanych z 12 wojewddzkich inspektoratéw farmaceutycznych na etapie kontroli
prowadzonej w Ministerstwie wynika, ze wiekszos¢®” wskazuje istniejgcg strukture
funkcjonowania PIF jako optymalna/wystarczajgca do realizacji zadan okreslonych w art. 109
Prawa farmaceutycznego®e. Jednoczesnie jednostki sygnalizowaty, ze istniejg problemy

w funkcjonowaniu PIF polegajgce na: 1/ dtugim czasie prowadzenia przez organ nadrzedny
postepowan odwotawczych, co umozliwia w przypadku zmiany linii orzeczniczej, natychmiastowa
reakcje; 2/ brak jasnych wytycznych do sposobu prowadzenia wielu dziatan, co powoduje ze
poszczegbdlne wojewddzkie inspektoraty farmaceutyczne w tozsamych sprawach rozstrzygaty
zupetnie odmiennie; 3/ niewystarczajgcej roli koordynacyjnej GIF®; 4/ braku aktualnych procedur

90

(akta kontroli: Tom | str. 237-456)

Stwierdzone nieprawidtowosci

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono nastepujgce

nieprawidtowosci:

86 Polegajgca na: 1/ przekazywaniu przez GIF cotygodniowych raportéw w sprawie utrudnionego dostepu do produktéw
leczniczych (art. 115 ust. 1 pkt 12 ustawy Prawo farmaceutyczne); 2/ udziale przedstawicieli GIF w posiedzeniach
Zespotu ds. przeciwdziatania brakom dostepnosci produktéw leczniczych.

8 M.in. Poznan; £6dz; Kielce; Bydgoszcz; Gorzéw WIkp.; Rzeszéw; Biatystok; Opole, Katowice i Lublin.

88 W jednym przypadku wskazano, ze Dualizm zaleznosci od GIF i Wojewoddw powoduje spowolnienie proceséw decyzyjnych,
rozmycie odpowiedzialnosci, ryzyko upolitycznienia, konflikt kompetencyjny, GIF moze oczekiwac okreslonych dziatar, ale
wojewoda nie zapewni srodkoéw; priorytety obydwu organdw sq rézne, brak jednolitych procedur i podejmowanych decyzji we
wszystkich WIF-ach, nieréwny poziom dziatania miedzy wojewddztwami (...) rézne traktowanie aptek nalezgcych do tej samej
sieci aptecznej w réznych wojewddztwach.

89 Wskazano, ze (...) Wydaje sie, Ze dla poprawy funkcjonowania Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej wskazane jest
wzmocnienie koordynacyjnej roli GIF przy zachowaniu sprawnosci dziatania Inspekcji w terenie.

% Wskazano m.in., ze Do dzis, uchylone procedury z 2016 stanowiq wytyczne, poniewaz nie przedfozono nowych - pracujemy
na nieobowigzujqcych procedurach, ktére kazdy WIF aktualizuje samodzielnie. GIF promuje obecnie idee map proceséw, ktdre
kazdy WIF ma stworzy¢ we wtasnym zakresie, co spowoduje rézne podejscie do rozwigzywania probleméw. Tworzenie map
proceséw nie posiada uzasadnienia ustawowego. W opinii (...) procedury, ktére obowigzywaty do 2016 spetniaty swoje
zadanie, wymagaty jedynie aktualizagji.
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1. Czas zatatwiania przez Ministra dwodch petycji®' i jednego wniosku®? (4% wszystkich
przeanalizowanych) wynosit odpowiednio: 3 miesigce i 15 dni; 3 miesigce i 19 dni oraz 2 miesigce
i 5 dni, przy czym nie informowano wnioskodawcoéw o przedtuzeniu terminu ich zatatwienia,
co naruszato przepisy art. 10 ustawy z 11 lipca 2014 r. o petycjach® oraz art. 244 w zwigzku
z art. 237 Kpa. Zgodnie z tymi przepisami petycje powinny by¢ zatatwione bez zbednej zwitoki
w terminie nie pdzniejszym niz 3 miesigce od dnia ich ztozenia, natomiast wnioski bez zbednej
zwtoki nie pdzniej niz w ciggu miesigca od daty wptywu do organu.
(akta kontroli: Tom | str. 110-152; 153-172; 189-191; Tom Il str. 1-439 plik: 164-273, 2375-2464,
2509-2511, 3621-3632; str. 465-479 pliki: 3-5; 97-112; 115; 123-126; 563-578)

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie odnoszac sie do przekroczenia termindéw rozpatrzenia
petycji i wniosku oraz braku przedtuzenia terminu rozpatrzenia spraw wskazat w odniesieniu do
ztozonego wniosku®, (....) Majgc na uwadze wieloaspektowy charakter przedfozonego projektu (...)
wymagajqgcego pogtebionej analizy kilku komdrek organizacyjnych Ministerstwa Zdrowia, sprawe te
nalezy uznac¢ za szczegdlnie skomplikowangq. W tej sytuacji przekroczenie terminu wynosi zatem 5 dni.
Konsultant krajowa nie zostata poinformowana o przewidywanym terminie zatatwienia sprawy.
Wptyw na ten stan rzeczy miato nadmierne obcigzenie obowigzkami stuzbowymi pracownikow
departamentu. Odnoszac sie do petycji®> wskazata, ze ,(...) Co zas tyczy pozostatych petycji na
podstawie dostepnej dokumentacji w sprawie nie jest moZliwe jednoznaczne zrekonstruowanie
przyczyn, dla ktérych odpowiedzi na petycje zostaty udzielone po uptywie ustawowego terminu. (...)
Jednoczesnie nalezy wskazad, ze w przypadku rozpatrywania tych petycji przekroczenie ustawowego

terminu miato charakter nieznaczny (od kilku do kilkunastu dni) (...)".
(akta kontroli: Tom I str. 110-152; 153-172; 189-191; Tom Il str. 1-439 plik: 164-273, 2375-2464,
2509-2511, 3621-3632, str. 440-454)

NIK zauwaza, ze art. 244 § 1 w zw. z art. 237 §8 1 Kpa stanowig, ze wniosek powinien by¢
zatatwiony bez zbednej zwtoki, nie pézniej jednak niz w ciggu miesigca i nie wyrézniajg wnioskow
(spraw) szczegdlnie skomplikowanych z terminem zatatwienia wynoszgcym dwa miesigce.

. Minister nie aktualizowat z odpowiednig czestotliwoscig rozporzadzenia z wykazami produktow
leczniczych, ktére mogty by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego
oraz punktach aptecznych, co naruszato art. 71 ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne, zgodnie
z ktérym powinno by¢ one aktualizowane co 12 miesiecy. W latach 2020-2025 obowigzywaty
w tym zakresie dwa rozporzgdzenia Ministra Zdrowia:

— z 22 pazdziernika 2010 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére mogg by¢
dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych®®, zaktualizowane 28 grudnia 2017 r.?’

91 PLO.055.3.2020.MP i PLO.055.4.2020.MP.

92 RZP.054.498.2025.AB.

93 Dz. U.z2018r. poz. 870.

94 Dotyczacego przyjecia Narodowej Strategii Mam Prawo do Antykoncepcji w latach 2025-2030 (wniosek ztozony przez
Krajowego Konsultanta w dziedzinie potoznictwa i ginekologii).

95 Dotyczacych: 1/ natychmiastowego rozpoczecia przez Ministra prac nad aktualizacjg wykazu lekéw dopuszczonych do
obrotu w punktach aptecznych (wnioskodawca: Izba Gospodarcza Punktéw Aptecznych i Aptek); 2/ dodania substancji
i wszystkich lekéw zawierajgcych fosforan kodeiny do spisu lekéw na recepte (wnioskodawca: osoba fizyczna).

% Obowigzywato od 18 listopada 2010 r. do 12 lutego 2022 r. (Dz. U. 2 2020 r. poz. 2024).

97 Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2017 r. (Dz. U. poz. 2428).
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— 2z 21 grudnia 2021 r. w sprawie wykazu substancji czynnych wchodzgcych w skfad
produktow leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych, oraz kryteriéw klasyfikacji tych produktow
do poszczegdlnych wykazow?®, (wydanym po uptywie 47 miesiecy i 23 dni od ostatniej
aktualizacji poprzedniego rozporzadzenia), trzykrotnie aktualizowane 6 sierpnia i 1
listopada 2022 r. oraz 29 maja 2025 r.”®, po uptywie odpowiednio 7 miesiecy i 15 dni;
2 miesiecy i 25 dni oraz 30 miesiecy i 27 dni.

(akta kontroli: Tom | str. 153-172; Tom |l str. 1-439 plik: 2516-3484; str. 465-479 pliki: 6-49)

Dyrektor Departamentu Nadzoru i Kontroli'® Ministerstwa (dziatajgcy z upowaznienia Ministra)
wyjasnit, ze (...) Konstrukcja ww. przepisu nie moze by¢ wyktadana wytqcznie literalnie. Przyjecie, ze
obowiqzek aktualizacji co 12 miesiecy oznacza koniecznos¢ kazdorazowej, automatycznej zmiany tresci
wykazu, niezaleZnie od istnienia rzeczywistej potrzeby zmian prowadzitby do wniosku o bezrefleksyjnym
dziataniu prawodawcy, co nie odpowiada zasadzie racjonalnego ustawodawcy. W praktyce ocena
potrzeby aktualizacji wykazéw produktow leczniczych jest dokonywana na biezgco, z uwzglednieniem
kryteriow skazanych w ww. ustawie (Prawo farmaceutyczne - dop. NIK), w szczegdlnosci
bezpieczeristwa stosowania produktéw leczniczych oraz wymagar dotyczqcych ich przechowywania
i dystrybucji. Proces ten nie w kazdym przypadku prowadzi do wniosku o koniecznosci wprowadzenia
zZmian w wykazie, a brak nowelizacji w danym okresie nie oznacza zaniechania realizacji obowigzku
ustawowego. (akta kontroli: Tom | str. 110-139)

NIK przyjmuje argumentacje Ministerstwa w zakresie koniecznosci aktualizacji ww. rozporzadzenia
tylko w przypadku zaistnienia rzeczywistej potrzeby dokonania zmian. Powyzsze nie wynika jednak
z tresci art. 71 ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne. Ponadto NIK zauwaza, ze liczne interpelacje
poselskie/pisma/petycje' wskazywaly na potrzebe aktualizacji wykazu. Jednoczesnie
informowano o negatywnych skutkach braku ww. aktualizacji, tj. ograniczeniu dostepnosci
produktéw leczniczych, zwtaszcza na terenach wiejskich. Co istotne, Minister prowadzita prace nad
koncepcjg uaktualnienia wykazu produktéw leczniczych w porozumieniu z ekspertami URPL, ktérzy
w pismie z 18 grudnia 2020 r. rekomendowali uzupetnienie wykazu o jedng substancje czynng
Ostatecznie aktualizacji rozporzgdzenia dokonano 21 grudnia 2021 r.

