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1. Grzegorz Wieczorek, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr KZD/47/2017 z dnia 17 pazdziernika 2017 r.

2. Artur Tomaszewski, inspektor kontroli pafstwowej, upowaznienie do kontroli
nr KZD/48/2017 z dnia 17 pazdziernika 2017 r.

(dowdd: akta kontroli str. 1-4)

Ministerstwo Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

Konstanty Radziwilt, Minister Zdrowia od 16 listopada 2015 r.

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci!

Najwyzsza Izba Kontroli negatywnie ocenia dziatania Ministra Zdrowia (dalej: Minister)
w zakresie wdraZania nowych rozwigzan prawnych i organizacyjnych na rzecz poprawy
dostepnosci produktéw leczniczych oraz sprawowania skutecznego nadzoru nad ich
obrotem.

Prace nad procedowaniem zmian w przepisach prawa, ktére miaty na celu uregulowanie
obrotu produktami leczniczymi o zagrozonej dostepnosci dla pacjentéw, prowadzone byly
opieszale. Minister, pomimo obowigzywania od dwéch lat delegacji ustawowej?, nie wydat
rozporzadzenia wykonawczego, ktore okreslatoby m.in. minimalne warunki organizacyjno-
techniczne oraz minimalng funkcjonalno$¢ Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi (dalej: ZSMOPL, System lub system teleinformatyczny).

Nieskuteczny okazat si¢ nadzér Ministra nad przygotowywaniem i wdrazaniem systemu
teleinformatycznego. Prace, ktére zostaly zapoczatkowane w IV kwartale 2014 r. przez
jednostke organizacyjng nadzorowana przez Ministra - Centrum Systemoéw Informacyjnych
Ochrony Zdrowia, wprawdzie zakoriczyly sie, w grudniu 2015 r., odbiorem tego Systemu od
wykonawcy, ale nie zostat on, do grudnia 2017 r., w petni wdroZony do uzytkowania.

Komérka organizacyjna Ministerstwa Zdrowia (instytucjonalny interesariusz), ktéra,
w zatozeniu miata obstugiwaé ZSMOPL, ze wzgledu na nieznajomos¢ jego funkcjonalnosci,
nie byla przygotowana do wykorzystania tego narzedzia informatycznego, w celu
monitorowania obrotu produktami leczniczymi.

Wazng i pozytywna inicjatywa ze strony Ministra jest podjecie, w grudniu 2017 r., prac nad
opracowaniem zafozen polityki lekowej panstwa — strategicznego dokumentu, ktory ma
wskazywac kierunki dziatan na najblizsze lata.

' Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skalg ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych
nieprawidtowos$ci, negatywna. Jesli sformutowanie oceny ogéinej wediug proponowanej skali nie dawatoby
prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrolg, stosuije sig oceng
opisowg badz uzupetnienie 0 dodatkowe objasnienie.

2 Art. 29 ust. 8 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1845). Dalej: ustawa o systemie informacji.
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Opis stanu
faktycznego

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Wdrozenie nowych rozwigzan prawnych na rzecz poprawy
dostepnosci produktow leczniczych

1.1. Przepisy prawne
11.1. Prawo farmaceutyczne3

Projekt ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw
(procedowany pod numerem UD93)* stanowi potaczenie dwoch, dotychczas odrebnie
procedowanych, projektow ustaw: o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw (poprzednio procedowany rowniez pod numerem UD93) oraz
0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne (poprzednio UD194)5. Pierwszy ztych
projektow, Minister Zdrowia skierowat do uzgodnien i konsultacji publicznych w dniu 24
sierpnia 2016 r. Termin wnoszenia uwag wyznaczono na dzien 8 wrzeénia 2016 r.5

Celem opracowanego przez Ministra Zdrowia projektu ustawy o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw’ byto m.in. ograniczenie nielegalnego wywozu
lekow za granice, poprzez m.in. racjonalizacje i optymalizacje wymogow dotyczacych
przekazywania okreslonych danych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi®. Zawarte w projekcie nowelizacji ustawy przepisy zobowigzywaly,
W szczegolnosci, importeréw réwnolegtych do przekazywania w ramach ZSMOPL danych
0 obrocie produktami leczniczymi oraz ponoszenia przez nich kar pienigznych w przypadku
braku wykonywania obowigzkow w tym zakresie. W celu zapewnienia spojnosci i pewnosci
przesytanych danych dotyczacych produktow leczniczych zobowigzano podmioty
odpowiedzialne, ktore uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, do powiadamiania
za posrednictwem ZSMOPL, Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych (dalej: Prezes URPL) o wstrzymaniu badz
przywroceniu obrotu produktem leczniczym. W projekcie przewidziano réwniez, ze
obowigzek raportowania do ZSMOPL w zakresie produktow leczniczych odnosic sie bedzie
do lekow refundowanych ilekéw wydawanych na recepte. Z obowigzku raportowania do
ZSMOPL - co do zasady - wytaczono leki OTC?, przewidujac delegacje ustawowa do
wydania przez Ministra Zdrowia rozporzadzenia okreslajacego kryteria, na podstawie

3 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211). Dalej: prawo
farmaceutyczne.

4 Dostepny pod adresem: https://legislacja.rcl.qov.pl/projekt/12289206.

5 Dostepny pod adresem: https:/legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12294213.

8 W ramach uzgodnien, sposrod 28 podmiotow, do ktorych skierowano prosbe o uwagi, otrzymano zgtoszenia
od siedmiu podmiotow. Wptyneto 10 uwag, z ktorych nie uwzgledniono piec, a kolejne pieé uwzgledniono
czgsciowo. W ramach konsultacji publicznych, spoérod 26 podmiotow, do ktorych skierowano prosbe o
uwagi, otrzymano zgtoszenia od pigciu podmiotow. W konsultacjach wziglo réwniez udziat 6 innych
podmiotow. Wptyngto 110 uwag, sposrod ktérych uwzgledniono 16, natomiast nie uwzgledniono 90.
Pozostate cztery uwagi zostaty czesciowo uwzglednione.

7 Dostepny pod adresem Rzadowego Centrum Legislacji (dalej: RCL):
hitps:/llegislacja.rcl.qov.pl/projekt/12289206. Numer z wykazu prac legislacyjnych: UD93. Departament
Polityki Lekowej i Farmacji byt odpowiedzialny za przygotowanie formalno-merytoryczne projektu nowelizacii
ustawy.

8 Zgodnie z opisem produktu projektu P4 "Dziedzinowe systemy teleinformatyczne systemu informacji w
ochronie zdrowia", zrealizowanego w ramach 7 osi priorytetowej ,Spoteczenstwo informacyjne - budowa
elektronicznej administracji” Programu  Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka 2007-2013, glownym
zadaniem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi jest wsparcie organéw
administracji publicznej, w tym Ministra Zdrowia, Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego oraz Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych w prowadzeniu
polityki lekowej paristwa. W ZSMOPL bedg przetwarzane dane dotyczace obrotu produktami
monitorowanymi; system teleinformatyczny wg zafozen ma umozliwi¢ analizowanie danych o obrocie
hurtowym i detalicznym - na podstawie komunikatéw elektronicznych z hurtowni farmaceutycznych i z
aptek/punktow aptecznych, o wielkosci planowanych dostaw - na podstawie komunikatow elektronicznych
od podmiotow  odpowiedzialnych oraz o  brakach  produktow  leczniczych.  Zrodio:
hitps://www.csioz.qov.pl/projekty/zrealizowane/projekt-p4/.

