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Wykaz stosowanych skrétow i pojeé

Prawo farmaceutyczne

Ustawa antywywozowa

Ustawa refundacyjna

Ustawa o izbach
aptekarskich

Ustawa o przeciwdziataniu
narkomanii

Ustawa o wojewodzie
i administracji rzadowe;j
w wojewddztwie

KPA

Ustawa o NIK

Ustawa o dziatalnosci
leczniczej

Rozporzadzenie w sprawie
kwalifikacji oséb
wydajacych produkty
lecznicze

Rozporzadzenie w sprawie
wykazu produktow
leczniczych

GIF / WIF

Gtéwny Inspektor /
Wojewaddzki Inspektor

NRA/NIA/OIA
KRZ

Produkt leczniczy / Lek

OTC/Rp

Handel réwnolegly

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r., Nr 45, poz. 271 ze
zm.)

Ustawa z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. z 2015 r., poz. 788)

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 ze zm.)

Ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2014 r., poz. 1429 ze zm.)

Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r., poz. 124 ze zm.)

Ustawa z dnia 23 stycznia 2009 r. o wojewodzie i administracji rzadowej w wojewédztwie (Dz. U.
z2015r., poz. 525 ze zm.)

Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r.,
poz. 23)

Ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli (Dz. U. z 2015 r., poz. 1096)

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. z 2015 r., poz. 618 ze zm.)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kwalifikacji 0séb wydajacych
produkty lecznicze w placéwkach obrotu pozaaptecznego, a takze wymogow, jakim powinien
odpowiada¢ lokal i wyposazenie tych placowek oraz punktdéw aptecznych (Dz. U. Nr 21, poz.
118)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2010 r. w sprawie wykazu produktow
leczniczych, ktdre mogg by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz
punktach aptecznych (Dz. U. Nr 204, poz. 1353)

Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny / Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny / Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny

Naczelna Rada Aptekarska / Naczelna Izba Aptekarska / Okregowa Izba Aptekarska

System, w ktérym prowadzony jest Krajowy Rejestr Zezwoleh na Prowadzenie Aptek
Ogédlnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestr Udzielonych Zgéd na Prowadzenie Aptek
Szpitalnych i Zaktadowych

Substancja lub mieszanina substanciji, przedstawiana jako posiadajaca wtasciwosci
zapobiegania lub leczenia chordb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu
postawienia diagnozy lub w celu przywrécenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych
funkcji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne.

Kategoria dostepnoéci produktéw leczniczych — wydawane bez przepisu lekarza / wydawane
z przepisu lekarza

Samo pojecie handlu réwnolegtego nie zostato zdefiniowane w zadnym akcie prawnym,
natomiast w art. 2 pkt 7b Prawa farmaceutycznego zdefiniowano pojecie importu réwnolegtego.
Generalnie oznacza on wywoz produktéw leczniczych z terytorium Rzeczpospolitej Polskiej lub
przywoz produktéw leczniczych z terytorium paristw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu. Prowadzony jest przez hurtownie
farmaceutyczne bez udziatu producenta produktu leczniczego.



Odwradcony tancuch
dystrybuciji

Placowki

Nielegalny proceder, w ramach ktérego apteki, punkty apteczne oraz podmioty lecznicze
odsprzedawaty produkty lecznicze do hurtowni farmaceutycznych lub innych aptek celem ich
dalszej odsprzedazy zagranica.

Apteki: ogélnodostepne, zaktadowe, szpitalne; dziaty farmacji szpitalnej; punkty apteczne; obrot
pozaapteczny: sklepy zielarsko-medyczne oraz specjalistycznego zaopatrzenia medycznego,
hurtownie farmaceutyczne, wytworcy lub importerzy i posrednicy w obrocie hurtowym.



Podsumowanie wynikéw kontroli

Wprowadzenie

Prowadzenie obrotu produktami leczniczymi jest dziatalnoScig regulowana, wykonywang wytgcznie
przez podmioty posiadajgce odpowiednie zezwolenia. Przepisy krajowe uwzgledniajg: regulowanie cen
produktow leczniczych i ich refundowanie, regulacje produkcji oraz sprzedazy produktow leczniczych —
hurtowg i detaliczng. Prawo farmaceutyczne obejmuje w zasadzie catg problematyke zwigzang
z wprowadzeniem na rynek produktéw leczniczych, naktadajac okreslone ograniczenia dotyczace ich
nabywania (obowigzek zakupu produktu leczniczego przez podmiot bedacy hurtownig farmaceutyczng
od wytworcy i jednoczesnie obowigzek zakupu produktu leczniczego przez apteke od hurtowni
farmaceutycznej), jak rowniez kreujac mechanizm tzw. bezpieczenstwa dostaw. Wszystkie te instytucje
majg w zatozeniu gwarantowac¢ dostep do produktu leczniczego o wymaganej jakosci.

Inspekcja Farmaceutyczna sprawuje nadzér nad warunkami wytwarzania i importu produktow
leczniczych i produktow leczniczych weterynaryjnych, jak réwniez nad jako$cig i obrotem produktami
leczniczymi oraz wyrobami medycznymi, z wytaczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych, w celu
zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie bezpieczenstwa zdrowia i zycia obywateli przy
stosowaniu produktow leczniczych i wyrobow medycznych, znajdujgcych sie w hurtowniach
farmaceutycznych, aptekach, punktach aptecznych i placéwkach obrotu pozaaptecznego.

Zadania Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w Prawie farmaceutycznym wykonujg: Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny, jako centralny organ administracji rzadowej, ktory kieruje Panstwowg Inspekcjg
Farmaceutyczng i wykonuje zadania przy pomocy GIF oraz Wojewoda przy pomocy Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego, jako kierownika wojewoddzkiej inspekcji farmaceutycznej, wchodzace;
w sktad zespolonej administracji wojewddzkiej. Zadania te wykonuje 16 Wojewddzkich Inspektoratow,
zlokalizowanych w kazdym wojewddztwie.

Obrot hurtowy produktami leczniczymi moga prowadzi¢ wytacznie hurtownie farmaceutyczne (do
7 lutego 2015 r. rowniez sktady konsygnacyjne i sktady celne) na podstawie zezwolenia wydanego
przez Gtownego Inspektora. Polski rynek hurtowej dystrybucji farmaceutykéw zdominowany jest przez
trzech dystrybutoréw posiadajacych tacznie okoto 70% udziatdw w obrotach produktami leczniczymi'.
Obrot detaliczny produktami leczniczymi na podstawie zezwolenia wydanego przez Wojewddzkiego
Inspektora moga prowadzi¢ apteki i punkty apteczne. Poza aptekami i punktami aptecznymi obrot
detaliczny produktami leczniczymi wydawanymi bez przepisu lekarza, z wytaczeniem produktow
leczniczych weterynaryjnych, moga prowadzi¢: placowki obrotu pozaaptecznego, tj.: sklepy zielarsko-
medyczne, sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego i sklepy ogolnodostepne. Nowg grupg
podmiotow nadzorowanych przez Inspekcje od dnia 8 lutego 2015 r. sg m.in. posrednicy w obrocie
produktami leczniczymi.

Dane dotyczace liczby placéwek nadzorowanych przez Inspekcje Farmaceutyczng w latach 2012-2015
oraz dynamike zmian prezentuje ponizszy wykres.

1 Streszczenie Raportu UOKIK dotyczacego detalicznej sprzedazy lekow. Warszawa, maj 2015 .
https://lwww.google.pl/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0CB0QFjAAahUKEwjsuMXGoY
PJAhVGcHIKHRvGBIQ&url=https %3A%2F %2F uokik.gov.pl%2Fdownload.php%3F plik%3D16470&usg=AFQJCNESKfcVD9B
pnwx9tL_16lowDtv7sw
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Wykres nr 1.
Placéwki nadzorowane przez Inspekcje Liczba placowek nadzorowanych przez Inspekcje
Farmaceutyczng na koniec 2015 . Farmaceutyczng w latach 2012 - 2015
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Posrednicy

* Tj. obrot detaliczny produktami leczniczymi wydawanymi bez przepisu lekarza, prowadzony w sklepach zielarsko-medycznych oraz w sklepach
specjalistycznego zaopatrzenia medycznego. W liczbie tej nie uwzgledniono obrotu pozaaptecznego prowadzonego przez sklepy ogdlnodostepne — brak
obowigzku ewidencjonowania tej dziatalnosci.

** Wytwércy i importerzy produktéw leczniczych, produktéw leczniczych terapii zaawansowanej przypadkéw szpitalnych (zgoda na wytwarzanie),
Regionalne Centra Krwiodawstwa (wraz z oddziatami terenowymi). Od 08.02.2015 r. — wytworcy, importerzy i dystrybutorzy substancji czynnych
(inspekcje przeprowadzane na wniosek podmiotu).

Zrédfo; Materialy kontrolne NIK

Od 2012 r. z uwagi na wynegocjowane z wytworcami produktow leczniczych stosunkowo niskie
urzedowe ceny nastapit wzrost eksportu rownolegtego duzych ilosci lekow refundowanych, gtéwnie
ratujgcych zdrowie i zycie pacjenta, m.in. insulin, lekéw przeciwastmatycznych, przeciwzakrzepowych
i onkologicznych.

Niekontrolowany wywdz tych lekéw osiggnat nieakceptowalny spotecznie poziom i uniemozliwit
zapewnienie pacjentom statego dostepu do waznych produktow leczniczych, ktorych brak moze
doprowadzi¢ do sytuacji zagrozenia ich zdrowia i zycia. Apteki i punkty apteczne zamiast sprzedawac
leki pacjentom, odsprzedawaty je innym aptekom lub punktom aptecznym, a nastepnie hurtowniom
framaceutycznym. Te ostatnie z kolei masowo wywozity je do krajow, w ktorych ten sam specyfik ma
znacznie wyzszg cene. Nowym podmiotem, prowadzacym nielegalny obrét farmaceutykami, staty sie
podmioty prowadzace dziatalno$¢ leczniczg (przychodnie), kupujace leki refundowane z aptek na
podstawie zapotrzebowania i sprzedajace je do hurtowni farmaceutycznych. Proceder ten przez
Inspekcje Farmaceutyczng nazwany zostat ,odwroconym faricuchem  dystrybucji lekow”
(zaprezentowano na schemacie ponizej).
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Schemat nr 1. Uproszczony schemat prezentujacy obrot produktow leczniczych w odwroconym faricuchu dystrybucii.

Wytworcy produktow leczniczych

Hurtownie
farmaceutyczne

Apteki szpitalne

— Apteki i punkty apteczne
() e o

— Apteki i punkty apteczne

Podmiot leczniczy

Prawidiowy tancuch dystrybucji

Odwroécony tancuch dystrybucji

Zrédfo: opracowanie wtasne NIK.
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1. Zatozenia kontroli

1.1. Temat i nr kontroli

Kontrola planowa koordynowana P/15/109 Wykonywanie przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng
zadan okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne, podjeta w ramach priorytetowego kierunku
kontroli na 2015 r. — brak skutecznych dziatan na rzecz poprawy jako$ci stanowionego prawa i jego
egzekwowania.

1.2. Celizakres kontroli

Celem kontroli byta ocena realizacji przez organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej zadan
okreslonych w Prawie farmaceutycznym. Ocena dotyczyta w szczegdlnoSci:

1) przygotowania organizacyjnego, kadrowego i finansowego Inspekcji Farmaceutycznej do
wykonywania zadarn okreslonych w Prawie farmaceutycznym,

2) prawidtowosci i skuteczno$ci sprawowanego nadzoru farmaceutycznego?,

3) skutecznosci wspdtpracy z samorzadem aptekarskim oraz innymi organami i inspekcjami.

W kontroli uczestniczyto sze$¢ delegatur® oraz Departament Zdrowia NIK. Objeto nig: Gtowny
Inspektorat Farmaceutyczny oraz sze$¢ Wojewddzkich Inspektoratow Farmaceutycznych.

W ramach przygotowania do kontroli planowej koordynowanej Delegatura NIK w Zielonej Goérze
przeprowadzita kontrole rozpoznawcza (R/14/006) w Wojewddzkich Inspektoratach Farmaceutycznych
w Szczecinie i we Wroctawiu, ktorej wyniki wykorzystano w niniejszej Informaci.

Podstawg sporzadzenia informacji byta rowniez kontrola dorazna (R/15/004) Nadzor Ministra Zdrowia
nad obrotem refundowanymi produktami leczniczymi. Celem kontroli byta ocena nadzoru Ministra
Zdrowia nad prawidtowq dystrybucjg i zaopatrzeniem pacjentow w refundowane produkty lecznicze
Kontrolg objeto lata 2012-2015 — do czasu zakonczenia kontroli. Ocena dotyczyta w szczegoInosci:

1) procedury przygotowania stanowiska Ministra Zdrowia w zakresie interpretacji przepiséw
ustawy refundacyjnej,

2) dziataii podejmowanych w celu wyeliminowania odwréconego tancucha dystrybucii,

3) prac podejmowanych w celu przygotowania oceny funkcjonowania ustawy refundacyjnej.

2 Zakres przedmiotowy kontroli w GIF dotyczyt nadzoru na obrotem hurtowym, w WIF — nadzoru nad obrotem aptecznym
i pozaaptecznym.
3 W Bydgoszczy, Katowicach, Lublinie, Lodzi, Olsztynie i Zielonej Gérze.
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Mapa nr 1. Jednostki objete kontrolg NIK.

- - Wykonywanie przez Paristwowa
Inspekcje Farmaceutyczng zadan
okreslonych w ustawie Prawo
Farmaceutyczne
RIA4/006/EZGY - \V przez Wojewodzkict
@ Ministerstwo fic
Farr czne

Zdrowia .
R/15/004/KZD | - Nadzor Ministra Zdrowia nad obrotem

refundowanymi produktami leczniczymi

[}
WIF we Wroctawiu

Zrédfo: Opracowanie wiasne NIK.

1.3. Podstawa prawna i czas przeprowadzenia kontroli

Kontrole przeprowadzono w okresie od 8 kwietnia 2015 r. do 21 sierpnia 2015 r.4, na podstawie art. 2
ust. 1 w zwigzku z art. 5 ust. 1 ustawy o NIK pod wzgledem legalnosci, gospodarnosci, celowosci
i rzetelnosci. Kontrole rozpoznawczg prowadzono w okresie od 1 grudnia 2014 r. do 25 lutego 2015 .
Kontrole dorazng R/15/004 przeprowadzono w okresie od 6 lipca do 8 pazdziernika 2015 .

1.4. Uzasadnienie podjecia kontroli

Kontrola wykonywania przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng zadan okreslonych w ustawie
Prawo farmaceutyczne zostata podjeta z inicjatywy wiasnej Najwyzszej Izby Kontroli. Sposob realizacji
tych zadan dotychczas nie byt przedmiotem kontroli NIK.

Uzasadnieniem podjecia kontroli byty sygnaty o wystepowaniu utrudnionego dostepu pacjentéw do
produktow leczniczych, gtownie ratujgcych zdrowie i zycie, m.in. onkologicznych, insulin oraz
przeciwzakrzepowych, zwigzanego z niekontrolowanym wywozem tych produktow z terytorium kraju.
Wplyw na wzrost wywozu lekow za granice mogto mie¢ stanowisko Ministra Zdrowia prezentowane
m.in. w pismach kierowanych do Gtéwnego Inspektora oraz WIF, stad decyzja o przeprowadzeniu
kontroli doraznej w Ministerstwie Zdrowia.

Kolejnym problemem majacym wptyw na decyzje o przeprowadzeniu kontroli planowej byty informacje
0 nabywaniu w aptekach w duzych iloSciach produktéw leczniczych zawierajacych w swoim skfadzie
substancje psychoaktywne, w tym pseudoefedryne®, wydawanych bez przepisu lekarza.

4 Data podpisania ostatniego wystapienia pokontrolnego.
5 Pseudoefedryna nalezy do prekursoréw kategorii 1, zawierajacych substancje o duzym potencjale uzycia do produkcji
narkotykow, w tym silnie dziatajacego narkotyku — metamfetaminy.
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2. Podsumowanie wynikéw kontroli

2.1. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

1. Organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej nieskutecznie sprawowaly nadzér nad
obrotem produktami leczniczymi.

Organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej nie dysponowaty wystarczajgco skutecznymi
instrumentami przeciwdziatania nielegalnym praktykom uczestnikow rynku farmaceutycznego wskutek
braku odpowiednich regulacji prawnych bgdz ich niejednoznacznosci. Sytuacja ta dotyczyta zwtaszcza
niekontrolowanego wywozu lekéw za granice w ramach odwréconego fafcucha dystrybucji oraz
naruszania zakazow antykoncentracyjnych dotyczacych liczby aptek na terenie wojewddztwa,
prowadzonych przez jednego przedsigbiorce lub podmioty przez niego kontrolowane. Skutecznym
nadzorem nie zostaly objete placdéwki obrotu pozaaptecznego (sklepy ogdinodostepne, stacje
benzynowe itp.) oferujace w sprzedazy produkty lecznicze o kategorii dostepnosci OTC. Tymczasem
nieograniczony do nich dostep oraz nieprawidtowe przechowywanie moze powodowaC zagrozenie
zdrowia lub zycia 0s6b z nich korzystajacych.

Podkreslic nalezy, ze organy Inspekcji Farmaceutycznej, rzetelnie wywigzywaly sie z zadan
dotyczacych udzielania zezwolen na prowadzenie aptek lub hurtowni farmaceutycznych oraz
ewidencjonowania tych podmiotow. Inspekcja nawigzata wspotprace z organami kontroli skarbowej,
majaca na celu wykrywanie przypadkow nielegalnego obrotu produktami leczniczymi, w wyniku ktorej
zintensyfikowano dziatania zwigzane ze zjawiskiem odwrdéconego fancucha dystrybucji. W ramach
posiadanych kompetencji, podejmowano - na ogét prawidtowo - dziatania nadzorcze wobec podmiotow
naruszajacych obowigzujacy porzadek prawny. Jednak dziatania te byty niewspotmierne do skali
nieprawidtowos$ci oraz wielko$ci rynku farmaceutycznego.

Niekorzystny wptyw na skutecznoS¢ dziatania Inspekcji Farmaceutycznej, miata w duzej mierze
niewystraczajgca obsada kadrowa, zwlaszcza w sytuacji naktadania dodatkowych zadan wynikajacych
z kolejnych nowelizacji Prawa farmaceutycznego, bedaca nastepstwem niedostatecznego poziomu
finansowania. Brak skutecznosci wynikat takze z niejednolitego postepowania Wojewddzkich
Inspektoréw w przypadku ujawnionych naruszen prawa.

2. Konsekwencja niekontrolowanego wywozu refundowanych produktéow leczniczych, przy
wykorzystaniu nielegalnego mechanizmu odwréconego tancucha dystrybuciji, bylo
niezagwarantowanie petnego i nieprzerwanego dostepu do lekow ratujacych zdrowie lub zycie.

Dostepnos¢ produktow leczniczych na polskim rynku nie byta monitorowana w sposob, ktory
dostarczatby rzetelnych informacji na temat faktycznej skali wystepowania przypadkow niedoborow oraz
pozwalat precyzyjnie identyfikowaC ich przyczyny, odnoszac je do poszczegolnych etapdw catego
tancucha dostaw. Poza faktyczng kontrolg pozostawaty podmioty lecznicze, ktdre zamawiaty nadmierne
ilosci lekéw w stosunku do zakresu realizowanych Swiadczen zdrowotnych, ktore z kolei poprzez
hurtownie farmaceutyczne sprzedawano poza granice kraju.

Pomimo licznych i wieloletnich sygnatéw o wadze i skali problemu — braku badz utrudnionego dostepu
do produktéw leczniczych — Ministerstwo Zdrowia opieszale prowadzito prace legislacyjne, stad dopiero
w 2015 r. wprowadzono ustawowe mechanizmy majace przeciwdziataC niekontrolowanemu wywozowi
lekow za granice oraz jednoznacznie zakazujace obrotu w ramach odwrdconego tancucha dystrybugji.
Jednakze dokonane zmiany w Prawie farmaceutycznym, cho¢ pozadane, nie poprawity sytuacji
dostepnosci lekow na rynku aptecznym. Nalezy podkreslic, ze w peti funkcjonalny system
monitorowania obrotu produktami leczniczymi na terytorium RP zostanie wprowadzony dopiero
1 stycznia 2017 r., a wymierne efekty wprowadzonych rozwigzan moga pojawi¢ si¢ w diuzszej
perspektywie czasu. Dlatego tez, NIK zamierza wyjs¢ z inicjatywg przeprowadzenia kontroli w zakresie
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poprawy dostepnosci pacjentéw do produktow leczniczych oraz funkcjonowania systemu monitorowania
obrotu lekami.

2.2. Synteza wynikéw kontroli

2.2.1. Struktura organizacyjna poszczegodlnych Inspektoratow, jak rowniez przypisane poszczegolnym
komorkom i stanowiskom zakresy zadarn umozliwiaty realizacje ustawowych obowigzkéw dotyczacych
nadzoru nad placowkami obrotu detalicznego i hurtowego. Niewystarczajgca byta jednak, obsada
kadrowa, w tym zwfaszcza inspektorow farmaceutycznych, co miato istotny wptyw na ograniczenie
liczby i zakresu kontroli. Oferty zatrudnienia w WIF nie spotykaty sie na ogdt z zainteresowaniem
farmaceutow, gtownie z uwagi na nieatrakcyjne w stosunku do ofert rynkowych warunki wynagrodzenia.
Srednie wynagrodzenie inspektora farmaceutycznego miescito sie w granicach 3,4 — 4,4 tys. z brutto.
Tymczasem mediana wynagrodzen kierownika apteki ogdlnodostepnej wynosita 6,6 tys. zt brutto.
Odnotowac nalezy, iz osoba petnigca funkcje kierownika apteki musi spetnia¢ te same wymagania co
inspektor farmaceutyczny.