Ocena czastkowa

W latach 2020-2024 (do 5 sierpnia) regulaminy organizacyjne Ministerstwa oraz DPLIF nie
przypisywaty zadnej komaorce organizacyjnej odpowiedzialnosci za nadzr merytoryczny nad
m.in. GIF i URPL. Powyzsze ograniczato mozliwo$¢ prowadzenia przez Ministerstwo nadzoru nad
tymi podmiotami. W zakresie biezacej organizacji Minister podejmowat dostateczne dziatania
dotyczace realizacji zadan zwigzanych z dostepnoscig produktéw lekowych. W wewnetrznych
regulacjach Ministerstwa okreslono zadania DPLIiF oraz zapewniono wtasciwe zaplecze kadrowe.
W okresie pandemii wprowadzono przepisy regulujgce wykonywanie pracy zdalnej oraz jej
rejestrowanie. Rozpatrywano petycje, skargi i wnioski dotyczgce dostepnosci produktéw

% Dz. U.z2022r. poz. 208; rozporzadzenie obowigzuje od 12 lutego 2022 r.

99 Rozporzgdzeniami Ministra Zdrowia: z dnia 26 lipca 2022 r. (Dz.U. poz. 1656), z 24 pazdziernika 2022 r. (Dz.U. poz.
2225) iz 23 kwietnia 2025 r. (Dz.U. poz. 556).

100 Dalej, jako: ,DNiK".

101 Interpelacje poselskie nr 11687/2020; 26986/2021; 27094/2021, pisma/emaile wtascicieli punktéw aptecznych, pismo
Zwigzku Zawodowych Technikéw Farmaceutycznych RP.
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leczniczych, przy czym nie zawsze nastepowato to w terminach okreslonych ustawowo.
Stwierdzono, ze w przypadku rozporzadzen zawierajgcych wykazy produktow leczniczych, ktére
mogty by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych, Minister nie zachowat wtasciwej czestotliwosci aktualizacji, w tym pomimo
otrzymanych pism, w ktorych wskazywano na problemy z dostepnoscig produktéw leczniczych,
zwiaszcza na terenach wiejskich. Dziatanie to byto niezgodne z art. 71 ust. 5 ustawy Prawo
farmaceutyczne. Terminowo sporzgdzat i publikowat obwieszczenia zawierajgce wykaz
produktéw leczniczych, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdéw medycznych zagrozonych brakiem na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Minister
wspotpracowat z innymi instytucjami takimi, jak GIF, URPL, NFZ oraz Centrum e-Zdrowia. W latach
2020-2025 funkcjonowat powotany przez Ministra Zespo6t ds. przeciwdziatania brakom
dostepnosci produktéw leczniczych. Cho¢ 19% posiedzen tego gremium odbyto sie po terminie
okreslonym w zarzgdzeniu z 19 lipca 2019 r., nie miato to wptywu na jego prace.

3. Nadzér nad prawidlowg realizacja zadan przez jednostki
nadzorujgce i monitorujgce obrét produktami leczniczymi, ze
szczeg6lnym uwzglednieniem okresu stanu epidemii i stanu
zagrozenia epidemicznego.

Opis stanu faktycznego

3.1. W latach 2020-2025 zgodnie z zarzadzeniami Ministra w sprawie zakresu czynnosci

Podsekretarzy oraz Dyrektora Generalnego w Ministerstwie Zdrowia'%2 nadzér nad:

— GIF oraz URPL w okresie od 1 stycznia 2020 r. do zakoriczenia czynnosci kontrolnych
sprawowat Minister;

— Centrum e-Zdrowia w Warszawie w okresach: 1/ od 1 stycznia 2020 r. do 17 wrzesnia 2020 r.;
2/ od 17 pazdziernika 2020 r. do 1 grudnia 2021 r.; 3/ od 20 wrzesnia 2023 r. do 10 stycznia
2024 r.i 4/ od 10 wrzes$nia 2025 r. do chwili obecnej sprawowat jeden z Podsekretarzy Stanu
(w pozostatych okresach Minister);

— NFZ w okresie od 1 stycznia 2020 r. do 17 wrzes$nia 2020 r. sprawowat jeden z Podsekretarzy,
natomiast od 18 wrzesnia 2020 r. do zakonczenia czynnosci kontrolnych Minister.

(akta kontroli: Tom | str. 18-25; Tom Il str. 1-439 plik: 377-391)

Zgodnie z regulaminami organizacyjnymi Ministerstwa komoérkg odpowiedzialng za sprawowanie
w imieniu Ministra nadzoru formalnego polegajgcego na kontroli oraz nadzorze prawno-
organizacyjnym'% m.in. w zakresie jednostek nadzorowanych (w tym: GIF'%4 URPL, Centrum e-
Zdrowia i NFZ'%) byt Departament Nadzoru i Kontroli.

(akta kontroli: Tom Il str. 1-439 plik: 1-31, 361-376)

192 W okresie objetym kontrolg Minister wydat 17 zarzadzeh w tym zakresie.

103 W tym kadr kierowniczych i gospodarki mieniem.

104 Zgodnie z wyjasnieniami DNiK nie sprawowat nadzoru merytorycznego nad GIF.
195 W zakresie prowadzenie kontroli dziatalnosci i stanu majgtkowego.
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Nadzér merytoryczny w latach 2020-2025 odnosnie: 1/ Centrum e-Zdrowia sprawowat
Departament Innowacji (od 17 listopada 2020 r. do 5 sierpnia 2024 r.) oraz Departament e-
Zdrowia (w pozostatym okresie objetym kontrolg); 2/ NFZ sprawowat m.in. Departament Systemu
Zdrowia'® (od 1 stycznia 2020 r. do 5 sierpnia 2024 r.) oraz Departament Lecznictwa (od 6
sierpnia 2024 r. do chwili obecnej). W przypadku GIF oraz URPL od 1 stycznia 2020 r. do 5 sierpnia
2024 r. nie przypisano w obowigzujgcych w Ministerstwie regulaminach, komérki organizacyjnej
Ministerstwa odpowiedzialnej za nadzér merytoryczny. Po tym okresie, tj. od 6 sierpnia 2024 r.
w regulaminie organizacyjnym zaréwno Ministerstwa, a od 9 wrzesnia 2024 r. w wewnetrznym
regulaminie organizacyjnym DPLIiF wskazano szczeg6towo, ze za nadz6r merytoryczny nad GIF
oraz URPL odpowiada DPLIiF. Powyzsze szczeg6towo opisano w pkt. 1.1 niniejszego wystapienia.
(akta kontroli: Tom Il str. 1-439 plik: 686)

Z udzielonych wyjasnien przez éwczesnego Dyrektora DPLiF wynika, ze nadzér Ministra'®” nad GIF
polegat m.in. weryfikacji sktadanych sprawozdan; przedstawianiu uwag do obowigzujacych w GIF
uregulowan np. w zakresie procedury antykorupcyjnej, podejmowaniu dziatan w zakresie
ustanowienia ochrony antykorupcyjnej polegajgcego na przeprowadzeniu prac legislacyjnych, czy
przekazywaniu pism m.in. w zakresie kontroli innych organéw. Ponadto w latach 2020-2025
nadawat w drodze rozporzadzenia statut GIF oraz zmieniat jego zapisy'® oraz zwracat sie
o informacje m.in. w zakresie wywozu produktéw leczniczych poza granice Polski. W przypadku
pozostatych jednostek nadzér polegat m.in. na: 1/ URPL - biezacej analizie informacji oraz
sygnatéw wptywajgcych do Ministerstwa dotyczacych funkcjonowania jednostki; analizie raportow
rocznych przedktadanych przez Prezesa URPL, 2/ Centrum e-Zdrowia - udziale Dyrektora
Departamentu e-Zdrowia Ministerstwa Zdrowia w Komitecie Sterujgcym Projektu ,,Zintegrowany
System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi ZSMOPL", weryfikacji plandw finansowych
jednostki i rocznych sprawozdan finansowych; 3/ NFZ - poprzez kontrole merytoryczng informacji
i sprawozdan NFZ w zakresie gospodarki finansowe;j'°,

(akta kontroli: Tom | str. 29-76; 110-152; Tom |l str. 481-561)

1% Wynikajgcy z ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 26).

107 Wynikajgcy m.in. z: 1/ rozporzadzenie w sprawie zakresu dziatania Ministra, zgodnie z ktérym GIF oraz URPL jest
organem nadzorowanym przez Ministra; 2/ art. 34a i 35 ustawy z 8 sierpnia 1996 r. o Radzie Ministréow (Dz. U. 2025 r.
poz. 780) zgodnie z ktérym Minister, w celu dostosowania do polityki ustalonej przez Rade Ministréw zasad i kierunkéw
dziatania m.in. nadzorowanych centralnych organéw administracji rzgdowej, moze wydawac¢ kierownikom urzedow
centralnych wigzace ich wytyczne i polecenia, przy czym wytyczne/polecenia nie moga dotyczy¢ rozstrzygniec co do
istoty sprawy zatatwianej w drodze decyzji administracyjnej. Ponadto Minister, do ktérego zakresu dziatania nalezy
sprawowanie nadzoru nad okreslonym urzedem centralnym, przedstawia sprawy dotyczgce tego urzedu na
posiedzeniu Rady Ministréw. Minister sktada m.in. Prezesowi Rady Ministréw: wniosek o nadanie urzedowi
centralnemu statutu; wnioski o powotanie i odwotanie kierownika urzedu centralnego; powotuje zastepcéw kierownika
urzedu centralnego, 3/ art. 110-115 ustawy Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktérymi Minister wnioskuje do Prezesa
Rady Ministréow o powotanie GIF, nadaje statut GIF.

198 Rozporzadzenie Ministra z 18 czerwca 2021 r. w sprawie nadania statutu Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu
(Dz. U.z2021 r. poz. 1115) - zmiany z 18 sierpnia 2022 r. (Dz. U. z 2022 r. poz. 1795) i 17 lipca 2023 r. (Dz. U. 2 2023 r.
poz. 1499).

199 Zadanie realizowane przez Departamentu Lecznictwa.
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W okresie objetym kontrolg GIF; URPL oraz Centrum e-Zdrowia''® przekazywaty Ministrowi
informacje opisowe z wykonania budzetu'"?, ktére zawieraty kwestie dotyczgce: dochodéw
i wydatkow jednostek; najwazniejszych realizowanych zadan, naleznosci i zobowigzan (w tym
wymagalnych) oraz wzmianke o funkcjonowaniu w jednostce kontroli zarzadczej. Dokumenty
podlegaty opiniowaniu''? przez departamenty sprawujgce nadzor merytoryczny (GIF/URPL -
DPFiL"3, Centrum e-Zdrowia - Departament Innowacji/Departament e-Zdrowia)''4. Przekazane
w latach 2020-2024 m.in. informacje roczne z GIF, URPL oraz Centrum e-Zdrowia uzyskaty
pozytywne opinie (lub nie wnosity uwag) departamentéw i zostaty zaakceptowane przez Ministra.
Ponadto URPL przekazywat Ministrowi na podstawie art. 25 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Przepisy wprowadzajgce ustawe - Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych oraz
ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych> sprawozdania z dziatalnosci Prezesa URPL. W wyniku weryfikacji zapisow
sprawozdania za 2022 rok, Minister 1 pazdziernika 2023 r. przekazat uwagi do jego tresci
dotyczace m.in. 1/ braku wymienienia w dokumencie wszystkich spraw o ktérych mowa w art. 2
ustawy z 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych i Wyrobdw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych''s; 2/ watpliwosci w zakresie liczby raportéw dotyczgcych wystepowania
ciezkich niespodziewanych dziatar niepozgdanych; 3/ istniejgcych probleméw z rotacjg
pracownikéw oraz 4/ niedostatecznej elektronizacji Rejestru Produktéw Leczniczych'.
Wyjasnienia w powyzszym zakresie Prezes URPL udzielit pismem z 11 pazdziernika 2023 r.