% OTC (ang. over-the-counter drug) - leki wydawane bez recepty lekarskigj.




ktorych leki OTC, beda objete monitorowaniem w ZSMOPL. W celu zagwarantowania
wszystkim interesariuszom i uzytkownikom systemu ochrony przekazywanych danych,
zwlaszcza w zakresie polityki cenowej, w projekcie przewidziano wylaczenie danych
przetwarzanych w systemie teleinformatycznym z kategorii danych publicznych, o ktorych
mowa w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej', a tym
samym zdjecie, w odniesieniu do tych danych, obowiazku udostepnienia ich w trybie
wymienionej ustawy. W projekcie zalozono réwniez m.in. zawieszenie, do dnia 31 grudnia
2017 r., obowigzkow polegajacych na przekazywaniu do ZSMOPL informaciji, przy
réwnolegtym odstapieniu od nakfadania kar pienieznych na przedsiebiorcow prowadzacych
obrot produktami leczniczymi, $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobami medycznymi w zwigzku z nieprzekazywaniem tych danych,
jak rowniez niewszczynanie postgpowan zwigzanych z naruszeniem przepisow w tym
zakresie. Uzasadnieniem dla proponowanej zmiany byt fakt, iz z informacji uzyskanych od
podmiotow zwigzanych z obrotem tymi produktami wynikato, ze nie s one przygotowane
do spetniania ww. obowigzkow i jest konieczna prolongata regulacji dotyczacych ich
wykonywania. Dodatkowo, w celu zahamowania wywozu produktow leczniczych poza
granice Rzeczypospolitej Polskiej przez przedsigbiorcow, ktorzy jednoczesnie prowadzg
hurtownig farmaceutyczna i sg wpisani do rejestru podmiotéw leczniczych badz prowadza
punkt apteczny, przewidziano przepis uniemozliwiajacy prowadzenie przez jednego
przedsigbiorce kilka rodzajow dziatalnosci gospodarczej, w zakresie w ktorym moze
on nabywa¢ produkty lecznicze.

Drugi projekt ustawy Minister Zdrowia skierowat do uzgodnien i konsultacji publicznych
w dniu 16 stycznia 2017 r., z terminem wnoszenia uwag wyznaczonym do dnia 31 stycznia
2017 r. oraz po rozszerzeniu zakresu regulacji, w dniu 22 lutego 2017 r. z terminem
wnoszenia uwag okreslonym do dnia 2 marca 2017 r."' Po potaczeniu obu, poprzednio
odregbnie procedowanych projektow ustaw, przed przekazaniem projektu do rozpatrzenia
przez Staly Komitet Rady Ministréw, a takze na etapie jego przesytania do rozpatrzenia
przez komisje prawnicza, projektodawca wprowadzit do projektu procedowanej ustawy
nowe zmiany. Jednocze$nie projektodawca zadecydowat o niepoddawaniu zmienionego
projektu ustawy ponownemu procesowi uzgodnien, konsultacji publicznych i opiniowania.

Zastepca dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji wyjasnit m.in., ze zmiany
proponowane w obu fych projektach w ogolnej istocie byty znane ich adresatom, natomiast
zmiany wprowadzone w stosunku do starych projektow wynikaly z przeprowadzonego
procesu uzgodnien, konsultacji publicznych i opiniowania lub oceniono, Ze ich zakres nie
Jest na tyle duzy, aby uzasadniat poddanie projektu ponownym konsultacjom publicznym.

(dowod: akta kontroli str. 6-12, 20-669, 952-957, 1378-1433)

Wedtug stanu na dzien 15 grudnia 2017 r. (zakoriczenie kontroli NIK), projekt nowelizacji
ustawy znajdowat sig na etapie rozpatrywania przez komisje prawnicza. Zastepca dyrektora
Departamentu Polityki Lekowej i Farmaciji wyjasnit m.in., ze w 2016 r. i w pierwszej potowie
2017 r. na przebieg procesu legislacyjnego projektu UD194 mialy wplyw kolejne postulaty
w przedmiocie przesunigcia obowigzkow raportowania o obrocie produktami leczniczymi
w ZSMOPL. W przypadku projektu UD-93, Departament Polityki Lekowej i Farmacji nie
posiadat wiedzy na temat procedowania tego projekiu we wskazanym okresie ze wzgledu
na fakt Ze zajmowali sie tym projektem pracownicy, ktorzy nie pracujg juz
w Departamencie, a proces ten koordynowat byly zastgpca dyrektora Departamentu. Z kolei
w drugiej potowie 2017 r., na przebieg procesu legislacyjnego nowego projektu UD-93 miaty
wplyw: czasochtonno$¢ wynikajaca m.in. z koniecznodci wdrozenia nowych pracownikow
Departamentu do zadari w zakresie procedowania nad projektem; wigczenie do projektu

10 Dz.U.z2016 . poz. 1764, ze zm.

1 W wyniku uzgodnieri miedzyresortowych, spoéréd 22 podmiotow, do ktérych skierowano prosbe o uwagi do
projektu, zgloszenia otrzymano od czterech podmiotow. Wpilynelo 13 uwag, ktore zostaly uwzglgdnione. W
ramach konsultacji publicznych, sposrod 36 podmiotow, do ktorych skierowano prosbe o uwagi, zgtoszenia
otrzymano od 15 podmiotow. W konsultacjach wziely rowniez udzial cztery inne podmioty. Wptyneto 58
uwag, sposrod ktorych przyjeto osiem, natomiast nie uwzgledniono 48. Pozostale dwie uwagi zostaty
uwzglednione czgsciowo.
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Ustalone
nieprawidtowosci

zmian uprzednio procedowanych w ramach odrebnej inicjatywy ustawodawczej oraz
merytoryczne skomplikowanie zgtoszonych uwag w tym zakresie'? przewlektos¢ prac na
etapie uzgodnieri wewnetrznych, Statego Komitetu Rady Ministrow™ oraz komisji
prawniczej.

(dowdd: akta kontroli str. 6-12, 20-669, 952-957)

Zgodnie z przepisami prawa farmaceutycznego, obowiazujacymi od 1 stycznia 2017 .,
podmioty  odpowiedzialne,  przedsigbiorcy  prowadzacy dziatalnos¢  polegajacy
na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, a takze aptek ogdlnodostepnych, punktow
aptecznych oraz dziatow farmacji szpitainej, zostali zobowiazani do raportowania danych
dotyczacych obrotu lekami do ZSMOPL', a niewypetnienie tych obowigzkow skutkuje
natozeniem kary w wysokosci do 50.000 zt'6.

W dniu 29 grudnia 2016 r. Ministerstwo Zdrowia, na stronie internetowej, opublikowato
komunikat w sprawie ZSMOPL', w ktorym poinformowalo, ze w zwigzku ze
zdiagnozowanymi w trakcie pilotazu problemami podmiotéw raportujacych, w Ministerstwie
Zdrowia trwajg prace nad wprowadzeniem zmian w ustawie z dnia 9 kwietnia 2015 r.
0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw'8, m.in. w zakresie
terminu wejscia w zycie obowigzkow informacyjnych dla ww. podmiotow®, tj. przesuniecia
tego terminu do 30 czerwca 2017 r. oraz niewszczynania do tego dnia postepowan w
sprawie nafozenia kary za niewypeinianie obowigzkoéw informacyjnych. Ewentualnie
wszczete postepowania podlegaé miaty umorzeniu. W dniach 27 czerwca 2017 r.
i 20 grudnia 2017 r. na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia opublikowano kolejne
komunikaty w tej sprawie?, w ktorych poinformowano o przesunieciu terminow wejcia
w zycie obowigzkow informacyjnych i niewszczynaniu postepowan odpowiednio: do konca
2017 r. i do 30 czerwca 2018 r.