Podejmowane przez wojewodzkich inspektorow farmaceutycznych proby pozyskania od witasciwych
wojewoddw wiekszej puli Srodkow na wynagrodzenia lub biezace utrzymanie spotykaty sie z odmowg
lub brakiem jakiejkolwiek odpowiedzi. [str. 20-23]

2.2.2. GIF prawidtowo wywigzywat sie z zadan okreslonych w Prawie farmaceutycznym w zakresie
nadzoru nad obrotem hurtowym. Na biezaco prowadzono rejestry hurtowni farmaceutycznych,
wytworcow i importerow produktéw leczniczych, rzetelnie wprowadzano dane do systemu
teleinformatycznego, ktére nastepnie udostepniano na stronie BIP Inspektoratu. W wydawanych
decyzjach w sprawie udzielenia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, respektowano
wymogi sformutowane w Prawie farmaceutycznym oraz KPA, w szczegoinosci w zakresie terminowosci
zatatwiania spraw. Zezwolen udzielano na podstawie kompletnych wnioskow, a w razie konieczno$ci
wzywano do ich uzupetnienia. Kazdorazowo pobierano optaty za udzielenie zezwolenia w wysokosci
okreslonej w przepisach tejze ustawy. [str. 24]

W ramach koordynacji dziatan Inspekcji GIF organizowat konferencje (spotkania), gdzie omawiano
kierunki dziatan, problemy orzecznicze i zagadnienia prawne. Jednoczesnie, w zwigzku
z wykonywaniem przez Gtéwnego Inspektora funkcji organu wyzszego stopnia w stosunku do decyzji
Wojewodzkich Inspektorow nie byto prawnych mozliwo$ci wptywania na ich rozstrzygniecia, w trybie
innym niz odwotawczy. W konsekwencji sposob stosowania regulacji farmaceutycznych réznit sie
w skali kraju, w zalezno$ci od wojewddztwa (pkt 2.2.7. 12.2.8). [str. 38-39]

2.2.3. Wojewddzcy Inspektorzy rzetelnie wywigzywali si¢ z obowigzkow prowadzenia rejestrow
zezwolen udzielonych na prowadzenie aptek ogdinodostepnych, punktow aptecznych oraz rejestréw
udzielonych zgdd na prowadzenie aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatow farmacji szpitalnej. Wpisy
do rejestréw byly kompletne i wprowadzane na biezaco. Wszystkie dane dostepne bylty w systemie
teleinformatycznym zwanym Krajowym Rejestrem Zezwolen.

NIK pozytywnie ocenita przestrzeganie przez wigkszos¢ skontrolowanych WIF zasad i terminéw
sformutowanych w Prawie farmaceutycznym oraz KPA przy wydawaniu decyzji w sprawach
0 udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogoélnodostepnej lub punktu aptecznego. Jedynie
w dwoch Inspektoratach w Szczecinie i w Gorzowie Wlkp. stwierdzono przypadki udzielania zezwolen
na podstawie niekompletnych wnioskow, tj. bez dokumentéw, o ktérych mowa w art. 100 ust. 2 pkt 5
Prawa farmaceutycznego. [str. 25-26]
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2.2.4. Kontrole hurtowni farmaceutycznych do 7 lutego 2015 r. realizowane byty przez WIF, ktore
w analizowanym okresie® przeprowadzity ich tacznie 1.697 (planowych i doraznych). Od dnia 8 lutego
2015 r. obowigzek w tym zakresie przeszedt na GIF, ktory do korica 2015 r. przeprowadzit tacznie 97
kontroli hurtowni farmaceutycznych. Z uwagi na zintensyfikowane dziatania zwigzane ze zjawiskiem
odwroconego tancucha dystrybucii, w kolejnych latach zwiekszata sig liczba kontroli doraznych — tgcznie
zrealizowano ich 990 (55,2% ogotu przeprowadzonych kontroli), a w samym 2014 r. — 421 (84%).

W wyniku dziatar nadzorczych GIF wydat 37 decyzji cofajgcych zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej oraz 43 decyzje nakazujgce usuniecie stwierdzonych nieprawidtowo$ci, m.in.
dotyczace: zaprzestania zakupu produktéw leczniczych od podmiotow nieuprawnionych (aptek
ogdInodostepnych), sprzedazy produktow wykraczajgcych poza asortyment, niewlasciwego stanu
technicznego pomieszczen, braku uaktualnionych procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej. Od decyzji
cofajgcych zezwolenie wptyneto 14 odwotan, w tym 10 z nich dotyczyto decyzji, ktére byty skutkiem
odwrdconego taricucha dystrybugii. [str. 24-25]

2.2.5. W latach 2012-2014 skontrolowane WIF realizowaty zadania w oparciu o roczne plany kontroli,
w ktorych uwzgledniano wszystkie typy placowek obrotu aptecznego i pozaaptecznego — w niewielkim
zakresie sklepy ogolnodostepne (vide pkt 2.2.6.). Kontrole prowadzono zgodnie z zasadami
sformutowanymi w Prawie farmaceutycznym oraz z wewnetrzng procedurg zatwierdzong przez
Gtéwnego Inspektora. Jednakze byly one prowadzone za rzadko. Srednio, kontrole w poszczegélnych
typach placowek, prowadzono raz na dwa do czterech lat, a w wojewodztwie $laskim raz na pie¢ do
siedmiu lat. W takich warunkach trudno zapewni¢ skutecznos¢ dziatalno$ci kontrolnej, w szczegélnosci
wynikajacg z funkcji prewencyjnej kontroli. tacznie szesnascie WIF przeprowadzito odpowiednio: 6.214,
6.463, 6.795 oraz w 2015 r. - 6.003 kontroli w nadzorowanych placéwkach. [str. 29-31]

2.2.6. Sposrod oSmiu skontrolowanych WIF, cztery — w Katowicach, Lublinie, todzi i Wroctawiu
wprowadzity do planéw dziatalnosci na lata 2012-2014 kontrole sklepéw ogolnodostepnych. W wo.
$lgskim skontrolowano 40 sklepéw ogdélnodostepnych, w lubelskim — 32 sklepy ogdlnodostepne,
dolnoslaskim — 25, a w todzkim — 8. W pozostatych przypadkach, sprzedaz produktéw leczniczych
w obrocie pozaaptecznym (markety, hipermarkety, dyskonty, sklepy osiedlowe, stacje benzynowe,
kioski z prasa), w praktyce wytaczona byta spod nadzoru Inspekcji Farmaceutycznej. Brak weryfikacii,
w nastepstwie kontroli, sposobu sprzedazy produktdéw leczniczych w obrocie pozaaptecznym powoduje,
ze organy Inspekcji Farmaceutycznej, poza nielicznymi przypadkami, nie posiadajg informaciji, czy
produkty lecznicze sq prawidtowo przechowywane oraz czy pozostajg zabezpieczone przed dostepem
dzieci. [str. 33-34]

Analiza dostepnosci w krajach UE produktdw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza wykazata,
ze w wiekszosci panstw catkowicie zakazano ich sprzedazy poza aptekami. [str.34, 61-66]

Kontrole WIF ujawnity réwniez, iz tzw. centra dystrybucji zaopatrujgc swoje sklepy sieciowe de facto
prowadzity sprzedaz hurtowg produktdw leczniczych, wyrobow medycznych oraz suplementow diety,
nie bedac hurtowniami farmaceutycznymi (w rozumieniu przepisow Prawa farmaceutycznego)
i dziatajagc bez stosownego zezwolenia. Odnotowa nalezy jednak, iz Inspekcja Farmaceutyczna
wszczeta postepowanie zakoriczone wydaniem decyzji nakazujacych zaopatrywanie sie w produkty
lecznicze w hurtowniach farmaceutycznych. [str. 34]

2.2.7. W wyniku faczenia si¢ podmiotdw, a tym samym wejécia w posiadanie udzielonych juz zezwolen
na prowadzenie apteki, w pieciu wojewddztwach (sposréd osmiu skontrolowanych) doszio do
przekroczenia 1% limitu liczby aptek ogdlnodostepnych, mozliwych do prowadzenia na terenie danego
wojewodztwa przez jednego przedsiebiorce lub podmioty przez niego kontrolowane, co stanowito
naruszenie art. 99 ust. 3 pkt 2 Prawa farmaceutycznego.

6 Od 1 stycznia 2012 r. do 7 lutego 2015 r.
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Inspekcja Farmaceutyczna nieskutecznie przeciwdziatata temu zjawisku, do czego przyczynit sie brak
jednolitego sposobu postepowania w przypadku naruszen prawa, wynikajacy z niejednoznacznos$ci
przepisow Prawa farmaceutycznego. Cze$¢ Wojewddzkich Inspektorow stata na stanowisku, iz
w obowigzujacym stanie prawnym nie istniejg podstawy do odmowy zmiany zezwolenia na prowadzenie
apteki lub cofnigcia zezwolenia, w przypadku gdy liczba aptek prowadzonych przez dany podmiot
przekroczy wyznaczony prog. [str. 26-29]

2.2.8. Dowolnos¢ postepowania organdw Inspekcji Farmaceutycznej wystepowata takze w sytuacjach
innych stwierdzonych naruszen prawa. WIF w odniesieniu do nieprawidtowosci dotyczacych obrotu
produktami leczniczymi wydawaty decyzje nakazujace usuniecie stwierdzonych nieprawidtowosci
wyznaczajgc termin ich usuniecia (na podstawie art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego), pod
rygorem unieruchomienia apteki badz cofnigcia zezwolenia. Czes¢ WIF natomiast kierowata jedynie
pisemne zalecenia usunigcia nieprawidtowosci, odstepujac od wydawania decyzji nakazujgcych. Takie
dziatania nie byly skutecznym narzedziem nadzoru, z uwagi chocby na ograniczone mozliwosci
egzekwowania wykonania zalecen. Formutowanie zalecen (nakazéw) w innej formie niz decyzja
administracyjna powoduje brak mozliwo$ci zastosowania art. 103 ust. 2 pkt 1 Prawa farmaceutycznego,
zgodnie z ktérym nieusuniecie w ustalonym terminie uchybien wskazanych w decyzji moze stanowi¢
podstawe do cofnigcia zezwolenia. [str. 31-32, 34]

Podobnie niejednolicie postepowano w sytuacji stwierdzenia operacji wskazujacych na udziat
kontrolowanej placowki w odwrdconym tancuchu dystrybucji — czes¢ Wojewodzkich Inspektorow
wydawata decyzje nakazujgce usuniecie stwierdzonych nieprawidiowo$ci, a cze$¢ wszczynata
postepowania administracyjne w kierunku cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki. [str. 32]

W sytuacji ujawnienia nielegalnego procederu - odwroconego tancucha dystrybucji niektorzy
przedsiebiorcy wystepowali o stwierdzenie wygasniecia zezwolenia, co umozliwiato im unikniecie
sankcji zwigzanych z cofnieciem zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub apteki,
wynikajacych z art. 37as Prawa farmaceutycznego. Dopiero wprowadzone w dniu 12 lipca 2015 r.
przepisy Prawa farmaceutycznego (dla hurtowni farmaceutycznej art. 81 ust. 4a i 4b oraz dla aptek art.
104 ust. 2a i 2b) mogg wyeliminowac ten problem, gdyz w przypadku rezygnacji z prowadzone;
dziatalno$ci gospodarczej, zezwolenie nie podlega wygasnieciu do czasu zakonczenia prowadzonych
postepowan kontrolnych lub administracyjnych, a w przypadku cofnigcia nie stwierdza sie jego
wygasniecia. [str. 35-36]

2.2.9. Istotnym problemem ujawnionym w toku kontroli aptek byt proceder nabywania przez
indywidualnych odbiorcéw w duzych ilosciach produktéw leczniczych zawierajacych w swoim sktadzie
substancje psychoaktywne, w tym pseudoefedryne, wydawanych bez przepisu lekarza. Pomimo
dotychczasowego braku przepiséw, ktdre ograniczatyby dawke lekdw lub liczbe opakowan mozliwych
do nabycia bez recepty przy jednej transakcji’, Dolnoslaski Wojewddzki Inspektor, po stwierdzeniu
w szesciu placowkach sprzedazy produktdw leczniczych zawierajacych pseudoefedryne (popularne leki
na katar) w iloSciach przekraczajacych potrzeby lecznicze indywidualnego pacjenta (np. 1.347
opakowan dziennie), wydawat decyzje zakazujgce prowadzenie takich praktyk. Sytuacja ta nasilita sie
w momencie, gdy czeski rzad ograniczyt sprzedaz lekow z pseudoefedryng i zobowigzat klientéw aptek
do legitymowania sie dowodem osobistym.

Dopiero przepisem art. 3 pkt 2 i art. 8 ust. 1 2 ustawy z dnia 24 kwietnia 2015 r. 0 zmianie ustawy
0 przeciwdziataniu narkomanii oraz niektorych innych ustaw®, wprowadzono ograniczenie wydawania
w ramach jednorazowej sprzedazy przez apteke i punkt apteczny do nie wigcej niz jednego opakowania

7 Podczas gdy takie ograniczenia wprowadzone zostaty juz w niektorych krajach Unii Europejskiej m.in. Wielka Brytania,
Francja, Niemcy i Czechy.
8Dz. U.z 2015r., poz. 875. Wejscie w zycie z dniem 1 lipca 2015 r.
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danego produktu leczniczego zawierajgcego w sktadzie pseudoefedryne, dekstrometorfan lub kodeine.
[str. 32-33]

2.2.10. Skuteczny nadzor Inspekcji Farmaceutycznej nad obrotem produktami leczniczymi wymaga
koordynaciji i wspotpracy wielu stuzb i organow administracji publicznej. W tym celu Gtéwny Inspektor
zawart szereg porozumien. Przede wszystkim podjeto prébe wspdtpracy z UKS (porozumienie z grudnia
2013 r.), w celu uzyskania informacji o podmiotach dokonujgcych obrotu lekami w tzw. odwrdconym
tancuchu dystrybuciji oraz pozyskania faktur potwierdzajacych nielegalne transakcje. Jednakze nie byta
ona w pefi skuteczna w eliminowaniu nieprawidtowosci rynku farmaceutycznego, co czesciowo
wynikato z braku odpowiednich rozwigzan prawnych.

Ponadto WIF wspotpracowaty z wieloma organami i instytucjami, w zaleznosci od zidentyfikowanych
problemow i potrzeb, m.in. ze stuzbami weterynaryjnymi, sanitarnymi, z Izbami Celnymi oraz Policja,
a formy wspotpracy nie budzity zastrzezen. [str. 39-40]

2.2.11. Minister Zdrowia, podjat szereg doraznych interwencji w celu zapewnienia nieprzerwanego
dostepu do lekdéw refundowanych. Pacjentow kierowano do aptek, w ktorych poszukiwany lek byt
dostepny, a apteki do hurtowni farmaceutycznych, w ktorych zgodnie z deklaracjg firm
farmaceutycznych zapewniona byta mozliwo$¢ nabycia odpowiedniego leku.

Zjawisku niekontrolowanego wywozu lekow za granice mogto sprzyjac¢ stanowisko Ministerstwa Zdrowia
0 braku obowigzku stosowania marz i cen urzedowych w obrocie produktami leczniczymi z zagranica,
okreSlonego w ustawie refundacyjnej. Doda¢ nalezy, ze Minister Zdrowia nie dokonat interpretacii
tychze przepisow w formie komunikatu podpisywanego przez cztonkéw kierownictwa Ministerstwa i
publikowanego na stronach internetowych resortu, mimo iz takich interpretacji dokonywat w przypadku
innych przepisow ustawy refundacyjnej. Wprawdzie nie byto prawnego obowigzku dokonania tego
rodzaju interpretacii, lecz w ocenie NIK, opublikowanie komunikatu stanowitoby przyktad dobrej praktyki
w dziataniu administracji publicznej. [str. 40-42]

2.2.12. Skutecznym nadzorem nie zostaty objete podmioty prowadzace dziatalno$¢ lecznicza, ktore
zamawiaty w aptekach nadmierne ilosci produktoéw leczniczych refundowanych, w stosunku do zakresu
realizowanych $wiadczen medycznych, a nastepnie poprzez hurtownie farmaceutyczne sprzedawano je
poza granice kraju. Gtowny Inspektor informowat Ministerstwo Zdrowia o tym zjawisku i wskazywat
jednoczesnie na konieczno$¢ przeprowadzenia kontroli celem ustalenia rzeczywistego zapotrzebowania
na produkty lecznicze w odniesieniu do zamowien sktadanych w aptekach.

Posiadajac te informacje Minister Zdrowia nie skorzystat z uprawnien wynikajacych z art. 118
i art. 119 ustawy o dziatalnosci leczniczej, gdyz jak wyjasniono kontrole podmiotéw leczniczych moze
prowadzi¢ organ rejestrowy — w tym przypadku wtasciwy wojewoda, na podstawie art. 111 cytowane;
ustawy ma prawo kontroli podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg oraz wgladu do dokumentacii
medycznej. Z informacji uzyskanych przez NIK wynika, iz wojewodowie, rowniez nie korzystali
z mozliwo$ci prowadzenia kontroli w zakresie wykorzystania produktow leczniczych przy udzielaniu
Swiadczen pacjentom. [str. 42-43]

2.2.13. Wyniki kontroli wskazujg jednak, ze dostepnos¢ lekdéw na polskim rynku nie byta monitorowana
w sposob, ktory dostarczatby rzetelnych informaciji na temat faktycznej skali niedoboréw oraz pozwalat
precyzyjnie identyfikowac ich przyczyny, odnoszac je do poszczegdlnych etapow catego tancucha
dostaw.

Pomimo licznych i wieloletnich sygnatéw o wadze i skali problemu — braku badz utrudnionego dostepu
do lekow refundowanych, zmiany legislacyjne zmierzajace do zwiekszenia nadzoru nad dystrybucjg
tych lekow prowadzone byty opieszale. [str. 43]

17



Podsumowanie wynikéw kontroli

2.2.14. Po uptywie czterech lat od wejscia w zycie ustawy refundacyjnej, nie przedtozono Sejmowi RP
sprawozdania z wykonania tej ustawy, wraz z oceng skutkdw jej stosowania, cho¢ obowigzek taki
wynikat z art. 84 tejze ustawy. [str.43]

2.3. Uwagi konncowe i wnioski

Rynek farmaceutyczny pozostaje silnie regulowany w wiekszosci krajow europejskich. Rzady
podejmujac zdecydowane dziatania regulacyjne, biorg pod uwage znaczenie spoteczne i gospodarcze,
jakie niesie posiadanie sprawnego systemu nalezytej dystrybucji lekow. Niewatpliwy wptyw na
ksztattowanie sie tego rynku majg zardwno regulacje i uwarunkowania wewnetrzne, jak i trendy oraz
zjawiska globalne. Do tych ostatnich nalezy zaliczy¢ dynamiczny rozwdj obszaru lekow
specjalistycznych, rosnacy udziat lekow generycznych oraz postepujaca konsolidacje rynku, ktorej
wyrazem jest m.in. wzrost liczby sieci aptecznych. Do uwarunkowan wewnetrznych, stanowigcych silne
przestanki dla rozwoju rynku farmaceutycznego w Polsce w ciggu najblizszych lat, nalezg postepujacy
proces starzenia si¢ spoteczenstwa oraz wzrost zachorowalnosci na choroby cywilizacyjne i przewlekte.
Zauwazalny jest rowniez trend do wyréwnywania roznic w poziomie zycia i wydatkow miedzy Polskg
a krajami Europy Zachodniej, gdzie wydatki na zdrowie sg kilkukrotnie wyzsze niz w Polsce. Ponadto,
korzystnej zmianie ulega Swiadomos¢ Polakdw, ktorzy coraz wiekszg wage przywigzujg do kwestii
zdrowotnych, w tym profilaktyki.

Warunkiem kluczowym dla prawidtowego funkcjonowania rynku farmaceutycznego jest zapewnienie
skutecznego nadzoru nad tym rynkiem. W zwigzku z wynikami kontroli, Najwyzsza Izba Kontroli
dostrzega potrzebe — niezaleznie od realizacji wnioskéw pokontrolnych sformutowanych pod adresem
kierownikow kontrolowanych jednostek® — dokonania zmian w obowigzujacych przepisach prawa oraz
w sposobie funkcjonowania nadzoru nad rynkiem farmaceutycznym, ktore przyczynityby sie do
wyeliminowania stwierdzonych nieprawidtowo$ci, w nastepujacym zakresie:

1. Prawidtowa realizacja zadan oraz skuteczny nadzér nad obrotem produktami leczniczymi wymagajq
zdecydowanego wzmocnienia kadrowego Inspekcji Farmaceutycznej, szczegdlnie w sytuacii
rosnacej liczby nadzorowanych placowek i licznych nowelizacji Prawa farmaceutycznego, ktore
natozyty dodatkowe zadania. Powinno temu towarzyszy¢ zapewnienie w budzecie Ministra Zdrowia
oraz poszczegdlnych wojewoddw odpowiednich $rodkéw finansowych na funkcjonowanie Inspekcii
Farmaceutycznej. Aktualne dysproporcie miedzy ofertg rynkowa, a mozliwo$ciami ptacowymi
Inspekcji nie sprzyjajq zatrudnianiu 0s6b o wysokich kwalifikacjach.

2. W celu ograniczenia niekontrolowanego wywozu z kraju refundowanych produktow leczniczych oraz
zapewnienia faktycznej do nich dostepnosci, Minister Zdrowia oraz Inspekcja Farmaceutyczna
powinni zadbaC o skuteczne stosowanie mechanizmow przeciwdziatajgcych tym zjawiskom,
wprowadzonych w Prawie farmaceutycznym. Wymaga to biezacego monitorowania dostepnosci do
produktow leczniczych, stosowania sprzeciwow wobec zamiaru wywozu lub zbycia lekow
deficytowych, a w przypadku naruszenia przez przedsiebiorcow zakazéw wywozowych,
bezwzglednego stosowania prawem przewidzianych sankcji.