(akta kontroli: Tom | str. 65-90; 110-152; 192-202; 525-528 plik: 8-23; Tom Il str. 1-439 plik: 963-

1049, 2054-2251, 3485-3512; str. 465-479 pliki: 50-55)

W latach 2020-2025 Ministerstwo przeprowadzito w:

110 Jednostka przekazywata réwniez m.in. 1/ sprawozdania z wykonania planu dziatalnosci; 2/ sprawozdanie
z funkcjonowania systemu informacji w ochronie zdrowia; 3/ informacje opisowe z wykonania budzetu w zakresie
funduszy krajowych.

" Na podstawie Zarzadzenia Ministra z 2 kwietnia 2020 r. w sprawie okreslenia zakresu danych, trybu i sposobu
przekazywania, obiegu oraz przyjmowania kwartalnych informacji opisowych z realizacji budzetu przez podlegte
jednostki budzetowe oraz niektére jednostki nadzorowane (Dz. U. M. Zdr. z 2020 r. poz. 30) - uchylony z dniem 27
kwietnia 2023 r. Od 1 stycznia 2023 r. obowigzywato Zarzgdzenie Ministra z 25 kwietnia 2023 r. w sprawie informacji
opisowych z realizacji budzetu przez jednostki budzetowe podlegte ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia oraz
niektére jednostki przez niego nadzorowane (Dz. U. M. Zdr. z 2023 r. poz. 31).

112 W latach 2020-2022 w zakresie celowosci wykonywanych zadan i poniesionych wydatkéw zgodnie z art. 44 ust. 3
ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1483). Od 2023 roku nastgpita zmiana
formy z ,opinii” na ,uwagi”, przy czym w latach 2023-2025 DPLIF nie zgtaszat zastrzezeh do przekazywanych
sprawozdan).

113 Wskazano w zakresie m.in. 1/ GIF - zastrzezenia dotyczgce stosowania nieskutecznych srodkéw wzgledem
egzekwowania naleznosci wymagalnych wobec podmiotéw prowadzacych hurtownie farmaceutyczne, naruszajace art.
37av ust. 14 ustawy Prawo farmaceutyczne (informacja za 2022 rok), 2/ URPL - zastrzezenia dotyczace braku
dostatecznej obsady kadrowej oraz bardzo duzej fluktuacji kadr utrudniajacych realizacje zadan statutowych Urzedu
(informacja za 2022 rok).

114 Po przekazaniu przez Departament Budzetu i Finanséw.

115 Dz. U.z2001 r. Nr 126, poz. 1382, ze zm.

16 Dz. U.z 2023 r. poz. 1223.

17 W latach 2020-2025 DPLIF w zakresie tresci raportéw URPL udzielat réwniez wyjasnier Departamentowi Nadzoru
i Kontroli Kancelarii Prezesa Rady Ministréw wskazujac, m.in. ze: 1/ zgodnie z obowigzujagcym w Ministerstwie
regulaminem organizacyjnym Departament wykonuje jedynie zadania z zakresu wspétpracy z URPL w zakresie
zbieznym tematycznie, natomiast nie jest wtasciwy w zakresie prowadzenia nadzoru tego organu (raport za 2020 rok);
2/ Minister podjat dziatania zmierzajgce do wzmocnienia potencjatu kadrowego m.in. URPL (raport za 2021 rok);

3/ DPLIF nie dokonywat analiz polityki zatrudnienia i zagospodarowania etatéw wskazujac, ze dziatania w zakresie
nadzoru Ministra nad Prezesem URPL realizowane przez DPLIiF sg od niedawna w zwigzku z zarzgdzeniem z 6 sierpnia
2024 r. (raport za 2023 rok).
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— GIF"8 jedna kontrole dorazng (od 23 kwietnia do 15 maja 2024 r.) w trybie uproszczonym'"®
dotyczacg prawidtowosci postepowania z sygnatami obywatelskimi (w sprawach, w ktérych
ztozono zawiadomienia do prokuratury), adekwatnosci doboru oséb ktérym powierzono
czynnosci reprezentacji GIF oraz sposobu identyfikowania danych osobowych
0s6b/podmiotéw prowadzgcych sprzedaz wysytkowg za posrednictwem stron internetowych.
W wyniku kontroli wydano zalecenia polegajace na: 1/ rzeczowym i terminowym udzielaniu
odpowiedzi organom prowadzgacym postepowanie karne i 2/ zachowaniu nalezytej starannosci
przy sporzadzaniu w formie pisemnej zawiadomien o podejrzeniu popetnienia
przestepstwa'?. W trakcie czynnosci kontrolnych NIK, Ministerstwo na podstawie art. 6 ust. 3
pkt 1 ustawy z 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzgdowej'?’ wszczeto kontrole planowg
(od 15 grudnia 2025 r. do 13 marca 2026 r.) w zakresie: 1/ wybranych zagadnien polityki
kadrowej; 2/ sprawowania nadzoru nad: wywozem poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
lub zbyciem podmiotowi prowadzacemu dziatalnos¢ poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci oraz obrotem produktami
leczniczymi w hurtowniach farmaceutycznych. W pozostatym okresie (do 2024 r.) Ministerstwo
nie prowadzito skutecznego nadzoru, w tym kontroli nad GIF w zakresie dostepnosci
i monitorowania obrotu produktéw leczniczych, co szerzej opisano w sekgji Stwierdzone
nieprawidfowosci.

— URLP - jednga kontrole planowa (od 12 wrze$nia do 14 pazdziernika 2022 r.) dotyczgcg kwestii
niezwigzanych z nadzorem i monitorowaniem obrotu produktami leczniczymi): 1/ realizacja
planu wydatkow biezgcych na 2021 r. w zakresie wydatkdéw na wynagrodzenia oraz wydatkow
z tytutu zaptaty za wykonane oceny dokumentacji przez ekspertéw zewnetrznych oraz
instytucje, z ktérymi Urzad wspdtpracuje na podstawie zawartych umoéw, 2/ zawieranie umoéw
cywilnoprawnych z pracownikami Urzedu oraz podmiotami zewnetrznymi, w szczeg6lnosci na

11

o

DPLIF zgtaszat do planu kontroli na 2021 rok propozycje tematéw kontroli dotyczgce GIF (nieuwzglednione

w ostatecznym dokumencie) w zakresie: 1/ liczby i wynikéw inspekcji w zakresie wypetniania przez podmioty

podlegajgce nadzorowi GIF obowigzku wynikajgcego z art. 37av Prawa farmaceutycznego; 2/ prawidtowos¢ i rzetelno$¢

nadzoru nad realizacjg obowigzku o ktérym mowa w art. 78 ust. 1 pkt. 6a Prawa farmaceutycznego dot. przekazywania
przez hurtownie farmaceutyczne do ZSMOPL informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach magazynowych

i przesunieciach magazynowych do innych hurtowni farmaceutycznych dotyczacych okreslonych w tym przepisie lekéw

i Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego; 3/ prawidtowos¢ nadzoru nad obrotem produktami

leczniczymi w kontekscie obowigzkdéw z art. 36z Prawa farmaceutycznego w tym w szczegdélnosci ust. 4 5 tego

artykutdéw oraz art. 78 ust. 1 tej samej ustawy przez wszystkie podmioty nadzorowane przez GIF; 4/ kontroli
wojewddzkich inspektoratéw farmaceutycznych w zakresie kontroli aptek i punktéw aptecznych pod katem
wypetniania obowigzku wynikajgcego z art. 96 ust. 2-2d Prawa farmaceutycznego. Ponadto w planie kontroli DNiK na

2022 rok wskazano GIF do kontroli w zakresie windykacji, jednak po konsultacjach z Departamentem Budzetu

i Finanséw naleznosci wymagalnych w 2020 roku stwierdzono, ze weryfikacja przez wtasciwe komérki organizacyjne

Ministerstwa Zdrowia kwartalnie przekazywanej przez GIF Informacji opisowej z wykonania budzetu za dany okres,

ktora zawiera Zestawienie stanu naleznosci z tytutu dochodéw pozostatych do zaptaty, w tym zalegtosci netto,

stanowigce uzupetniany sukcesywnie wykaz dziatan jakie GIF podejmuje w celu wyegzekwowania naleznosci, stanowi
wystarczajacy nadzor w zakresie naleznosci GIF.

19 Na podstawie art. 6 ust. 3 pkt 1 w zwigzku z art. 51 ust. 1 ustawy z 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzagdowej
(Dz. U. 2 2020 r. poz. 224). Kontrola przeprowadzona przez dwoch pracownikéw Departamentu NIK oraz dwéch
pracownikéw DPLIF nie dotyczyta realizacji zadan w sferze nadzoru i monitorowania obrotu produktami leczniczymi,
wyrobami medycznymi i Srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia.

120 Sprawozdanie z 15 maja 2024 r. nr NKK1.0912.6.2024.3.

121 Dz. U. z 2026 r. poz. 158.
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dziatalnos¢ eksperckg'®. W przyjetym planie na 2026 rok planowana jest weryfikacja przez
Ministerstwo kwestii dotyczgcych: 1/ terminowosci prowadzonych postepowan
rejestracyjnych; 2/ monitorowania bezpieczenstwa lekéw ze szczegdlnym uwzglednieniem
wystepujacych dziatan niepozadanych produktéw leczniczych; 3/ sprawowania nadzoru nad
obowigzkami podmiotéw odpowiedzialnych wynikajgcych z art. 36g ust. 1 pkt 14, 15,19 20
ustawy Prawo farmaceutyczne;

— Centrum e-Zdrowia - dziesie¢ kontroli, z tego: trzy w formie wizyt monitoringowych; pie¢ jako
kontrole planowe (zdalne) oraz po jednej jako kontrola dorazna oraz kontrola trwatosci,

w zakresie realizowanych trzech projektow'%;

— NFZ - 31 kontroli dotyczacych m.in. 1/ dostepnosci i jakosci ustug publicznych oraz sprawnosci
w obstudze; 2/ zawierania umow na wydawanie refundowanego leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego na wniosek interesantéw
z podmiotami prowadzgacymi apteki.

(akta kontroli: Tom I str. 29-139; 153-172; 177-180; Tom |l str. 1-439 plik: 49-50, 533-686,
719-733, 2465-2467, 2471-2474, 2481-2497, 2512-2515, 3596, 3603; str. 563-578)

W latach 2020-2025 rozpatrywaniem skarg/wnioskéw/petycji dotyczacych m.in. funkcjonowania
instytucji monitorujacych obrét produktami leczniczymi zajmowato sie odpowiednio: trzech
(2020-2021); dziewieciu (2022); osmiu (2023); siedmiu (2024) i czterech (2025) pracownikéw DNiK
Ministerstwa, m.in. dyrektor i zastepca dyrektora DNiK.