(dowdd: akta kontroli str. 930-933)

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

1. Minister Zdrowia opieszale prowadzit prace nad nowelizacja prawa farmaceutycznego,
w tym w zakresie zawieszenia obowigzywania przepisow art. 36z ust. 2, art. 78 ust.1 pkt
6a, art. 95 ust. 1 b, art. 127c, ktére weszly w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r. Sposob
procedowania regulacji dotyczacych funkcjonowania Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktéw Leczniczych, w powigzaniu z problemami dotyczacymi
braku mozliwosci produkcyjnego uruchomienia ww. systemu, skutkowat wejsciem
w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r. przepisow, ktérych stosowanie byto niemozliwe.

12 Dotyczy projektu nowelizacji ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
ktory byt uprzednio procedowany przez Departament Funduszy Europejskich i e-Zdrowia oraz zgtoszonych
uwag Rzadowego Centrum Legislacji w zakresie zawarcia w projekcie propozycji zmian w przepisach
dotyczacych wystawiania i realizacji recept.

3 W wyjaénieniach wskazano na komplikacje zwiazane z uwzglednieniem ustalen Stalego Komitetu Rady
Ministrow z dnia 6 lipca 2017 r. w odniesieniu do uwag Ministra Rozwoju i Finanséw zgtoszonych do
projektu, a skupiajacych sie na raportowaniu lekow o kategorii dostepnosci OTC w ZSMOPL.

" Do dnia 15 grudnia 2017 r. odbyly sie cztery posiedzenia komisji prawniczej w Rzadowym Centrum
Legislacji.

15 Obowigzki informacyjne zostaty okreslone w art. 78 ust. 1 pkt 6a prawa farmaceutycznego w odniesieniu do
hurtowni farmaceutycznych, w art. 36z ust. 2 w odniesieniu do podmiotow odpowiedzialnych oraz w art. 95
ust. 1b w odniesieniu do aptek ogdlnodostepnych, punktow aptecznych czy podmiotow prowadzacych
dziatalno$¢ lecznicza, posiadajacych apteke szpitang lub dzial farmacii szpitalnej.

16 Kara pieniezna za niewypetnienie obowiazkéw informacyjnych przez ww. podmioty zostato okreslona w art.
127¢ prawa farmaceutycznego.

7 Dostepny pod adresem: http:/www.mz.gov.pl/aktualnoscikomunikat-w-sprawie-zintegrowaneqo-systemu-
monitorowania-obrotu-produktami-leczniczymi-zsmopl/

18 Dz. U.z2015r. poz. 788 oraz Dz. U. z 2016 r. poz. 960.

19 Art. 36z ust. 2, art. 78 ust. 1 pkt 6a, art. 95 ust. 1b oraz art. 127¢ prawa farmaceutycznego.

2 Dostepne pod adresami: http://www.mz.gov.pl/aktualnosci/komunikat-w-sprawie-zintegrowanego-systemu-
monitorowania-obrotu-produktami-leczniczymi-zsmopl-2/.

http://www.mz.gov.pl/aktualnosci’komunikat-w-sprawie-zintegrowaneqgo-systemu-monitorowania-obrotu-
produktami-leczniczymi-zsmopl-3/.




Opis stanu
faktycznego

2. Minister Zdrowia, wydajac trzykrotnie komunikaty, wbrew przepisom ustawy -
,wstrzymat” stosowanie w 2017 r. i w 2018 r. przepisow ustawowych w zakresie
obowigzku raportowania za posrednictwem ZSMOPL przez podmioty wskazane
w prawie farmaceutycznym oraz zawiesit w zwigzku z tym naktadanie na nich kar
pienieznych.

Zastepca dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji wyjasniat m.in , ze w zwigzku
z brakiem podstawowej funkcjonalnosci ZSMOPL i licznymi apelami podmiotéw
uczestniczgcych w obrocie o przesuniecie terminu obowigzku przekazywania informacji na
temat  produktow leczniczych?', Minister Zdrowia podjat decyzje o pilnym procedowaniu
przepisow, majgcych na celu zawieszenie obowigzywania art. 36z ust. 2, art. 78 ust.1 pkt
6a, art. 95 ust. 1b, art. 127c prawa farmaceutycznego??.

(dowdd: akta kontroli str. 1032, 1035)

1.1.2. Ustawa o systemie monitorowania drogowego przewozu towarow?2?

Minister Rozwoju i Finanséw przygotowat projekt ustawy zmieniajacej ustawe o systemie
monitorowania przewozu drogowego towaréw?4, ktérej celem bylo m.in. poszerzenie
katalogu towaréw objetych systemem monitorowania o produkty lecznicze, S$rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne - zagrozone
brakiem dostepnosci na terenie kraju. W uzasadnieniu do projektu nowelizacji ustawy,
wnioskodawca wskazat na wcigz nierozwigzany problem z dostepno$cig wielu produktow
leczniczych, pomimo obowigzywania przepiséw dotyczacych zakazu wywozu za granice
lekow zagrozonych brakiem dostepnosci w Polsce oraz taki sposob organizowania ich
obrotu, by uzyska¢ dodatkowe korzysci, m.in. z podatku od towaréw i ustug. W zwigzku
z objeciem produktow leczniczych monitorowaniem ich przewozu, w projekcie nowelizacji
ustawy, na wniosek Ministra Zdrowia®, zapewniono Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu  dostep do  danych  gromadzonych i  przetwarzanych
w rejestrze zgloszen, stuzacym monitorowaniu przewozu towarow. Pozostate zmiany
dotyczyly uwzglednienia szczegblnych warunkbw przy kontroli grupy lekow
dystrybuowanych w tzw. ,zimnym faricuchu dostaw’, tj. skierowania ich do miejsc
zapewniajacych odpowiednie warunki wytadunku. Projekt ustawy zmieniajacej ustawe
0 systemie monitorowania przewozu drogowego towaréw zostat skierowany do uzgodnien
miedzyresortowych i konsultacji publicznych w lipcu 2017 r. Do dnia 15 grudnia 2017 r. -
czyli do zakoniczenia czynnosci kontrolnych w Ministerstwie przez NIK - projekt objety byt
pracami parlamentarnymi.

(dowdd: akta kontroli str. 1032, 1034-1035)

1.1.3. Ustawa o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia, Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych26

Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektorych innych ustaw?’
zaktadat m.in. zmiany w zakresie obrotu hurtowego lekami, polegajgce m.in. na

21 Podmioty uczestniczace w obrocie jako powod problemow wskazywaty problemy techniczne i koszty
zwigzane z dostosowaniem wewnetrznych systeméw do komunikacji z ZSMOPL.

2 Przedmiotowe regulacje zostaly przewidziane w projekcie ustawy zmieniajacej ustawe o zmianie ustawy
Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (numer z wykazu prac legislacyjnych: UD194).

2 Ustawa z dnia 9 marca 2017 r. o systemie monitorowania drogowego przewozu towaréw (Dz. U. poz. 708).

% Dostepny pod adresem: https:/legislacia.rcl.gov.pl/projekt/12300650. Numer z wykazu prac legislacyjnych:
uD273.

%5 Minister Zdrowia zgtosit uwage, aby poszerzy¢ liste podmiotow uprawnionych do korzystania z danych
zgromadzonych w rejestrze oraz ich przetwarzania za pomocg urzadzen telekomunikacyjnych o Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny wnioskowat o objecie monitorowaniem
przewozu produktow leczniczych.

% Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow spozywczych specjainego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844, ze zm.) Dalej: ustawa o refundacii.

