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l. Dane identyfikacyjne kontroli

R/16/004 — Nadzor Ministra Zdrowia nad obrotem refundowanymi produktami
leczniczymi

Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Zdrowia

Michat Oszukowski, Starszy Inspektor, upowaznienie do kontroli nr 95427 zdnia

21 lipca 2015,
(dowdd: akta kontroli str. 1-2)

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

Marian Zembala®, Minister Zdrowia
(dowod: akta kontroli str. 3-6)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci?

Najwyzsza Izba Kontroli krytycznie ocenia dziatania Ministra Zdrowia zmierzajace do
ograniczenia wywozu za granice deficytowych na rynku polskim lekow
refundowanych.

Minister podjat wprawdzie szereg doraznych interwencji wcelu zapewnienia
zaopatrzenia w leki refundowane aptek i pacjentow, ale opieszale przygotowywat
zmiany legislacyjne zmierzajace do zwigkszenia nadzoru nad dystrybucjg lekow
poprzez wprowadzenie rozwigzan systemowych w tym zakresie.

Przyjeta przez Ministra Zdrowia interpretacja przepisow ustawy z dnia 12 maja
2011 r. orefundacji lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych3 (dalej ustawa o refundacii), dotyczaca
niestosowania urzedowej ceny zbytu i marzy w obrocie z zagranica, sprzyjata
niekontrolowanemu wywozowi lekbw z kraju.

Faktycznie poza kontrolg pozostawaly podmioty lecznicze, ktére zamawialy
nadmierne ilosci lekow, wstosunku do zakresu realizowanych $wiadczen
zdrowotnych, a nastepnie, poprzez hurtownie, sprzedawaly je poza granice kraju.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

W okre$lonym ustawowo systemie dystrybucii leki, produkty lecznicze oraz wyroby
medyczne od wytworcow dystrybutowane sq do hurtowni farmaceutycznych, ktore
zaopatrujg apteki, anastepnie pacjentow. W2009r. do Gtéwnego Inspektora

" Marian Zembala od 16 czerwca 2015 1.; Bartosz Arlukowicz w okresie od 18 listopada 2011r. do 21 wrzesnia 2014 r.
i ponownie od 22 wrzesnia 2014 r. do 15 czerwca 2015 1.

2 Najwyzsza |zba Kontroli stosuje 3-stopniowa skalg ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidlowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogoinej wedlug proponowanej skali byloby nadmiemie utrudnione, albo taka ocena nie
dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje si¢ oceng
opisowa, badz uzupetnia oceng cgdlng o dodatkowe objasnienie.

3Dz. U.z2015r., poz. 345.



Farmaceutycznego zaczely wptywa¢ skargi o trudnosciach w zakupie niektorych
lekdw, na skutek sprzedazy lekow wtzw. ,odwréconym farcuchu dystrybucji*,
w ktorym zamiast trafia¢ do polskich pacjentow, leki poprzez apteki i hurtownie byly
wywozone z kraju i tam sprzedawane po wyzszej cenie. Ustawa z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (dalej ustawa Prawo farmaceutyczne)® przesgdza
jednoznacznie, ze obrot hurtowy lekami nalezy wytacznie do hurtowni
farmaceutycznej (art. 72 ust. 1 w zw. z art. 65 ust. 1). Przy czym art. 78 ust. 1 te]
ustawy wyraznie zastrzega, ze hurtownia moze kupowa¢ leki wytacznie od
przedsiebiorcy zajmujacego sie wytwarzaniem lub prowadzacego obrot hurtowy,
czyli nie od apteki. Natomiast w obszarze dzialania apteki lezy obrot detaliczny
lekami (art. 68 ust. 1 iart. 96 ust. 1 wzw. zart. 65 ust. 1 ww. ustawy). Te dwa
rodzaje dzialalnosci gospodarczej w zakresie prawa farmaceutycznego sq
niepotaczalne, bowiem przepisy ustawy tworzg wytgcznos¢ na prowadzenie danej
dziatalnosci gospodarczej. Zatem nie jest mozliwe, woparciu o przepisy ustawy,
takie ich interpretowanie, zgodnie z ktorym, obrét hurtowy lub detaliczny wykonywac
by mogly inne podmioty niz okreslone wart.68 ust. 1 iart. 72 ust. 1 ustawy.
Ponadto, art. 96 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne wyraznie wskazuje jakim
podmiotom moga by¢ wydawane leki przez osoby zatrudnione w aptece. Przepis
ten, podobnie jak wskazane wyzej oraz art. 86a5, nie przewiduje mozliwosci obrotu
lekami w aptece w innym kierunku, niz do pacjenta, a z pewnosciq nie dopuszcza
mozliwoéci wydawania lekéw hurtowni farmaceutycznej. Ztamanie zakazu
prowadzenia obrotu hurtowego przez podmiot nieuprawniony jest powaznym
naruszeniem prawa farmaceutycznego iprowadzi do obligatoryjnego cofnigcia
zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci’.