3. Skuteczne przeciwdziatanie nielegalnemu obrotowi produktami leczniczymi wymaga wzmocnienia
wspotpracy pomigedzy organami Inspekcji Farmaceutycznej a organami kontroli skarbowe;j,
w szczegolnosci poprzez aktualizacje dotychczasowego porozumienia z dnia 20 grudnia 2013 r.,
zawartego przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego z Gtownym Inspektorem Kontroli
Skarbowej, z uwzglednieniem aktualnych przepisdw art. 34b ust. 3 pkt 4d ustawy z dnia 28 wrzesnia
1991 r. o kontroli skarbowej'0. Zintensyfikowanie dziatan tych organdw powinno obejmowaé

9 Zobacz: Rozdziat 4.2. niniejszej informacii.
10Dz. U.z2015r., poz. 553 ze zm.
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w szczegblnosci biezacg wymiane informacji i dokumentéw dotyczacych stwierdzonych
nieprawidtowo$ci w obrocie produktami leczniczymi oraz uwzglednienie w planach kontroli
skarbowych sugestii i wnioskow Inspekcji Farmaceutycznej.

. Zdaniem NIK niezbedne jest wzmocnienie nadzoru nad obrotem lekami w obrocie pozaaptecznym
oraz weryfikacja przez Ministra Zdrowia listy produktow leczniczych dopuszczonych do sprzedazy
w placowkach pozaaptecznych. Dotychczasowy brak skutecznej kontroli nad warunkami
przechowywania i jako$cig lekow w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz ich zbyt duza
dostepnos¢ powoduje, ze konsumenci traktujg te produkty jak kazdy inny towar, co moze sprzyja¢
przypadkom zatruc.

. NIK wnosi do Ministra Zdrowia o rozwazenie podjecia inicjatywy ustawodawczej poprzez dodanie
przepisu w art. 99 Prawa farmaceutycznego uwzgledniajacego przestanki odmowy udzielenia
zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, sformutowane w ust. 3 pkt 2 i 3 tegoz
artykutu, réwniez w sytuacji przekroczenia zakazoéw antykoncentracyjnych przez przedsiebiorce
wystepujacego o zmiang zezwolenia. W wyniku taczenia sie podmiotow, tym samym wejscia
w posiadanie udzielonych juz zezwolen na prowadzenie apteki (poprzez zmiane zezwolenia), doszto
do przekroczenia przez sieci aptek limitu prowadzenia aptek ogdlnodostepnych na terenie
wojewodztwa przez jednego przedsiebiorce, okreslonego w ww. przepisie (szczegdtowo mechanizm
przedstawiono na str. 25-28). Sytuacja ta nie powinna by¢ tolerowana, albowiem celem tych dziatan
bytlo uzyskiwanie zezwolen na prowadzenie aptek z ominigciem przepisbw Prawa
farmaceutycznego. Dlatego tez zdaniem NIK, GIF powinien podja¢ dziatania majace na celu
wyeliminowanie dotychczasowych naruszen zakazow antykoncentracyjnych.
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3. Wazniejsze wyniki kontroli
3.1. Przygotowanie organizacyjno-kadrowe i finansowe do realizacji zadan

3.1.1. Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny

W strukturze organizacyjnej GIF wyodrebniono komorki organizacyjne zapewniajace realizacje
wszystkich przypisanych zadan, tj.: Departament Inspekcji ds. Wytwarzania, Departament Nadzoru,
Departament Prawny oraz Biuro Dyrektora Generalnego. Wedtug stanu na 31 grudnia 2012 r.
zatrudnionych byto tam 79 osob (78,8 etatu), a w 2014 r. 72 osoby (71,8 etatu). Na koniec 2015 r.
zatrudnienie wzrosto do 105 oséb (na 103,8 etatu)".

Zadania zwigzane z nadzorem nad obrotem hurtowym produktami leczniczymi, sprawowanie nadzoru
nad WIF w zakresie oceny wykonywania zadan wynikajacych z Prawa farmaceutycznego prowadzone
byty w Departamencie Nadzoru, w ktérym na koniec 2012 r. i 2013 r. zatrudnionych byto 13 0s6b, na
koniec 2014 r. i w | kwartale 2015 r. — 12 os6b. W latach 2013-2014 zatrudniano tam trzech inspektoréw
farmaceutycznych, natomiast na koniec 2015 r. — 14 inspektordw ds. obrotu hurtowego2. Spetniali oni
wymagania w zakresie praktyki zawodowej i kwalifikacji sformutowane w art. 114 Prawa
farmaceutycznego. Liczba hurtowni farmaceutycznych przypadajacych na jednego inspektora
farmaceutycznego wzrosta z 214 w 2012 r. do 235 w 2014 r., natomiast na koniec 2015 r. — 46 na
jednego inspektora ds. obrotu hurtowego.

Tabela nr 1. Wysokos¢ srodkow przeznaczonych na funkcjonowanie GIF w latach 2012-2015 (w tys. zt)

Wyszczegoélnienie 2012 2013 2014 2015
Wydatki ogétem, 13.391,7 144273 15.222,2 18.936,4
w tym:

- wydatki biezace 7.464,3 8.139,2 8.810,1 11.258,2
- wynagrodzenia 5.872,0 5.872,6 6.053,1 7.349,4
- wydatki inwestycyjne 55,4 415,5 359,0 328,8

Zrédfo: Materiaty kontrolne NIK.

Wysoko$¢ wydatkoéw na wynagrodzenia i pochodne stanowita ok. 40% budzetu GIF. W 2015 r. o ponad
20% wzrosty wydatki na wynagrodzenia, co wynikato z uruchomienia rezerwy celowej budzetu paristwa
w wysokosci 5.967 tys. zt, z przeznaczeniem na pokrycie kosztow zwigzanych z utworzeniem
niezbednych dodatkowych miejsc pracy dla 3813 pracownikéw (w tym m.in.: wynagrodzen, pochodnych
od wynagrodzen, najmu powierzchni biurowej, podrozy stuzbowych, zakupu sprzetu). Byt to skutek
zmian Prawa farmaceutycznego wprowadzonych w zycie 8 lutego 2015 r., a naktadajacych na GIF m.in.
obowigzek kontroli hurtowni farmaceutycznych (dotychczas kontrole prowadzili inspektorzy
farmaceutyczni z poszczegolnych WIF).

Na dzier 31 lipca 2015 r., nabér uzupetniajgcy zatrudnienie w ramach przyznanych etatow nie zostat
zakonczony z uwagi na brak zainteresowania ofertg pracy w GIF'4. Przyczyng braku kandydatéw na te

" We wszystkich latach do ogolnego stanu zatrudnienia uwzgledniono trzy stanowiska: Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, Zastepcy Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego i Dyrektora Generalnego.

12 Zgodnie z art. 114 ust. 3b Prawa farmaceutycznego, ktory wszedt w zycie 8 lutego 2015 .

13 W tym m.in: 11 inspektorow do spraw wytwarzania, 14 inspektoréw do spraw obrotu hurtowego, 10 pracownikéw obstugi
prawnej i administracyjno - informatycznej.

14 Wedtug stanu na dzien 31 grudnia 2015 r. GIF zatrudniat 14 inspektordw ds. obrotu hurtowego.
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stanowiska, byty przede wszystkim oferowane warunki ptacowe, ktore nie sg konkurencyjne w stosunku
do wynagrodzen proponowanych przez firmy farmaceutyczne.

Niewielki udziat w wydatkach GIF stanowity $rodki na zakupy inwestycyjne (od 0,4% do 2,9%). Srodki te
przeznaczono na zakup komputeréw, oprogramowania, urzadzen biurowych oraz samochodu
stuzbowego.

3.1.2. Wojewddzkie Inspektoraty Farmaceutyczne

W skontrolowanych WIF, w ustanowionych regulaminach organizacyjnych, wyodrebniono komorki
organizacyjne lub stanowiska realizujgce poszczegdlne zadania organu, a opisy stanowisk pracy
i zakresy obowigzkow byly aktualizowane, tak aby umozliwic wiasciwg realizacje ustawowych
obowigzkow, z jednym wyjatkiem:

Regulamin WIF w Lublinie nie uwzgledniat zadan przypisanych Inspekcji od 2012 r. w zakresie dziafalnoSci
reklamowej aptek i punktow aptecznych, wynikajgcych z art. 94a Prawa farmaceutycznego, nie zaktualizowano
rowniez zadan WIF w stosunku do podmiotéw prowadzacych obrot hurtowy produktow leczniczych i wyrobow
medycznych oraz struktury organizacyjnej WIF, w ramach ktorej przewidziano samodzielne stanowisko ds.
nadzoru nad obrotem hurtowym. W toku kontroli przestano do Wojewody Lubelskiego uaktualniony Regulamin
oraz Statut do akceptacji.

Stan zatrudnienia w WIF byt niewystarczajacy w stosunku do zadan natozonych na Inspekcje
Farmaceutyczng's. Mimo nakladania kolejnych zadan wynikajacych ze zmian przepiséw Prawa
farmaceutycznego, w tym licznych postepowan zwigzanych z ujawnianiem odwrdconego
taficucha dystrybucji, postepowan w sprawie zakazu stosowania niedozwolonej reklamy oraz
rosnacej liczby nadzorowanych placéwek, zatrudnienie inspektorow farmaceutycznych
w analizowanym okresie pozostawato na podobnym poziomie. Wszystkie osoby zatrudnione na
stanowiskach inspektorow farmaceutycznych posiadaly odpowiednia praktyke zawodowa
i kwalifikacje wymagane przepisami art. 114 Prawa farmaceutycznego.

tacznie w WIF zatrudnienie zmniejszyto sie z 346 osob na koniec 2012 r. do 338 na koniec 2015 r.
Mimo rosnacej (vide tabela nr 2) liczby nadzorowanych placowek (o 14 punktow procentowych
w okresie od 2012 r. do 2015 r.), zatrudnienie inspektorow farmaceutycznych pozostawato na
podobnym poziomie. W efekcie powiekszania sie rynku farmaceutycznego, przecietna liczba
nadzorowanych placowek przypadajacych na inspektora farmaceutycznego w 2015 r., w poréwnaniu do
2012 r., wzrosta 0 13,2% (ze 118 do 134 placdéwek). Najbardziej dramatyczna sytuacja wystapita
w Inspektoratach w Szczecinie oraz Gorzowie WIkp., gdzie na koniec 2015 r. zatrudnienie inspektorow
farmaceutycznych zmniejszyto sie do trzech osob (w Szczecinie 2,5 etatu), a liczba nadzorowanych
przez nich placowek zwiekszyta sie o ok. 35-36% (odpowiednio 250 i 158 placéwek w przeliczeniu na
jednego inspektora).

Dane o stanie zatrudnienia i liczbie nadzorowanych placéwek przedstawiono ponize;.

15 Na koniec 2015 r. Jedynie Slaski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny ocenit stan zatrudnienia jako wystarczajacy, jest
to Inspektorat z najwyzszym zatrudnieniem.
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Tabela nr 2. Zatrudnienie w WIF w latach 2012-2015.

WIF niekontrolowane WIF kontrolowane Lacznie

Wyszczegolnienie
2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015

o 185 | 181 | 179 | 174 | 161 | 164 | 163 | 164 | 346 | 345 | 342 | 338
- inspektorzy

farmaceutyczni 69 | 67 | 66 | 68 | 64 | 67 | 62 | 66 | 133 | 134 | 128 | 134
Liczba

nadzorowanych 7.791 | 7975 | 8247 | 9.270 | 7.935 | 8.363 | 8.533 | 8.670 | 15.726 | 16.338 | 16.780 | 17.940
placéwek

Liczba placowek w
przeliczeniu na 1 113 119 125 136 124 125 138 131 118 122 131 134
inspektora farm.

Zrédfo: opracowanie wtasne na podstawie materiatéw kontrolnych i informacji przekazanych przez WIF.

Wykres nr 2.

Liczba oso6b zatrudnionych w WIF, w tym inspektoréw farmaceutycznych, w odniesieniu do liczby nadzorowanych placowek
na koniec 2015 r.
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Zrédto: Materiaty kontrolne NIK.

Wyniki kontroli wskazujg na problemy WIF z pozyskaniem pracownikow na wolne stanowiska
inspektoréw farmaceutycznych.

W latach 2010-2014 Dolno$laski WIF ogfosit trzy nabory na stanowisko inspektora farmaceutycznego, do
konkurséw na ww. stanowisko nie zgtosit sie zaden kandydat. Od pazdziernika 2014 r. Zachodniopomorski WIF

9



Wazniejsze wyniki kontroli

czterokrotnie ogfaszat nabor na wolne stanowisko, mimo to nie wptyneta zadna oferta. W latach 2012-2015 WIF
w Olsztynie oglosit facznie 76 naborow, w wyniku ktorych zatrudniono dwéch inspektoréw farmaceutycznych.
Matopolski WIF podejmowat dziafania w celu uzupetnienia stanu etatowego WIF, jednakze z uwagi na
zaoferowane warunki pfacowe osoby rekrutowane nie wyrazity checi podjecia pracy (dlatego limit zatrudnienia
pozostaje niewykorzystany).

Podstawowg przyczyng braku zainteresowania farmaceutow ofertg WIF byta proponowana wysoko$¢
wynagrodzenia.  Srednie  wynagrodzenie  inspektora  farmaceutycznego  miescito  sie
w granicach 3,4 — 4,4 tys. zt brutto'®. Odnotowac nalezy, iz osoba petnigca funkcje kierownika apteki
musi spetniaC te same wymagania co inspektor farmaceutyczny.

Mazowiecki WIF: wynagrodzenie w aptece na stanowisku kierownika apteki wynosito okoto 5.500 zt netto,
wynagrodzenie nowozatrudnionego Inspektora to okoto 2.800 zt netto (Starszego Inspektora 3.500 zt netto).

Zachodniopomorski WIF: Aby zwiekszy¢ stan zatrudnienia niezbednym jest podniesienie wynagrodzenia
zasadniczego na stanowisku inspektora farmaceutycznego do okoto 4.000 zt brutto (zwigkszenie
konkurencyjnoSci w stosunku do ofert pracy w sektorze prywatnym).

Podejmowane przez Wojewodzkich Inspektoréw proby pozyskania od wlasciwych wojewodow
wiekszych Srodkow finansowych na wynagrodzenia lub biezace utrzymanie konczyly sie
niepowodzeniem.

Szes¢ skontrolowanych Inspektoratow w latach 2013-2014 otrzymato Srodki na zakupy inwestycyjne
zwigzane z wprowadzenie jednolitego systemu elekironicznego zarzadzania dokumentami (EZD) oraz
zakup samochodow stuzbowych. Wyjatkiem byty Lubelski i Lubuski WIF, w ktorych w latach 2012-2015
nie dokonywano wydatkow inwestycyjnych. Podejmowane przez Inspektorow proby pozyskania od
wiasciwych wojewodow zwiekszenia puli Srodkow na wynagrodzenia lub biezgce utrzymanie spotykaty
sie z odmowa lub w wielu przypadkach brakiem jakiejkolwiek odpowiedzi.

WIF w Bydgoszczy w lipcu 2014 r. wystgpit do Wojewody o przyznanie dwdch etatow inspektorow
farmaceutycznych z uwagi m.in. na konieczno$¢ wzmozenia kontroli aptek w zakresie odwroconego faricucha
dystrybucji oraz prowadzenia niedozwolonej reklamy produktéw leczniczych. Wniosek pozostat bez odpowiedzi.
W 2015 r. WIF w Kielcach i Opolu wystepowali do odpowiednich wojewodéw o przyznanie $rodkéw z rezerwy
celowej na zwiekszenie wynagrodzen w zwigzku z koniecznoscig zatrudnienia inspektoréw farmaceutycznych
oraz referenta prawnego. Whioski te nie zostaly rozpatrzone. Rowniez proby pozyskania srodkéw na dodatkowe
etaty inspektoréw farmaceutycznych podejmowane przez WIF w Olsztynie spotkaly sie z negatywng
odpowiedzig. Pomimo wystapienia Wojewody do Ministra Finansow oraz Prezesa Rady Ministrow zwigkszenia
Srodkéw finansowych nie uzyskano.

Umiejscowienie WIF w rzadowej administracji zespolonej w wojewddztwie byta wskazywana przez
Wojewddzkich Inspektorow, jako jedno z ograniczen w funkcjonowaniu Inspekcji. Wigzato sie to
w szczegolnoSci z wprowadzaniem podwojnego podporzadkowania Wojewodzkich Inspektorow —
stuzbowo i finansowo — wojewodzie, natomiast merytorycznie nadzér nad nimi sprawuje GIF. Takie
rozwigzanie — jak wskazano rowniez w sporzadzonych na zlecenie NIK opiniach przedstawicieli nauki
prawa'’ — posiada zaréwno zalety zwigzane m.in. z utatwionym dostepem do WIF oraz mozliwoscig
uwzgledniania w dziatalno$ci Wojewddzkich Inspektorow warunkéw lokalnych, jak i niewatpliwe wady
dotyczace m.in. utrudnienia w koordynowaniu przez GIF dziatan poszczegolnych Inspektoratéow oraz
braku jednolitych zasad i warunkéw ich funkcjonowania.

16 Mediana wynagrodzen kierownika apteki ogéinodostepnej wynosita 6,6 tys. zt brutto.
http://wynagrodzenia.pl/moja_placa.php

17 Opinie prawne na zlecenie NIK przygotowane przez Prof. zw. dr hab. Bogustawa Banaszaka oraz przez dr hab. Piotra
Dobosza.
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3.2. Sprawowanie nadzoru farmaceutycznego

3.2.1. Nadzér nad obrotem hurtowym

Gtowny Inspektor prawidtowo wywigzywat sie z okre$lonego w art. 83 oraz art. 109 pkt 11 Prawa
farmaceutycznego obowigzku prowadzenia rejestrow hurtowni farmaceutycznych, wytworcow
I importeréw produktow leczniczych, rzetelnie wprowadzajac dane do systemu teleinformatycznego,
ktore nastepnie udostepniano na stronie BIP Inspektoratu’s.

GIF w latach 2012-2015 (I kw.) przeprowadzit 604 postepowania dotyczace zezwoler na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznych, w tym: udzielit 223 zezwolenia, zmienit 176 zezwolen, 37 zezwolen zostato
cofnietych, a wygaszonych 168. W kolejnych latach rosta liczba wydawanych decyzji w przeliczeniu na
jednego inspektora farmaceutycznego, tj. odpowiednio 58, 60 i 67 decyzji'.

W wydawanych decyzjach respektowano wymogi sformutowane w Prawie farmaceutycznym oraz KPA,
w szczegolnosci w zakresie terminowosci zatatwiania spraw. Zezwole udzielano na podstawie
kompletnych wnioskow, a w razie konieczno$ci wzywano do ich uzupetnienia. Osoby odpowiedzialneZ
w hurtowni farmaceutycznej spetiaty wymagania sformutowane w art. 84 wust. 1 Prawa
farmaceutycznego. Kazdorazowo pobierano opfaty za udzielenie zezwolenia w wysokosci okreslonej
w przepisach tejze ustawy?!.

Kontrole hurtowni farmaceutycznych do dnia 8 lutego 2015 r. prowadzity WIF, po nowelizacji Prawa
farmaceutycznego zadania te przekazano do GIF, a nadzor sprawujg Inspektorzy ds. obrotu hurtowego.
W analizowanym okresie przeprowadzono 1.794 kontrole hurtowni farmaceutycznych?, w tym
planowych 325 oraz lustracje lokali przeznaczonych na hurtownie farmaceutyczne — 479. Istotnym
elementem nadzoru hurtowego byty kontrole dorazne i sprawdzajace, ktdrych przeprowadzono tacznie
990 (55,2%). Ich liczba rosta. W samym 2014 r. wykonano 421 kontroli, z uwagi na zintensyfikowane
dziatania zwigzane ze zjawiskiem odwrdconego tancucha dystrybucji. Przyczynity sie do tego informacje
otrzymywane od innych organdw i instytucji, w szczegdlnosci urzedow kontroli skarbowej (UKS) i Policji.
Szczegotowe dane o liczbie kontroli w poszczegdlnych latach i ich podziale na typy przedstawiono na
wykresie.

18 hitps://www.gif.gov.pl/bip/rejestry/106,Rejestry.html Badanie w oparciu o analize 30 zezwolen na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej.

19 Decyzje dotyczace obrotu hurtowego wydawane w | instancii.

20 Kierownik hurtowni farmaceutycznej odpowiedzialny za jej prowadzenie.

21 Badaniem objeto 30 decyzji wydanych w latach 2012-2015 | kw.

22\ latach 2012-2014 WIF przeprowadzity 1.697 kontroli hurtowni farmaceutycznych.
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Wykres nr 3.

Liczba i rodzaj kontroli przeprowadzonych w hurtowniach farmaceutycznych w latach 2012-2015 w odniesieniu do liczby
nadzorowanych hurtowni farmaceutycznych.
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Zrédto: Materiaty kontrolne NIK.

Wyniki kontroli kazdorazowo przekazywano do GIF w celu podjecia dalszych dziatan zwigzanych
ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami, z jednym wyjatkiem.

WIF w Bydgoszczy nie przekazat do GIF ustalen kontroli doraznej hurtowni farmaceutycznej we Wtoctawku,
w toku ktorej stwierdzono brak sprzedazy produktow leczniczych do aptek. Jak wyjasniono, kontrola ta nie byfa
prowadzona na zlecenie GIF, natomiast protokoty z wczesniejszych kontroli, ktore wykazaty brak sprzedazy do
aptek, byty do GIF wysytane.

Zdaniem NIK nieprzekazywanie do wtasciwych organow ustalen z kontroli, w toku ktorych stwierdzono
istotne nieprawidtowo$ci, moze uniemozliwi¢ podjecie przez te organy dziatan majacych na celu
egzekwowanie przestrzegania obowigzujgcego prawa.

W wyniku dziatan nadzorczych wydano 37 decyzji cofajacych zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznych oraz 43 decyzje nakazujace usuniecie stwierdzonych nieprawidtowosci, w tym
dotyczacych m.in.: zaprzestania zakupu produktow leczniczych od podmiotéw nieuprawnionych (aptek
ogdlnodostepnych), sprzedazy produktow wykraczajacych poza dopuszczony asortyment,
niewlasciwego stanu technicznego pomieszczen, braku uaktualnionych procedur Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej23. Od decyzji cofajacych zezwolenie wptyneto 14 odwotan od przedsiebiorcow, w tym 10
z nich dotyczyto decyzji, ktére byty skutkiem odwrdconego tafcucha dystrybucji. Szerzej dziatania
dotyczace odwrdconego tancucha dystrybuciji opisano w punkcie 3.2.3 niniejszej informacii.