27 Dostepny pod adresem: hitps:/legislacia.rcl.gov.pl/projekt/12290204. Numer z wykazu prac legislacyjnych:
UD125. Departament Polityki Lekowej i Farmacji byt odpowiedzialny za przygotowanie formalno-
merytoryczne projektu nowelizacji ustawy.
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zobowigzaniu przedsiebiorcow prowadzacych obrét hurtowy do stosowania marzy
urzedowej (urzedowej marzy hurtowej w wysokosci 5% urzedowej ceny zbytu) w stosunku
do wszystkich lekow, w tym lekow, ktore zostaly przeznaczone do wywozu za granice.
Projekt ustawy przekazano do uzgodnien migdzyresortowych i konsultacji spotecznych w
dniu 23 wrzesnia 2016 r. Zastepca dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmagji
wyjasnit m.in., Ze prace nad projektem zostaty zawieszone w listopadzie 2016 r. Aktualnie
trwajg prace koncepcyjne nad nowym projektem nowelizacji ustawy refundacyjnej. Minister
Zdrowia nie planuje wdrozenia innych rozwigzan w zakresie obrotu hurtowego z powodu
zawieszenia prac legislacyjnych nad poprzednim projektem nowelizacji.

(dowod: akta kontroli str. 670-786, 936-938)

W dziatalnoSci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujgce nieprawidtowosci:

- prowadzone przez Ministra Zdrowia prace nad nowelizacjg ustawy o refundacji,
w zakresie obrotu hurtowego lekami, prowadzone byly opieszale i nie doprowadzity
do zakonczenia procedowania.

Jak wyjasniat zastepca dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji, zawieszenie
prac legislacyjnych nad ww. projektem ustawy, a nastepnie zainicjowanie nowego procesu
legislacyjnego w tym zakresie, wynikato przede wszystkim ze zmiany na stanowisku
Podsekretarza Stanu, ktory odpowiada za Departament Polityki Lekowsj i Farmacji
w strukturze Ministerstwa jak réwniez uwag, ktore zgloszone zostaly po skierowaniu
poprzedniego projektu do uzgodnieri zewnetrznych. Przekazanie obecnie procedowanego
projektu do uzgodnien zewnetrznych, planowane jest na poczatek 2018 r.

(dowdd: akta kontroli str. 936)

1.14. Prace nad wydaniem rozporzadzenia w sprawie minimalnych
wymagan organizacyjno-technicznych dla ZSMOPL

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan organizacyjno-
technicznych dla ZSMOPL?, dla ktérego delegacje ustawowa stanowi art. 29 ust. 8 ustawy
o systemie informacj, ma okreslat zakres  minimalnych wymagan dla systemu
teleinformatycznego oraz wybrane aspekty dotyczace realizacji i eksploatacii tego systemu.
Wzory dokumentow elektronicznych beda przechowywane w Centralnym Repozytorium
wzorow dokumentéw elektronicznych?,

Minister Zdrowia skierowat projekt rozporzadzenia do uzgodnien miedzyresortowych
i konsultacji publicznych w dniu 18 grudnia 2015 r.% Wedtug stanu na dzien 15 grudnia
2017 r., procedowanie nad projektem rozporzadzenia wcigz znajdowato sie na ww. etapie
w zwigzku z uwagaq zgtoszong przez Rzadowe Centrum Legislacji. W uwadze tej wskazano,
ze z dniem wejScia w Zycie projektowanego rozporzadzenia - przy jednoczesnym braku
realizacji upowaznienia zawartego w art. 31 ustawy o systemie informacji, w systemie prawa
bedg obowigzywaly dwa akty wykonawcze okreslajace ,minimalng funkcjonalnose”
ZSMOPL. Zgodnie z uwagg RCL, nalezatoby jednoczesnie wyda¢ dwa rozporzadzenia -
w sprawie minimalnych wymagan organizacyjno-technicznych dla ZSMOPL oraz
rozporzadzenie, ktérego podstawe stanowitby art. 31 ustawy upowazniajacej, zastepujace

% Projekt dostepny pod adresem: hitps:/legislacia.rcl.qov.pliprojekt/12280104. Numer z wykazu prac
legislacyjnych: MZ300. Departament Polityki Lekowej i Farmacji byt odpowiedzialny za przygotowanie
formalno-merytoryczne projektu nowelizacji ustawy.

% Centraine Repozytorium wzoréw dokumentow elektronicznych zostato zdefiniowane zgodnie z art. 19b.
ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujgcych zadania publiczne
(Dz. U. z 2017 r. poz. 570, ze zm.). Organ wiadzy publicznej wnioskuje do ministra wiasciwego do spraw
informatyzacji o opublikowanie wzoru pisma w formie dokumentu elektronicznego w Centralnym
Repozytorium.

30 Termin wnoszenia uwag wyznaczono do dnia 12 stycznia 2016 r. W ramach uzgodnien miedzyresortowych,
sposrod 20 podmiotow do ktorych skierowano prosbe o uwagi, otrzymano zgtoszenia od czterech
podmiotow. tacznie zgtoszono 8 uwag, sposrod ktorych nie uwzgledniono jednej. W ramach konsultacii
publicznych, spo$rod 34 podmiotow, do ktdrych skierowano prosbe o uwagi, uzyskano zgtoszenia od 10
podmiotow. Wptyneto 29 uwag, sposrod ktorych nie uwzgledniono 23.
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dotychczasowe, utrzymane w mocy, przy czym rozporzadzenia powinny wejs¢ w zycie
w tym samym terminie?'.
(dowod: akta kontroli str. 823-872)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan dla Systemu Monitorowania
Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej i Systemu Monitorowania Ksztafcenia
Pracownikow Medycznych oraz ich minimalnej funkcjonalnosci®?, dla ktérego delegacie
stanowi zmodyfikowany art. 31 ustawy o systemie informacji, ma zastapi¢ rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 14 sierpnia 2013 r. w sprawie minimalnych wymagan dla niektorych
systemow teleinformatycznych funkcjonujacych w ramach systemu informacji w ochronie
zdrowia®, ktore zgodnie z art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziemika 2015 r. o zmianie
ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw3 zachowuje
moc do dnia wejscia w Zycie projektowanej regulacji, nie diuzej jednak niz do dnia
1 stycznia 2019 r. Projekt skierowano do uzgodniei migdzyresortowych i konsultacji
publicznych w dniu 19 pazdziernika 2017 r. Termin wnoszenia uwag wyznaczono na 10 dni
od dnia otrzymania pisma. Wg stanu na dzief 15 grudnia 2017 r., projekt znajdowat sig na
ww. etapie procedowania.

(dowdd: akta kontroli str. 789-820)

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

- prace nad wydaniem rozporzadzenia wykonawczego w sprawie minimalnych
wymagan organizacyjno-technicznych dla ZSMOPL, prowadzone byly przez
Ministra Zdrowia w sposob nieskoordynowany i opieszaly, co skutkowato tym, ze
pomimo obowigzywania od ponad dwoch lat (od 12 grudnia 2015 r.) delegacii
ustawowej w art. 29 ust. 8 ustawy o systemie informacji, dla Ministra Zdrowia do
wydania stosownego rozporzadzenia, do dnia 15 grudnia 2017 r., obowigzek
ustawowy nie zostat spetniony.

Zastepca dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacii wyjasniat m.in., ze w zwigzku
Z koniecznoscig wydania rozporzadzenia z art. 29 ust. 8 ustawy o systemie informacji, za
ktory jest oapowiedzialny Departament Polityki Lekowej i Farmacji, w drodze kontaktéw
roboczych kierowano prosby do Departamentu Funduszy Europejskich ie-Zdrowia
odpowiedzialnego za opracowanie rozporzadzenia z art. 31 ww. ustawy, o pilne podjecie
dziatan w powyzszym zakresie. Dyrektor Departamentu Funduszy Europejskich i e-Zdrowia
wyjasnita, Ze w odniesieniu do kwestii legislacyjnych dotyczacych projektu rozporzadzenia
dla systemu ZSMOPL jak i projektu rozporzadzenia z art. 31 ww. ustawy, wspoforaca
Departamentow odbywata sie w ramach uzgodnien wewnetrznych zgodnie z trybem prac
legislacyjnych  obowigzujacym w  Ministerstwie ~ Zdrowia. ~ Jednoczesnie  dyrektor
poinformowata, ze zakoriczenie procesu legislacyjnego rozporzadzenia na podstawie
delegaciji art. 31 ww. ustawy, planowane jest na poczatku 2018 .