Problem ,odwréconego taricucha dystrybucji’ nasilit sie po wprowadzeniu od 2012 .
ustawy o refundacji. Zuwagi na wynegocjowanie przez Ministra Zdrowia
z przedstawicielami firm farmaceutycznych nizszych niz w niektorych innych krajach
europejskich cen produktow medycznych, skala procederu wywozu za granicg
duzych ilosci lekow refundowanych, gtownie ratujacych zdrowie i zycie pacjenta, m.in.
insulin, lekéw przeciwastmatycznych, przeciwzakrzepowych i przeciwnowotworowych
zwiekszyta sie i spowodowalta utrudnienia w dostepie do leku. Wywéz za granice
lekow, po wezesniejszym ich niezgodnym z prawem obrocie pomiedzy hurtowniami
i aptekami, naruszat m.in. art. 36z ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne®, ktory
stanowi, ze podmioty odpowiedzialne oraz przedsiebiorcy zajmujacy sie obrotem
hurtowym produktami leczniczymi sg obowigzani zapewni¢, w celu zabezpieczenia
pacjentow, nieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania podmiotow uprawnionych
do obrotu detalicznego produktami leczniczymi i przedsigbiorcow zajmujacych sie
obrotem hurtowym produktami leczniczymi wilosci odpowiadajace] potrzebom
pacjentow.

W okresie objetym kontrolg Minister Zdrowia otrzymywat informacje o problemach
z dostepnoscig lekow m.in. za posrednictwem dedykowanej skrzynki elektroniczne
brakleku@mz.gov.pl, w formie zgloszen telefonicznych, mailowych oraz za
posérednictwem innych  kanatow informacyjnych,  cotygodniowych  raportow

4 Pojecie wprowadzone przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng okreslajace niezgodng z przepisami praklyke
pozyskiwania produktow leczniczych, celem ich dalszej sprzedazy poza granice RP.
5Dz U.z 2008 r., Nr45, poz. 271, ze zm.

& - dodany przez art. 1 pkt 36 ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. (Dz. U. 2 2014 r. poz. 28) zmieniajacej ustawe z dniem 8 lutego
20151, - zmieniony przez art. 1 pkt 10 ustawy z dnia 9 kwietnia 20151, (Dz. U. z2015r. poz. 788) zmieniajacej ustawe
z dniem 12 lipca 2015 1.

7 Vide: np. wyrok woj. S. A. w Warszawie z dnia 12 lipca 2012 r. (sygn. VI SA/Wa 160/12) oraz wyrok woj. S.A. w Warszawie
z dnia 11 kwietnia 2013 1. (sygn. VI SA/Ma 2692/12).

8Dz U.z 2008 r., Nr 45, poz. 271 ze zm.



Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

0 dostepnosci lekow, atakze informacji przekazywanych przez Naczelng lzbe
Aptekarska.

W zwigzku z doniesieniami o brakach insulin krotkodziatajgcych w 2012r. na
polecenie  Ministra  Zdrowia  pracownicy =~ Wojewddzkich  Inspektoratow
Farmaceutycznych i Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego skfadali codzienne
raporty w zakresie ilosci insulin na terenie kraju do korica 2012r. Od stycznia
2013 r. GIF skiadat cotygodniowe raporty dotyczace dostepnosci wszystkich lekow
(od 3marca 2014r. zpodzialem na cytostatyki, insuliny, oraz inne produkty
lecznicze). Raporty w takiej formie byly wysylane do 12 lipca 2015r. Po wejsciu
w zycie ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
oraz niektorych innych ustaw®, GIF przesyla cotygodniowe raporty zawierajace
zestawienie produktow leczniczych, ktérych braki wyniosty wiecej niz 5% zgloszen
z aptek, uwzgledniajac podziat na wojewodztwa.

Minister Zdrowia otrzymywat informacje o dzialaniach kontrolnych i postepowaniach
prowadzonych przez Panstwowq Inspekcje Farmaceutyczng dotyczacych zjawiska
Lodwroconego fancucha dystrybucii”.

Jak wyjasniono, pracownicy Ministerstwa byli w stalym kontakcie z pracownikami
aptek szpitalnych i zbierali informacje o braku produktow leczniczych.
(dowod: akta kontroli str. 62-72, 101-109, 120-128)

W latach 2012-2015 do Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji wptyneto:
129 zgloszen w 2012 1., 98 w 2013 1., 274 w 2014 1. oraz 241 zgloszen w okresie od
1 stycznia 2015 1. do 12 lipca 2015 1. i 10 zgloszen w okresie od 13 lipca 2015 . do
3wrzesnia 2015r. od pacjentow, aptek iaptek szpitalnych o trudnosciach
z dostepem do lekow refundowanych i nierefundowanych. W tym samym okresie do
Rzecznika Praw Pacjenta wplyneto: 23 zgloszenia w 2012r,, 21w 2013,
38w2014r. oraz 27 wokresie od 1stycznia 2015r. do 11lipca 2015r.
i 17 zgloszen w okresie od 12 lipca 2015+, do 9 wrzesnia 2015+, od pacjentow
w zwigzku z trudno$ciami z dostepem do lekow.