(akta kontroli: Tom Il str. 1-439 plik: 3594)

W latach 2020-2026 (do 31 stycznia) Minister otrzymat 14 pism (13 skarg i jeden inny sygnat)
dotyczacych realizacji zadan przez Ministra, PIF, URPL i NFZ w zakresie zapewnienia dostepnosci
pacjentom produktéw leczniczych'# (jedna dotyczyta Ministra, dwie wojewddzkich inspektoratéw
farmaceutycznych w Katowicach i Wroctawiu, sze$¢ GIF, trzy URPL oraz dwie NFZ). Pisma

w sprawie dziatalnosci URPL dotyczyty: prowadzonego postepowania administracyjnego;
niewtasciwie przeprowadzonej kontroli oraz niewystarczajgcych dziatan pracownikéw URPL

w zakresie tresci ulotek lekdw. W zakresie funkcjonowania NFZ poruszono kwestie dotyczace:
realizacji recepty na leki refundowane oraz przepisywania produktéw leczniczych przez lekarzy.
Skargi w zakresie GIF dotyczyly m.in. 1/ nieterminowego rozpatrywania odwotan (jako organ Il
instancji od decyzji wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych); 2/ nienalezytego wykonywania
obowigzkow, stosowania dowolnej interpretacji przepiséw prawa prowadzgcej do wprowadzania

122 W wyniku kontroli wydano zalecenia polegajgce na m.in. 1/ nieprzestrzeganie obowigzujgcych w urzedzie uregulowan
wewnetrznych w zakresie zawierania uméw cywilnoprawnych z ekspertami zewnetrznymi oraz udzielania zgody na
podejmowanie dodatkowego zatrudnienia lub podejmowania zaje¢ zarobkowych przez pracownikéw urzedu. 2/ brak
wszystkich wymaganych danych we wnioskach o wpis na liste ekspertéw zewnetrznych oraz formularzach sktadanych
przez kandydatow na ekspertow, a takze wnioskach o zawarcie umowy zlecenia/umowy o dzieto, 3/ niezawieranie
anekséw do uméw cywilnoprawnych zawieranych z ekspertami zewnetrznymi.

1/ Prawidtowos$¢ przygotowania i prowadzenia przez Centrum e-Zdrowia postepowania o udzielenie zamdéwienia
publicznego w trybie przetargu nieograniczonego pn. Rozwoj systemu e-zdrowie, znak sprawy WRZ.270.65.2024;

2/ weryfikacja zgodnosci realizacji projektu z jego zatozeniami okreslonymi w umowie o dofinansowanie projektu nr
POWR.05.02.00-00-0001/19 a takze prawidtowosci wydatkowania srodkéw europejskich w ramach PO WER 2014-2020;
3/ Kompleksowe sprawdzenie zgodnosci projektu realizowanego przez Departament Lecznictwa Ministerstwa Zdrowia,
w Partnerstwie m.in. z Centrum e- Zdrowia, zgodnie z Umowa o dofinansowanie projektu nr FERS.04.15- IP.07-0004/24-
00, z dnia 11 pazdziernika 2024 r. pn. ,Wsparcie Wdrozenia jedenastej rewizji Miedzynarodowej Klasyfikacji Choréb

i Probleméw Zdrowotnych (ICD-11) w polskim systemie ochrony zdrowia (Il etap prac)” oraz informacjami
przedstawianymi we wnioskach o ptatnos$¢, na podstawie dokumentacji merytorycznej i finansowej, dostepnej

w siedzibie Beneficjenta, w tym ocena jakosci realizowanych dziatan.

124 7 udzielonych wyjasnien wynika, ze na Centrum e-Zdrowia w kontrolowanym okresie nie sktadano skarg/wnioskéw.

12
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w btad innych organdéw oraz przewlektego zatatwiania spraw, 3/ niewtasciwego cofania zezwolen
na prowadzenie apteki, w tym w zakresie nieprawidtowosci w dziataniu pracownikéw GIF,
polegajgcego na wydawaniu decyzji administracyjnych w imieniu GIF w okresie, w ktérym organ
ten byt nieobsadzony; 4/ zastrzezen do postepowania pracownika tj. radcy prawnego w zakresie
narzucania jednolitego schematu postepowania wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych.
(akta kontroli: Tom | str. 110-172; 177-180; Tom Il str. 1-439 plik: 164-273, 2252-2318, 2375-2464,
2475-2479, 2509-2511, 3621-3632; str. 465-479 pliki: 97-112; 115; 123-126; str. 563-578)

W latach 2020-2025 (do 30 wrzesnia) Minister wydat na podstawie art. 99 ust. 3e Prawa
farmaceutycznego 44 zgody na wydanie przez wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych
zezwolen na prowadzenie aptek ogoélnodostepnych z pominieciem ograniczen'?. Zgody
wydawano m.in. w przypadku zamkniecia apteki przez przedsiebiorce w innej lokalizacji
miejscowosci/gminy wskazujac, ze liczba aptek pozostaje na dotychczasowym poziomie.
Jednoczesnie wskazywano, ze udzielona zgoda podyktowana jest waznym interesem pacjentéw
np. oséb starszych ze wzgledu na ograniczong mobilnos¢. Z udzielonych wyjasnien przez
Podsekretarza Stanu Ministerstwa wynika, ze na etapie postepowan dotyczgcych wyrazenia
zgody na wydanie zezwolenia na prowadzenie apteki z pominieciem ograniczeh demograficznych
i geograficznych w szczegdlnosci ,(...) analizie podlegajq uwarunkowania demograficzne, istniejgca
struktura i specyfika lokalnego rynku farmaceutycznego czy ewentualne potrzeby zdrowotne
spofecznosci lokalnej (...).

(akta kontroli: Tom | str. 29-64)

3.2. Na podstawie ustalen kontroli przeprowadzonych réwnolegle w czterech WIF-ach (WIF
Krakéw, WIF Warszawa, WIF Wroctaw i WIF Gdansk) oraz informacji pozyskanych z 12 WIF-6w
(w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK, dotyczacych tzw. odwrdéconego taricucha dystrybucji
lekow'?¢ stwierdzono, ze: 1/ cze$¢ inspektoratow cofata zezwolenie na prowadzenie apteki ze
wzgledu na utrate rekojmi na podstawie art. 37ap ust. 1 pkt 2 w zwigzku z art. 101 pkt 4 Prawa
farmaceutycznego; 2/ w niektérych przypadkach czes¢ WIF-6w wszczynata lub wydawata decyzje
w sprawie dostosowania prowadzonej dziatalnosci objetej zezwoleniem na prowadzenie aptek
ogoélnodostepnych do przepiséw regulujgcych dziatalnos¢ objetg zezwoleniem na podstawie art.
120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego; 3/ czes$¢ inspektoratéw w wybranych przypadkach nie
podejmowata zadnego dziatania pomimo wskazania przez GIF aptek do kontroli w ww. zakresie
uzasadniajgc to m.in. brakami kadrowymi albo uznajac, ze ,tzw. odwrdécony fancuch dystrybugcji” nie
miat miejsca, gdyz apteka mogta i moze sprzedawad produkty lecznicze podmiotom wykonujgcym
dziatalnos¢ lecznicza.

(akta kontroli: Tom | str. 18-25; 237-456; Tom Il str. 1-439 pliki: 3514-3589; str. 481-561; str. 579-

811)

125 W zakresie liczby mieszkaricédw w danej gminie, w przeliczeniu na jedng apteke ogdlnodostepng (co najmniej 3000
0s06b) i odlegtosci od miejsca planowanej lokalizacji apteki do najblizszej funkcjonujacej apteki ogéinodostepnej,
liczonej pomiedzy wejsciami do izb ekspedycyjnych aptek w linii prostej (co najmniej 500 metréw).

126 M.in. poprzez sprzedaz przez apteki lekéw do innych aptek lub hurtowni farmaceutycznych, badz realizacje
zapotrzebowan wystawionych przez nieuprawnione podmioty (sprzedaz lekéw spoza wykazu produktéw leczniczych,
ktére moga by¢ doraZznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym; sprzedaz lekéw
z obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére sg zagrozone brakiem dostepnosci
na terytorium Polski.
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Kwestia dotyczgca tzw. odwréconego faricucha dystrybucji lekéw byta przedmiotem interpelacji
poselskich m.in. nr 7404 i 8628'%” (Posta Grzegorza Ptaczka); nr 2245028 (Posta Jarostawa
Sachajko) i nr 12119'?° (Posta Patryka Gabriela)'?, jak tez posrednio trzech skarg dotyczacych
dziatalnosci Inspekcji Farmaceutycznej'3'. Z analizy tresci udzielonych przez Ministra Zdrowia
odpowiedzi wynika, ze:

— przypadku dwéch interpelacji przed udzieleniem odpowiedzi Ministerstwo wystapito do GIF
0 zajecie stanowiska w zakresie poruszanego zagadnienia;

— interpelacje dotyczyly m.in. 1/ zmiany interpretacji przepiséw przez GIF dotyczgcych cofania
zezwolen aptekom w zwigzku z realizowaniem zapotrzebowan wystawionych przez
nieuprawnione podmioty; 2/ dziatarh podejmowanych przez GIF oraz WIF-y w zwigzku
z ujawnieniem ryzyka nieprawidtowosci w realizacji zapotrzebowan; 3/ wptywu zmian
legislacyjnych oraz postepowan prowadzonych w ramach tzw. odwréconego taricucha
dystrybucji lekéw na dostepnos¢ lekdw dla polskich pacjentéw; 4/ cofania zezwolen na
prowadzenie aptek w oparciu o przestanke utraty rekojmi nalezytego prowadzenia aptek.
Skargi natomiast dotyczyty m.in. 1/ zastrzezen do postepowania pracownika GIF, ktéry
zdaniem skarzacych miat narzuca¢ schemat postepowania WIF-6w i sposob takiego
procedowania spraw, aby decyzje konczgce postepowania mogty zosta¢ podtrzymane bez
przeprowadzenia postepowania wyjasniajgcego; 2/ zastrzezen do GIF w zakresie rozpatrzenia
skargi na WIF w przedmiocie cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ze wzgledu na brak
rekojmi; 3/ dziatalnosci GIF m.in. w zakresie wydawania decyzji w imieniu GIF w okresie
w ktérym organ byt nieobsadzony, jak réwniez zamykania aptek w Polsce

— w przypadku interpelacji udzielono odpowiedzi w terminie odpowiednio: 20; 22; 36; 35 dni
(w przypadku dwdch interpelacji przedtozono réwniez uzupetnienia odpowiedzi Ministra),
natomiast w przypadku skarg: dwie przekazano wedtug wtasciwosci do GIF
(NKW.052.297.2024.TS - szerzej opisana w sekgji Stwierdzone nieprawidtowosci obszaru nr |l
niniejszego wystapienia i NKW.051.441.2022.MG) natomiast jedng uznano za bezzasadng;

— w udzielonych odpowiedziach na interpelacje poselskie Minister Zdrowia wskazywat m.in. ze:
1/ GIF nie jest uprawniony do kierowania jakichkolwiek wytycznych do WIF-6w co do sposobu
rozstrzygania spraw administracyjnych, w tym réwniez w zakresie postepowan dotyczacych
cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ze wzgledu brzmienie art. 115 ust. 1 pkt 3 ustawy
Prawo farmaceutyczne, wskazujgc jednoczesnie, ze jednolita linia orzecznicza na terenie
catego kraju utrzymywana jest na etapie postepowan odwotawczych (GIF dziata w tych
sprawach jako organ Il instancji); 2/ W ocenie GIF obecnie najczestszq przyczyng cofania zezwolen
(3 lutego 2025 r. - dop. NIK) stanowi realizacja przez apteki nieprawidfowych zapotrzebowari
sktadanych przez zaktady lecznicze. Sprzedaz produktow leczniczych na zapotrzebowanie byta
i pozostaje dopuszczalna, o ile zapotrzebowania obejmujq produkty lecznicze uwzglednione w ww.
rozporzqdzeniu z 2011 r. (rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktéw
leczniczych, ktére mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym swiadczeniem

1277 14 stycznia 2025 r. i 14 marca 2025rr.