(dowdd: akta kontroli str. 823-826, 927-928, 1034-1043)

31 Obowigzujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 sierpnia 2013 r. w sprawie minimalnych wymagar
dla niektorych systemow teleinformatycznych funkcjonujacych w ramach systemu informacji w ochronie
zdrowia (Dz.U. 2 2013 r. poz. 999), wydane na podstawie art. 31 ustawy o systemie informacji okresla opis
oraz minimalng funkcjonalno$¢ nastepujacych systeméw monitorowania: a) Systemu Monitorowania
Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej, b) Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami  Leczniczymi, ¢) Systemu Monitorowania Ksztalcenia Pracownikow Medycznych. Ustawg z 7
pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych
ustaw (Dz.U. poz. 1991), ktéra weszla w zycie 12 grudnia 2015 r., zmodyfikowano delegacie do wydania
rozporzadzenia, zawartg w art. 31 ustawy, usuwajac z niej nawigzanie do systemu teleinformatycznego
ZSMOPL.

%2 Dostepny pod adresem:. https://legislacia.rcl.qov.pl/projeki/12304252. Numer z wykazu prac legislacyjnych:
MZ305. Za przygotowanie formalno-merytoryczne projektu rozporzadzenia odpowiedzialny byt Departament
Funduszy Europejskich i e-Zdrowia.

3 Dz U.z2013r. poz. 999.

3 Dz, U.z2015r. poz.1991, ze zm.
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1.2. Strategia w zakresie zapewnienia dostepu do produktéw leczniczych

W okresie objetym kontrolg nie zostat opracowany i nie obowiazywat dokument strategiczny
definiujacy polityke lekowa w Polsce®. Zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia
2017 r. w sprawie powotania Zespotu do spraw opracowania zafoZeri polityki lekowej
paristwa®, zostat utworzony Zespol, ktérego zadaniem jest opracowanie dokumentu pod
nazwa Zafozenia polityki lekowej panstwa.

(dowdd: akta kontroli str. 1044, 1046, 1050-1067)

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage na brak dokumentu okreslajacego polityke lekowa
panstwa o charakterze strategicznym, co moze mie¢ wplyw na niepodejmowanie
strategicznych dziatah m.in. w zakresie dostepu do produktow leczniczych i zapobiegania
ich nielegalnemu wywozowi za granice.

1.3. Przygotowanie do wdrozenia ZSMOPL

W dniu 15 wrze$nia 2014 r. zostato zawarte Porozumienie®” pomiedzy Wiadza Wdrazajacq
Programy Europejskie a CSIOZ o dofinansowanie w ramach 7 osi priorytetowej -
»opoteczenstwo informacyjne - budowa elektronicznej administracji’, Programu
Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka, Projektu P4 - |, Dziedzinowe systemy
teleinformatyczne systemu informacji w ochronie zdrowia”, ktory obejmowat m.in. realizacje
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi. ZSMOPL byt
wykonywany w latach 2014-2015%, na podstawie umowy Nr CSI0Z/121/2014 zawartej
w dniu 4 listopada 2014 r. pomiedzy Skarbem Panstwa - Centrum Systemow
Informacyjnych Ochrony Zdrowia w Warszawie, a Sygnity SA w Warszawie. Wydatki na
przygotowanie i wdrozenie ZSMOPL wyniosly lacznie 1.805,2 tys. zi*. System
teleinformatyczny zostat odebrany przez CSIOZ w grudniu 2015 r. W latach 2016-2017
trwaty prace pilotazowe®. Do dnia 15 grudnia 2017 r. system teleinformatyczny nie zostat
w petni produkcyjnie uruchomiony - planowane rozpoczecie obowigzku raportowania w
ramach ZSMOPL miato nastapi¢ od 1 stycznia 2018 r.

(dowod: akta kontroli str. 1068-1225, 1231-1232, 1333, 1337-1340, 1378-1433)

Minister Zdrowia dysponowat wiedzg o stanie zaawansowania i postepie prac nad
wdroZzeniem ZSMOPL m.in. za posrednictwem raportéw Rady Rewizyjnej CSIOZ#, ktore
byly przekazywane do Biura Ministra i Departamentu Funduszy Europejskich i e-Zdrowia
(dalej: DFZ). Na ich podstawie okreslane byly postepy w realizacji poszczegoinych zadan“2,

% Dokument Polifyka Lekowa Pafistwa na lata 2004-2008 datowany na dzien 18 marca 2004 r., obowigzywa
w ww. latach i w kolejnych nie byt aktualizowany.

% Dz Urz. MZ poz. 122.

37 NrPOIG.07.01.00-00-067/14-00.

3% Minister Zdrowia we wrzesniu 2014 r. uzyskat potwierdzenie zabezpieczenia odpowiednich $rodkow
finansowych na stworzenie ZSMOPL, a w IV kwartale 2014 r. rozpocza} prace projektowe i przygotowat
specyfikacie systemu teleinformatycznego zbierajacego niezbedny zakres danych potrzebnych do
skutecznego monitorowania rynku. Zrodto: odpowiedz z dnia 24 sierpnia 2016 r. Podsekretarza Stanu
w Ministerstwie Zdrowia na interpelacje poselska nr 4866 w sprawie opdznienia wdrozenia komputerowego
systemu kontroli lekow, dostepna pod adresem:
http:/www.sejm.gov.pl/Sejm8.nsf/interpelacjaTresc.xsp?key=11BDF8BF.

% Do dnia 31 pazdziernika 2017 r. (z budzetu panstwa i Unii Europejskiej).

4 W ramach postepowania kontrolnego, dokumenty i wyjasnienia o stanie prac oraz zrgdtach finansowania
ZSMOPL uzyskano z CSIOZ, w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.
o Najwyzszej Izbie Kontroli (Dz. U. z 2017 r. poz. 524). Dalej: ustawa o NIK.

41 Zgodnie z § 3a ust. 1 pkt 1 statutu CSIOZ stanowiacego zalacznik nr 1 do zarzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 1 lipca 2010 r. w sprawie Centrum Systemdw Informacyjnych Ochrony Zdrowia (Dz. Urz. MZ Nr 9
poz. 56, ze zm.), do zadan Rady Rewizyjnej nalezy sporzadzanie dla ministra wiaéciwego do spraw zdrowia,
na podstawie informacji oraz dokumentéw, przekazywanych przez Dyrektora Centrum, z wiasnej inicjatywy
albo na Zadanie Rady, comiesigcznego raportu ze stanu projektow informatycznych prowadzonych przez
Centrum oraz innych dziatan podejmowanych przez Centrum.

42 W raporcie z dnia 30 pazdziernika 2017 r. wskazano, ze weryfikacja systemu w $rodowisku ewaluacyjnym
zostata zrealizowana w 89,5%; uruchomienie produkcyjne i rozpoczecie stabilizacji systemu w 44,8%:
uruchomienie ustug Centrum Certyfikacji dia ZSMOPL w 65%. W dniu 1 grudnia 2017 r. w $rodowisku
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Ponadto odbywaly sie spotkania przedstawicieli DFZ i CSIOZ, na ktorych rowniez
omawiano postep prac w zakresie wdrazania ZMOPL. Zastepca dyrektora Departamentu
Polityki Lekowej i Farmaciji poinformowat m.in., ze otrzymat od CSIOZ wytyczne odno$nie
nadania roli uzytkownikow instytucjonalnych oraz nadania uprawnief do hurtowni danych.
Ze wzgledu na niekompatybilnos¢ systemow informatycznych w Ministerstwie Zdrowia oraz
problemy z zainstalowaniem poszczegdinych aplikacji, nie bylo mozliwosci uzytkowania
systemu teleinformatycznego.