3.2.2. Nadzor nad obrotem detalicznym

Wojewddzcy Inspektorzy rzetelnie wywigzywali sie z obowigzkdéw prowadzenia rejestrow zezwolen
udzielonych na prowadzenie aptek ogdinodostepnych, punktéw aptecznych oraz rejestrow udzielonych

23 Dobrg Praktykgq Dystrybucyjng - jest praktyka, ktéra gwarantuje bezpieczne przyjmowanie, transportowanie,
przechowywanie i wydawanie produktéw leczniczych
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zgod na prowadzenie aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatéw farmacji szpitalnej. Wpisy do rejestroéw
byly kompletne i wprowadzane na biezaco. Wszystkie dane dostepne byly w systemie
teleinformatycznym zwanym Krajowym Rejestrem Zezwolen.

NIK pozytywnie ocenita przestrzeganie przez wigkszos¢ skontrolowanych WIF zasad i terminéw
sformutowanych w Prawie farmaceutycznym oraz KPA przy wydawaniu decyzji w sprawach
0 udzielenie zezwolenia na prowadzenie apteki ogoinodostepnej lub punktu aptecznego?.

Zezwolenia oraz ich zmiany wydawane byty na podstawie kompletnych wnioskow, a w sytuacjach tego
wymagajacych wzywano wnioskodawcow do ich uzupetnienia. W sprawach o udzielenie zezwolenia na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej lub punktu aptecznego WIF dysponowaty m.in. opiniami
samorzadu aptekarskiego, protokotami z lustracji wraz z opiniami o przydatnosci lokalu na prowadzenie
apteki. Decyzje wydawane byty terminowo i zawieraty wszystkie elementy okreslone w art. 102 Prawa
farmaceutycznego, za ich wydanie pobierano optaty w wysokosci okreslonej w art. 105 ww. ustawy.

Jedynie w dwoch WIF w Szczecinie i w Gorzowie WIkp. stwierdzono przypadki udzielania zezwolen na
podstawie niekompletnych wnioskéw, tj. braku dokumentow, o ktorych mowa w art. 100 ust. 2 pkt 5
Prawa farmaceutycznego.

WIF w Szczecinie: w dziesieciu przypadkach zezwolenia na prowadzenie apteki udzielono na podstawie
niekompletnych wnioskow — brak byto dokumentéw potwierdzajgcych staz pracy 0sob wskazanych na stanowisko
kierownika apteki lub dokumentow potwierdzajacych wyksztafcenie oraz prawo wykonywania zawodu
farmaceuty, w dwdch przypadkach nie uzyskano opinii wiasciwej rady aptekarskiej o rekojmi nalezytego
prowadzenia apteki przez osobe wskazang na stanowisko kierownika apteki.

WIF w Gorzowie Wikp.: w pieciu przypadkach w dokumentacji brak byto dokumentow potwierdzajgcych
spetnienie przez farmaceute odpowiedzialnego za prowadzenie apteki wymogow w zakresie stazu pracy.

W obu przypadkach wyjasniono, ze odebrano od wnioskodawcow o$wiadczenia o spetnianiu wszystkich
wymogoéw dotyczacych osob odpowiedzialnych za prowadzenie apteki, gdyz takg mozliwos¢
przewidywaty wewnetrzne procedury zatwierdzone przez Gtownego Inspektora.

Zdaniem NIK, wewnetrzne procedury nie mogq stanowi¢ podstawy do zwolnienia z obowigzku
stosowania obowigzujacego prawa, dlatego tez we wnioskach pokontrolnych zobowigzano Inspektoraty
do wydawania zezwolen na podstawie kompletnych wnioskow.

W pieciu wojewodztwach, sposréd o$miu skontrolowanych, doszto do przekroczenia 1% limitu
prowadzenia aptek ogoélnodostepnych na terenie danego wojewodztwa przez jednego
przedsiebiorce lub podmioty przez niego kontrolowane. Wojewodzcy Inspektorzy niejednolicie
interpretowali przepisy prawa. W efekcie Inspekcja Farmaceutyczna nie podejmowata
skutecznych dziatan w celu przeciwdziatania naruszeniom zakazéw koncentracji na rynku aptek.
Cel przepisu art. 99 ust. 3 Prawa farmaceutycznego nie byt realizowany.

W badanym okresie Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentéw (UOKIK) przeprowadzit dwa
postepowania antymonopolowe w sprawie koncentracji przedsigbiorcow na rynku aptek, zakorczone
wydaniem zgody na dokonanie koncentracji BRL Center-Polska Sp. z 0.0. z Wroctawia, ktéra przejeta
kontrole nad Partner Pharma Sp. z 0.0. z Warszawy oraz sze$cioma spotkami z Grupy Detalicznej ACP
Pharma, tj.: Cefarm Slaski-Katowice S.A., Cefarm Slaski Sp. z 0.0., Cefarm Zielona Géra Sp. z 0.0.,
Cefarm Rzeszow S.A., Mediq Polska Sp. z 0.0. oraz Pharma Nova Sp. z 0.0.%.

W wyniku koncentracji BRL Center-Polska Sp. z 0.0. oraz podmioty przez nig bezposrednio lub
posrednio kontrolowane, prowadzity na terenie poszczegdlnych wojewodztw apteki ogdlnodostepne

2 W kazdym ze skontrolowanych WIF zbadano co najmniej 30 decyzji w sprawie udzielenia lub zmiany zezwolenia na
prowadzenie apteki ogéinodostepnej lub punktu aptecznego.
%5 Zakonczone decyzja nr DKK-111/2013 z 30 sierpnia 2013 r. oraz nr DKK-7/2014 z 27 stycznia 2014 r.
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w liczbie przekraczajacej limit ustalony w przepisach art. 99 ust. 3 pkt 2 Prawa farmaceutycznego,
tacznie o 33 apteki — w woj. dolnoslaskim o 1 apteke ogdinodostepng, w woj. kujawsko-pomorskim o 10
aptek, w woj. lubuskim o 10 aptek, w tddzkim o 2 apteki oraz slaskim o 10 aptek.

Mechanizm, w wyniku ktorego nastgpito przekroczenie ww. limitu przedstawiat sie nastepujaco: BRL
Center oraz spotki z nig powigzane, w zwigzku z potgczeniem z przedsigbiorcami prowadzacymi
dotychczas apteki?s, wystepowat do WIF o zmiane zezwolenia wydanego na ich prowadzenie. Zmianie
podlegat podmiot uprawniony do prowadzenia apteki oraz jej nazwa — w tym przypadku kazdorazowo
na Dr. Max. Z uwagi na potaczenie / przejecie kontroli podmiot dotychczas uprawniony do prowadzenia
apteki przestawat istnie¢, tym samym Wojewodzkie Inspektoraty dokonywaty zmiany zezwolenia na
rzecz nowego podmiotu — wnioskodawcy.

Do istotnego przekroczenia limitu doszto réwniez na terenie woj. lubuskiego, w ktorym Cefarm Lublin
S.A. oraz cztery podmioty przez nig kontrolowane prowadzity facznie 11 aptek Dbam o Zdrowie, tym
samym przekraczajac prog 1% o osiem placowek.

Z wyjasnien uzyskanych w toku kontroli wynikato m.in., ze Inspekcja Farmaceutyczna interpretowata
przepisy art. 99 ust. 3 w ten sposéb, ze odnoszg sie jedynie do wydawania nowych zezwolen, a nie
zmiany juz wydanych. W sytuacji faczenia sie podmiotdw w trybie przepisow Kodeksu spotek
handlowych wydawano decyzje deklaratoryjng?” nie badajac, czy dany podmiot spetia wymogi
przewidziane w ww. przepisie.

Prezes UOKIK wypowiadajgc sie odno$nie naruszenia zakazdw koncentracyjnych na terenie wojewodztwa
$laskiego wyjasnif®, ze przy wydawaniu zgody na koncentracje dziatat wytacznie w ramach przyznanych mu
ustawowych kompetencji. Wydajac decyzje koriczacq postepowanie antymonopolowe zobowigzany jest ocenic
Jjedynie przestanki wskazane w art. 13 ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentow?
oraz brak przestanek z art. 14 tej ustawy. Prezes ma obowigzek ocenic jedynie przestanki dopuszczalno$ci danej
koncentracji wynikajgce z ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow, a te nie przewidujg mozliwoSci
réznicowania osStatecznych rozstrzygnie¢ w sprawach koncentracyjnych w zalezno$ci od przestrzegania przez
przedsiebiorcow przepisdw antykoncentracyjnych zawartych w przepisach branzowych. Nie przewidujg
mozliwo$ci dowolnego doboru kryteriow i roznicowania ostatecznych rozstrzygniec w zalezno$ci od
przestrzegania, badZ nieprzestrzegania przez przedsiebiorcow requlacji prawnych wiasciwych dla okreslonej
branzy.

W 2014 r. i 2015 r. GIF skierowat do poszczegdinych WIF wnioski o ustalenie i podanie informacii, czy
na terenie wojewddztwa zostat przekroczony 1% udziatu w rynku aptek oraz zobowigzat ich do podjecia
przewidzianych prawem czynno$ci w przypadku naruszenia ww. limitu. Nie wypracowano jednak w skali
kraju jednolitego sposobu postepowania w przypadku stwierdzenia przekroczenia dopuszczalnego
limitu, a kazdy WIF, jak wykazata kontrola NIK, roznie interpretowat zakazy sformutowane w art. 99 ust.
3 Prawa farmaceutycznego i tym samym postepowat wg wtasnego uznania.

WIF w Bydgoszczy zaprzestat wydawania zmian zezwolen oraz wszczat postgpowania wyjasniajgce w celu
dostosowania iloSci aptek prowadzonych przez przedsigbiorcow do Stanu zgodnego z przepisami. W tym celu
wezwano przedsiebiorce do wskazania, ktére zezwolenia powinny zostac cofnigte — czy te udzielone najpdzniej,
czy te, ktore uzyskat w wyniku potgczenia spotek. Ponadto, w jednym przypadku WIF zawiesit postepowanie
0 zZmiane zezwolenia zobowigzujgc strone postepowania do wystgpienia do sgdu powszechnego o stwierdzenie
wazno$ci dokonanej czynnoSci prawney.

% Potgczenie spotek nastepowato w trybie przepisdw ustawy 15 wrze$nia 2000 r. Kodeks spétek handlowych (Dz. U. z 2013
r., poz. 1030 ze zm.).

21 Decyzja deklaratoryjna - nie tworzy, nie znosi, i nie zmienia istniejacego stosunku prawnego lecz potwierdza istniejace
prawa i obowigzki jego adresata(ow).

2 Pismo Prezesa UOKIK (z dnia 26 sierpnia 2014 r. nr DKK1/076/5/14/ES) w odpowiedzi na pismo Slaskiego
Wojewodzkiego Inspektora z dnia 11 sierpnia 2014 r. w sprawie zakorczonego postepowania antymonopolowego oraz
wplywu wydanej decyzji zgody na koncentracje na zakaz, o ktorym mowa w art. 99 ust. 3 pkt 2 Prawa farmaceutycznego.
2Dz, U.z2015r., poz. 184.
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WIF w Lublinie poinformowat, ze z uwagi na mozliwo$¢ przekroczenia 1% progu w zwigzku z wnioskiem BRL
Center przygotowuje decyzje odmowng w zakresie dokonania zmiany zezwolenia.

Lubuski WIF w odniesieniu do trzech zezwoleri na prowadzenie aptek wydanych BRL Center, w marcu 2015 r.
wszczat postepowanie w Sprawie nakazania usunigcia w ustalonym terminie uchybienn w zakresie naruszenia
wymagan dotyczgcych obrotu produktami leczniczymi poprzez przekroczenie limitu.

Slaski WIF zdecydowat sie zawiesi¢ postepowanie w sprawie zmiany zezwolenia, o ktérg wnioskowat BRL Center
i czekat na rozstrzygniecia nadzorcze tej kwestii w stosunku do decyzji wydanych przez inne WIF-y.

todzki WIF — w | kwartale 2015 r. z jednej strony dokonat zmiany zezwoleri BRL Center oraz powigzanym
przedsigbiorcom, skutkujgcych prowadzeniem przez nie 11 aptek, tj. ponad 1% ogodlnej ilosci aptek z terenu
wojewddztwa todzkiego (o dwie), z drugiej zas wydat pie¢ decyzji, w ktérych m.in. odméwiono dokonania zmiany
zezwolenia na prowadzenie aptek ogélnodostepnych w zwigzku z czfonkostwem spétek: Cefarm Slask i BRL-
Center Polska w grupie kapitatowej.

W dniu 3 wrzesnia 2014 r. Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej ztozyt skarge do Ministerstwa Zdrowia
na dziatalnos¢ GIF, ktoremu zarzucat nienalezyte wykonywanie zadan ustawowych wtasnie w zakresie
braku nadzoru nad przestrzeganiem przepisow antykoncentracyjnych. W skardze wskazano, ze
w wyniku przeksztatcen wtasnosciowych doszto do niezgodnego z prawem przekroczenia liczby aptek
posiadanych przez jednego przedsiebiorce, a sytuacja ta jest tolerowana przez organy Inspekcii
Farmaceutycznej.

Stanowisko Ministra Zdrowia w kwestii naruszenia zakazow koncentracyjnych wynikajace z odpowiedzi
na skarge byto jednoznaczne. Przepisy art. 99 Prawa farmaceutycznego zobowigzujg organ do odmowy
wydania zezwolenia w przypadku przekroczenia 1% oraz mogq stanowiC przestanke do cofnigcia
zezwolenia na podstawie art. 37ap ust. 1 pkt 2 cyt. ustawy, z uwagi na okolicznos¢, iz przedsiebiorca
przestat spetniaC warunki okreslone przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnosci
gospodarczej okreslonej w zezwoleniu.

Podobne stanowisko prezentowato Ministerstwo Zdrowia dziesie¢ lat wezesniej. W dniu 15 pazdziernika
2004 r. w odpowiedzi na interpelacje poselska nr 7885 (dotyczacej antykoncentracyjnych przepiséw
ustawy Prawo farmaceutyczne w kontekscie dokonywanych i planowanych zakupéw Polskiej Grupy
Farmaceutycznej). W odpowiedzi czytamy rowniez, ze organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;
bedg na biezaco analizowa¢ sytuacje powstatg w wyniku przeksztatcen na rynku farmaceutycznym,
w tym réwniez w odniesieniu do PGF S.A. i Aptek Polskich S.A., i w zaleznoSci od dokonanych ustalen
podejma stosowne dziatania w oparciu 0 obowigzujace przepisy prawa. Stanowisko to pozostaje nadal
aktualne, zostato podtrzymane w odpowiedzi z dnia 11 stycznia 2016 r., na interpelacje poselskg nr
117%0,

Jak wynika z powyzszego, Inspekcja Farmaceutyczna nie podejmowata skutecznych dziatan w celu
przeciwdziatania naruszeniom zakazoéw koncentracji na rynku aptek, nie wypracowata takze jednolitego
sposobu postepowania w przypadku naruszen prawa. Zdaniem NIK zgoda Prezesa UOKIK na
koncentracje nie zwalnia wiadciwych organow ani przedsiebiorcow od obowigzku przestrzegania
przepisow Prawa farmaceutycznego, ktore ustalajg inne kryteria koncentracji wtasciwe dla rynku aptek.
W sSwietle ustalen kontroli, cel przepisu art. 99 ust. 3 Prawa farmaceutycznego nie jest obecnie
realizowany.

W ocenie NIK przekroczenie progu 1% wtasnosci aptek dziatajacych na terenie danego wojewddztwa,
uzasadnia zastosowanie przepisu art. 37ap ust. 1 pkt 2 cyt. ustawy, ktory stanowi, Zze organ
zezwalajacy cofa zezwolenie, w przypadku gdy przedsiebiorca przestat spetia¢ warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do wykonywania dziatalnosci gospodarczej okre$lonej w zezwoleniu.

30 hitp://lwww.sejm.gov.pl/Sejm8.nsf/InterpelacjaTresc.xsp?key=218C6EBC&view=null
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Nalezy spodziewac sie, ze w wyniku trendu wzrostowego tzw. usieciowienia bedzie dochodzi¢ do
przekroczen 1% limitu w poszczegoinych wojewodztwach. W dniu 2 wrzesnia 2015 r. UOKIK wydat
kolejne dwie decyzje zezwalajgce spdice BRL Center na dokonanie koncentracji na rynku
farmaceutycznym3'.

WIF realizowaly zadania w oparciu o roczne plany kontroli, w ktérych uwzgledniano wszystkie
typy placowek obrotu aptecznego i pozaaptecznego - za wyjatkiem sklepéw ogélnodostepnych.
Srednio, kontrole w poszczegélnych typach placowek, prowadzono raz na dwa do czterech lat,
a w woj. slaskim - raz na pie¢ do siedmiu lat.

Priorytetami przy ustalaniu planu pracy bylty wytyczne GIF, zawiadomienia policji lub informacje
otrzymane z UKS. Z uwagi na zintensyfikowane dziatania Inspekcji Farmaceutycznej zmierzajace do
ustalenia podmiotow bioracych udziat w odwroconym tancuchu dystrybucji oraz naptyw interwencji
dotyczacych niedozwolonej reklamy aptek i punktow aptecznych, w kolejnych latach rosta liczba kontroli
doraznych, czesto przekraczajac liczbe kontroli planowych. Ponadto, istotnym elementem w dziatalno$ci
kontrolnej WIF byty lustracje lokali przeznaczonych na apteke.

WIF w latach 2012-2015 przeprowadzity tacznie odpowiednio 6.214, 6.463 oraz 6.795 i 6.003 kontroli
w nadzorowanych placéwkach. Najwiekszy udziat miaty kontrole planowe (okresowe), cho¢ ich liczba
z kolejnym rokiem malata — w 2012 r. przeprowadzono ich tgcznie 2.565 (41,3% og6tu kontroli), zas
w 2015 r. — 2.344 (39% ogodtu). W latach 2012-2014 dosc¢ istotnie wzrosta liczba kontroli doraznych
| sprawdzajacych — z 2.083 w 2012 r. do 2.710 kontroli w 2014 r. (w 2015 r. przeprowadzono ich 1.797,
ti. 0 34% mniej). W duzej mierze bylo to wynikiem dziatarn skierowanych na wykrywanie zjawiska
odwroconego fafcucha dystrybuciji. Z uwagi na wzrost nowo otwieranych placowek, w kolejnych latach
rosta liczba lustracji lokali przeznaczonych na apteki i dziaty farmacji szpitalnej, ktorych przeprowadzono
w badanym okresie odpowiednio: 1.566, 1.584, 1.655 i 1.862.

Szczegotowe dane w zakresie liczby kontroli planowych, doraznych oraz lustracji przeprowadzonych
przez skontrolowane WIF w latach 2012-2015 zaprezentowano na ponizszym wykresie.

31 Decyzje z dnia 2 wrzesnia 2015 r. nr DKK-149/2015 i nr DKK-150/2015.
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Wykres nr 4.
Liczba kontroli zrealizowanych przez skontrolowane WIF w latach 2012-2015 w podziale na poszczegélne typy
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Zrédto: Materiaty kontrolne NIK.

Kontrole prowadzono zgodnie z zasadami sformutowanymi w Prawie farmaceutycznym oraz
wewnetrzng procedurg zatwierdzong przez Gtéwnego Inspektora, m.in. kazdorazowo zawiadamiano
przedsiebiorcow 0 zamiarze przeprowadzenia kontroli, a czynnosci kontrolne prowadzone byly przez
inspektorow farmaceutycznych na podstawie upowaznien wydawanych przez Wojewddzkich
Inspektoréw. Niemniej jednak w czesci WIF stwierdzono uchybienia formalne, ktére juz w toku kontroli
NIK zostaty wyeliminowane.

Dolnoslgski WIF — w 47 spo$réd 48 analizowanych postepowan kontrolnych w upowaznieniach do kontroli nie
wskazano nazwy przedsigbiorcy objetego kontrolg, co stanowito naruszenie art. 122b ust. 3 pkt 5 Prawa
farmaceutycznego.

Zachodniopomorski WIF — 22 zawiadomienia o zamiarze wszczecia kontroli oraz 20 upowazniefi do kontroli
(sposréd 30 skontrolowanych) nie zawierato okreslenia zakresu przedmiotowego kontroli, a jedynie
sformutowanie o przeprowadzeniu ,kontroli planowej”, co stanowito naruszenie art. 79 ust. 6 pkt 4 ustawy
0 swobodzie dziafalno$ci gospodarczej oraz art. 122 ust. 3 pkt 6 Prawa farmaceutycznego.

W toku kontroli planowych sprawdzano przede wszystkim: warunki lokalowe i wyposazenie placoéwek,
prawidtowos¢ prowadzenia dokumentacji w aptece, w tym wymaganych rejestrow i ewidencji, warunki
przechowywania i oznakowania produktow leczniczych, terminy waznosci produktow leczniczych,
warunki prowadzenia obrotu detalicznego produktami leczniczymi, w szczegolno$ci rozdzielenie
produktoéw leczniczych od wyrobéw medycznych i suplementéw diety, obsade kadrowa i kwalifikacje
0s6b wykonujacych czynnosci fachowe, warunki sporzadzania lekéw aptecznych i recepturowych,
sposdb prowadzenia reklamy apteki.