(dowod: akta kontroli str. 62-72, 101-109, 129-140)

Dyrektor Departament Polityki Lekowej i Farmacji wyjasnit, ze niezaleznie od
podejmowanych dziafan, rozwigzanie problemu nadmiernego wywozu lekow bylo
niezwykle utrudnione z uwagi na brak systemu monitorowania obrotu produktami
leczniczymi na terytorium RP, ktory umozliwitby faktyczng kontrole obrotu lekami.
Takie regulacje zostaty wprowadzone do polskiego systemu prawnego na mocy
ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. o0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw.

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, ze w pemhi funkcjonalny system
monitorowania obrotu produktami leczniczymi na terytorium RP  zostanie
wprowadzony od 1 stycznia 2017 r.'0 Zmiana ustawy ma na celu wprowadzenie
skutecznego nadzoru organow panstwowych nad procesem dystrybucji produktow
leczniczych. W nowych przepisach zatozono, ze wszyscy uczestnicy farcucha
dystrybucji zostang zobowigzani do regularego, codziennego raportowania stanoéw
magazynowych oraz wielkosci sprzedazy towaru, a wywoz produktéw leczniczych
za granice RP ograniczony zostanie wylacznie do ilosci, ktéra nie zagraza
bezpieczenstwu zdrowotnemu pacjentow. System postuzy rowniez analizie
i przetwarzaniu danych o obrocie oraz nadzorowi nad krajowym systemem
sprzedazy produktow leczniczych.

(dowdd: akta kontroli str. 62-72)

9Dz.U.z20151. poz 788
A 72a ust. 4, art. 78 ust, 1 pkt 6a, art. 78a ust. 8, art. 95 ust. 1b, art. 115 ust. 1 pkt 10.

4



Opis stanu
faktycznego

Ustalone
nieprawidlowosci

W chwili powzigcia przez Ministra Zdrowia informacji o braku produktu leczniczego,
Departament  Polityki  Lekowej iFarmacji kontaktowal si¢  z podmiotem
odpowiedzialnym w celu potwierdzenia tej informacji. Nastepnie kierowano pismo do
konsultanta krajowego z danej dziedziny medycyny zzapytaniem o zagrozenie
spowodowane brakiem tego produktu ioewentualne zamienniki, ktoére mozna
zastosowa¢ w terapii, a nastepnie podejmowano kroki majgce na celu zapewnienie
odpowiednikow. W sytuacji, gdy podmiot odpowiedzialny posiadat taki produkt
winnych krajach podejmowano dziatania w celu sprowadzenia go w trybie art. 4
ust. 9 ustawy Prawo farmaceutyczne, gdy produkt byt jedynym na rynku
podejmowano probe sprowadzenia odpowiednika w trybie art. 4 ust. 8 ustawy.

Réwnoczeénie Ministerstwo rozpatrywato wnioski na tzw. import docelowy dla
zabezpieczenia potrzeb doraznych, dla szpitala Iub konkretnego pacjenta,
w przypadku lekarza prowadzacego leczenie poza szpitalem.,

Przypadki niedostepnosci  produktow leczniczych na terenie  Polski  byty
monitorowane przez pracownikow Departamentu Polityki Lekowej i Farmaci.
Prowadzone byly negocjacje z podmiotami odpowiedzialnymi oraz hurtowniami
farmaceutycznymi majace na celu minimalizacje czasu oczekiwania na lek.
Pracownicy Departamentu informowali strony, drogg elektroniczng, pisemng oraz
telefonicznie, o kolejnych etapach podejmowanych dziafan.

W przypadku otrzymania zgloszenia od pacjentow, Ministerstwo podejmowalo
dziatania w celu umozliwienia dostepu do poszukiwanego leku. Pacjenci tacy byli
kierowani do aptek, w ktorych, jak ustalili pracownicy Ministerstwa, poszukiwany lek
byt dostepny. Apteki byly kierowane do hurtowni farmaceutycznych, w ktorych
zgodnie z deklaracjg firm farmaceutycznych zapewniona byta mozliwo$¢ nabycia
odpowiedniego leku.