(dowod: akta kontroli str. 821, 1036-1037, 1226-1230, 1233-1336, 1341-1368, 1440, 1442)

W okresie objetym kontrola Minister Zdrowia nie przeprowadzat kontroli, ktérej przedmiotem
bylo przygotowanie i wdrozenie systemu teleinformatycznego. Nadzor w ww. zakresie byt
przypisany dwom komérkom organizacyjnym Ministerstwa Zdrowia: Departamentowi
Funduszy Europejskich i e-Zdrowia oraz Departamentowi Polityki Lekowej i Farmacii*3.

(dowdd: akta kontroli str. 1036-1037, 1337-1338, 1442, 1604-1606)

Do podstawowych zadan Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji nalezy prowadzenie
spraw z zakresu produktow leczniczych i wyrobéw medycznych w rozumieniu prawa
farmaceutycznego i przepisow o wyrobach medycznych w zakresie wtasciwosci Ministra, do
ktorego nalezy m.in. sprawowanie nadzoru nad produktami leczniczymi®.

Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w 2016 r. wyznaczyta trzech
pracownikow Departamentu, ktorym zostaty nadane role uzytkownikow instytucjonalnych
oraz uprawnienia do hurtowni danych w ramach Zintegrowanego Systemu Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi.

(dowod: akta kontroli str. 1369-1377)

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

1. Minister Zdrowia, majac wiedzg o stanie zaawansowania prac, sprawowat nieskuteczny
nadzor nad wdrazaniem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi. Pomimo odebrania przez CSIOZ od wykonawcy systemu w grudniu
2015 r., w dalszym ciggu, w latach 2016-2017 trwaly prace pilotazowe, ktore ujawniaty
mankamenty w funkcjonowaniu ZSMOPL, co utrudnialo jego petne wdroZenie
produkcyjne.

2. Departament Polityki Lekowej i Farmacji nie byl organizacyjnie przygotowany do
monitorowania obrotu produktami leczniczymi za posrednictwem ZSMOPL: zaden
z pracownikow nie miat dostepu do systemu teleinformatycznego, zaréwno
w $rodowisku testowym, jak i produkcyjnym. Pracownicy nie zostali przeszkoleni
w zakresie znajomosci (funkcjonalnosci) ZSMOPL. Nie okreslono procesow i danych,
ktore miaty by¢ objete monitorowaniem przez pracownikow Departamentu.

Naczelnk wydziatu w DPLIF wyjasnita m.in., Ze ze wzgledu na duzq fluktuacje kadr
w Departamencie od listopada 2015 r. oraz bardzo duze obcigzenie pracq nie zostali
wyznaczeni pracownicy do zadar zwigzanych z obstugg ZSMOPL.

(dowod: akta kontroli str. 1434-1435)

ewaluacyjnym i produkcyjnym ZSMOPL udostepniono funkcjg zaktadania kont i podtaczania podmiotow
raportujacych.

4 Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 czerwca 2016 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie ustalenia
regulaminu organizacyjnego Ministerstwa Zdrowia (Dz. Urz. MZ poz. 61), w ktorym okreslono kwestie
nadzoru: w § 22 pkt 14: nadzorowanie publicznych projektow teleinformatycznych przez jednostki podiegte
lub nadzorowane przez Ministra; pkt 24: realizowanie zadar zwigzanych ze sprawowaniem nadzoru przez
Ministra nad Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia. Zgodnie z § 29 pkt 4 regulaminu
organizacyjnego, Departament Polityki Lekowej i Farmacji prowadzi sprawy z zakresu produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych w rozumieniu przepisow prawa farmaceutycznego i przepiséw o
wyrobach medycznych w zakresie wiasciwodci Ministra.

4 W rozumieniu art. 1 w zwigzku z art. 33 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 4 wrzeénia 1997 r. o dziatach administraji
rzadowej (Dz. U. 2 2017 r. poz. 888, ze zm.).
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1.4. Realizacja wnioskéw pokontrolnych

W zwigzku z ustaleniami kontroli nr R/15/004 Nadzdr Ministra Zdrowia nad obrotem
refundowanymi produktami leczniczym, Najwyzsza Izba Kontroli w 2015 r. sformutowata
pod adresem Ministra Zdrowia dwa wnioski pokontrolne:

e wydanie interpretacji przepisow ustawy o refundacji w kwestii obowigzku stosowania
urzedowych cen i marz przy sprzedazy lekéw za granice w formie komunikatu
opublikowanego na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia wraz z uzasadnieniem
zajetego stanowiska” oraz zintensyfikowanie prac prowadzonych przez Ministra
Zdrowia w zakresie nowelizacji ustawy o refundacji"®.

Minister Zdrowia nie wykonat przedmiotowego wniosku. Zastepca dyrektora Departamentu
Polityki Lekowej i Farmacji wyjasnit, ze publikowanie komunikatu z interpretacjg przepisow
byto niezasadne w zwigzku tym, ze brak jest podstaw merytorycznych do wydania
komunikatu, ktory mogtby mie¢ walor jedynie informacyjny i porzadkujacy. Komunikaty tego
typu nie stanowig zroata powszechnie obowigzujgcego prawa.

e zintensyfikowanie prac prowadzonych przez Ministra Zdrowia w zakresie nowelizacji
ustawy o refundacji.

Minister Zdrowia nie wykonat zalecenia. Zastepca dyrektora DPLIF wyja$nit m.in., ze prace
w fym zakresie zostaty podjete i toczyly sie do momentu zmiany na stanowisku
Podsekretarza Stanu nadzorujgcego Departament Polityki Lekowej i Farmacji. Zdarzenie to
zdestabilizowato prace, jak rowniez spowodowato dezaktualizacje niektorych pierwotnych
zamierzen prawodawczych.

(dowod: akta kontroli str. 823-826, 1563-1568)

2. Monitorowanie obrotu produktami leczniczymi
2.1. Monitorowanie dostepnosci i zgtaszanie braku lekow

Minister Zdrowia otrzymywat informacje od Prezesa URPL o tymczasowym wstrzymaniu
obrotu produktow leczniczych, a od GIF tygodniowe raporty w sprawie dostepnosci
produktow leczniczych na rynku polskim. Zastepca dyrektora DPLiF wyjasnit, Zze nie
wystepowata potrzeba dodatkowego uregulowania obowigzku monitorowania dostepno$ci
produktow leczniczych, gdyz stosowne regulacje byly ujete w prawie farmaceutycznym.

W okresie objetym kontrolg Minister Zdrowia otrzymywat informacje od osob fizycznych
i podmiotow (szczegblnie od aptek) drogq elektroniczng na adres: brakleku@mz.gov.pl
o problemach z dostepnoscig do lekow. W 2016 r. wptynelo 149 zgtoszen, aw 2017 r. (do
30 wrzesnia) 100. Ponadto, innym Zrodtem informacji byly zgloszenia telefoniczne® do
DPLIF o wystepujacych problemach. Na tej podstawie podejmowano dziatania, aby ustali¢
dostegpnos¢ produktow leczniczych, przyczyny niedoboru oraz mozliwo$¢ dokonania zakupu
i dostawy leku do odbiorcy.