2n



Wazniejsze wyniki kontroli

Najczesciej stwierdzane nieprawidtowosci dotyczyty:

* personelu apteki — brak kierownika apteki lub wydawanie produktow leczniczych przez osoby
do tego nieuprawnione;

* obrotu produktami leczniczymi — zakup produktdéw leczniczych od podmiotéw nieuprawnionych,
tj. innych aptek lub sprzedaz do podmiotow nieuprawnionych, tj. innych aptek i hurtowni
farmaceutycznych (w przypadku kontroli doraznych ukierunkowanych na odwrécony faficuch
dystrybucji), brak recept lekarskich potwierdzajacych wydanie z apteki produktéw leczniczych,
wydawanie w punktach aptecznych produktow leczniczych niedopuszczonych tam do obrotu;

* prowadzonej dokumentacji — brak lub nieprawidtowe prowadzenie ewidencji lekdw
recepturowych, brak lub nieprawidlowe prowadzenie ewidencji zatrudnionego personelu
fachowego, brak ewidencji przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajacych;

* przechowywania produktéw leczniczych - brak oddzielnego przechowywania substancii
psychotropowych i innych produktow leczniczych tego wymagajacych, przechowywanie
produktow leczniczych oraz wyrobow medycznych w miejscach do tego nieprzeznaczonych;

* nieprawidlowego sporzadzania lekdw recepturowych lub sporzadzanie ich niezgodnie
z recepta, w zakresie sposobu realizacji recept — sprzedaz produktow leczniczych
z dostepnoscig Rp jako OTC;

* lokalu apteki — brak urzadzen do pomiaru wilgotnoSci i temperatury oraz urzadzen
wentylacyjnych pozwalajgcych na okreslenie wtasciwych warunkéw przechowywania produktow
leczniczych, niewtasciwe wyposazenie izby recepturowe.

Organy Inspekcji Farmaceutycznej w sposob niejednolity postepowaly takze w przypadkach
stwierdzonych naruszen prawa odnoszacych sie do obrotu produktami leczniczymi.
Nieskuteczne egzekwowanie od kontrolowanych podmiotow obowiazku wyeliminowania
nieprawidtowosci prowadzi do ostabienia autorytetu panstwa i jego instytuciji.

W odniesieniu do nieprawidtowosci dotyczacych obrotu produktami leczniczymi wydawano decyzje
nakazujgce usuniecie stwierdzonych nieprawidtowos$ci, wyznaczajac termin ich usuniecia (na podstawie
art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego), pod rygorem unieruchomienia apteki (art. 120 ust. 2)
badz cofniecia zezwolenia (art. 103 ust. 2 pkt 1).

Jednakze czes¢ WIF kierowata jedynie pisemne zalecenia usunigcia nieprawidtowosci, odstepujac od
wydawania decyzji nakazujgcych. W ocenie NIK takie dziatania byty nieskutecznym narzedziem
nadzoru, z uwagi cho¢by na ograniczone mozliwosci egzekwowania wykonania zalecen.

WIF w todzi — w pieciu przypadkach (sposrod 30 skontrolowanych) sformutowano pisemne zalecenia usunigcia
nieprawidtowosci bez przeprowadzenia postgpowania administracyjnego w kierunku wydania decyzji nakazujgcej
usuniecie stwierdzonych nieprawidtowosci.

WIF w Gorzowie Wikp. — w siedmiu przypadkach, sposrod 30 skontrolowanych, stwierdzajgc nieprawidtowosci
w zakresie obrotu produktami leczniczymi (w tym lekami psychotropowymi), WIF formutowat zalecenia
w protokole kontroli (bez wskazania terminu usuniecia nieprawidfowo$ci) lub w piSmie wzywajgcym do usuniecia
nieprawidfowosci.

Zachodniopomorski WIF - tacznie w latach 2012-2014 (do 30 listopada) skierowano 241 pism zawierajgcych
pisemne zalecenia pokontrolne, 49 z nich (20%) pozostato bez odpowiedzi kontrolowanych, a WIF nie
monitorowat stanu ich realizacji. W zadnym ze skontrolowanych postepowar kontrolnych (44) nie wydat decyzji
nakazujgcych usuniecie stwierdzonych nieprawidtowosSci, formutujgc jedynie pisemne zalecenia pokontrolne
wyznaczajgc termin ich wykonania. Taki sposob postepowania mogt przyczynic sig do tego, ze w dziewigciu
przypadkach nie poinformowano Inspektoratu o sposobie wykonania zalecen, a w jednym przypadku o ich
realizacji poinformowano z opdznieniem o$miu miesiecy.

Cho¢ jak wyjasnit todzki Wojewddzki Inspektor, w jego ocenie pisma nosity cechy decyzji
administracyjnej, jednakze zdaniem NIK takie decyzje obarczone bytyby istotng wadg prawng, z uwagi
na brak wszystkich elementow decyzji wymaganych przez art. 107 § 1 KPA. Ponadto takie
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postepowanie wprowadza strony postepowania w bigd, co do faktycznego sposobu zakorczenia
sprawy i ewentualnego zaskarzenia rozstrzygniecia organu. Z kolei Lubuski Wojewddzki Inspektor
uznat, iz kazdorazowe wydawanie decyzji nakazujacych doprowadzitoby do catkowitego paralizu
funkcjonowania Inspektoratu. Rdéwniez Zachodniopomorski Wojewddzki Inspektor taki sposéb
postepowania z nieprawidtowosciami wyjasniat problemami kadrowymi.

Zdaniem NIK, formutowanie zalecen (nakazoéw) w innej formie niz decyzja administracyjna powoduje
brak mozliwosci zastosowania art. 103 ust. 2 pkt 1 Prawa farmaceutycznego, zgodnie z ktorym
nieusunigcie w ustalonym terminie uchybienn wskazanych w decyzji moze stanowi¢ podstawe do
cofnigcia zezwolenia.

Brak jednolitych i skoordynowanych dziatan organdw Inspekcji Farmaceutycznej, nadmierna
dowolnosé postepowania, nie sprzyjaty skutecznej walce z procederem odwréconego fancucha
dystrybucji.

Niejednolicie postepowano w sytuacji stwierdzenia udziatu kontrolowanej placowki w odwroconym
tancuchu dystrybucji — cze$¢ Wojewodzkich Inspektorébw wydawata decyzje nakazujgce usunigcie
stwierdzonych nieprawidtowo$ci, a czeS¢ wszczynata postepowania administracyjne w kierunku
cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki.

WIF w todzi - w przypadku pieciu aptek ogoinodostepnych oraz jednego punktu aptecznego (sposréd 30
skontrolowanych), ktérym udowodniono udziat w odwréconym fafcuchu dystrybucji wydano decyzje cofajgce
zezwolenia, a w pieciu innych przypadkach, przy zaistnieniu tych samych okolicznoSci, postepowania zakonczyty
sie jedynie wydaniem decyzji nakazujgcych usuniecie stwierdzonych nieprawidfowo$ci (trzy decyzje z maja oraz
dwie z lipca 2013 r.).

WIF w Lublinie — w 2012 r. stwierdzono pie¢ przypadkoéw odwrdconego taricucha dystrybucji, przy czym
w czterech przypadkach wydano decyzje nakazujgce usuniecie stwierdzonych nieprawidfowosci, a w jednym
przedsigbiorcy cofnigto pozwolenie na prowadzenie apteki.

Lubelski Inspektor Wojewddzki wyjasnita, ze wykrywanie w 2012 r. odwrdconego tancucha dystrybucii
byto zjawiskiem marginalnym, a ujawniane przypadki dotyczyty sprzedazy pomiedzy aptekami, dlatego
tez organ wydawat decyzje nakazujace. W momencie kiedy proceder odwrdconego tancucha stat sie
problemem ogdlnokrajowym, juz od 2013 r. wydawano decyzje w sprawie cofnigcia zezwolenia na
prowadzenie apteki. £odzki Wojewodzki Inspektor z kolei stat na stanowisku, Zze sprzedaz produktow
leczniczych pomiedzy aptekami stanowi naruszenie wymagan dotyczacych obrotu produktami
leczniczymi, dlatego tez wydawano decyzje nakazujgce usuniecie stwierdzonych nieprawidtowosci.
Natomiast decyzje cofajace zezwolenie wydawane byly w sytuacjach sprzedazy produktow leczniczych
przez apteki do hurtowni farmaceutycznych.

Z opo6znieniem wprowadzono zmiany w przepisach prawa pozwalajace na przeciwdziatanie
procederowi nabywania w duzych ilosciach produktow leczniczych zawierajacych w swoim
skladzie substancje psychoaktywne, w tym pseudoefedryne3?, wydawanych bez przepisu
lekarza.

Dolnoslaski Wojewodzki Inspektor, po kontroli w szesciu aptekach, w ktérych stwierdzono sprzedaz
produktow leczniczych zawierajacych pseudoefedryne (popularne leki na katar) w iloSciach
przekraczajacych potrzeby lecznicze indywidualnego pacjenta, wydat decyzje zakazujace prowadzenie
takich praktyk.

Przyktadowo: w jednej z decyzji wykazano sprzedaz produktow leczniczych zawierajacych pseudoefedryne
w okresie od 1.01.2012 r. do 1.08.2013 r. w iloSci 1.045.401 szt., na kwote 13.804.142,93 zt. W jednej z aptek
stwierdzono przypadki, w ktdrych Srednia dzienna sprzedaz produktu leczniczego o nazwie Sudafed wynosita

% Pseudoefedryna nalezy do prekursoréw kategorii 1, zawierajacych substancje o duzym potencjale uzycia do produkc;i
narkotykow, w tym silnie dziatajacego narkotyku — metamfetaminy.
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1.347 opakowan, a produktu o nazwie Cirrus - 461 opakowan. Z kolei w punkcie aptecznym,
w jednym dniu stwierdzono 1.678 transakcji przy rozbiciu na jednostkowe opakowania — fgcznie w ciggu
dziesieciu miesigcy sprzedano 104.416 opakowar Sudafedu.

Sytuacja ta nasilita sie w momencie, gdy czeski rzad ograniczyt sprzedaz lekow z pseudoefedryng
| zobowigzat klientéw aptek do legitymowania si¢ dowodem osobistym. Wowczas apteki z potudniowe;
czesci Polski zaczely sprzedawac po kilka, a nawet kilkadziesiat tysiecy opakowan lekow na katar.
Kazdorazowo informowano Policje o stwierdzonych naduzyciach.

W Polsce brak byto przepisow, ktére ograniczatyby dawke leku lub liczbe opakowan mozliwych do
nabycia bez recepty przy jednej transakcji, cho¢ takie ograniczenia wprowadzone zostaty
w kilku krajach Unii Europejskiej®3. Dopiero od 1 lipca 2015 r., przepisem art. 3 pkt 2 i art. 8 ust. 1 2
ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii oraz niektorych innych ustaw, wprowadzono
ograniczenie do wydawania w ramach jednorazowej sprzedazy przez apteke i punkt apteczny nie wiecej
niz jednego opakowania danego produktu leczniczego zawierajacego w sktadzie substancje o dziataniu
psychoaktywnym (w petnym brzmieniu przepisy wejdg w zycie 1 stycznia 2017 r.). Kary pieniezne za
nieprzestrzeganie tych przepisow w wysokosci do 500.000 zt, w drodze decyzji bedzie naktadat
Wojewddzki Inspektor.

Sprzedaz produktéw leczniczych w obrocie pozaaptecznym, tj. w sklepach ogélnodostepnych
w wiekszosci przypadkéw w praktyce wylaczona byta spod nadzoru Inspekcji Farmaceutycznej.

Prawo farmaceutyczne stanowi (art. 71 ust. 1 pkt 3), Ze poza aptekami i punktami aptecznymi obrot
detaliczny produktami leczniczymi wydawanymi bez przepisu lekarza, z wytaczeniem produktow
leczniczych weterynaryjnych, mogg prowadzi¢ sklepy ogdlnodostepne (sg wsrdd nich: markety,
hipermarkety, dyskonty, sklepy osiedlowe, stacje benzynowe, kioski z prasg). Na liscie lekow
dopuszczonych w sprzedazy pozaaptecznej sq obok suplementow diety, leki przeciwbolowe lub leki
stosowane w chorobach przewodu pokarmowego®.

Sposrod osmiu skontrolowanych WIF, cztery: w Katowicach, Lublinie, todzi i Wroctawiu wprowadzity do
plandw dziatalnosci na lata 2012-2014 kontrole sklepow ogolnodostepnych. W woj. $Slgskim
skontrolowano 40 sklepéw ogolnodostepnych, w lubelskim — 32, dolno$laskim — 25, a w todzkim — 8.
Sprawdzano jako$¢ produktow leczniczych, sposdb przechowywania, zabezpieczenie przed dostepem
dzieci i legalno$¢ asortymentu. Stwierdzone nieprawidtowosci dotyczyty m.in. braku urzadzen
rejestrujgcych pomiar warto$ci temperatury i wilgotnosci w sali sprzedazy, niewydzielenia produktow
leczniczych od wyrobdéw medycznych i suplementéw diety. Tam gdzie stwierdzono nieprawidtowosci,
sformutowano zalecenia, w jednym przypadku wszczeto postepowanie administracyjne (sprawa w toku)
w kierunku wydania decyzji nakazujgcej usuniecie stwierdzonych nieprawidtowosci.

Najczesciej podawang przyczyng braku wspomnianych wyzej kontroli byta niedostateczna liczba
inspektoréw farmaceutycznych. Jako utrudnienia wskazywano rowniez brak skutecznych sankcii
w przypadku naruszenia zasad w zakresie obrotu produktami leczniczymi, np. w postaci zakazu
sprzedazy, brak koniecznosci uzyskania zgody na obrét produktami leczniczymi, powodujacy
niemoznos¢ weryfikacji spetniania wymogow przez dany podmiot.

Odnotowa¢ nalezy, iz Inspekcja Farmaceutyczna nie dysponuje danymi odnosnie liczby takich
obiektéw, gdyz sklepy ogdinodostepne nie majg obowigzku zgtaszania obrotu lekami, ani uzyskiwania
stosownych zezwolen na ich sprzedaz.

Brak weryfikacji, w nastepstwie kontroli, sposobu sprzedazy produktow leczniczych w obrocie
pozaaptecznym powoduje, ze organy Inspekcji Farmaceutycznej, poza nielicznymi przypadkami, nie

33 Takie ograniczenia wprowadzity juz m.in. Wielka Brytania, Francja, Niemcy i Czechy.
3 Lista produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu pozaaptecznego, stanowigca zatgcznik do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2010 r., od wej$cia w zycie nie byta zmieniana.
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posiadajg informacji, czy produkty lecznicze sg prawidtowo przechowywane oraz czy pozostajg
zabezpieczone przed dostepem dzieci.

Nalezy podkresli¢, ze Inspekcja Farmaceutyczna egzekwuje takie wymogi w stosunku do aptek,
punktow aptecznych i sklepow zielarsko-medycznych, w sytuacji niewykonania zalecen pokontrolnych —
nawet pod grozbg cofnigcia zezwolenia na prowadzenie dziatalnosci.

W osmiu krajach z dziewieciu, ktérych NOK odpowiedzialy na zapytanie NIK, catkowicie
zakazana jest sprzedaz produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza poza aptekami
(Austria, Estonia, Finlandia, Litwa, Lotwa, Malta, Niemcy, Stowenia), natomiast niektdére z tych
lekéw dostepne sa w sieci pozaaptecznej na Wegrzech.

Kolejny problem stanowi sposob zaopatrzenia w produkty lecznicze, wyroby medyczne i suplementy
diety sieci sklepéw ogdlnodostepnych. Kontrole WIF ujawnity, ze tzw. centra dystrybucji, zaopatrujac
sklepy de facto prowadzg sprzedaz hurtowg tego asortymentu, nie bedac jednoczesnie hurtowniami
farmaceutycznymi i dziatajac bez stosownego zezwolenia. Odnotowac nalezy, iz w | kwartale 2015 r.
WIF w Katowicach wszczat dwa postepowania administracyjne w celu wydania decyzji nakazujacej
dostosowanie dziatalnosci w zakresie obrotu produktami leczniczymi poprzez zaopatrywanie sie w
produkty lecznicze w hurtowniach farmaceutycznych. Ponadto, w innym przypadku, Wojewddzki Sad
Administracyjny w Warszawie oddalit skarge na decyzje GIF nakazujgcq zaprzestanie zaopatrywania
sklepu sieciowego w produkty lecznicze u podmiotow do tego nieuprawnionych, a nabywanie tych
produktow wytacznie w hurtowni farmaceutyczne;j®.

3.2.3. Odwrécony taficuch dystrybuciji

Sygnaty o trudno$ciach w zakupie lekéw, limitowanej sprzedazy lub braku produktow leczniczych takich
firm jak NovoNordisk, Sanofi Aventis, Pfizer czy Novartis docieraty do GIF juz w drugiej potowie 2009 r.
Wszczeto postgpowania wyjasniajgce oraz zlecono WIF przeprowadzenie kontroli w hurtowniach.
Kontrole wykazaty zamawianie przez apteki wybranych lekéw w iloSciach znacznie przewyzszajacych
zapotrzebowanie. Rowniez wyjasnienia od producentdw wskazywaty na nadmierne zamdwienia po
stronie aptek i hurtowni farmaceutycznych. Kolejne kontrole prowadzone przez Wielkopolski WIF
wskazywaty na rozchod duzych partii lekéw do wybranych hurtowni farmaceutycznych.

W dniu 20 grudnia 2013 r. Gtéwny Inspektor podpisat porozumienie z Gtownym Inspektorem Kontroli
Skarbowej z innymi organami i instytucjami majacych na celu ustalenie zasad i sposobu wspotpracy
przy wykrywaniu podmiotéw uczestniczacych w odwréconym fafcuchu dystrybucji, m.in. poprzez
przekazanie GIF ,not sygnalizacyjnych” informujacych o nieprawidtowoSciach stwierdzonych w toku
kontroli skarbowej zwigzanych z obrotem produktami leczniczymi. Na podstawie takich sygnatow
Inspekcja Farmaceutyczna przeprowadzita szereg kontroli doraznych.

Niejednolite dziatania organéw Inspekcji Farmaceutycznej, nie sprzyjaly skutecznej walce
z procederem odwréconego tancucha dystrybuciji.

Poczatkowo w wyniku stwierdzonych naruszen Inspekcja Farmaceutyczna wydawata decyzje
nakazujgce usuniecie stwierdzonych nieprawidtowosci w ustalonym terminie i dostosowanie dziatalnosci
do zgodnosci z przepisami (na podstawie art. 120 ust. 2 Prawa farmaceutycznego). Z uwagi na brak
efektow tych dziatan, wydawano decyzje cofajace zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej lub apteki ogdinodostepnej, z uwagi na fakt, iz przedsigbiorcy przestali spetnia¢
warunki okreslone przepisami prawa wymagane do wykonywania dziatalnosci objetej zezwoleniem (na
podstawie art. 37ap ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego).

35 Wyrok WSA w Warszawie z dnia 2 wrze$nia 2014 r. sygn. akt VI SA/Wa 3233/13.
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Aby unikng¢ konsekwencji wynikajacych z cofniecia zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej (niemozno$¢ ubiegania sie o kolejne przez co najmniej trzy lata — art. 80 ust. 1 pkt 2)
przedsiebiorcy zgtaszali rezygnacje z prowadzonej dziatalno$ci. Dotyczyto to przedsigbiorcow, wobec
ktérych planowano kontrole lub zostaty juz skontrolowane przed wydaniem decyzji, badZ zostaty
skontrolowane przez inne organy np. kontroli skarbowe;.

Gtowny Inspektor wydat 168 decyzji w sprawie wygasniecia zezwolenia (w 2012 r. - 52, 2013 r. - 48,
2014 r. — 46, 2015 r. - 22), w czterech przypadkach umorzyt postepowanie o wygasniecie z uwagi na
bezprzedmiotowos¢ po wydanej decyzji cofajacej zezwolenie, a w jednym przypadku odmowit
wygasniecia zezwolenia z uwagi na toczace sie postepowanie w sprawie cofnigcia zezwolenia. Okoto
30% wszystkich wygaszen w przeciggu badanych czterech lat miata na celu unikniecie konsekwencji
naruszen prawa. W 2015 r. wnioski o wygasniecie zezwolenia wptywaly tuz po doreczeniu
zawiadomienia o zamiarze przeprowadzenia kontroli.

Rezygnacja z prowadzenia apteki ogolnodostepnej lub punktu aptecznego byta czestq praktykq wérdd
przedsiebiorcow, u ktorych stwierdzono w toku kontroli nielegalny obrét produktami leczniczymi.
Brzmienie art. 104 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego przysparzato Wojewddzkim Inspektorom spore
trudnosci interpretacyjne, stad tez rdznie rozstrzygano w przedmiotowych sprawach.

WIF w Szczecinie: dwoch z ww. przedsiebiorcéw, ztozylo tacznie 10 wnioskow o wygaszenie zezwolen na
prowadzenie aptek. Na rozpatrzenie tych wnioskow wyznaczano termin zafatwienia sprawy do czasu
zakoriczenia postepowania o cofniecie zezwolenia. Po wydaniu decyzji o cofnigciu zezwolenia, Wojew6dzki
Inspektor wydat 10 decyzji umarzajgcych postepowania o wygaszenie zezwolen, od wszystkich wpfynety
odwofania do GIF.

WIF we Wroctawiu: jedno z postepowar w sprawie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki, z uwagi na obrét
w odwréconym faficuchu dystrybucji, zostato umorzone ze wzgledu na ztozenie przez przedsigbiorce w trakcie
postepowania, wniosku o wygaszenie zezwolenia — postepowanie w sprawie cofniecia zezwolenia stafo sie
bezprzedmiotowe.

WIF w Katowicach: na 10 przypadkéw, w ktorych stwierdzono wystepowanie odwroconego faficucha dystrybucji,
cztery zakonczyly sie wydaniem decyzji cofajacej zezwolenia, natomiast sze$¢ (na wnioski przedsiebiorcéw)
zakoniczyto sie wydaniem decyzji wygaszajgcych zezwolenia.

WIF w Bydgoszczy: W pieciu przypadkach, w ktorych stwierdzono prowadzeniu handlu lekami w odwréconym
faficuchu dystrybucji, przedsigbiorcy prowadzacy apteke ztozyli wnioski o wygaszenie zezwolenia i we wszystkich
tych przypadkach postepowania zakornczone zostaty wydaniem decyzji o wygaszeniu zezwolenia.