(dowod: akta kontroli str.62-72, 101-109)

W marcu 2013 r. Kierownictwo Ministerstwa Zdrowia omowito projekt zatozen do
projektu ustawy o zmianie ustawy zdnia 12maja 2011r., orefundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych i niektorych ustaw. Wdniu 30 kwietnia 2013 r. projekt ten zostaf
przekazany do uzgodnien zewnetrznych, a w dniu 1 sierpnia 2013 r. przestany do
Komitetu Statego Rady Ministrow. Celem planowanych zmian mialo by¢ m.in.
przeksztalcenie systemu refundacyjnego wtaki sposoéb, by lepiej odpowiadat
potrzebom  pacjentow, zapewnienie stabilnosci  finansowej systemu  przy
jednoczesnym zwigkszeniu udziatu $rodkéw publicznych w kosztach refundacii,
racjonalizacja wydatkow na refundacje oraz implementacja dyrektywy Rady
89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. W zatozeniach projektu nowelizacja ustawy
miata umozliwic réwniez skuteczne monitorowanie dostepnosci lekow oraz
ograniczy¢ mozliwo$¢ ich wywozu z terytorium RP, wsytuacji ich braku lub
ograniczonej dostepnosci dla pacjentow. W dniu 10 wrze$nia 2013 r. zatozenia do
projektu nowelizacji ustawy zostaly przyjete przez Rade Ministrow.

(dowod: akta kontroli str.465-473, 511-513, 547-581, 647)

Wdniu 11 wrzesnia 2013r. Kierownictwo Ministerstwa Zdrowia omowito  projekt
nowelizacji ustawy, tego samego dnia projekt zostal poddany uzgodnieniom
wewnetrznym, a 19 wrzesnia 2013 r. przekazany do uzgodnien zewngtrznych.

(dowod: akta kontroli str.650-653, 735-740, 870-871)

Jak wyjasniono, w ramach uzgodnien zewnetrznych, wplyneto szereg uwag, w tym
od partnerow spotecznych okoto 74 pism, co oznaczato potrzebe przeanalizowania
blisko 248 stron uwag, z ktérych wigkszos¢ miata charakter postulatowy/ogdlny
iwprzypadku zasadnosci  zgtoszonej uwagi, konieczne bylo stworzenie



Opis stanu
faktycznego

odpowiedniego przepisu prawa, czesto wymagajacego dokonania modyfikacii
przepisow innych ustaw. Prace nad ustawa, w latach 2013 - 2014, prowadzone byly
rownocze$nie  z pracami  legislacyjnymi  nad nowelizacjg  ustawy Prawo
farmaceutyczne, tzw. ,falszywkowq”, polegajacq na wprowadzeniu mechanizmow
zwiekszajacych bezpieczenstwo obrotu produktami leczniczymi, w szczegdlnosci
przeciwdziatajacych wprowadzaniu lekow watpliwych, co do sktadu, tozsamosci, czy
zrodfa pochodzenia do legalnego taricucha dystrybucii.

Wyjasniono rowniez, ze prace nad projektem ustawy sg na koncowym etapie prac
wewngtrzdepartamentowych wcelu jego ostatecznego przedstawienia na
Kierownictwie Ministerstwa do akceptacji inadania mu dalszego biegu
legislacyjnego.

(dowdd: akta kontroli str. 463-464, 870-871)

NIK zwraca uwage, Ze aktualny projekt nowelizacji ustawy, przedstawiony
kontrolerowi, datowany byt na dzien 29 sierpnia 2014 r. i przewidywat wprowadzenie
przepisow prawa juz czesciowo wprowadzonych ustawg o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw z dnia 9 kwietnia 2015r.

Jak wyjasniono, projekt nosit date 29 sierpnia 2014 r., poniewaz wszystkie
zgtoszone, w ramach uzgodniert zewnetrznych, uwagi zostaly przeanalizowane,
a Departament Polityki Lekowej i Farmacji uznat za zasadne okreslenie tego
dokumentu, jako  znajdujgcego sie na etapie  kofncowych  prac
wewnatrzdepartamentowych. Jakiekolwiek zmiany w przedmiotowym dokumencie
wymagalyby jedynie dostosowania do aktualnego stanu prawnego, co oznacza, ze
zadnych nowych, badz zmienionych, przepiséw prawa wynikajacych ze zgloszonych
w ramach konsultacji uwag, Departament nie planuje wprowadzic.

Wyjasniono réwniez, ze od dnia 30 sierpnia 2014 r. do chwili obecnej prowadzone
byly rozmowy o0sdb uczestniczacych w procesie legislacyjnym (uzgodnienia w trybie
roboczym) nad zasadnoscigq wprowadzenia dodatkowych zmian, badz dokonania
odpowiedniej modyfikaciji juz obowigzujacych przepiséw prawa. Dodatkowo dyrektor
Departamentu zwrocit uwage, ze rownolegle byly prowadzone inne prace
legislacyjne dotyczace szeregu ustaw i rozporzadzen.