128 7 12 kwietnia 2021 r. i 18 czerwca 2021 r.

1297 5 wrzesnia 2025 r. i 6 listopada 2025 r.

130 Odpowiedzi udzielone przez Ministra Zdrowia odpowiednio z: 3 lutego 2025 r. (PLPR.050.1.2025.MI); 14 marca 2025 r.
(PLPR.050.19.2025.MI); 18 maja 2021 r. (PLD.050.50.2021PLD.050.50.2021.2.KW) i 10 pazdziernika 2025 r.
(PLPR.050.64.2025.MBP); 9 grudnia 2025 r. (PLPR.050.80.2025.MBP).

131 Znak: NKW.051.441.2022; NKW.051.192.2024.2.AM; NKW.052.297.2024.TS.
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zdrowotnym oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w sktad zestawow
przeciwwstrzasowych ratujgcych zycie z 12 stycznia 2011 r. (Dz. U. z 2020 r. poz. 1772 z pdzn.
zm. - dop. NIK). Jednoczesnie podkreslono, ze najczestszymi produktami leczniczymi
wydawanymi do stosowania w zaktadach leczniczych na kwestionowane przez inspekcje
zapotrzebowania byty produkty lecznicze takie jak: Xarelto; Fragmin i Clexane; 3/ Minister
Zdrowia nie wydawat jakichkolwiek wytycznych ani zleceri co do zmian zasad postepowania przez
GIF w przedmiotowych sprawach (3 lutego 2025 r. - dop. NIK). Nie sq takZze uzasadnione dziatania
Ministra Zdrowia wzgledem GIF w ramach prowadzonych przez ten organ postepowari
administracyjnych, jako Ze brak jest prawnych podstaw do objecia nadzorem Ministra Zdrowia
postepowan prowadzonych przez organy Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Nadzor Ministra
Zdrowia nad Gtownym Inspektorem Farmaceutycznym, o ktérym mowa w art. 110 ust. 2 u.p.f jest
nadzorem o charakterze ustrojowym, z ram ktérego wytgczono mozliwos¢ jurysdykcyjnej weryfikacji
rozstrzygnie¢ w ramach postepowari administracyjnych. Minister Zdrowia nie posiada zatem
narzedzi prawnych umozliwiajgcych ingerowanie w prowadzone przez Gféwnego Inspektora
Farmaceutycznego postepowania administracyjnego, jak i prawnych narzedzi do weryfikacji
legalnosci wykonywania takich aktéw; 4/ Wyjasniajgc kwestie dtugosci postepowan wskazac nalezy,
Ze inspekcja farmaceutyczna mierzy sie z brakami kadrowymi, co powoduje, ze prowadzone
postepowania nie zawsze mogq zakoriczy¢ sie terminowo. Jednoczesnie odnoszac sie do
zamykania aptek ,w sposob nagty” wskazat, ze Trudno méwic tu o zaskakiwaniu przedsiebiorcy
i narazaniu go na koszty utylizacji produktow leczniczych. Przed otrzymaniem decyzji ostatecznej
podmiot otrzymuje zawiadomienie o zamiarze zakoriczenia postepowania. To powinno by¢
sygnatem dla podmiotu, ze powinien ograniczy¢ zapotrzebowanie w produkty lecznicze, aby
unikngc sytuacji narazenia sie na koszty utylizacji.

(akta kontroli: Tom | str. 110-139, Tom Il str. 440-454; 481-561; 579-811)

Dyrektor DNiK odnoszac sie do nadzoru Ministerstwa nad GIF w zakresie tzw. odwréconego
tancucha dystrybucji lekédw wyjasnit, ze: Nie zostaty zidentyfikowane dokumenty potwierdzajqgce
dziatania w ramach nadzoru nad postepowaniami Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego w tym
zakresie, przy czym nalezy podkreslic, ze Minister Zdrowia w ramach sprawowanego nadzoru nie moze
ingerowac w prowadzone postepowania administracyjne. W odniesieniu do problematyki kontroli (...)
kontrole Ministra Zdrowia sq przeprowadzane przede wszystkim zgodnie z opracowanym rocznym
planem kontroli. Przy jego ustalaniu ujmuje sie w pierwszej kolejnosci kontrole, ktérych obowigzek
przeprowadzenia wynika z przepiséw prawa. Corocznie Kancelaria Prezesa Rady Ministrow wyznacza
priorytety do uwzglednienia w dziatalnosci kontrolnej, ktére réwniez stanowiq podstawe planowania
kontroli. Ponadto, podstawq planowania dziatalnosci kontrolnej, sqg propozycje zgtaszane przez
komorki organizacyjne Ministerstwa Zdrowia, nadzorujgce merytorycznie poszczegdlne obszary
systemu ochrony zdrowia. Majgc na wzgledzie podziat kompetencji pomiedzy poszczegdlne komorki
organizacyjne Ministerstwa Zdrowia, wskazujq one uzasadnienie faktyczne i merytoryczne w zakresie
proponowanej kontroli, w szczegélnosci wyniki dokonywanych analiz, skargi i wnioski, informacje

o ewentualnych nieprawidfowosciach dotyczqce wskazywanej jednostki kontrolowanej, wysokos¢
przekazywanego wsparcia pochodzqcego ze srodkéw publicznych, czas, jaki uptyngt od ostatnio
przeprowadzanej kontroli, jak réwniez inne czynniki ryzyka, majgce wptyw na dziatalnosc¢ jednostki
kontrolowanej. Wobec braku zgtoszenr do Planu kontroli propozycji w zakresie tzw. odwréconego
taricucha dystrybucji, nie dysponowano przestankami uzasadniajgcymi ujecie ww. obszaru
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w dotychczasowych dziataniach kontrolnych. Wskazat, réwniez, ze Nie byto weryfikowane wydawanie
jednolitych wytycznych obejmujgcych wszystkie jednostki Inspekcji Farmaceutycznej.
(akta kontroli: Tom | str. 110-139, Tom |l str. 440-454)

NIK nie kwestionuje braku uprawnien Ministra lub GIF do ingerencji w konkretne postepowania
administracyjne prowadzone przez WIF-y.

Zgodnie z art. 112 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, zadania Inspekcji Farmaceutycznej wykonujg
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny oraz wojewoda przy pomocy wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego. Inspekcjg Farmaceutyczng kieruje Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny, do
zadan ktérego nalezy m.in. ustalanie kierunkdw dziatania Inspekcji Farmaceutycznej oraz
koordynacja i kontrolowanie wykonania zadan przez wojewddzkich inspektorow
farmaceutycznych (art. 110 ust. 1iart. 115 ust. 1 pkt 1i 2 Prawa farmaceutycznego). W mysl
art. 110 ust. 2 Prawa farmaceutycznego, nadzér nad Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym
sprawuje minister wiasciwy do spraw zdrowia.

Zgodnie z art. 33 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsiebiorcéw'3?, Minister Zdrowia
- w ramach swojej wtasciwosci - jest zobowigzany dazy¢ do zapewnienia jednolitego stosowania
przepiséw prawa z zakresu dziatalnosci gospodarczej w szczegdlnosci wydajac wyjasnienia
przepiséw regulujgcych dziatalno$¢ gospodarczg (objasnienia prawne).

3.3. W zakresie sprawowanego w latach 2020-2025 nadzoru w tym kontroli nad
instytucjami/urzedami realizujgcymi zadania zwigzane z obrotem produktéw leczniczych Minister
wyjasnit, ze (...) Minister Zdrowia petni nadzér nad niemalze 80 jednostkami i organami podlegtymi
i nadzorowanymi. Jednoczesnie na wzgledzie nalezy miec réwniez fakt ograniczonych zasobdw
kadrowych Ministerstwa Zdrowia, w kompetencjach ktdrych lezy przeprowadzenie kontroli.
Niemozliwym, w takiej sytuadji jest skontrolowanie wszystkich podmiotéw, ktdrych zakres dziatania jest
zréznicowany merytorycznie. Dlatego tez podstawg prowadzenia kontroli w Ministerstwie Zdrowia sq
roczne plany kontroli, ktére opracowywane sq w oparciu o analize ryzyka. Celem opracowywanych
okresowych plandw kontroli jest wskazanie do kontroli wybranych jednostek, co pozwoli wykorzystac
zaréwno dostepne mozliwosci prawne, jak tez zasoby organizacyjne Ministerstwa Zdrowia, w sposéb
efektywny, a takze wplywa na sprawnosc postepowania. Odnoszgc sie do problemdw w nadzorze
w zwigzku z epidemia Covid-19 wyjasnit ,(...) Nadzdr nad jednostkami byt realizowany poprzez
analize biezgcych informacji i sprawozdan przekazywanych przez te organy, monitorowanie sygnatow
dotyczqcych legalnosci obrotu, a takze poprzez biezqcq wspotprace roboczqg. Opisane stany nie
wptynely ani na zakres, ani na charakter tego nadzoru, ktéry byt wykonywany w oparciu o te same
podstawy ustawowe.

(akta kontroli: Tom | str. 18-28; 110-139)

3.4. W latach 2020-2025 Minister ogtosit cztery nabory na stanowisko GIF'33, tj. 15 stycznia 2021 r.,
1 grudnia 2023 r., 19 lutego 2024 r. i 29 maja 2024 r. Analiza przeprowadzonych naboréw
wykazata, ze:

132 Dz.U. 2 2025 r. poz. 1480, ze zm.
133 Kieruje pracami GIF i sprawuje nadzér nad rynkiem farmaceutycznym. Dziata na podstawie ustawy Prawo
farmaceutyczne i odpowiada za bezpieczenstwo oraz legalnos¢ obrotu produktami leczniczymi. Realizuje zadania
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— w trakcie kazdego z naboréw Minister zatwierdzat'** regulaminy wewnetrzne prac Zespotu do
spraw przeprowadzenia naboru na stanowisko Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.
Dokumenty okreslaty m.in. przypadki odwotania cztonka Zespotu, tryb i zakres pracy podczas
posiedzen Zespotu oraz moment jego rozwigzania. Zatgcznikami do regulaminéw byty wzory:
oswiadczen o braku przestanek do wytgczenia, arkusze ocen ztozonych ofert pod wzgledem
formalnej weryfikacji dokumentéw oraz arkusze ocen po rozmowie kwalifikacyjnej;