(dowdd: akta kontroli str. 1440-1445)

2.2.Sporzadzanie wykazéw produktéw leczniczych zagrozonych brakiem
dostepnosci

Minister Zdrowia, w okresie objetym kontrola, publikowat, w formie obwieszczen, wykazy
produktow leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej (dalej: wykazy produktow leczniczych), na podstawie
przesytanych przez Prezesa URPL raportow w zakresie tymczasowego lub statego
wstrzymania obrotu produktami leczniczymi przez podmioty odpowiedziaine, jak rowniez

4 Dotyczy projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobbw medycznych oraz niektorych innych ustaw (numer z wykazu
prac legislacyjnych UD130).

4 Zgtoszenia telefoniczne nie podiegaty ewidencji w Departamencie Polityki Lekowej i Farmagji.
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w indywidualnych przypadkach na podstawie kierowanych do Ministra Zdrowia prosb tych
podmiotow, zgtoszen pacjentéw, farmaceutow i lekarzy w przedmiocie zagrozenia dostepu
do ww. produktow, zgloszen Generalnego Inspektora Farmaceutycznego, jak rowniez
podejrzen wywozu tych produktoéw za granice.

Badaniem kontrolnym objeto dwa wykazy produktow leczniczych w obwieszczeniach
Ministra Zdrowia z dnia 29 kwietnia 2016 r. i dnia 11 maja 2017 r. oraz, w celach
poréwnawczych, odpowiednio, wykazy produktéw leczniczych z dnia 4 marca 2016 r. oraz 8
marca 2017 r. W wykazie opublikowanym w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 29
kwietnia 2016 r.#7, bylo 218 pozycji produktéw leczniczych zagrozonych brakiem
dostepnosci, tj. 0 60 pozycji*® wigcej (38,0%) niz w wykazie z dnia 4 marca 2016 r.4% W
2017 r., w wykazie opublikowanym w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 maja 2017
r.%, bylo 187 pozycji produktow leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci, tj. o 15
pozycji mniej! (7,4%) niz w wykazie z dnia 8 marca 2017 r.52

(dowod: akta kontroli str. 969-979)

2.3. Egzekwowanie zobowiazaf zachowania dostepnosci produktow
leczniczych

Minister Zdrowia, w latach 2016-2017 (do 30 wrze$nia), wszczat dziewie¢ postepowan
administracyjnych wobec trzech podmiotéw w sprawie braku zapewnienia dostepnosci
produktow leczniczych. Podmioty te udokumentowaty dostarczenie, zadeklarowanej we
wnioskach, liczby opakowan leku na rynek, co stanowito przestanke do umorzenia
postepowan. W okresie objetym kontrolg nie uchylono Zadnej decyzji administracyjne;
w sprawie objecia refundacjq leku.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny i Prezes URPL, na podstawie art. 36z ust. 9 prawa
farmaceutycznego, informowali Ministra Zdrowia o naruszeniach przez podmioty
odpowiedzialne i przedsigbiorcow zajmujacych sie obrotem hurtowym produktami
leczniczymi, obowigzku zapewnienia dostepnosci produktéw leczniczych objetych
refundacja. Minister Zdrowia, w celu zapewnienia ciagtosci dostepnosci danych substancii
na polskim rynku, dopuszczat do obrotu na czas okreslony produkty lecznicze
nieposiadajace pozwolenia, stanowiace odpowiedniki produktéw leczniczych zagrozonych
brakiem dostepnosci®.

(dowdd: akta kontroli str. 936-947, 1569-1603)

2.4. Informacje o zwolnieniu lub zbyciu produktéw leczniczych oraz
o stanach magazynowych

W okresie objetym kontrolg Minister Zdrowia, na podstawie art. 7 ustawy z dnia 9 kwietnia
2015 r. 0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustawss, wystapit

4 Dz.Urz. MZz 2016 . poz. 51.

% Do wykazu dodano 62 pozycje w zwigzku ze zgloszeniami pacjentow, farmaceutow i lekarzy w przedmiocie
zagrozenia dostepu (15 przypadkéw), prosbami podmiotéw odpowiedzialnych (44 przypadki), zgtoszeniami
GIF, podejrzeniami wywozu produktow (3 przypadki) oraz usunigto 2 pozycie w zwigzku z poprawg
w dostepie do lekéw, dostepnoscia odpowiednikéw, jak réwniez brakiem zgloszen GIF, pacjentow,
farmaceutow i lekarzy.

49 Dz Urz. MZ.z 2016 r. poz. 31.

% Dz, Urz. MZ z 2017 r. poz. 56.

51 Do wykazu dodano 6 pozycji w zwigzku ze zgtoszeniami GIF (5 przypadkow) i prosbg podmiotu
odpowiedzialnego (1 przypadek) oraz usuniete 18 pozycji w zwigzku z poprawg w dostepie do lekow,
dostepnoscig odpowiednikow jak réwniez brakiem zgtoszen GIF, pacjentéw, farmaceutow i lekarzy.

52 Dz Urz. MZ 22017 r. poz. 21.

58 Postgpowania zostaly wszczete na podstawie art. 61 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego (Dz.U.
22017 r. poz. 1257) w zwiazku z art. 34 ust. 1 ustawy o refundacji. Wszystkie postepowania dotyczyty braku
zapewnienia dostepnosci lekow zawierajacych w swym skladzie substancie czynng oxaliplatinum.
Postepowania zakonczyly sie wydaniem decyzji o umorzeniu.

5 Dopuszczenie przez Ministra Zdrowia produktow leczniczych nieposiadajacych pozwolenia nastepowato
na podstawie art. 4 ust. 8 prawa farmaceutycznego.

%5 Dz.U.z2015r. poz. 788.
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do jednego podmiotu (spétki z ograniczong odpowiedzialnoécia) z zadaniem przedstawienia
informacji na temat zwolnienia lub zbycia produktow leczniczych, stanéw magazynowych
oraz innych informacji dotyczacych dostepnosci produktu leczniczego. W wyniku udzielenia
odpowiedzi, nie wystapity przestanki wszczecia kontroli wobec tego podmiotu.

(dowdd: akta kontroli str. 948-950)

2.5.Informowanie Ministra Zdrowia o nieprawidtowos$ciach i stosowanie kar
administracyjnych

Do Ministra Zdrowia, w latach 2016-2017 (do 30 wrzesnia), nie wptynety informacje
0 stosowaniu innych niz urzedowe ceny i marze hurtowe w odniesieniu do refundowanych
lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego albo wyrobow
medycznych. Nie natozono réwniez kar pienieznych na podstawie art. 50 ust. 1 pkt 2 ustawy
o refundaciji.

(dowod: akta kontroli str. 936-938)

3. Wspolpraca Ministra Zdrowia z organami administracji
publicznej w celu wyeliminowania nieprawidtowosci w obrocie
produktami leczniczymi

3.1. Wspétpraca z organami $cigania, administracja celng i skarbowg

Minister Zdrowia, w latach 2016-2017 (do 30 wrzesnia), nie wspdtdziatat z organami
scigania, administracja celng i skarbowg® oraz innymi organami administracji publicznej w
celu wypracowania zasad wzajemnej wspotpracy na rzecz przeciwdziatania nielegalnemu
obrotowi produktami leczniczymi. Zastepca dyrektora Departamentu Polityki Lekowej
i Farmacji wyjasnit m.in., Zze Minister Zdrowia byt informowany przez GIF o podejmowanych
inicjatywach w tym zakresie, j. wspofpracy z organami Policji, aparatu skarbowego, jak
i Prokuraturg. W ocenie Ministra Zdrowia nie byto zasadnym dublowanie dziatar i inicjatyw
Ministra Zdrowia i Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, ktére byly konsulfowane
podczas spotkan Scistego kierownictwa resortu.