(dowod: akta kontroli str. 872-980)

Wocenie NIK prace nad nowelizacjg ustawy, m.in. wzakresie przepisow
zmierzajgcych do ograniczenia zjawiska odwroconego fancucha  dystrybucii
i zapewnienia pacjentom statego inieprzerwanego dostepu lekow, wtym lekow
ratujgcych Zzycie, byly prowadzone opieszale, mimo iz Ministerstwo Zdrowia
dysponowalo informacjami o wystepujacych brakach na rynku lekow, stwarzajacych
zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjentow.

W listopadzie 2014 r. do Sejmu wplynat poselski projekt ustawy o zmianie ustawy -
Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw. Minister Zdrowia zostat
Zaangazowany w prace parlamentarne zwigzane z ww. projektem i zobowigzany do
przygotowania i prezentowania stanowiska Rady Ministrow w tej sprawie. W dniu
9 kwietnia 2015 r. ustawa zostata przyjeta przez Sejm i w zasadniczej czesci weszla
wzycie zdniem 12lipca 2015r., wpozostalym zakresie nastapi to zdniem
1 stycznia 2017 r. Wraz zwejSciem wzycie nowelizacji mozliwos¢ eksportu
deficytowych lekow z terytorium RP zostata w duzym stopniu ograniczona. Przepisy
ustawy wprowadzity obowigzek zgtaszania checi wywozu lekow, ktorych dostepnosé
Minister uznat za zagrozong!'. Od 1 stycznia 2017 r. zacznie funkcjonowa¢ system

! Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 12 lipca 2015r. w sprawie wykazu produktow leczniczych, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej (DZ. URZ. Min. Zdr. 2015.33).
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monitorowania obrotu produktami leczniczymi na terytorium RP. Przepisy ustawy
w zakresie odwroconego faricucha dystrybucji sa zbiezne z rozwigzaniami
przyjetymi przez Ministra Zdrowia w projekcie ustawy o zmianie ustawy z dnia
12maja 2011r., orefundacji lekow, srodkow spozywczych —specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych i niektorych ustaw.
(dowdd: akta kontroli str. 872-968)

Od dnia wejécie w zycie przepiséw nowelizacji ustawy — Prawo farmaceutyczne, 1.
od dnia 12lipca 2015r, do dnia 3 wrzeénia 20151, Glowny Inspektor
Farmaceutyczny wydat 841 sprzeciwdw na wywoz lub zbycie produktow leczniczych
poza terytorium RP. Od wymienionych sprzeciwéw wplyneto 658 wnioskow
0 ponowne rozpatrzenie sprawy.

(dowdd: akta kontroli str. 120-128)

Minister Zdrowia, pomimo posiadane] wiedzy o nieprawidiowosciach, nie
podejmowal inie zlecat kontroli podmiotéw leczniczych, na podstawie art. 118
iart. 119  ustawy odziatalnosci  leczniczej'?  w zakresie  rzeczywistego
zapotrzebowania na produkty lecznicze, gdyz jak wyjasniono kontrole podmiotow
leczniczych moze przeprowadzi¢ organ rejestrowy na podstawie art. 111 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze).

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, ze z informacji uzyskanych przez NIK' wynika,
iz wojewodowie, poza jednym, nie korzystali z mozZliwosci prowadzenia kontroli na
podstawie art. 111 ustawy o dziatalnosci leczniczej, w zakresie wykorzystania produktow
leczniczych przez podmioty przy leczeniu pacjentow. Oznacza to, ze poza kontrolg
pozostawaly podmioty lecznicze, ktore zamawialy nadmiemne ilosci lekow
refundowanych w stosunku do zakresu realizowanych Swiadczern medycznych,
anastepnie poprzez hurtownie sprzedawaly je poza granice kraju. Zmiana ustawy
Prawo farmaceutyczne zdnia 9 kwietnia 2015 . jednoznacznie okreslita uprawnienia
wojewodow do kontroli takich podmiotow?®.

(dowdd: akta kontroli str. 19-29, 110-112, 263-265)

Zgodnie zart. 7 ustawy orefundacji przedsiebiorcow prowadzacych obrot hurtowy
produktami leczniczymi objetymi refundacjg obowigzywata marza hurtowa w wysokoSci
5% urzedowej ceny zbytu, azgodnie z art. 8 ustawy urzedowe ceny zbytu, atakze
urzedowe marze hurtowe i detaliczne, majq charakter cen i marz sztywnych.
Nielegalnemu wywozowi lekow refundowanych poza granice RP sprzyjalo, w ocenie
NIK, stanowisko Ministra Zdrowia, zgodnie zktorym przy odsprzedazy lekow poza
granice RP, mozna stosowa¢ dowolnie ustalone przez strony ceny (dotyczy to zaréwno
lekow refundowanych, jak inierefundowanych), przy czym powinno by¢ wyraznie
zaznaczone w dokumentacji, iz przedmiotowa iloS¢ produktu leczniczego przeznaczona
jest na inny rynek niz rynek polski, celem unikniecia potencjalnych pomytek.