WIF w Lublinie: odmowit wszczecia postepowania w przedmiocie wygasniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
Z uwagi na to, ze w przedmiocie udzielonego zezwolenia toczyto sie juz postepowanie o jego cofniecie.
W uzasadnieniu podniesiono, iz przedsiebiorca w dacie Sktadania wniosku o stwierdzenie wyga$niecia
zezwolenia na prowadzenie apteki posiadat wiedze, ze toczy sie wobec niego postepowanie w przedmiocie
cofnigcia zezwolenia.

WIF w todzi: W zwigzku ze stwierdzeniem w trakcie kontroli przypadkéw nielegalnego obrotu produktami
leczniczymi, podmiot prowadzacy punkt apteczny wystapit z wnioskiem o Stwierdzenie wygasnigcia zezwolenia
na prowadzenie tego punktu. Wojewddzki Inspektor odmowit wszczecia postepowania w przedmiocie
stwierdzenia wygasniecia przedmiotowego zezwolenia i wydat decyzje cofajacq zezwolenie.

Wystepowanie o wygasniecie zezwolenia umozliwiato przedsiebiorcom unikniecia sankcji
zwigzanych z cofnigciem zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej lub apteki,
wynikajacych z art. 37as Prawa farmaceutycznego — mozliwos¢ wystapienia z wnioskiem
o wydanie zezwolenia w takim samym zakresie nie wczesniej niz po uplywie 3 lat od dnia
wydania decyzji o cofnigciu zezwolenia.

Odnotowac nalezy, ze wprowadzone w dniu 12 lipca 2015 r. przepisy Prawa farmaceutycznego — dla
hurtowni farmaceutycznej art. 81 ust. 4a i 4b oraz dla aptek art. 104 ust. 2a i 2b, powinny wyeliminowac
ten problem, gdyz w przypadku rezygnacji z prowadzonej dziatalnoSci gospodarczej, zezwolenie nie
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wygasnie do czasu zakonczenia prowadzonych postepowan kontrolnych lub administracyjnych,
a w przypadku cofniecia nie stwierdza si¢ jego wygasniecia.

W latach 2012-2015 aptekom i punktom aptecznym uczestniczagcym w odwréconym tancuchu
dystrybucji tacznie wydano 80 decyzji nakazujgcych dostosowanie prowadzonej dziatalnosci do
zgodnoSci z przepisami prawa (zaprzestanie nielegalnego obrotu lekami) oraz 259 decyzji cofajacych
zezwolenie (z czego do dnia 31 grudnia 2015 r. 194 decyzje staty sie ostateczne). | tak:

* 2012 r. - 38 decyzji nakazujacych oraz 6 decyzji cofajacych zezwolenie,
* 2013 r. — 24 decyzje nakazujace oraz 14 decyzji cofajacych zezwolenie,
* 2014 r. - 18 decyzji nakazujacych oraz 103 decyzje cofajace zezwolenie,
* 2015r. - 136 decyzji cofajacych zezwolenie.

W tym samym czasie Gtowny Inspektor z tego powodu cofngt 29 pozwolen na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznych (w 2012 r. — dwie decyzje, w 2013 r. — pie¢, w 2014 r. — siedem, w 2015 r. — 15).
Ponadto wydano 11 decyzji nakazujgcych dostosowanie prowadzonej dziatalnoSci do zgodnosci
z przepisami prawa oraz pie¢ decyzji 0 unieruchomieniu hurtowni farmaceutyczne;.

Mapa nr 2.

Dane odno$ne liczby cofnietych pozwolen na prowadzenie aptek, punktéw aptecznych i hurtowni farmaceutycznych
w zwigzku z odwroconym tancuchem dystrybucii, za lata 2012-2015.
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Zrédto: Opracowanie wiasne NIK.

W latach 2012-2015 (I kw.) WSA wydato 10 wyrokow oraz NSA wydato trzy wyroki, ktére podtrzymaty
decyzje w przedmiocie cofniecia zezwolenia, wydane wobec aptek i hurtowni farmaceutycznych
w zwigzku z uczestnictwem w nielegalnej dystrybucji lekow.
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O stwierdzonych przypadkach nielegalnej dystrybucji produktdéw leczniczych Inspekcja Farmaceutyczna
informowata prokurature, kierujac tacznie 40 zawiadomien o podejrzeniu popetnienia przestepstwa.
Zawiadomienia dotyczyty naruszen: art. 127 pkt 1 i art. 132 Prawa farmaceutycznego oraz art. 165 § 1
pkt 5 Kodeksu karnego38 (w sprawach tych zapadty dwa wyroki skazujace). Pomimo, ze GIF przy
zawiadomieniu o0 podejrzeniu przestepstwa zwracat sie z prosbg o udzielnie informacji zwrotnej,
dotyczacej podjetych dziatan wobec wskazanych podmiotéw, organy $cigania nie przekazywaty
informacji o wynikach prowadzonych postepowan. Do GIF najczesciej wptywaty jedynie postanowienia o
umorzeniu dochodzenia, na ktére sktadane byty zazalenia.

Odnotowac¢ nalezy, iz w krajach UE, od ktorych NIK uzyskata informacje, nie wystapity problemy
sprzedazy produktow leczniczych w nielegalnym faficuchu dystrybucji (zatacznik nr 5).

Wprowadzona w dniu 12 lipca 2015 r. ustawa antywywozowa nie spowodowata trwalego
usuniecia problemu niedoboru lekéw deficytowych, dostepnych dla pacjentéw. Jednoczesnie
przepisy te, w obecnym stanie kadrowym, utrudnily biezacgq dziatalno$¢ Inspekcji
Farmaceutycznej.

Od dnia 12 lipca 2015 r. do GIF3” wptynefa nastepujaca liczba odmoéw realizacji zapotrzebowania na
produkty lecznicze: 174.588 za pomocq ,formularza IllI” zamieszczonego na stronie internetowej GIF,
399.441 mailowo oraz 210 w formie pisemnej. Zgtoszenia odmowy realizacji zamowienia przesytane
byty zaréwno przez podmioty obrotu detalicznego — 171.888 odmow, jak i hurtowego — 2.700 odmow.
Ich analiza wykazata, ze do najczestszych przyczyn odmoéw nalezg m.in.: przekroczenie limitu
iloSciowego, brak towaru w magazynie, towar usuniety z dokumentu magazynowego, brak przyznanego
limitu iloSciowego, produkt niedostepny do sprzedazy, brak dostaw od podmiotu odpowiedzialnego,
tymczasowy brak towaru w magazynie lokalnym, brak towaru w danym oddziale terenowym.

Mimo, iz na opublikowanej przez Ministerstwo Zdrowia liscie produktow leczniczych zagrozonych
brakiem dostepnosci znalazto si¢ 158 preparatéw?®, na zwiekszenie ich dostepno$ci na rynku krajowym
nie wptynety sprzeciwy wydawane przez Gtéwnego Inspektora w zwigzku z zamiarem wywozu lub
zbycia tych produktow zagranice.

Na dzien 8 pazdziernika 2015 r. GIF wydat 1.252 decyzje w sprawie wniesienia sprzeciwu w zwigzku
z zamiarem wywozu lub zbycia lekéw poza terytorium Polski3®. W Polsce zarejestrowanych jest ponad
600 hurtowni, natomiast zgtoszenia zamiaru wywozu pochodzg od 10 podmiotéw, w tym 89% (1.114) od
tego samego przedsiebiorcy. W ocenie Gtdwnego Inspektora tak duza liczba zgtoszen miata na celu
zablokowanie pracy urzedu, bowiem w tym samym czasie wptyneto do GIF réwniez 1.645 wnioskéw
0 udzielenie informacji publicznej oraz 1.074 wnioski 0 ponowne rozpatrzenie sprawy od sprzeciwu.

GIF nie posiadat informacji, czy produkty lecznicze, ktdre objete byty sprzeciwem, zostaty zgodnie
z obowigzkiem ustawowym sprzedane do polskich aptek. Zaden z wnioskéw o ponowne rozpatrzenie
sprawy do dnia 8 pazdziernika 2015 r. nie zostat rozpatrzony.

Zarowno samorzad aptekarski jak i Stowarzyszenie Eksporteréw Rownolegtych (StER) Zle oceniajg
wprowadzone zmiany w Prawie farmaceutycznym. W ocenie ww. Stowarzyszenia nowe regulacje nie
prowadzg do skutecznego rozwigzania problemu. Zdaniem NIA wprowadzona zmiana nie
wyeliminowata wszystkich probleméw zwigzanych z brakiem lekéw. Do NIA caty czas naptywajg
informacje o braku lekdw, chociaz ilos¢ naptywajgcych interwencji jest mniejsza, co nie wynika
z poprawy dostepnosci lekdw, ale z faktu, ze zgodnie z przepisami interwencje kierowane sg do WIF
oraz GIF.

3% Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553 ze zm.).

37 Na podstawie danych GIF, pismo nr GIF-DG-S-076/26/JK/15 z dnia 21 pazdziernika 2015 r.
3 Dz. Urz. Min. Zdr. z 2016 r., poz. 31.

39 https://www.gif.gov.pl/bip/rejestry/rejestr-sprzeciwow/2,Zgloszenie-wywozu.html
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3.3. Nadzér nad WIF

W latach 2012-2015 GIF zaplanowat przeprowadzenie 16 kontroli, j. w kazdym z nadzorowanych WIF.
Do konca | kw. 2015 r. przeprowadzono ich 13 (poza kontrolami pozostawaty WIF w Gdarsku, Opolu
i Bydgoszczy). Kontrole dotyczyly realizacji przez Wojewddzkich Inspektoréw zadan m.in. w zakresie
sprawowania nadzoru nad funkcjonowaniem aptek i punktow aptecznych, prawidtowosci wydawania
decyzji administracyjnych oraz realizacji wnioskéw pokontrolnych.

W wyniku kontroli pozytywnie oceniono jeden WIF, dziesie¢ jednostek oceniono pozytywnie, mimo
stwierdzonych uchybien, zastrzezen lub nieprawidtowosci. Negatywnie za$ oceniono Wojewodzkich
Inspektoréw: Wielkopolskiego i Mazowieckiego. Gtéwng przyczyng byt brak realizacji polecen GIF
odnosnie skontrolowania podmiotow (aptek i hurtowni farmaceutycznych) podejrzewanych o obrot
lekami w odwroconym tancuchu dystrybucii.

*  WIF w Warszawie: niewykonanie poleceri GIF w zakresie kontroli wskazanych placéwek obrotu produktow
leczniczych, brak nadzoru i zdecydowanych dziatai nad placowkami obrotu produktow leczniczych,
w szczegolnoSci w zakresie tzw. odwroconego faficucha dystrybucji, brak protokotow z czynnosci kontrolnych,
nieskuteczno$¢ w egzekwowaniu wydawanych zalecen pokontrolnych wobec kontrolowanych podmiotow;

*  WIF w Poznaniu: niezrealizowanie zalecen pokontrolnych, brak wszczecia postepowan wobec podmiotow
uczestniczacych w tzw. odwrdconym fanicuchu dystrybucji, prowadzenie postepowan administracyjnych w sposéb
przewlekty, co umozliwito podmiotom naruszajacym prawo uniknigcia odpowiedzialno$ci, uchylanie sie od
wykonania polecenn GIF nakazujgcych przeprowadzenie kontroli podmiotdw uczestniczacych w odwréconym
faricuchu dystrybucji®.

O wynikach kontroli, Gtéwny Inspektor poinformowat Wojewodow Mazowieckiego i Wielkopolskiego*'.
Kontrolowane WIF informowaty o sposobie realizacji zalecer i wnioskéw pokontrolnych, ktére odnosity
sie m.in. do przekazywania informacji o przeprowadzonych kontrolach i ich wynikach, prowadzenia
kontroli sprawdzajacych, wydawania decyzji stosownych do poczynionych ustalen i stwierdzonych
nieprawidtowosci. Wyniki kontroli byly omawiane na spotkaniach przy udziale wszystkich WIF.

Jako organ Il instancji w okresie 2012-2015 (I kw.) GIF rozpatrzyt 643 odwotania od decyzji WIF,
z czego az 77% (495 spraw) dotyczyto decyzji w sprawie zakazu stosowania niedozwolonej reklamy
(art. 94a ust. 1 Prawa farmaceutycznego). Pozostate rozstrzygniecia dotyczyty decyzji w sprawie:
cofniecia zezwolenia (97 spraw, j. 15,1%), odmowy udzielenia zezwolenia (10 spraw), odmowy zmiany
zezwolenia (31 spraw) oraz umorzenia postepowania 0 zmiang zezwolenia (10 spraw z | kw. 2015 r.
dotyczace przekroczenia limitu 1%).

Znaczny wzrost liczby prowadzonych postepowarn odwotawczych zwigzany byt z wejsciem w zycie dnia
1 stycznia 2012 r. nowelizacji art. 94a ust. 1 Prawa farmaceutycznego i wprowadzeniem
bezwzglednego zakazu stosowania reklamy aptek i punktéw aptecznych. Przedsigbiorcy chcac oming¢
zakaz, sktadali wnioski o zmiane zezwolenia poprzez nadanie aptece nazwy zawierajacej hasto
reklamowe, stad rowniez wzrosta liczba decyzji odmawiajacych zmiany zezwolenia, a w konsekwencji
odwotania od nich. Wedtug danych GIF na dzien 31 marca 2015 r. do rozstrzygniecia pozostawato ok.
2% odwotan.

Réwniez znaczny wzrost nastapit w przypadku skarg kierowanych do sadu na rozstrzygniecia
nadzorcze GIF (ostateczne decyzje). W 2012 r. do sadu skierowanych zostato 58 skarg, w 2013 r. —
267, w 2014 r. — 356 skarg, natomiast w | kw. 2015 r. — 18. Wigkszo$¢ spraw skierowanych do sadu

40 WIF w Poznaniu powinien skontrolowa¢ 30 podmiotdw, nie przeprowadzono zadnej kontroli.
41 Wojewddzey Inspektorzy Farmaceutyczni w Poznaniu i Warszawie w wyniku opisanych kontroli przestali peti¢ swoje
funkcje.
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dotyczyta zakazu stosowania niedozwolonej reklamy i wymierzonych kar finansowych (671), z czego
95% zostato rozstrzygnietych na korzys¢ GIF.

Wojewodzkie Inspektoraty co roku sktadaty do GIF roczne sprawozdania ze swojej dziatalnosci. Na tej
podstawie opracowywano sprawozdania z dziatalnosci catej Inspekcji Farmaceutycznej zawierajgce
dane dotyczace zatrudnienia, nadzorowanych placowek, przeprowadzonych kontroli oraz wydawanych
decyzji administracyjnych. Uzyskane informacje odnosnie wystepujacych nieprawidtowosci i probleméw
omawiano na spotkaniach organizowanych z Wojewodzkimi Inspektorami. W ramach koordynacji
dziatan Inspekcji GIF organizowat konferencje (spotkania), gdzie omawiano kierunki dziatan, problemy
orzecznicze i zagadnienia prawne. Jednocze$nie, w zwigzku z wykonywaniem przez Gtéwnego
Inspektora funkcji organu wyzszego stopnia w stosunku do decyzji Wojewddzkich Inspektordw nie byto
prawnych mozliwo$ci wptywania na ich rozstrzygniecia, w trybie innym niz odwotawczy. W konsekwencji
sposdb stosowania regulacji farmaceutycznych roznit sie w skali kraju, w zalezno$ci od wojewodztwa,
0 czym wspomniano w niniejszej informacji w czesci dotyczacej nadzoru nad obrotu detalicznym.

3.4. Wspoétpraca z samorzadem aptekarskim oraz innymi organami, inspekcjami

Koordynacja dziatalnosci organdw Inspekcji Farmaceutycznej z urzedami kontroli skarbowej nie
byta w pelni skuteczna w eliminowaniu nieprawidlowosci rynku farmaceutycznego,
co czesciowo wynikato z braku odpowiednich rozwigzan prawnych.

Skuteczny nadzér Inspekcji Farmaceutycznej nad obrotem produktami leczniczymi wymaga koordynacii
| wspOtpracy wielu stuzb i organdw administracji publicznej. W tym celu Gtowny Inspektor zawart szereg
porozumien“2, Przede wszystkim podjeto prébe wspdipracy z UKS (porozumienie z grudnia 2013 r.),
w celu uzyskania informacji 0 podmiotach dokonujgcych obrotu lekami w tzw. odwréconym tancuchu
dystrybucji oraz pozyskania faktur potwierdzajacych nielegalne transakcje. W wiekszo$ci postepowania
prowadzone przez WIF w zwigzku ze sprzedazg lekow z aptek do hurtowni farmaceutycznych
wszczynane byty na podstawie ,not sygnalizacyjnych”, w ktorych UKS wskazywaty dane przedsigbiorcy.
Jednakze wielokrotnie urzedy, na wnioski Inspektorow Wojewddzkich o udostepnienie faktur
dokumentujgcych transakcje, odpowiadaty negatywnie zastaniajac sie tajemnica skarbowg oraz brakiem
przepisow umozliwiajacych udostepnienie Inspektoratom posiadanych danych.

Gtowny Inspektor wielokrotnie wystepowat do Ministra Finanséw o rozwazenie mozliwo$ci dokonania
zmian w ustawie o kontroli skarbowej. Zmiana w tym zakresie nastapita dopiero z dniem 12 lipca 2015r.,
w zwigzku ze zmiang Prawa farmaceutycznego. W art. 34b ust. 3 ustawy o kontroli skarbowej dodano
pkt 4d, zgodnie z ktérym organy kontroli skarbowej zobowigzane sg udostepnia¢ informacje z akt
kontroli rowniez organom Paristwowej Inspekcji Farmaceutyczne;.

WIF wspotpracowaty z wieloma organami i instytucjami, w zaleznosci od zidentyfikowanych problemow
i potrzeb, m.in. ze stuzbami weterynaryjnymi, sanitarnymi, z |Izbami Celnymi oraz Policjg, a formy
wspotpracy nie budzity zastrzezen. Dziatania te polegaty na prowadzeniu wspdlnych kontroli lub
organizowaniu szkolen. Efektem tej wspotpracy byty m.in. ujawniane przypadki sprzedazy produktow
leczniczych bez pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, postugiwania sie fatszywymi receptami,
nielegalnego przywozu lub wywozu z kraju narkotykéw, substancji psychotropowych oraz Srodkow
odurzajacych, sprzedazy sfatszowanych produktow leczniczych — w przypadku tych ostatnich
prowadzono rowniez wspdlne kontrole.

Korzystano rowniez z pomocy konsultantéw wojewodzkich w dziedzinie farmacji — w gtownej mierze
wspoétpraca ta polegata na wymianie informacji, doswiadczen lub miata forme konsultacji. Zasiegano
opinii m.in. w zakresie funkcjonowania aptek szpitalnych, warunkéw przechowywania surowcéw
aptecznych, wykonywania lekow recepturowych.

42 https://lwww.gif.gov.pl/pl/wspolpraca-instytucjona/wspolpraca-krajowa/porozumienia/128,Porozumienia.html
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Na szczeblu wojewddzkim WIF wspdtpracowaty z wkasciwymi OIA w zakresie postepowan o udzielenie
lub cofniecie zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej, w szczegolnoci wystepowaty
0 opinie w sprawie rekojmi nalezytego prowadzenia apteki dla oséb wskazywanych na stanowiska
kierownikow aptek.

Gtowny Inspektor poinformowat, ze wielokrotnie zwracat si¢ do Prezesa NIA z propozycjg wspotpracy
w zakresie odwroconego fancucha dystrybucji, poprzez zlikwidowanie powszechnego poczucia
bezkarnosSci farmaceutow, ktorzy jako osoby odpowiedzialne za prowadzenie aptek i hurtowni
farmaceutycznych uczestnicza, badz przyzwalajg na prowadzenie obrotu produktami leczniczymi
niezgodnie z obowigzujacymi przepisami. Wspotpraca nie osiggneta oczekiwanego efektu — osoby
uczestniczace w odwréconym fancuchu dystrybucji — czlonkowie izb aptekarskich wielokrotnie
uzyskiwali pozytywne opinie/rekojmie dotyczace prowadzonej dziatalno$ci.

3.5. Nadzér Ministra Zdrowia nad obrotem refundowanymi produktami leczniczymi

Minister Zdrowia podejmowat dorazne dziatania w celu zapewnienia zaopatrzenia w leki
refundowane aptek i pacjentoéw, ale opieszale przygotowywat zmiany legislacyjne, zmierzajace
do zwiekszenia nadzoru nad dystrybucja lekow.

W okresie objetym kontrolg Minister Zdrowia otrzymywat informacje o problemach z dostepnoscig lekow
m.in. za poSrednictwem skrzynki elektronicznej - brakleku@mz.gov.pl, w formie zgloszen
telefonicznych, mailowych oraz za posrednictwem innych kanatow informacyjnych, cotygodniowych
raportdw o dostepnosci lekdw, a takze informacji przekazywanych przez Naczelng Izbe Aptekarska.

W latach 2012-2015 do Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji wptynety tacznie 752 zgtoszenia
o trudnosciach z dostepem do lekow refundowanych i nierefundowanych (w tym: 129 zgtoszen w 2012
r., 98 w 2013 r. 274 w 2014 r. oraz 241 zgtoszeh w okresie od 1 stycznia do 12 lipca 2015 r., i 10
zgtoszen w okresie od 13 lipca do 3 wrzesnia 2015 r. od pacjentéw, aptek i aptek szpitalnych). W tym
samym okresie do Rzecznika Praw Pacjenta wptyneto ich tacznie 126 (w tym: 23 zgtoszenia w 2012 r.,
21w 2013 r., 38 w 2014 r. oraz 27 w okresie od 1 stycznia do 11 lipca 2015 r. i 17 zgtoszen w okresie
od 12 lipca do 9 wrzesnia 2015 r. od pacjentéw w zwigzku z trudnosciami z dostepem do lekdw).