— w kazdym z czterech naboréw Minister powotat Zesp6t do spraw przeprowadzenia naboru na
stanowisko Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego'> w skiad, ktérego wchodzity cztery
osoby'3¢, przy czym w naborze ogtoszonym 1 grudnia 2023 r. w pracach Zespotu nie
uczestniczyta jedna z wyznaczonych 0s6b'’. Z udzielonych wyjasnien przez Dyrektora DNiK
wynika, ze ,(...) dwczesny Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia,

w okresie od dnia 20 grudnia 2023 r. do dnia 15 stycznia 2024 r. byta nieobecna w pracy

w nastepujqgcych terminach: 1) w dniu 21 grudnia 2023 r.; 2) od dnia 27 grudnia 2023 r. do dnia 29
grudnia 2023 r.; 3) od dnia 9 stycznia 2024 r. do dnia 12 stycznia 2024 r. (...) (posiedzenia Zespotu:
21 grudnia 2023 r., 10 stycznia 2024 r. i 9 lutego 2024 r. - dop. NIK). Jednoczes$nie wskazat, ze
(...) byta obecna w pracy w dniu 9 lutego 2024 r. niemniej Ministerstwo Zdrowia nie posiada
informacji na temat przyczyn jej nieobecnosci na ww. spotkaniu w dniu 9 lutego 2024 r.;

— termin sktadania dokumentéw od dnia opublikowania ogtoszenia'*® do ostatniego dnia
sktadania ofert wynosit odpowiednio: 11; 15; 15i 17 dni;

— wszystkie ogtoszenia'®® zawieraty informacje wskazane w art. 111 ust. 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne, tj. m.in. nazwe i adres urzedu, okreslenie stanowiska oraz metod i technik
naboru;

— w przypadku: 1/ trzech konkurséw (15 stycznia 2021 r., 1 grudnia 2023 r. i 19 lutego 2024 r.) na
etapie sktadania ofert zadano od kandydatow przedstawienia oswiadczenia o braku konfliktu
intereséw, o ktérym mowa w art. 114a ust. 2 Prawa farmaceutycznego, z kolei z ramach
konkursu ogtoszonego 29 maja 2024 r. zadano przedtozenia ww. oswiadczenia wytgcznie od
wybranego kandydata, co Swiadczy o praktyce niejednolitego stosowana prawa,

i zostato odnotowane w sekcji Uwagi, 2/ jednego naboru (ogtoszonego 1 grudnia 2023 r.)
Zespot ds. naboru po uptywie 30 dni zmienit decyzje w sprawie rekomendacji Ministrowi trzech
kandydatow, co szerzej opisano w sekcji Stwierdzone nieprawidfowosci.

— w czterech naborach ztozono odpowiednio: 4; 14; 15 i 23 ofert na stanowisko GIF, przy czym
na dalszym etapie postepowania odrzucono odpowiednio: 1; 4; 3 i 2 oferty kandydatdw.
Powodem odrzucenia ofert byto: 1/ przedtozenie kopii dokumentéw nieposwiadczonych
notarialnie'?; 2/ brak wymaganych dokumentéw m.in. oswiadczenia, o ktdrym mowa w art.

okreslone w art. 115 ust. 1 pkt 1-15 ustawy Prawo farmaceutyczne m.in. 1/ ustala kierunki dziatania PIF; 2/ koordynuje
i kontroluje wykonywanie zadan przez wojewodzkich inspektoréw farmaceutycznych; 3/ wydaje wojewddzkim
inspektorom farmaceutycznym polecenia dotyczace podjecia konkretnych czynnosci w zakresie ich merytorycznego
dziatania z zastrzezeniem spraw objetych wydawaniem decyzji jako organu | instancji, a takze moze zada¢ od nich
informacji w catym zakresie dziatania PIF; 4/ petni funkcje organu Il instancji w stosunku do decyzji wojewddzkich
inspektoréw farmaceutycznych.

134 26 stycznia 2021 r., 19 grudnia 2023 r., 14 marca 2024 r. i 8 czerwca 2024 r.

135 Odpowiednio: 21 stycznia 2021 r. (w trakcie sktadania ofert), 20 grudnia 2023 r., 14 marca 2024 r. (po terminie
sktadania ofert) i 8 czerwca 2024 r. (w trakcie sktadania ofert).

136 W kazdym naborze uczestniczyli przedstawiciele DNiK Ministerstwa, natomiast w trzech DPLIF.

137 Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego Ministerstwa.

138 W Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministréw.

139 7 15 stycznia 2021 r., 1 grudnia 2023 r., 19 lutego 2024 r oraz 29 maja 2024 r.

140 Konkursy ogtoszone: 15 stycznia 2021 r. - jedna oferta, 1 grudnia 2023 r. - trzy oferty, 19 lutego 2024 r. - dwie oferty.
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114a ust. 2 Prawo farmaceutyczne lub jego niekompletna tres¢'! oraz 3/ brak informacji
o ztozeniu oswiadczenia lustracyjnego zgodnego ze wzorem okreslonym w zatgczniku nr 2a'#?
do ustawy z 18 pazdziernika 2006 r. o ujawnieniu informacji o dokumentach organéw
bezpieczenstwa panstwa z lat 1944-1990 oraz tresci tych dokumentow™ .
(akta kontroli: Tom I str. 91-139; 183-186; Tom |l str. 1-439 plik: 274-343, 1827-2046, 2480, 3612,
3615-3620; str. 465-479 pliki: 113; str. 563-578)

W okresie od 28 listopada 2023 r. do 24 lipca 2024 r. obowigzki Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego petnit Pan Marcin Wéjtowicz'* na podstawie powierzenia'#> przez Prezesa
Rady Ministrow. Jednoczesnie Minister nie wystepowat do Prezesa Rady Ministréow o powotanie
w/w osoby. Z udzielonych wyjasnien przez Ministra wynika, ze (...) zgodnie z art. 111 ust. 1 ustawy
Z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego powotuje
Prezes Rady Ministréw, sposréd oséb wytonionych w drodze otwartego i konkurencyjnego naboru, na
wniosek Ministra Zdrowia. Tym samym naleZy wskazac, iz przepisy prawa zawarte w ww. ustawie nie
przyznajq Ministrowi Zdrowia kompetencji w zakresie wnioskowania do Prezesa Rady Ministréw
0 powotanie p.o. GIéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

(akta kontroli: Tom | str. 29-64; Tom Il str. 1-439 plik: 538)

Stwierdzone nieprawidtowosci

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

1. W latach 2020-2025 Minister nie sprawowat wystarczajgcego nadzoru merytorycznego
w zakresie realizacji przez GIF czesci zadan dotyczacych dostepnosci produktéw leczniczych
i legalnosci obrotu nimi, co byto dziataniem nierzetelnym. Od stycznia 2020 roku do IV
kwartatu 2025 roku nie przeprowadzono zadnej kontroli, ktdra dotyczyta kwestii obrotu
produktami leczniczymi, przy czym DPLIF zgtaszat takie tematy do planu kontroli juz w 2021
roku. Zgodnie z art. 33 ust. 2 ustawy o dziatach administracji rzadowej Minister sprawuje
nadzoér nad GIF. Tymczasem stwierdzono opdznienia w rozpatrywaniu odwotan przez GIF jako
organu Il instancji. | tak:
—GIF nie rozpatrzyt odpowiednio: 39 odwotan'®; 21 odwotan'’ (na dzien 31 stycznia 2026
r.); 39 odwotan' (na dzien 16 marca 2026 r.) i 49 odwotan' (na dzieh 20 listopada 2025
r.), przekazanych w latach 2021-2025 przez cztery wojewddzkie inspektoraty
farmaceutyczne objete kontrolg 1/25/001 tj. WIF Warszawa; WIF Krakéw; WIF Wroctaw
i WIF Gdansk,

41 Konkursy z: 1 grudnia 2023 r. - jedna oferta, 19 lutego 2024 r. - jedna oferta.

142 Konkurs z 29 maja 2024 r. - dwie oferty.

43 Dz. U.z 2025 r. poz. 15129. Dalej, jako: ,ustawa o ujawnianiu informacji o dokumentach SB".

144 Wczesniej na stanowisku Dyrektora Generalnego w GIF od 19 kwietnia 2021 r.

145 Z dnia 27 listopada 2023 r.

146 7 czego w latach 2022-2025 przekazano odpowiednio: sze$¢; dziesie¢; 13 i dziesie¢ odwotan.

147 Z czego w latach 2021-2025 przekazano odpowiednio: szes¢; trzy; trzy; pie€ i cztery odwotania.

148 Z czego w latach 2022-2025 przekazano odpowiednio: jedno; siedem; 21 i dziesie¢ odwotan.

149 Z czego w latach 2021-2025 przekazano odpowiednio: jedno; sze$¢; 13; 14 i 15 odwotan. Zakoriczone na dzien 18
grudnia 2025 r. sprawy odwotawcze trwaty m.in. 1/ 1 394 dni (3 lata, 9 miesiecy i 23 dni - WOF-GD.8520.4.18.2018);
2/ 1437 dni (3 lata, 11 miesiecy i 7 dni - WIF-GD.8522.147.2021).
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—GIF na 31 stycznia 2026 r. nie rozpatrzyt 288 odwotan od decyzji 12 (z 16) wojewddzkich
inspektoréw farmaceutycznych'*, ktére przekazano w latach 2018-2025 z czego: jedno
w 2018 roku; jedno w 2019 roku; dwa w 2020 roku; pie¢ w 2021 roku; 23 w 2022 roku; 53
w 2023 roku; 94 w 2024 roku i 109 w 2025 roku.

(akta kontroli: Tom | str. 18-25; 29-64; 153-172; 237-456; Tom |l str. 1-439 str. 3485-3512,
3514-3589; str. 480-561)

Z udzielonych wyjasnien przez Dyrektor DNiK Ministerstwa wynika, ze (...) Minister Zdrowia nie
ma wiedzy o wskazanych w tresci pisma postepowaniach prowadzonych przez Gtdwny Inspektorat
Farmaceutyczny (dotyczy odwotan od decyzji WIF Gdansk). Nadzdr Ministra Zdrowia nad
Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym nie obejmuje ingerencji w prowadzenie konkretnych
postepowan administracyjnych, w tym w terminy rozpatrywania poszczegdélnych odwotan od
decyzji Wojewddzkich Inspektoréow Farmaceutycznych. Przewlektos¢ czy bezczynnos¢ w ramach
postepowan administracyjnych prowadzonych przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego nie
moze by¢ przedmiotem bezposredniej ingerencji Ministra Zdrowia w ramach nadzoru, gdyz
stanowitoby to naruszenie zasady legalizmu oraz niezaleznosci organu administracji publicznej
w zakresie orzekania w indywidualnych sprawach. Jednoczesnie Dyrektor DPLIF wskazat, ze
Nadzér ten nie byt skoncentrowany w jednej komdrce organizacyjnej Ministerstwa Zdrowia, lecz
miat charakter rozproszony i byt realizowany przez kilka komdrek - w zaleznosci od przedmiotu
sprawy. Dopiero mocq zarzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2024 r. w sprawie ustalenia
regulaminu organizacyjnego Ministerstwa Zdrowia zadania obejmujgce nadzér nad GIF i URPL
znalazty sie w zakresie wtasciwosci DPLIF. Zagadnienia dotyczqce polityki kadrowej w jednostkach
podleglych i nadzorowanych sq scisle powigzane z kwestiami ich finansowania, w tym z wysokosciq
srodkéw przeznaczonych na wynagrodzenia i zatrudnienie. W zwiqzku z tym wszelkie pisma,
wnioski oraz decyzje dotyczqce zwiekszenia srodkéw finansowych, umozliwiajgcych zwiekszenie
zatrudnienia lub poprawe obsady kadrowej, byty kierowane do wtasciwej komérki organizacyjnej
Ministerstwa Zdrowia odpowiedzialnej za sprawy budzetu i finansow, tj. Departamentu Budzetu
i Finanséw. Informacje w zakresie ewentualnych pism zostang przekazane po ich otrzymaniu od
wtasciwych komérek merytorycznych w mozliwie najkrétszym terminie.