(dowdd: akta kontroli str. 326-366)

Jak wyjasniono, w momencie opracowywania iuchwalania ustawy o refundacji
wywoz lekéw nie stanowit problemu, a cel ustawy byt taki, aby sztywna marza miafa
zastosowanie w obrocie krajowym, co mialo przeciwdziala¢ patologiom na tym
rynku. Ministerstwo miafo tez na wzgledzie zasade terytorialnosci stanowigca, ze
polskie przepisy majg zastosowanie wylgcznie na terenie RP.

12 Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z2015r., poz. 618 ze zm.), zwana dalej ,ustawg o
dzialalno$ci leczniczej."

13 Kontrola ,Wykonywanie przez Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczng zadan okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne”
przeprowadzona w Glownym Inspektoracie Farmaceutycznym.

1« Art. 111a ustawy. o dziatalnosci leczniczej dodany przez art. 3 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 1. (Dz. U. 2 2015 r., poz. 788)
wchodzacy w zycie z dniem 12 lipca 2015 1.



Stanowisko Ministra bylo prezentowane podczas prac legislacyjnych nad ustawq
o refundacji, w trakcie posiedzen komisji i podkomisji Sejmu. Po wejéciu w zycie ustawy,
stanowisko przekazywane bylo m.in. pacjentom, aptekom i hurtowniom farmaceutycznym
jak rowniez Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, przedstawicielom mediéw,
Sejmu i Senatu, w zwigzku z licznymi zapytaniami.

(dowaod: akta kontroli str, 326-364, 451-454)

Departament Polityki Lekowej i Farmacji, m.in. w dniu 15 marca 2012 r. a nastepnie
wdniu 26 marca 2012r., wystgpit do Departamentu Prawnego o przedstawienie
opinii w kwestii, czy w przypadku zakupu przez hurtownie farmaceutyczng leku
refundowanego i jego dalszej odsprzedazy poza granice RP nie majg zastosowania
przepisy ustawy o refundacji regulujace kwestie stalych cen, gdyz rosta liczba
zapytan odnosnie koniecznosci stosowania urzedowych cen i marz.

W opinii Departamentu Prawnego przepisy ustawy o refundacji odnoszg sie do
sytuacji prawnych wystepujacych na terytorium RP i obejmujg te czynnosci prawne,
ktore regulowane sq rezimem przedmiotowe] ustawy. Departament Prawny zgodzit
sig, ze przy eksporcie lekow refundowanych urzedowe ceny i marze nie obowigzuja.

(dowod: akta kontroli str. 339-342)

Odmienne stanowisko w sprawie stosowania sztywnych marz sporzadzito Biuro
Analiz Sejmowych, ktore w dniu 7 maja 2015 r. wydato opinie prawna. Zgodnie z nig
marza hurtowa, w wysoko$ci 5% urzedowej ceny zbytu, obowigzuje takze polskiego
przedsiebiorce hurtowego, ktory prowadzi obrét hurtowy produktami leczniczymi
objetymi refundacja, z przedsiebiorcg hurtowym prowadzacym dziatalnosé poza
granicami RP. W uzasadnieniu podano m.in., ze ustawa nie roznicuje produktow ze
wzgledu na uzyskanie faktycznego finansowania ze $rodkow publicznych dla
danego produktu, a jedynie samo wydanie decyzji przesadza o odnoszeniu si¢ takze
do tego produktu. Ponadto, Biuro Analiz Sejmowych stwierdzito, Zze obowigzek
stosowania marzy hurtowe] zgodnie zart. 7 ust. 2 ustawy orefundacji majg
przedsiebiorcy prowadzacy obrot hurtowy wrozumieniu ustawy Prawo
farmaceutyczne, przez ktéry zgodnie z art. 3 ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne
nalezy rozumie¢ takze wywoz produktow leczniczych z terytorium RP oraz przywoz
produktow leczniczych z terytorium panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub
Panstw Cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

(dowod: akta kontroli str. 317-325)