Pracownicy Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji reagowali na zgtoszenia o przypadkach
niedostepnosci produktow leczniczych na terenie Polski, m.in. prowadzone byly negocjacje
z podmiotami odpowiedzialnymi oraz hurtowniami farmaceutycznymi majace na celu minimalizacje
czasu oczekiwania na lek, informowano strony, drogq elektroniczng, pisemng oraz telefonicznie,
0 kolejnych etapach podejmowanych dziatan. W przypadku otrzymania zgtoszenia od pacjentdw,
Ministerstwo podejmowato dziatania w celu umozliwienia dostepu do poszukiwanego leku. Pacjenci byli
kierowani do aptek, w ktorych poszukiwany lek byt dostepny. Apteki byty kierowane do hurtowni
farmaceutycznych, w ktorych zgodnie z deklaracjg firm farmaceutycznych zapewniona byta mozliwos¢
nabycia odpowiedniego leku.

W zwigzku z doniesieniami o brakach insulin krotkodziatajagcych w 2012 r. na polecenie Ministra
Zdrowia, WIF i GIF sktadaty codzienne raporty w zakresie ilosci insulin na terenie kraju do konca 2012 r.
Od stycznia 2013 r. GIF sktadat cotygodniowe raporty dotyczace dostepnosci wszystkich lekéw (od
3 marca 2014 r. z podziatem na cytostatyki, insuliny, oraz inne produkty lecznicze). Raporty w takiej
formie byty wysytane do 12 lipca 2015 r. Od wejscia w zycie ustawy antywywozowej GIF przesyta
cotygodniowe raporty zawierajace zestawienie produktow leczniczych, ktorych braki wyniosty wiecej niz
5% zgtoszen z aptek, uwzgledniajac podziat na wojewddztwa.

Niekontrolowanemu wywozowi lekéw refundowanych poza granice RP moglto sprzyjaé
stanowisko Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z ktorym przy odsprzedazy lekéw poza granice kraju,
mozna stosowac dowolnie ustalone przez strony ceny i marze.
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Ministerstwo Zdrowia w odpowiedziach kierowanych na pytania przedsigbiorcow prowadzacych
hurtownie farmaceutyczne odnosnie zasad stosowania urzedowych cen i marz na produkty lecznicze
przy ich wywozie za granice (datowane na marzec/kwiecien 2012 r.), informowato, ze: "przy zakupie
leku przez hurtownie od wytworcy w celu dalszej odsprzedazy poza granice RP, mozna stosowac
dowolnie ustalone przez strony ceny (dotyczy to zardwno lekow refundowanych, jak
i nierefundowanych). Przy czym powinno to by¢ wyraznie zaznaczone w dokumentacji, iz przedmiotowa
ilos¢ produktu leczniczego przeznaczona jest na inny rynek niz polski, celem uniknigcia potencjalnych
pomytek. W zwigzku z tym, iz nie ma szczegbtowych regulacji na ten temat forma tego zaznaczenia jest
dowolna". Stanowisko to nie zawierato uzasadnienia, nie byto wiec jasne jakimi przestankami kierowano
sie prezentujac ten poglad.

Watpliwo$ci w kwestii stosowania cen i marz urzedowych w obrocie z zagranicg miat rowniez GIF.
W odpowiedzi na pismo Gtownego Inspektora z dnia 13 lutego 2012 r. stanowisko Ministerstwa Zdrowia
zostato podtrzymane i nie zawierato uzasadnienia prawnego. Natomiast na pismo z dnia 15 lipca 2015r.
Ministerstwo Zdrowia w ogdle nie odpowiedziato (do czasu zakonczenia kontroli NIK).

Opinie o stosowaniu marz hurtowych wytgcznie do handlu na terytorium RP, Minister Zdrowia
podtrzymat w wyjasnieniach ztozonych w toku kontroli NIK. W uzasadnieniu podat m.in., ze ,marze
sztywne” powinno sie stosowac jedynie do handlu krajowego z uwagi na zasady prawa europejskiego,
zgodnie z ktérym produkt eksportowany musi spetnia¢ wymogi Paristwa przeznaczenia, zaréwno co do
oznakowania w jezyku narodowym jak i ceny. Ponadto, w toku kontroli NIK Ministerstwo Zdrowia*3
wskazato, ze:

- tre$¢ pism odnos$nie stosowania sztywnej marzy hurtowej przy wywozie lekow za granice nie Stanowifa
interpretacji przepisow prawa, a jedynie odpowiedz na zapytanie zainteresowanych podmiotow;

- kierujgc pisma do przedsigbiorcow opierano sig o opinie przedstawiong przez Departament Prawny MZ, z ktorej
wynikato, ze przepisy ustawy refundacyjnej odnoszq sie do sytuacji prawnych wystepujacych na terytorium RP
i obejmujg te czynnosci prawne, ktére requlowane sg rezimem przedmiotowej ustawy — leki przeznaczone na
eksport nie podlegajg rezimowi ww. ustawy;

- interpretacja wskazujgca na stosowanie marz przez hurtownie farmaceutyczne w zakresie wywozu lekow jest
niezgodna z prawem unijnym jest niezgodna z art. 35 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskief*, statuujgcym
Zakaz wprowadzania ograniczen ilosciowych w wywozie oraz wszelkich srodkow o skutku rownowaznym.

Najwyzsza Izba Kontroli nie podziela stanowiska przedstawionego przez Ministerstwo Zdrowia. Biorac
pod uwage definicje handlu hurtowego zawartg w art. 72 ust. 3 Prawa farmaceutycznego, do ktore;
odsyfa art. 7 ust. 2 ustawy refundacyjnej, nalezy przyja¢, ze urzedowe ceny i marze, o ktérych mowa
w art. 7 i 8 tejze ustawy powinny mieC zastosowanie przy obrocie hurtowym réwniez poza granicami
kraju, ktory obejmuje takze eksportowanie oraz wywoz produktow leczniczych. Taka interpretacja oparta
jest na wyktadni literalnej powyzszych przepisow, ktéra nie budzi watpliwosci, a dodatkowo wzmocniona
analizg celu ustawy, ktorym byto przede wszystkim zapewnienie pacjentom dostepu do lekow
refundowanych oraz ochrona rynku polskiego.

Sztywne ceny i marze majg charakter przedmiotowy, gdyz ustawa obowigzek ich stosowania wigze
bezposrednio z produktem*. Nie mozna réwniez zgodzi¢ sie ze stanowiskiem, ze przyjecie odmiennej
wyktadni przepiséw ustawy refundacyjnej mogtoby powodowaé niezgodno$¢ z przepisami unijnymi,
a przede wszystkim z art. 35 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, ktory naktada na paristwa
cztonkowskie obowigzek powstrzymania sie od ustanawiania regulacji zdolnych do wprowadzenia

43 Pismo z dnia 10.06.2015 r. nr PLO.461.48.2015/KP, pismo z dnia 07.08.2015 r. nr PLR.4600.2246.2015.KB oraz dwie
opinie (z dnia 17 oraz 19 czerwca 2015 r.) sporzadzone przez kancelarie prawne na zlecenie MZ.

44Dz. U.z2004 r. Nr90, poz. 864/2 ze zm.

45 Komentarz do art. 8 ustawy o refundacji lekow, $rodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, Jakub Adamski, Krzysztof Urban, Ewa Warmiriska. LEX 2014.
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chocby potencjalnie przeszkody w handlu wewnatrzwspoinotowym. W ocenie NIK konflikt ww. norm nie
zachodzi.

Cele ustawy refundacyjnej, w szczegdlnosci zapewnienie pacjentom dostepu do lekéw refundowanych,
czy uzdrowienie gospodarki finansowej NFZ, przyjete w niej rozwigzania nalezy uzna¢ za w istotny
sposob stuzace ochronie waznego interesu publicznego. Z tego wzgledu przyja¢ nalezy, iz art. 8 ustawy
refundacyjnej nalezy traktowac jako przepis wymuszajacy swoje zastosowanie w rozumieniu art. 9
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady nr 593/2008 z dnia 17 czerwca 2008 r. w sprawie
prawa wiasciwego dla zobowigzan umownych*. Norma ta stanowi, ze przepisy wymuszajace swoje
zastosowanie to przepisy, ktorych przestrzeganie uwazane jest przez panstwo za konieczne ze wzgledu
na ochrone jego istotnego interesu publicznego, bez wzgledu na to, jakie prawo jest wkasciwe dla
umowy. Powyzsze oznacza, ze od stosowania przepisu uznanego za wymuszajacy swoje zastosowanie
nie mozna sie uchyli¢ przez wybdr innego prawa, obowigzuje on bowiem nie w ramach przepisow
prawa obowigzujacych na danym terenie, ale jest wlasciwy w stosunku do wszystkich stanow
faktycznych objetych jego zakresem.

Podobne stanowisko wyrazito Biuro Analiz Sejmowych w opinii prawnej zleconej przez
Przewodniczacego Sejmowej Komisji Zdrowia z dnia 7 maja 2015 r., w ktorej stwierdzono m.in.:

- ustawodawca traktuje eksportowanie produktow leczniczych jako element dopuszczalnego obrotu hurtowego.
Dotyczy to zardwno eksportu produktow leczniczych do innych panstwa czionkowskich Unii Europejskiej, jak
réwniez poza ten obszar;

- sprzedaz produktow leczniczego przez polska hurtownie farmaceutyczng hurtowni znajdujgcej sie poza
granicami RP mieSci sie w pojeciu obrotu hurtowego;

- marza hurtowa obowigzuje takze polskiego przedsiebiorce hurtowego, ktory prowadzi obrot hurtowy produktami
leczniczymi objetymi refundacja, polegajacy na eksportowaniu tych produktéw poza granice Polski;

- Sztywne ceny i marze majgq charakter przedmiotowy, ustawa ich obowigzek stosowania wigze bezpoSrednio
Z produktem.

Nalezy podkresli¢, ze w sytuacji, w ktdrej marza hurtowa dla lekéw wywozonych za granice wynositaby
5%, czyli tyle samo jak dla lekéw sprzedawanych na rynku krajowym, hurtownie nie miatyby interesu
ekonomicznego w dystrybuowaniu lekow za granice, poniewaz zyski z takich transakcji bytyby
identyczne z zyskami osigganymi w RP.

Minister Zdrowia nie dokonat interpretacji przepiséw ustawy o refundacji w kwestii dotyczacej
stosowania urzedowej marzy przy sprzedazy lekow za granice w formie komunikatu
podpisywanego przez czionkéw kierownictwa Ministerstwa i publikowanego na stronach
internetowych resortu.

W ocenie NIK wydanie przez Ministra Zdrowia interpretacji przepisow ustawy o refundacji w kwestii
obowigzku stosowania urzedowych cen i marz przy sprzedazy lekow za granice w formie komunikatu
opublikowanego na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia, mimo braku formalnego obowigzku,
stanowitoby przyktad dobrej praktyki w dziataniu administracji publicznej, bytoby takze celowe
w kontekscie watpliwosci, jakie budzi interpretacja tych przepisow. Odnotowac nalezy, iz takich
interpretacji Minister dokonywat w przypadku innych przepisow ustawy refundacyjnej, np. art. 9.

Minister Zdrowia, pomimo posiadanej wiedzy o nieprawidtowosciach, nie podejmowat i nie zlecat
kontroli podmiotéw prowadzacych dziatalno§¢ lecznicza pod katem faktycznego
zapotrzebowania i wykorzystania produktow leczniczych w prowadzonej dziatalnosci.

Kontrola wykazata, ze Gtéwny Inspektor informowat Ministerstwo Zdrowia o potegujacym sie zjawisku
polegajacym na zakupie z aptek ogolnodostepnych duzych iloSci lekéw refundowanych tzw.

46 Dz. Urz. UE L 177 z 4 lipca 2008 .
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deficytowych. Wskazywat jednoczesnie na koniecznos¢ przeprowadzenia kontroli celem ustalenia
rzeczywistego zapotrzebowania na produkty lecznicze w odniesieniu do zapotrzebowania sktadanego
w aptekach. Wraz z pismem z dnia 15 kwietnia 2015 r. Gtéwny Inspektor przekazat Ministrowi liste 34
podmiotow, wobec ktorych zachodzi podejrzenie dokonywania nadmiernych zakupdw produktow
leczniczych w aptekach ogoélnodostepnych na podstawie zapotrzebowania.

Pomimo posiadanych informacji Minister Zdrowia nie skorzystat z uprawnien wynikajacych z art. 118
i art. 119 ustawy o dziatalnoSci leczniczej uznajac, ze kontrole podmiotow leczniczych powinien
prowadzi¢ organ rejestrowy — w tym przypadku wtasciwy wojewoda, na podstawie art. 111 cytowane;
ustawy ma prawo kontroli podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg oraz wgladu do dokumentacii
medycznej. Z informacji uzyskanych przez NIK wynika, iz wojewodowie, poza dwoma*’, réwniez nie
korzystali z mozliwosci prowadzenia kontroli na podstawie art. 111 ustawy o dziatalnosci leczniczej,
w zakresie wykorzystania produktow leczniczych przez podmioty przy udzielaniu Swiadczen pacjentom.

Oznacza to, ze skuteczng kontrolg nie zostaty objete podmioty prowadzace dziatalno$¢ lecznicza, ktore
zamawiaty w aptekach nadmierne ilosci produktow leczniczych refundowanych w stosunku do zakresu
realizowanych $wiadczen medycznych, a nastepnie poprzez hurtownie farmaceutyczne sprzedawaty je
poza granice kraju.

Minister Zdrowia otrzymywat informacje o dziataniach kontrolnych i postepowaniach
prowadzonych przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng dotyczacych zjawiska odwréconego
tancucha dystrybucji. Jednakze rozwigzanie problemu nadmiernego wywozu lekow za granice
byto utrudnione z uwagi na brak systemu monitorowania obrotu produktami leczniczymi na
terytorium RP, ktory umozliwitby faktyczna kontrole obrotu lekami.

Opieszale prowadzono prace legislacyjne w celu wprowadzenia ustawowych mechanizmoéw, majgce
przeciwdziataC niekontrolowanemu wywozowi lekdw za granice oraz jednoznacznie zakazujgce obrotu
w ramach odwrdconego farcucha dystrybucji. Dopiero w dniu 9 kwietnia 2015 r. ustawa zostata przyjeta
przez Sejm i w zasadniczej czesci weszta w zycie z dniem 12 lipca 2015 r., w pozostatym zakresie
nastapi to z dniem 1 stycznia 2017 r.

Zatozenia do projektu nowelizacji Prawa farmaceutycznego zostaty przyjete przez Rade Ministréw
w dniu 10 wrzesnia 2013 r., a 19 wrzesnia 2013 r. skierowano projekt do uzgodnien zewnetrznych.
Prace nad projektem nowelizacji trwaty do czasu zakonczenia kontroli NIK (29 wrze$nia 2015 r.),
przedstawiony w toku kontroli projekt ustawy z datg koncowg 29 sierpnia 2014 r. przewidywat
wprowadzenie przepisow prawa juz czesciowo wprowadzonych ustawg antywywozowg. Jednoczes$nie
w listopadzie 2014 r. do Sejmu wptyngt 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.

Mimo uptywu czterech lat od wejscia w zycie ustawy refundacyjnej, sprawozdanie z jej
wykonania wraz z oceng skutkoéw jej stosowania nie zostato przedtozone Sejmowi RP.

Stosownie do art. 84 ustawy refundacyjnej, Rada Ministrow miata obowigzek przedtozenia Sejmowi ww.
sprawozdania po uptywie dwoch lat od wejscia w zycie ustawy. Minister Zdrowia dopiero
5 sierpnia 2015 r. opracowat projekt sprawozdania z wykonania ustawy refundacyjnej, w ktorym

47 1) Wojewoda Pomorski wszczat w 2015 r. kontrole w podmiocie prowadzacym dziatalno$¢ lecznicza w zwigzku
z informacja Wielkopolskiego WIF o iloSciach zamawianych lekow ,deficytowych” refundowanych. Rowniez zaplanowano
kontrole w zwigzku z analogiczng informacjg przekazang przez Mazowiecki WIF. Czynnosci kontrolne nie byty zakoriczone.
2) Wojewoda Mazowiecki przeprowadzit w 2015 r. kontrole dorazne w dwéch podmiotach leczniczych, na podstawie danych
przekazanych przez Mazowiecki WIF. Jeden z podmiotdw ztozyt wniosek o wykre$lenie z rejestru podmiotéw leczniczych.
Na podstawie wynikow kontroli Mazowiecki WIF ztozyt zawiadomienie do prokuratury.
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poruszono m.in. problematyke odwroconego tancucha dystrybucji oraz wywozu lekéw refundowanych
z krajus. W ocenie NIK, szybkie opracowanie i przediozenie tego sprawozdania wraz z oceng skutkdw
wprowadzonych regulacji mogto mie¢ istotne znaczenie zaréwno dla ptatnika publicznego, jak i samych
pacjentow, z punktu widzenia ich dostepu do farmakoterapii.

48 Wedtug stanu na dzier 11 wrzesnia 2015 r. projekt sprawozdania byt po uzgodnieniach z cztonkami Rady Ministrow
i w najblizszym czasie miat zosta¢ przekazany na Komitet Staty Rady Ministrow.
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4. Informacje dodatkowe o przeprowadzonej kontroli

Kontrolg objeto okres oddnia 1 stycznia 2012 r. do 31 marca 2015 r. Czynno$ci kontrolne
przeprowadzono w dziesieciu jednostkach w okresie od 1 grudnia 2014 r. do 8 pazdziernika 2015 r.
Wystapienia pokontrolne przekazano wszystkim kierownikom skontrolowanych jednostek.

W wystapieniu pokontrolnym skierowanym do Ministra Zdrowia sformutowano trzy uwagi odnoszace si¢
do kontrolowanej dziatalnosci oraz dwa wnioski pokontrolne:

1) Woydanie interpretacji przepisow ustawy o refundacji w kwestii obowigzku stosowania
urzedowych cen i marz przy sprzedazy lekdw za granice w formie komunikatu opublikowanego
na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia wraz z uzasadnieniem zajetego stanowiska.

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

Do Gtéownego Inspektora Farmaceutycznego wnioskéw nie sformutowano. W wystgpieniach
skierowanych do kierownikow skontrolowanych WIF Najwyzsza Izba Kontroli wnosita m.in. o:

1) dziatania nakierunkowane na wyeliminowania przypadkéw nieprzestrzegania przez
przedsiebiorcow zakazoéw koncentracji, o ktérych mowa w art. 99 ust. 3 pkt 2 i 3 Prawa
farmaceutycznego - w trzech wystgpieniach pokontrolnych, w jednym wystapieniu
sformutowano uwage w tym zakresie;

2) zapewnienie skutecznego nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi prowadzonym
w sklepach ogdlnodostepnych — w czterech wystgpieniach;

3) wydawanie decyzji nakazujgcych usunigcie stwierdzonych nieprawidtowosci w przypadkach
wskazanych w obowigzujacych przepisach i procedurach wewnetrznych;

4) wydawanie decyzji nakazujgcych dostosowanie dziatalnosci do wymagan dotyczacych obrotu
produktami leczniczymi zgodnie z Prawem farmaceutycznym w przypadku stwierdzenia
zaopatrywania sie podmiotow w Srodki lecznicze w tzw. centrach dystrybucyjnych;

5) kierowanie zalecen dotyczacych usuniecia nieprawidtowosci z zakresu obrotu produktami
leczniczymi i medycznymi w formie decyzji administracyjnej;

6) podjecie dalszych dziatan w celu zatrudnienia inspektoréw farmaceutycznych zgodnie
z przyznanymi etatami.

Whioski pokontrolne sformutowane po przeprowadzeniu kontroli doraznych dotyczyty:

1) udzielania zezwolen na prowadzenie aptek ogolnodostepnych na podstawie kompletnych
wnioskow;

2) objecia nadzorem sklepdw ogdlnodostepnych i specjalistycznego zaopatrzenia medycznego;

3) zapewnienia stronie postepowania administracyjnego czynnego udziatu w postepowaniu;

4) prawidtowego oznaczania strony postepowania w wydawanych decyzjach.

Skontrolowane WIF nie zgtosity zastrzezen do wystapien pokontrolnych. Zastrzezenia wptynety do
wystapienia pokontrolnego skierowanego do Ministra Zdrowia. Decyzjg Kolegium NIK z dnia 16 grudnia
2015 r. zastrzezenia czeSciowo zostaty uwzglednione. Kolegium zdecydowato uwzgledni¢ dwa z 11
wniesionych zastrzezen odnoszacych sie do: ustalen dotyczacych prac nad poselskim projektem
ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (zastrzezenie nr 9)
oraz uwagi o niedokonaniu interpretacji przepisow ustawy o refundacji w kwestii dotyczacej marz
stosowanych przy sprzedazy lekdw za granice w formie komunikatu podpisywanego przez cztonkdw
kierownictwa Ministerstwa i publikowanego na stronach internetowych resortu (zastrzezenie nr 10).

Odnoszac sie do uwag i wnioskow Minister Zdrowia poinformowat, ze przewiduje znaczace zmiany
zardwno w przepisach dotyczacych obrotu lekami — Prawo farmaceutyczne, jak i dotyczacych marz
hurtowych i detalicznych lekéw objetych refundacja, ktore zapewnig realizacje postulowanych dziatan
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Informacje dodatkowe o przeprowadzonej kontroli

(planowane zakonczenie prac koncepcyjnych w czerwcu 2016 r. W Swietle powyzszego wydawanie
interpretacji przepiséw ustawy refundacyjnej obecnie uwaza za niezasadne jako przedwczesne,
jednoczesnie zadeklarowat, iz nastapi to niezwtocznie po wydaniu nowych przepisow.

Wszystkie skontrolowane jednostki poinformowaty o sposobie realizacji wnioskéw pokontrolnych,
sposrod 18, 13 wnioskow (. 72%) zostato zrealizowanych, jeden niezrealizowany (Ministerstwo
Zdrowia), za$ cztery pozostawaty w realizacji.

Podczas kontroli zasiegano informacji i wyjasnien od jednostek niekontrolowanych, w tym od: Naczelnej
Izby Aptekarskiej, Wojewddzkich Inspektoratow Farmaceutycznych w Biatymstoku, Gdarisku, Kielcach,
Krakowie, Opolu, Poznaniu, Rzeszowie, Warszawie, 16 Wojewodow oraz Ministra Zdrowia.