(dowdd: akta kontroli str. 13, 1436-1437, 1443-1444)

3.2. Informowanie o nieprawidtowosciach w obrocie produktami
leczniczymi oraz przeprowadzone kontrole

W okresie objetym kontrola Minister Zdrowia nie przeprowadzat kontroli podmiotow
leczniczych na podstawie kompetencji kontrolnych okreslonych w art. 118 ust. 1 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej”. Minister Zdrowia nie korzystat
z uprawnienia wynikajacego z art. 119 ust. 1 ww. ustawy, tj. nie zlecat przeprowadzenia
kontroli podmiotéw leczniczych wojewodom, konsultantom krajowym i jednostkom
organizacyjnym podlegtym lub nadzorowanym przez Ministra Zdrowia®. Zastepca dyrektora
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji wyjasnit m.in., Zze organy Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej, na podstawie art. 87 ust. 6 ustawy Prawo farmaceutyczne, maja
obowigzek informowania wfasciwego organu prowadzacego rejestr  podmiotow
wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg® o zbywaniu przez podmiot wykonujacy dziatalno$c
leczniczg produktow leczniczych, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego lub wyrobow medycznych, wbrew zakazowi okre$lonemu w art. 87 ust. 5
ustawy. Przyznanie w tym zakresie kompetencji kontrolnych wojewodom jest rozwigzaniem
optymalnym, majac na wzgledzie, ze wojewddzka inspekcja farmaceutyczna wchodzi w
sktad zespolonej administracji wojewodzkiej.

5% W tym m.in. z Ministrem Sprawiedliwo$ci Prokuratorem Generalnym oraz organami Krajowej Administragji
Skarbowej.

5 Dz U.z 2016 r. poz. 1638, ze zm. Dalej: ustawa o dzialalnosci leczniczej.

5 Jednostki organizacyjne podlegte lub nadzorowane przez MZ zostaly wymienione w zatgczniku do
obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2016 r. w sprawie wykazu jednostek organizacyjnych
podleglych Ministrowi Zdrowia lub przez niego nadzorowanych (M.P. z 2017 . poz. 9).

5 Stosownie do art. 111a ustawy o dziatalnosci leczniczej, organ rejestrowy wszczyna kontrole.,
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(dowdd: akta kontroli str. 1438-1439, 1444-1445, 1498-1502)

Do Departamentu Nadzoru, Kontroli i Skarg w Ministerstwie Zdrowia wptyneta jedna skarga
w zakresie obrotu produktami leczniczymi, ktorej przedmiotem byly zaniechania Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego, Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz Gtéwnego Inspektora Sanitarmego,
polegajace na pozostawieniu w obrocie suplementu diety o nazwie ,, Thionerv600”. Minister
Zdrowia, w wyniku przeprowadzonego postepowania wyjasniajacego, w stosunku do
pierwszych dwoch organow uznat skarge jako bezzasadna, a w odniesieniu do GIS, jako
zasadna,

(dowdd: akta kontroli str. 1444, 1448-1497)

Minister Zdrowia, pomimo posiadanej wiedzy o nieprawidiowosciach w obrocie produktami
leczniczymi, nie wykorzystywat kompetenciji kontrolnych wskazanych w art. 118 ust. 1 i art.
119 ust. 1 ustawy o dziafalnosci leczniczej, do podjecia lub zlecenia kontroli podmiotow
leczniczych, co oznacza, ze stan ten nie ulegt zmianie od 2015 r., po przeprowadzonej
kontroli NIK®0,

3.3. Proces powofania na stanowisko  Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego

Od 1 listopada 2015 r. Pan Zbigniew Niewojt peini obowigzki Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego i kieruje Gtownym Inspektoratem Farmaceutycznyms!. W latach 2016-
2017 (do 30 wrze$nia) Minister Zdrowia trzykrotnie rekomendowat Prezes Rady Ministrow
kandydatow na stanowisko GIF, stosownie do art. 111 ust. 1 prawa farmaceutycznego.
W tym celu, w 2016 r. Minister Zdrowia powotat zespoly®? do przeprowadzenia naboru na
stanowisko GIF. Ogtoszenia o otwartym i konkurencyjnym naborze zostaty opublikowane
w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, Biuletynie Informagiji
Publicznej Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego i w jego siedzibie oraz na stronach
internetowych Ministerstwa Zdrowia. W ogtoszeniach okreslono wymagania, ktore miat
spetni¢ kandydat na stanowisko GIF, zgodnie z art. 111 ust. 3 pkt 1-7 prawa
farmaceutycznego. W dniach: 29 lutego 2016 r; 13 czerwca 2016 r.;
9 wrzesnia 2016 r., Minister Zdrowia wystapit z wnioskiem do Prezes Rady Ministrow
0 powotanie zaproponowanych kandydatéw, ktorzy uzyskali najwieksza liczbe punktow
wramach  prowadzonych  naborbw na  stanowisko  Gléwnego  Inspektora
Farmaceutycznego,. W przypadku pierwszej kandydatury, Prezes Rady Ministréw nie
zdecydowata si¢ powotaC proponowanej osoby; rekomendacje dla drugiego kandydata
Minister Zdrowia wycofat w dniu 20 lipca 2016 r.83, trzecia kandydatura osoby na stanowisko
GIF do dnia 29 listopada 2017 r. pozostawata bez rozpatrzenia - Prezes Rady Ministrow nie
udzielita Ministrowi pisemnej odpowiedzi w tej sprawie.

(dowod: akta kontroli str. 13-19, 1503-1562)

50 Nr R/15/004 Nadzor Ministra Zdrowia nad obrotem refundowanymi produktami leczniczymi.

61 Stosownie do § 2 statutu Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego, wprowadzonego rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 14 lipca 2009 r. w sprawie nadania statutu  Gléwnemu
Inspektoratowi Farmaceutycznemu (Dz. U. Nr 115 poz. 973).

82 Qdpowiednio: 1 lutego; 11 maja; 4 sierpnia.

63 Dyrektor Departamentu Nadzoru, Kontroli i Skarg nie przedstawit przestanek wycofania przez Ministra
Zdrowia wniosku o powotanie kandydata, stwierdzajac m.in., Ze Minister Zdrowia ma uprawnienie
do wycofania przedmiotowego wniosku.
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IV. Uwagi i wnioski

W zwiazku z wyzej opisanymi ustaleniami, Najwyzsza Izba Kontroli za szczegélnie istotne
zadanie uznaje opracowanie strategii polityki lekowej panstwa, wyznaczajacej m.in.
kierunki dziatan na kolejne lata, w tym réwniez w zakresie przeciwdziatania nieuczciwym
praktykom w zakresie obrotu produktami leczniczymi.

Przedstawiajac oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza Izba Kontroli,
na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o Najwyzszej Izbie Kontroli, wnosi o:

1. Zintensyfikowanie przez Ministra Zdrowia prowadzonych prac legislacyjnych w zakresie
zmiany prawa farmaceutycznego oraz zmiany ustawy o refundacji, a takze wydania
rozporzadzenia wykonawczego na podstawie delegacji ustawowej okreslonej w art. 29
ust. 8 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia.

2. Podjecie dziatan w ramach sprawowanego nadzoru nad Centrum Systemow
Informacyjnych Ochrony Zdrowia, w celu kompleksowego wdrozZenia produkcyjnego
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.

3. Przygotowanie wtasciwej komorki organizacyjnej Ministerstwa Zdrowia do efektywnego
monitorowania proceséw i danych za posrednictwem Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.

V. Pozostale informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo
zgtoszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, w terminie
21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza si¢ do Prezesa Najwyzszej Izby
Kontroli.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag i wykonania wnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach
niepodjecia tych dziatan.

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

Warszawa, dnia 8 ...... stycznia 2018 r.

Wiceprezes
Najwyzgzej Izby Kongrali
Wolciech Kufytal| |
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