W zwigzku z duzym zainteresowaniem medialnym opinig prawng sporzadzong
przez Biuro Analiz Sejmowych, Minister Zdrowia zlecit ekspertom zewnetrznym
sporzgdzenie dwoch opinii prawnych w przedmiocie stosowania urzedowych cen
i marz przy wywozie lekow za granice RP. Zgodnie nimi Rzeczpospolita Polska jest
zwigzana takq interpretacjg art. 7 ust. 1-3 w zw. z art. 8 ustawy o refundacji, ktory
wytacza z zastosowania tych przepisow eksport, wtym eksport réwnolegty.
Przyjecie odmiennej wyktadni mogtoby powodowac niezgodnos¢ przepiséw ustawy
zart. 35 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej statuujgcym zakaz
wprowadzania ograniczen ilosciowych w wywozie oraz wszelkich srodkow o skutku
rownowaznym. Ponadto powodowatoby to dyskryminacje przedsiebiorcéw polskich,
ktorzy byliby zmuszeni stosowaé nizsze niz rynkowe marze hurtowe przy wywozie
lekow za granice, prowadzac do nieuzasadnionego uprzywilejowania zagranicznych
kontrahentow. Rownoczesnie eksperci podkreslali, ze wysoko$¢ marz hurtowych, bez
wzgledu na sposob wyktadni, jaki zostanie przyjety ma drugorzedne znaczenie dla
problemu niekontrolowanego wywozu lekéw poza granice RP. Natomiast ograniczanie
mozliwos¢ swobodnego ksztattowania cen stosowanych whandlu réwnolegtym
ogranicza zasade swobodnego przeptywu towaréw obowigzujaca w UE.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Wocenie NIK art.7 ust.2 ustawy orefundacji wskazuje jednoznacznie na
konieczno$¢ stosowania sztywnej marzy, takze przy eksporcie lekow poza
granice RP, gdyZ przepisy ustawy nie zawierajg w tym zakresie zadnego wytaczenia.
Przesadza o tym interpretacja oparta na wykfadni literalnej omawianych przepisow,
ktora nie budzi watpliwosci, wzmocniona ponadto analiza celu ustawy, ktorym bylo
przede wszystkim zapewnienie pacjentom dostepu do lekow refundowanych oraz
ochrona rynku polskiego ifinanséw publicznych. Watpliwym jest stosowanie przez
Ministra Zdrowia wyktadni celowo$ciowej w sytuacji, gdy zwykladni te] wynikajg
wnioski odmienne niz z tresci samych przepisow.

(dowod: akta kontroli str. 271-316, 382-388)

Opinia prawna, w sprawie stosowania urzedowych cen i marz przy sprzedazy lekow
za granice, sporzadzona przez Departament Prawny na prosbe Departamentu
Polityki Lekowej i Farmacji zostata sformulowana bez uzasadnienia, gdyz jak
wyjadniono byla to odpowiedz na konkretne, zamknigte pytanie sformutowane przez
Departament Polityki Lekowej iFarmacji, wzwigzku zczym miata charakter
lakoniczny. W konsekwencji Departament Polityki Lekowej i Farmacji przekazywat
zainteresowanym stronom stanowisko Ministra Zdrowia bez wyjasnienia, jakie byty
jego przestanki.

Réwnoczesnie Minister Zdrowia nie dokonat interpretacji przepisow ustawy
o refundacji w kwestii dotyczacej marz stosowanych przy sprzedazy lekow za
granice w formie komunikatu podpisywanego przez czlonkow kierownictwa
Ministerstwa i publikowanego na stronach internetowych resortu, pomimo Zze
dokonywat takich interpretacji w przypadkéw innych przepisow ustawy, np. art. 9
ustawy o refundacji.

Jak wyjaéniono, Minister dokonat interpretacji przepisow art. 9 ustawy refundacyjnej
na skutek prosh przedstawicieli przemystu farmaceutycznego przekazywanych
w trakcie spotkan w Ministerstwie oraz w wyniku licznych zapytai  szpitali,
naptywajacych z catego kraju. Interpretacja ta byta zwiazana z przeprowadzaniem
przetargow na leki przez szpitale. W opinii Departamentu Polityki Lekowej i Farmacii
waga problemu byla znacznie wigksza niz w przypadku wysoko$¢ marz cen lekow
sprzedawanych za granice, gdzie zgodnie zopinig Departamentu Prawnego
przedmiotowa tematyka lezata poza regulacjami ustawy.

W ocenie NIK wydanie przez Ministra Zdrowia interpretacji przepisow ustawy o
refundacji w kwestii obowigzku stosowania urzgdowych cen i marz przy sprzedazy
lekow za granice w formie komunikatu opublikowanego na stronach internetowych
Ministerstwa Zdrowia stanowitoby przyklad dobrej praktyki w dziataniu administracji
publicznej, byloby takze celowe w kontekécie watpliwosci, jakie budzi interpretacja
tych przepisow.

(dowod: akta kontroli str. 326-366, 373-388, 451-458)

Minister, na dziefi 2 wrzesnia 2015r1., nie nalozyt kar, o ktorych mowa w art. 50
ust. 1 pkt 1-3, art. 51 i art. 52 ustawy o refundacii.