(akta kontroli: Tom | str. 110-139; 153-172, Tom |l str. 440-454, 462-464; 465-479 pliki: 56-94)

Zdaniem NIK przekazane wyjasnienia nie zastugujg na uwzglednienie. Nadzér Ministra nad GIF
obejmuje kwestie organizacyjne i kadrowe, ktére wptywajg na sprawnos¢ dziatania podlegtego
Urzedu. Skala wskazanych (na dzien 31 stycznia 2026 r. i obejmujgca m.in. 12 wojewddzkich
inspektoratéw farmaceutycznych) zalegtosci w rozpatrywaniu odwotanh przez GIF wskazuje na
systemowe nieprawidtowosci (narastajgce opdznienia z roku na rok). Podkresli¢ w tym miejscu
nalezy, ze kontrola prowadzona przez Ministerstwo w GIF (od 15 grudnia 2025 r.) zostata
rozszerzona o kwestie dotyczgce wybranych zagadnien polityki kadrowej w celu ,zapewnienia
rzetelnej oceny sytuacji w ww. jednostce” (m.in. stan i struktura zatrudnienia, w tym poziom
fluktuacji kadr; nabory na wolne stanowiska pracy w GIF, przestrzeganie praw pracowniczych,
kwestie przyznawania pracownikom m.in. nagrod)'s'. Jednoczesnie zwiekszenie zatrudnienia

150

151

Informacje uzyskane z 12 wojewddzkich inspektoratéw farmaceutycznych nie objetych kontrolg 1/25/001 tj. Biatystok;
Bydgoszcz; £6dz; Gorzéw Wielkopolski; Lublin; Szczecin; Kielce; Poznan; Olsztyn; Katowice; Rzeszéw; Opole.

W zwigzku ze skargami, ktére wptynety do Ministra w 2025 roku i wskazywaty na mozliwe nieprawidtowosci

w obszarach polityki kadrowej, ktére pierwotnie nie zostaty ujete w Rocznym planie kontroli Ministerstwa Zdrowia na
2025 rok.
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w GIF w latach 2023-2024 o 31 etatéw nie spowodowata zmniejszenia zalegtosci
w rozpatrywaniu odwotan.

2. Zespotdo spraw naboru nierzetelnie przeprowadzit nabdr na stanowisko GIF (ogtoszony 1
grudnia 2023 r.), gdyz pomimo wytonienia po rozmowie kwalifikacyjnej w dniu 10 stycznia
2024 r. trzech kandydatéw z najwiekszg iloscig punktéw'>? oraz przedstawieniu zgodnie z art.
111 ust. 9 Prawa farmaceutycznego ich kandydatur Ministrowi Zdrowia po uptywie 30 dni
Zespot zmienit zdanie wskazujac, ze zaden z kandydatow biorgcych udziat w postepowaniu
nie daje rekojmi prawidtowego realizowania obowigzkéw GIF (w zakresie realizowanych przez
niego zadan okreslonych Prawo farmaceutyczne)'>® w zwigzku z czym postanowiono o
niewytanianiu zadnego kandydata. Mozliwos¢ zmiany oceny kandydatéw na GIF na tym etapie
konkursu nie wynikata z Regulaminu wewnetrznego prac Zespotu do spraw przeprowadzenia
naboru na stanowisko Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego zatwierdzonego przez
Ministra Zdrowia w dniu 19 grudnia 2023 r.

(akta kontroli: Tom | str. 91-109; Tom Il str. 1-439 plik: 286-295; 1979-1982, 1992-2009, 2052-
2053)

W ramach naboru obowigzywat Regulamin pracy Zespotu z 19 grudnia 2023 r. z ktérego
wynikato, ze: 1/ posiedzenia Zespotu obejmuje m.in. rozmowe kwalifikacyjng z kandydatami
w trakcie ktérej weryfikuje sie niezbedng wiedze kandydata do wykonywania zadan na
stanowisku GIF oraz sprawdza kompetencje kierownicze (8 6.1.); 2/ Zesp6t sporzadza arkusz
oceny kazdego kandydata uczestniczgcego w rozmowie kwalifikacyjnej, zawierajacy
punktacje odnoszaca sie do oceny odpowiedzi kandydatéw na zadawane przez Zespot
poszczegblne pytania; 3/ Zespdt po zakoriczeniu rozméw kwalifikacyjnych wytania sposréd
nich nie wiecej niz trzech kandydatoéw, ktérych przedstawia Ministrowi albo przedstawia
informacje o niewytonieniu kandydata (8§ 6.5); 4/ Z przeprowadzonego naboru zgodnie z art.
111 ust. 10 ustawy Prawo farmaceutyczne sporzgdza protokét zawierajgcy m.in. imiona i
nazwiska i adresy nie wiecej niz 3 najlepszych kandydatéw uszeregowanych wedtug poziomu
spetnienia przez nich wymagan okreslonych w ogtoszeniu o naborze; uzasadnienie
dokonanego wyboru albo powody niewytonienia kandydata. Zapisy Regulaminu nie
normowaty kwestii zmiany oceny przez Zespot w trakcie prowadzonego naboru.

(akta kontroli: Tom | str. 91-109; Tom Il str. 1-439 plik: 286-295; 1979-1982)

Z zapiséw: 1/ protokotu posiedzenia Zespotu z 15 stycznia 2024 r., 2/ protokotu naboru z 15
stycznia 2024 r. (art. 111 ust. 10 Prawo farmaceutyczne) i 3/ pisma Zespotu do Ministra (z 17
stycznia 2024 r.'>* na podstawie art. 111 ust. 9 Prawa farmaceutycznego) wynika, ze 1/ Zespot
dokonat oceny udzielonych przez kandydatéw na GIF odpowiedzi na cztery pytania; 2/
przedstawit Ministrowi zgodnie z art. 111 ust. 9 Prawa farmaceutycznego kandydatéw ktérzy
uzyskali najwiekszg ilos¢ punktéw tj. 18; 15 12 pkt (na 20 mozliwych) w celu wyboru jednej

z kandydatek na stanowisko GIF; 3/ w uzasadnieniu wskazat, ze ,(...) wskazane kandydatki
wykazaty sie w trakcie rozmowy kwalifikacyjnej bardzo dobrg wiedzq z zakresu spraw nalezgcych
do wiasciwosci Panistwowej Inspekcji Farmaceutycznej oraz posiadaniem kompetencji

152 Zgodnie z protokotem z 15 stycznia 2024 r. po drugim etapie konkursu tj. rozmowie kwalifikacyjnej kandydaci uzyskali
18; 151 12 punktéw na 20 mozliwych. Rozmowa obejmowata sprawdzenie wiedzy kandydatéw w zakresie spraw
nalezacych do wtasciwosci PIF oraz sprawdzenie kompetencji kierowniczych.

153 Protokot z 14 lutego 2024 r.

154 NKM.564.42.2023.22.MZ.
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kierowniczych. Nalezy dodatkowo wskazac, iz wskazane kandydatki uzyskaty wysokie tgczne
wyniki punktowe, wykazujgc sie znajomosciq aktualnych uwarunkowan prawnych funkcjonowania
Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej (...).

(akta kontroli: Tom | str. 91-109; Tom I str. 1-439 plik: 286-295, 1979-1982, 1992-2009)

Po 30 dniach od posiedzenia Zespotu z 10 stycznia 2024 r. tj. 9 lutego 2024 r. odbyto sie
kolejne posiedzenie Zespotu. Z zapiséw sporzgdzonych 14 lutego 2024 r.: 1/ protokotu
posiedzenia Zespotu; 2/ protokotu naboru (art. 111 ust. 10 Prawo farmaceutyczne) i 3/ pisma
Zespotu do Ministra'™> (na podstawie art. 111 ust. 9 Prawa farmaceutycznego) wynika, ze:
1/ w opinii Zespotu kandydaci nie uzyskali tgcznej oceny wystarczajgcej do uzyskania
pozytywnej rekomendacji (w odniesieniu do doswiadczenia zawodowego jak i odpowiedzi
udzielanych przez poszczegdlnych kandydatéw w ramach rozmowy kwalifikacyjnej; 2/ Zespot
nie przedstawit zadnego kandydata stwierdzajac, ze (...) zaden z kandydatdéw biorgcych udziat
w postepowaniu w sprawie naboru na GIF nie spetnia przedmiotowego kryterium (ktéry bedzie
dawat rekojmie prawidtowego realizowania obowigzkéw GIF, w zakresie wszystkich
realizowanych przez niego zadan okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne - dop. NIK)
w taki sposob, aby Zespot bez zastrzezert mdgt wskazac¢ kandydature konkretnej osoby bqdZ 0séb
Ministrowi Zdrowia (...)"; 3/ ustalenia podjete na posiedzeniu 10 stycznia 2024 r. uznac ,za
nieaktualne i niewiqzqce, natomiast skuteczne stajq sie ustalenia podjete w trakcie niniejszego
posiedzenia Zespotu w dniu 9 lutego 2024 r.(...).

(akta kontroli: Tom | str. 91-109; Tom Il str. 1-439 plik: 286-295, 1979-1982, 1992-2009)

Z udzielonych wyjasnien przez Dyrektora DNiK wynika, ze ,(...) Zespdt samodzielnie prowadzi
nabor, zas jego cztonkowie sq autonomiczni w dokonywaniu oceny kandydatéw pod kgtem
gwarandji realizacji ustawowych zadari Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wskazat
ponadto, ze (...) Cztonkowie Zespotu zostali dobrani w taki sposob, aby ich wiedza i doswiadczenie
pozwalaly rzetelnie i obiektywnie ocenic¢ kandydatow na stanowisko objete naborem. Jednoczesnie
nalezy wskazaé, ze Cztonkowie Zespotu w trakcie wytaniania kandydata na stanowisko Gféwnego
Inspektora Farmaceutycznego, kierujq sie nie tylko sumg punktéw zdobytych przez kandydata

w trakcie rozmowy kwalifikacyjnej, ale réwniez dokonujg oceny informacji przekazanych przez
kandydata w ramach ztozonej oferty. W tym zakresie oceniajq, zgodnie z trescig przepiséw ww.
ustawy, réwniez doswiadczenie zawodowe kandydata oraz kompetencje kierownicze.

(akta kontroli: Tom | str. 91-109)

Zdaniem NIK ocena kandydatéw przez Zesp6t w dniu 10 stycznia 2024 r. obejmowata
zarowno weryfikacje wiedzy kandydatéw niezbednej do wykonywania zadan na stanowisku
GIF, jak i kompetencji kierowniczych. Natomiast zespét nie uzasadnit w sposéb wyczerpujacy
zmiany stanowiska w zakresie oceny kompetencji kandydatéw na stanowisko GIF, w tym nie
uargumentowat stwierdzenia, ze zaden z kandydatéw biorgcych udziat w postepowaniu

w sprawie naboru na GIF nie spetnia kryterium rekojmi prawidtowego realizowania
obowigzkéw GIF. Powyzsze miato wptyw na dtugi okres nieobsadzenia tego stanowiska

w latach 2023-2024 (prawie 8 miesiecy).