Minister wszczal, na podstawie art. 51 ustawy o refundacji, postepowania przeciwko
stronom decyzji refundacyjnych, ktére nie dotrzymaty postanowien instrumentow
dzielenia ryzyka polegajacego na sprzedazy leku do swiadczeniodawcy po cenie nie
wyzszej niz okreslona w instrumencie. Wszczetych zostato 76 postgpowan, za okres
Il kwartat 2012 r. — Ill kwartat 2013 r. Postepowania zostang zakofczone w tym
roku, gdyz jak wyjasniono Narodowy Fundusz Zdrowia dopiero w lipcu i sierpniu
2015 1. przekazat niezbedne dane dotyczace poniesionych kosztow nienaleznej
refundacii.



Opis stanu
faktycznego

Whioski pokontrolne

Postgpowania wszczynane sg na podstawie danych przekazywanych przez NFZ za
okresy kwartalne. Minister Zdrowia nie otrzymat takich zestawien za okres IV kwartat
2013 ., oraz caly 2014 r.1 2015 r.

Minister Zdrowia wszcza takze trzy postepowania na podstawie art. 50 ust. 1 pkt 1-3,
w zwigzku ze stosowaniem niezgodnych z prawem odptatno$ci i doptat, urzedowych
marz hurtowych imarz detalicznych lub innych niz ustalone w decyzji
administracyjnej o objeciu refundacjq ceny zbytu na leki, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne.

Nie zostaly wszczete postepowania na podstawie art. 52 ustawy o refundacji
w stosunku do podmiotéw, ktore uzaleznialy zawarcie umowy dotyczacej lekow,
srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobow
medycznych podlegajacych refundacji od przyjecia lub spelnienia przez inny
podmiot swiadczenia niezwigzanego z przedmiotem tej umowy, w tym ktorejkolwiek
korzysci majatkowej lub osobistej, oktorej mowa wart. 49 ust. 3 ustawy
o refundacji. Ministerstwo nie otrzymato informacji mogacych stanowic¢ podstawe do
ich wszczecia.

Zastgpca dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji zwrocit uwage, iz
krytyczna sytuacja personalna Departamentu wptywa negatywnie na czas, w jakim
analizowane sg informacje przekazywane przez NFZ i GIF w zakresie naruszen
okreSlonych wart. 50 ust. 1 pkt1-3, art. 51 iart. 52 ustawy o refundacj.
Postgpowania sa procedowane w czasie, kiedy Departament nie pracuje nad
tworzeniem obwieszczen Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, co jest jego podstawowym zadaniem.

(dowdd: akta kontroli str. 113-119)

Minister Zdrowia opracowat projekt sprawozdania z wykonania ustawy o refundacj
wraz z oceng skutkow jej stosowania, ktdre Rada Ministrow przediozy Sejmowi RP,
w oparciu o art. 84 ustawy o refundacji. W przygotowanym opracowaniu zostata
m.in. poruszona problematyka odwroconego tancucha dystrybucji i wywozu lekow
refundowanych z kraju. Projekt, na dzief 11 wrzesnia 2015 1., byt po uzgodnieniach
z cztonkami Rady Ministrow ijak wyjasniono wnajblizszym czasie zostanie
przekazany na Komitet Staty Rady Ministrow. Zdaniem NIK, szybkie przygotowanie
i przediozenie tego sprawozdania oraz ocena skutkow wprowadzonych regulacji ma
bardzo istotne znaczenie zaréwno dla patnika publicznego, jak i samych pacjentow,
z punktu widzenia ich dostepu do farmakoterapii.’®.

(dowdd: akta kontroli str. 141-262, 455-458)

IV. Uwagi i wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza
Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.
o Najwyzszej Izbie Kontroli'6, wnosi o:

1. Wydanie interpretacji przepisow ustawy o refundacji w kwestii obowigzku
stosowania urzedowych cen imarz przy sprzedazy lekow za granice
wformie  komunikatu opublikowanego na stronach internetowych
Ministerstwa Zdrowia wraz z uzasadnieniem zajetego stanowiska.

' Na posiedzeniu Komisji wdniu 29 kwietnia br. Wiceminister Zdrowia zobowigzat sie, ze sprawozdanie zostanie
przedstawione po przediozeniu sprawozdania z wykonania planu finansowego NFZ za 2014 r. Sprawozdanie NFZ Komisja
Zdrowia przyjela i pozytywnie ocenita w dniu 5 sierpnia 2015 1.

0z, U. 22015, poz.1096.



Prawo zgloszenia
zastrzezen

Obowiazek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

2. Zintensyfikowanie prac prowadzonych przez Ministra Zdrowia w zakresie
nowelizacji ustawy o refundacii.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

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

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
wterminie 21 dni od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie
wykorzystania uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjgtych
dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

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

Warszawa, dnia 8 pazdziernika 2015 .

Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Zdrowia

Dyrektor
Piotr Wasilewski
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