155 NKM.564.42.2023.22.MZ.
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Ocena czastkowa

Minister realizowat zadania nadzorcze wobec jednostek monitorujgcych obrét produktami
leczniczymi, jednak w odniesieniu do GIF nie korzystat ze wszystkich przewidzianych prawem
instrumentéw nadzoru. W okresie od 2020 roku do IV kwartatu 2025 roku nie przeprowadzano
zadnej kontroli w tej instytucji w zakresie realizacji zadan okreslonych w art. 115 ust. 1 ustawy
Prawo farmaceutyczne. Minister nie posiadat wiedzy o skali przewlektosci prowadzonych przez
GIF postepowan. Z informacji uzyskanych przez NIK w 12 WIF-ach oraz ustalen w réwnolegle
prowadzonych kontrolach w czterech WIF-ach wynika, ze praktyka zatatwiania przez te organy
spraw dotyczacych cofania zezwoleh na prowadzenie apteki w zwigzku z utratg rekojmi na skutek
realizacji zapotrzebowan wskazujgcych na ryzyko wystepowania tzw. odwrdconego tancucha
dystrybucji lekdw byta niejednolita.

W przypadku jednego z naboru na stanowisko GIF, pomimo wyboru trzech kandydatow, Zespét
po uptywie niespetna miesigca zmienit zdanie wskazujac, ze zaden z nich nie gwarantuje rekojmi
prawidtowej realizacji zadan na stanowisku GIF.

4. Realizacja wnioskéw pokontrolnych NIK

Opis stanu faktycznego

4.1. W ramach kontroli P/17/110 Dziatalnos¢ organdw paristwa na rzecz zapewnienia dostepnosci
produktéw leczniczych Minister'>¢ zobowigzany byt do realizacji trzech wnioskéw pokontrolnych
dotyczacych: 1/ zintensyfikowania prowadzonych prac legislacyjnych w zakresie zmiany Prawa
farmaceutycznego oraz zmiany ustaw z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medycznych’’, a takze wydania
rozporzgdzenia wykonawczego na podstawie delegacji ustawowej okreslonej w art. 29 ust. 8
ustawy z 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia’®é, 2/ podjecie dziatan
w ramach sprawowanego nadzoru nad Centrum Systemoéw Informacyjnych Ochrony Zdrowia,
w celu kompleksowego wdrozenia produkcyjnego ZSMOPL; 3/ przygotowania wiasciwej komorki
organizacyjnej Ministerstwa do efektywnego monitorowania proceséw i danych za
posrednictwem ZSMOPL.

(akta kontroli: Tom Il str. 1-439 plik: 344-347; str. 563-578)

W okresie objetym kontrolg Minister podjat dziatania w celu realizacji wnioskéw pokontrolnych

poprzez:

— przeprowadzenie 14 nowelizacji ustawy Prawo farmaceutyczne’*® oraz pieciu nowelizacji
ustawy o refundacji’®® w ktérych byt instytucjg przygotowujgca oraz procedujgcg akt prawny.
Powyzsze zmiany w czesci dotyczyty zapewnienia poprawy dostepnosci lekowej oraz kwestii
z nielegalnym wywozem lekéw m.in. 1/ umozliwienia wystawianie tzw. recepty
farmaceutycznej zawsze w przypadku zagrozenia zycia lub zdrowia pacjenta; 2/ stworzenia

156 Na podstawie wystgpienia pokontrolnego z 9 stycznia 2018 r. nr. KZD.410.007.01.2017.

157 Dz. U. z 2025 r. poz. 907, ze zm. Dalej: ,ustawa o refundacji”.

158 Dz. U. z 2026 r. poz. 208.

153 M.in. druki projektéw ustaw nr: 46/2019; 301/2020; 483/2020; 2843/2022; 3408/2023; 1266/2025.
160 M.in. druki projektéw ustaw nr: 202/2020; 1259/2021; 3478/2023; 803/2024; 1429/2025.
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Systemu Obstugi Importu Docelowego; 3/ zmian w zakresie dyzuréw aptek; 4/ usuniecia
obowigzku wskazywania w ZSMOPL informacji o planowanym miejscu dostawy produktéw
leczniczych, przeznaczonych do zbycia na terytorium Polski; 5/ zapewnienia kobietom w cigzy
bezptatnego dostepu do lekéw. Ponadto wprowadzit w zycie z dniem 10 pazdziernika 2018 r.
rozporzgdzenie z 14 wrzes$nia 2018 r. w sprawie minimalnych wymagan organizacyjno-
technicznych dla Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi’®!
w ktérym okreslono m.in. minimalng funkcjonalnos¢ systemu polegajgcag na przekazywaniu,
gromadzeniu oraz tworzeniu raportéw, analiz i statystyk na podstawie przekazywanych
danych, minimalne warunki organizacyjno-techniczne oraz strukture dokumentow
elektronicznych;

— nie podejmowat w latach 2020-2025 dziatarh w ramach sprawowanego nadzoru nad Centrum
Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia (aktualnie Centrum e-Zdrowia) w celu wdrozenia
produkcyjnego ZSMOPL, poniewaz nie byty prowadzone prace zwigzane z wdrozeniem ZSMPOL,
gdyz produkcyjne uruchomienie systemu nastgpito 1 kwietnia 2019 r.

— wystgpit w latach 2020-2025 do Centrum e-Zdrowia o nadanie uprawnien do systemu ZSMOPL
26 pracownikom Ministerstwa zatrudnionych w tym okresie w DPLiF'®2. Ponadto we wszystkich
regulaminach organizacyjnych Departamentu obowigzujgcych w latach 2020-2025 oraz
w czesci opisu zajmowanych stanowisk pracy wskazano m.in.: przygotowuje analizy i zestawienie
w oparciu 0 ZSMOPL w kontekscie dostepnosci produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego i wyrobdw medycznych o ktérych mowa w art. 72a ust. 1
ustawy Prawo farmaceutyczne. Odnoszgac sie do przeprowadzonych w okresie objetym kontrola
szkolen pracownikéw Ministerstwa w zakresie systemu ZSMPOL Dyrektor DPLiF wyjasnit, ze
(...) odbywaly sie i nadal odbywajq, w zaleznosci od potrzeb, cykliczne spotkania robocze, m.in.

w celach szkoleniowych, na ktdrych Centrum e-Zdrowia prezentuje dziatanie Zintegrowanego
Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL), wyjasnia jego nowe
funkcjonalnosci i wprowadzane zmiany oraz jednoczesnie zapewnia na biezgco wsparcie w celu
zapewnienia prawidfowego i bezpiecznego korzystania z raportéw ZSMOPL przez uzytkownikéw ze
strony Ministerstwa Zdrowia. Dzieki temu pracownicy Ministerstwa Zdrowia posiadajq niezbedng
wiedze na temat aktualnego funkcjonowania systemu i mogq skutecznie i efektywnie realizowac
swoje obowigzki (...).
(akta kontroli: Tom | str. 65-90; 110-143; 153-172; Tom Il str. 1-439 plik: 344-347, 734-735, 2047-
2051, 3604-3605; str. 563-578)

Stwierdzone nieprawidtowosci

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

61 Dz. U.z 2018 r. poz. 1821.

62 M.in. Wydziat Refundacyjny nr | i ll; Wydziat Dostepnosci i Bezpieczeristwa Produktéw Leczniczych. Pracownicy
Ministerstwa otrzymali dostep jako przedstawiciel instytucjonalny i upowaznieni byli m.in. do: 1/ podgladu rejestréw
decyzji GIF z art. 37av ustawy Prawo farmaceutyczne; 2/ wykazu zgtoszonych brakéw; 3/ planowanych dostaw;

4/ komunikatéw oraz stanéw magazynowych. Ponadto posiadali dostep do modutu raportowego PowerBI - 23 raporty
(na dzien 12 lutego 2026 r.) np. raport nr 22 - Zgtoszenia brakéw 5% aptek; raport 29 - Braki w jednostkach
szpitalnych; raport nr 49 - Wywéz produktéw zagrozonych brakiem dostepnosci.
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W latach 2020-2025 Ministerstwo realizowato wnioski pokontrolne wskazane po kontroli
P/17/110. Zintensyfikowano prace legislacyjne w zakresie zmiany ustawy Prawo farmaceutyczne
i ustawy o refundacji procedujgc odpowiednio 14 i pie¢ projektéw w/w aktéw prawnych. W czesci
opiséw stanowisk pracownikéw DPLIiF wskazano zadania dotyczace obstugi systemu ZSMOPL.

IV.Uwagi i wnioski

Najwyzsza Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, przedstawia nastepujgce
whnioski i uwage:

Whnioski

1. Zainicjowanie zmian legislacyjnych dotyczgcych brzmienia art. 71 ust. 5 Prawa
farmaceutycznego, w zakresie potrzeby aktualizacji wykazéw, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2
ww. ustawy z czestotliwoscig 12 miesiecy z zastrzezeniem koniecznosci wystgpienia
rzeczywistej potrzeby zmian, a do tego czasu aktualizowanie rozporzgdzenia zawierajgcego
wykaz produktéw leczniczych, ktére mogg by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych z odpowiednig czestotliwoscig, w celu zwiekszenia
dostepnosci do tych produktéw leczniczych w ww. placéwkach.

2. Wzmozenie nadzoru nad GIF w zakresie sprawnego i terminowego prowadzenia postepowan
odwotawczych.

3. Rzetelne przeprowadzanie naboréw na stanowisko GIF, zgodnie z obowigzujgcymi w tym

zakresie regulacjami wewnetrznymi, co przyczyni sie do wzmocnienia praworzgdnosci
i pewnosci obrotu prawnego w obszarze funkcjonowania organéw PIF.

Uwagi

1. W czterech postepowaniach konkursowych na stanowisko GIF w sposéb niejednolity
okreslono moment ztozenia oSwiadczenia o braku konfliktu intereséw, o ktéorym mowa w art.
114a ustawy Prawo farmaceutyczne. Choc réznice te nie wptywaty na realizacje ustawowego
obowigzku ztozenia oswiadczenia przed objeciem stanowiska, dotyczyty terminu przekazania
dokumentu oraz kregu oséb zobowigzanych do jego ztozenia, tj. wszystkich kandydatéw albo
wytgcznie osoby wytonionej w naborze.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

do wystapienia pokontrolnego zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK, nalezy poinformowac Najwyzszg Izbe Kontroli, w terminie 21 dni
od otrzymania wystagpienia pokontrolnego, o sposobie wykonania wnioskéw pokontrolnych i
wykorzystania uwag zawartych w czesci IV wystgpienia pokontrolnego oraz o podjetych
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dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan. Zgodnie z art. 98 ustawy o NIK, kto nie
informuje badz niezgodnie z prawdg informuje o wykonaniu wnioskéw pokontrolnych, podlega
grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 3.

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

Wystagpienie pokontrolne sporzagdzono w postaci elektronicznej z uzyciem kwalifikowanych
podpiséw elektronicznychw postaci elektronicznej z uzyciem kwalifikowanych podpiséw
elektronicznych.

Warszawa, dnia 7 maja 2026 .

Wiceprezes
Najwyzszej Izby Kontroli

Jacek Koztowski

Zmian w wystapieniu pokontrolnym dokonat:
p.o. Dyrektor Podlaskiej Delegatury w Biatymstoku
Janusz Pawelczyk

/podpisano elektronicznie/
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