Ponadto przy opracowaniu niniejszej informacji wykorzystano wyniki kontroli przeprowadzonych przez
GIF w Wojewddzkich Inspektoratach Farmaceutycznych. Oceny sformutowano m.in. w oparciu o opinie
prawne w sprawie obowigzku stosowania urzedowych marz hurtowych przy obrocie produktami
leczniczymi z zagranicq sporzadzone przez:
1) eksperta ds. legislacj w Biurze Analiz Sejmowych Kancelari Sejmu — na zlecenie
Przewodniczacego Sejmowej Komisji Zdrowia,
2) przedstawicieli Katedry Prawa Europejskiego i Zaktadu Bioetyki i Prawa Medycznego oraz
Katedry Prawa Administracyjnego Uniwersytetu Jagiellofiskiego — na zlecenie NIK,
3) przedstawicielke Wydziatu Prawa i Administracji Uniwersytetu Szczecinskiego — na zlecenie
NIK.

Najwyzsza Izba Kontroli skierowata zapytanie do europejskich naczelnych organow kontroli
0 przekazanie informacji w nastepujacych sprawach:

1) wystepowania w danym kraju problemu sprzedazy produktéw leczniczych w tzw. odwrdconym
tancuchu dystrybucji oraz regulacji w zakresie urzedowych cen i marz hurtowych w obrocie
produktami leczniczymi z zagranica,

2) obowigzujacych regulacji w zakresie sprzedazy produktow leczniczych o kategorii dostepnosci
OTC w obrocie pozaaptecznym,

3) sposobu sprawowania w danym kraju oraz struktury organdéw nadzoru farmaceutycznego.

W Zzadnym z krajow UE, od ktorych NIK uzyskata informacje, nie wystapity problemy sprzedazy
produktdéw leczniczych w nielegalnym tanicuchu dystrybucji*®. Regulacje dotyczace obrotu produktami
leczniczymi w sklepach ogoélnodostepnych przedstawiono w punkcie 3.2.2. niniejszej informacji.

49 Odpowiedz przekazaty NOK z 14 panstw: Wegier, Czech, Irlandii, Litwy, Lotwy, Niemiec, Portugalii, Rumunii, Stowenii,
Szwecji, Austrii, Belgii, Estonii, Finlandii.
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Nazwa jednostki

Nazwa jednostki kontrolowanej

Zatacznik nr 1. Wykaz skontrolowanych jednostek oraz ocen zawartych w wystapieniach pokontrolnych

Ocena NIK zawarta w wystapieniu

uczestniczacej

Departament Zdrowia

Gtéwny Inspektorat
Farmaceutyczny

pokontrolnym

Ocena opisowa: GIF prawidtowo realizowat
zadania okreslone w ustawie Prawo
farmaceutyczne. Zdaniem NIK
przypisywanie Inspektoratowi dodatkowych
zadan wynikajacych z kolejnych
nowelizacji ustawy Prawo
farmaceutycznego, bez wystarczajacego
wsparcia kadrowego zagraza ich
prawidtowej realizacji.

- w ramach kontroli doraznej

Ministerstwo Zdrowia

Ocena opisowa: Najwyzsza Izba Kontroli
krytycznie ocenia dziatania Ministra
Zdrowia zmierzajgce do wyeliminowania
lub ograniczenia wywozu za granice
deficytowych na rynku polskim lekow
refundowanych.

Delegatura w Bydgoszczy

Wojewddzki Inspektorat
Farmaceutyczny w
Bydgoszczy

Ocena pozytywna mimo stwierdzonych
nieprawidtowosci.

Delegatura w Katowicach

Wojewodzki Inspektorat

Farmaceutyczny w Katowicach

Ocena opisowa: WIF prawidtowo
realizowat zadania okre$lone w ustawie
Prawo farmaceutyczne.

Delegatura w Lublinie

Wojewddzki Inspektorat
Farmaceutyczny w Lublinie

Ocena opisowa: WIF prawidtowo
realizowat zadania okre$lone w ustawie
Prawo farmaceutyczne. Ustalone
nieprawidfowosci dotyczyty
niekwestionowania przez WIF
zaopatrywania si¢ przez sklepy
ogblnodostepne w produkty lecznicze w
tzw. centrach dystrybucyjnych.

Delegatura w Lodzi

Wojewodzki Inspektorat
Farmaceutyczny w Lodzi

Ocena opisowa: NIK pozytywnie ocenia
przygotowanie WIF do wykonywania zadan
okreslonych w ustawie Prawo
farmaceutyczne, pozytywnie mimo
stwierdzonych nieprawidtowosci ocenia
dziatania WIF z zakresu sprawowanego
nadzoru. Jako niewystarczajgcg oceniono
obsade osobowg do obstugi prawnej
Inspektoratu.

Delegatura w Olsztynie

Wojewddzki Inspektorat
Farmaceutyczny w Olsztynie

Ocena opisowa: Struktura organizacyjna
Inspektoratu okreslona w statucie oraz
jego regulaminie, jak rowniez przypisanie
poszczegoinym komorkom organizacyjnym
i stanowiskom zakresy zadan zapewniaty
wiasciwa realizacje ustawowych zadan w
zakresie nadzoru nad podlegtymi
placéwkami. Niewystarczajaca byta jednak,
w stosunku do przyznanych WIF etatow,
obsada kadrowa.
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7. | Delegatura w Zielonej Gorze

Wojewodzki Inspektorat
Farmaceutyczny w Gorzowie
Wielkopolskim

Ocena opisowa: NIK pozytywnie ocenia
realizacje zadan oraz wypetnianie przez
WIF wiekszo$ci ustawowych obowigzkow
w zakresie nadzoru nad podlegtymi
placowkami oraz terminowego wydawania
decyzji, w szczegdlnosci dotyczacych
zezwolen na prowadzenie aptek. Ustalone
nieprawidtowo$ci dotyczyty przede
wszystkim nieobjecia nadzorem sklepow
ogolnodostepnych prowadzacych obrét
detaliczny produktami leczniczymi
wydawanymi bez przepisu lekarza oraz
niewydawania decyzji administracyjnych w
sytuacjach wskazanych prawem.

- w ramach kontroli
rozpoznawczej

Wojewddzki Inspektorat
Farmaceutyczny w Szczecinie

Ocena opisowa: Wtasciwa organizacja
pracy Inspektoratu pozwolita na skuteczng
realizacje zadan oraz wypetnianie przez
WIF ustawowych obowigzkéw w zakresie
nadzoru nad podlegtymi placéwkami oraz
terminowego wydawania decyzji, w
szczegolnosci dotyczacych zezwolen na
prowadzenie aptek. Ustalone
nieprawidtowosci dotyczyty braku
monitorowania wydanych zalecen
pokontrolnych, nieobjecia nadzorem
sklepdw ogoinodostepnych i
specjalistycznego zaopatrzenia
medycznego oraz nieokreslenia w czesci
zawiadomien oraz upowaznien do kontroli
zakresu przedmiotowego kontroli.

- w ramach kontroli
rozpoznawczej

Wojewodzki Inspektorat
Farmaceutyczny we
Wroctawiu

Ocena opisowa: Wiasciwa organizacja
pracy i struktura kadrowa Inspektoratu
pozwolita na skuteczna realizacje zadan
oraz wypetnianie przez WIF ustawowych
obowigzkdw. Skutecznie sprawowany
nadzér farmaceutyczny pozwolit m.in. na
wykrycie przypadkdéw sprzedazy lekow w
tzw. ,odwréconym fancuchu dystrybucji”.

AQ




Zataczniki

Zatacznik nr 2. Uwarunkowania ekonomiczno-organizacyjne

Z danych GIF wynika, Ze na koniec 2015 r. w Polsce dziatato 640 hurtowni farmaceutycznych®, w tym
56 sktaddéw konsygnacyjnych oraz dwa sktady celne oraz 95 posrednikdw w obrocie produktami
leczniczymi.

Rynek aptek obejmowat 16.189 placéwek®!, w tym 13.341 aptek ogdlnodostepnych (82,4%). Dziataty
rowniez 1.383 punkty apteczne, 1.465 dziatow farmacji szpitalnej, aptek szpitalnych i zaktadowych.
Ponadto obrét detaliczny produktami leczniczymi wydawanymi bez przepisu lekarza prowadzony byt
w sklepach zielarsko-medycznych, w sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego (tacznie
1.867) oraz w sklepach ogdlnodostepnych (np. sklepy spozywcze, kioski ruchu, stacje benzynowe, ktore
nie sg rejestrowane — brak danych o faktycznym zakresie prowadzonej dziatalno$ci).

Tabela nr 1. Dane w zakresie liczby nadzorowanych placowek w latach 2012-2015 w podziale na
poszczegolne typy.

Apteki
zakfadowe,
Apteki szpitalne, Punkty Obrot Hurtownie . . -
SO ogodlnodostepne dzialy apteczne | pozaapteczny2 | farmaceutyczne WIS | (PRIl | (R4
farm.
szpitalnej
2012 12.579 898 1.358 1.716 626 234 17.411
2013 12.780 1.248 1.389 1.597 645 235 17.894
2014 13.039 1.409 1.410 1.858 689 243 18.648
2015 13.341 1.465 1.383 1.867 640 245 97 | 19.038

Zrédto: Dane WIF oraz GIF.

W analizowanym okresie (2012-2015) nastapit znaczny wzrost liczby placowek nadzorowanych przez
Inspekcje Farmaceutyczng — z 17.411 w 2012 r. do 19.038 na koniec 2015 r. (w odniesieniu do 2012 .
0 9,3%). Najwiekszy przyrost nastapit wsrod aptek szpitalnych i zaktadowych, w poréwnaniu do 2012 r.
0 63% (o 567 placowek), a aptek ogolnodostepnych przybyto 762 (ij. 6,1%). Nieznacznie w 2015 r.
zmniejszyta sie liczba hurtowni farmaceutycznych na rzecz posrednikow w obrocie produktami
leczniczymi. Jest to zmiana trendu wzrostowego, ktory miat miejsce od 2012 r. do 2014 r. (wzrost
0 10%).

Najwiecej aptek ogdlnodostepnych dziatato na terenie wojewddztwa mazowieckiego (ponad 1.803,
tj. ok. 13% wszystkich tego typu placéwek*) oraz $laskiego (1.553, ok. 12% placowek). Z kolei
najmniejsza liczba placowek zlokalizowana byta na terenie wojewddztw opolskiego i lubuskiego
(odpowiednio 331 i 338, tj. ok. 2,5% ogdtu). Najwiekszy wzrost nowootwieranych placéwek obrotu
detalicznego produktami leczniczymi nastapit w 2014 r. Jest to odwrdcenie trendu spadkowego,

SOhttp://rhf.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/_layouts/15/RHF/glowna.aspx?rodzaj=1%3B3&status=2%3B3&zezwolenieOdurzaj
acerodzaj=null%3B3%3Bcustom_rodzajZezwoleniaOdurzajace&licencjaPrekursoryrodzaj=null%3B3%3Bcustom_rodzajLicen
cii&frame=frameHurtownia

51 http://ra.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/_layouts/15/ra/glowna.aspx

52 Tj. obrét detaliczny produktami leczniczymi wydawanymi bez przepisu lekarza prowadzony w sklepach zielarsko-
medycznych oraz w sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego. W liczbie tej nie uwzgledniono obrotu
pozaaptecznego prowadzonego przez sklepy ogélnodostepne — brak obowigzku ewidencjonowania tej dziatalnosci.

53 Od dnia 8 lutego 2015 r. — zmiana Prawa farmaceutycznego polegajgca na dodaniu rozdziatu 5a Po$rednictwo w obrocie
produktami leczniczymi, z wytaczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych.

5% Wg stanu na koniec roku: woj. mazowieckie w 2012 r. — 1.812, 2013 r. - 1.869, 2014 r. - 1.918, woj. Slaskie w 2012 r. -
1.613, 2013 r. - 1.630, 2014 r. — 1.656.
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ktory miat miejsce do 2012 r., tj. do czasu wejscia w zycie przepisow ustawy refundacyjnej. Najwigkszy
wzrost nastapit w wojewddztwach mazowieckim — ok. 451 nowych placowek i wielkopolskim — 316.
Wedtug danych IMS Poland trend wzrostowy utrzymuje sie, ale spada dynamika. Za wzrosty
odpowiadajg apteki sieciowe. Nalezy juz do nich 35% aptek. Przez dziewig¢ pierwszych miesiecy
2015 r. 75% zlikwidowanych aptek nalezato do wiascicieli indywidualnych. Od stycznia do sierpnia
apteki sieciowe zamknety 178 aptek, ale otworzyty 407 nowych. W Polsce dziata prawie 360 sieci
skupiajacych powyzej pieciu aptek. Liczba aptek w tych sieciach to ponad 5 tys. placowek. Dominujg
w nich takie sieci jak DOZ, Dr. Max i Cefarm.%

Konsekwencjg wzrostu liczby aptek ogoinodostepnych byt spadek liczby ludno$ci przypadajace;
na jedng placowke. Wg danych GUS liczba ludno$ci przypadajaca na jedng apteke ogdinodostepng
w 2014 r. wynosita 3.094 osoby, podczas gdy w 2012 r. bylo to 3.211 os6b%. Najwiekszy spadek
odnotowano w woj. podlaskim - z 3.405 os6b w 2012 r. do 3.088 oséb w 2014 .

Tabela nr 2. Wybrane dane w zakresie liczby ludno$ci przypadajacej na jedng apteke ogdlnodostepng
w wojewddztwach, w ktorych odnotowano najwieksze spadki.

Liczba ludnosci przypadajaca na

. Réznice
Wojewédztwo jedna apteke
2012 2013 2014 (3-2) (4-3) (4-2)

1 2 3 4 5 6 7
Mazowieckie 3.345 3.226 3.140 -119 -86 -205
Podkarpackie 3.550 3.385 3.332 -165 -53 218
Lubuskie 3.366 3.263 3.159 -103 -104 -207
Zachodniopomorskie 3.429 3.306 3.218 -123 -88 211
Warminsko-Mazurskie 3.739 3.608 3.471 -131 -137 -268
Podlaskie 3.405 3.170 3.088 235 -82 =317

Zrédfo: Dane GUS.

Wedtug danych przekazanych przez NIA liczba farmaceutéw wpisanych do rejestrow prowadzonych
przez OIA, posiadajacych prawo wykonywania zawodu w latach 2012-2015 wzrosta i wynosita
odpowiednio: 29.978, 30.647, 31.488 i 33.200. Sposrdd zarejestrowanych farmaceutow, kwalifikacje
niezbedne do petnienia funkcji kierownika apteki, w rozumieniu art. 88 ust. 2 Prawa farmaceutycznego,
w kolejnych latach posiadato odpowiednio: 19.788, 20.667, 21.524, 21.930 oraz 24.320 farmaceutow
(wzrost w odniesieniu do 2012 r. 0 23%). W ocenie samorzadu aptekarskiego byta ona wystarczajaca
do obsady stanowisk kierownika apteki. Szczegdtowe dane przekazane przez NIA w podziale
terytorialnym wg stanu na 31 grudnia 2015 r. przedstawiono na wykresie.

55 http://www.rynekaptek.pl/marketing-i-zarzadzanie/usieciowienie-rynku-aptek-rosnie, 10527 .html
5% W 2011 r. — 3.290 osdb, a w 2010 r. — 3.411 osdb. W poréwnaniu do 2010 r. przecietnej aptece ubyto 117 pacjentow.
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Wykres nr 1.

Liczba farmaceutéw posiadajacych prawo wykonywania zawodu w odniesieniu do liczby aptek

== Liczba farmaceutéow
== liczba kierownikéw aptek

e | iczba aptek
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Zrédfo: Opracowanie wiasne na podstawie danych przekazanych przez NIA.

Rynek farmaceutyczny w grudniu 2015 r. zanotowat sprzedaz na poziomie 2.741 min zt, co oznacza
wzrost wobec analogicznego okresu 2014 r. 0 44 min zt (+1,6%). W stosunku do listopada 2015 r.
sprzedaz zwigkszyta sie o blisko 336 min zt (+13,7%). Sprzedaz na koniec 2015 r. catego rynku
farmaceutycznego wyniosta blisko 29,8 mld zt, tj. o 4,8% wiecej niz w roku 2014. WartoSciowo zatem
rynek wzrost o prawie 1,4 mid z57.

Polski rynek hurtowej dystrybucji farmaceutykéw zdominowany jest przez trzech dystrybutorow
posiadajacych tacznie ok. 70% udziatow w obrotach produktami leczniczymi, {j.: Neuca S.A. z siedzibg
w Toruniu, Pelion S.A. z siedzibg w Lodzi i Farmacol S.A. z siedzibg w Warszawie®.

5 Dane PharmaExpert dotyczace rynku farmaceutycznego w Polsce. Warszawa, 11 stycznia 2016 r.
http://www.pharmaexpert.pl/media-files/PharmaExpert_podsumowuje_rynek_farmaceutyczny _ grudzie_2015.pdf

% Streszczenie Raportu UOKIK dotyczacego detalicznej sprzedazy lekow. Warszawa, maj 2015 r.
https://www.google.pl/url?sa=t&rct=j&gq=&esrc=s&source=web&cd=18&cad=rja&uact=8&ved=0CBOQFjAAahUKEwjsuMXGoY
PJAhVGcHIKHRvGBIQ&url=https%3A%2F %2F uokik.gov.pl%2Fdownload.php%3Fplik%3D 164 70&usg=AF QCNESKfcVDIB
pnwx9tL_16lowDtv7sw
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Zalacznik nr 3. Charakterystyka stanu prawnego
Prawo farmaceutyczne

Zadania Inspekcji Farmaceutycznej okre$lone w Prawie farmaceutycznym, stosownie do art. 112 ust. 1
pkt 11 2 tejze ustawy, wykonuja: Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, jako centralny organ administracji
rzadowej, ktdry kieruje Panstwowq Inspekcjg Farmaceutyczng i wykonuje zadania przy pomocy GIF
oraz Wojewoda przy pomocy Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego, jako kierownika
wojewodzkiej inspekcji farmaceutycznej, wchodzacej w sktad zespolonej administracji wojewodzkie).
Zadania Inspekcji Farmaceutycznej wykonuje 16 wojewodzkich inspektoratéw farmaceutycznych,
zlokalizowanych w kazdym wojewddztwie. Wojewoda, jako zwierzchnik rzadowej administracii
zespolonej w wojewddztwie m.in. kieruje nig oraz koordynuje i kontroluje jej dziatalnosS¢, zapewnia
warunki skutecznego jej dziatania, ponosi odpowiedzialno$¢ za rezultaty jej dziatania®®. Wojewddzki
inspektor farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej okreslone
w Prawie farmaceutycznym i przepisach odrebnych (art. 112 ust. 2 cyt. ustawy).

GIF jest organem odwotawczym w sprawach zwigzanych z wykonywaniem zadan i kompetencji
Inspekcji Farmaceutycznej, stosownie do art. 112 ust. 3 Prawa farmaceutycznego, petni funkcje organu
Il instancji w stosunku do decyzji wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych. Jest organem | instancii
w sprawach okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne (art. 115 ust. 1 pkt 8 cyt. ustawy).

Najwazniejsze zadania GIF sformutowane zostaty w art. 115 Prawa farmaceutycznego

i obejmujg m.in.:

- ustalanie kierunkéw dziatania Inspekcji Farmaceutycznej, koordynowanie i kontrolowanie
wykonywania zadan przez WIF, ktérym moze wydawac polecenia dotyczace podjecia konkretnych
czynno$ci w zakresie ich merytorycznego dziatania z zastrzezeniem spraw objetych wydawaniem
decyzji administracyjnych, jako organu | instancji, a takze moze zgdac¢ od nich informacji w catym
zakresie dziatania Inspekcji Farmaceutycznej;

- sprawowanie nadzoru nad warunkami obrotu hurtowego produktami leczniczymi
i posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi;

- zapewnienie prowadzenia inspekcji wytwarzania i dystrybucji hurtowej wedtug jednolitych
standardowych procedur inspekcji;

- wspotprace z whasciwymi inspekcjami farmaceutycznymi panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA);

- wydawanie decyzji m.in. w zakresie:

- wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania w zaktadach opieki zdrowotnej produktow
leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt lub wyrdb nie jest
dopuszczony do obrotu w Polsce;

- wstrzymania lub wycofania z obrotu lub stosowania w zaktadach opieki zdrowotnej produktow
leczniczych w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt lub wyréb nie odpowiada
ustalonym dla niego wymaganiom jakosciowym,;

- wstrzymania lub wycofania z aptek ogdlnodostepnych i hurtowni farmaceutycznych towarow,
ktorymi obrot jest niedozwolony;

- udzielenia, zmiany, cofniecia lub odmowy udzielenia zezwolenia na wytwarzanie produktoéw
leczniczych oraz na obrot hurtowy produktami leczniczymi.

WSsrdd najwazniejszych zadan WIF wynikajacych z ustawy nalezy wymienic:

5 Zgodnie z art. 51 ustawy z dnia 23 stycznia 2009 r. o wojewodzie i administracji rzadowej w wojewodztwie (Dz. U. Nr 31,
poz. 206 ze zm.)
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- wydawanie decyzji w zakresie: udzielenia, odmowy udzielenia, zmiany, cofniecia lub stwierdzenia
wygasniecia zezwolenia na prowadzenie apteki, punktu aptecznego (na podstawie art. 99, 101
i 103 Prawa farmaceutycznego);

- nakazanie usunigcia w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien w razie stwierdzenia
naruszenia wymagan dotyczacych przechowywania i obrotu produktami leczniczymi
i wyrobami medycznymi (art. 120 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego);

- unieruchomienie apteki, punktu aptecznego lub innej placoéwki obrotu produktami leczniczymi lub
wyrobami medycznymi (art. 120 ust. 2 Prawa farmaceutycznego);

- wstrzymanie na terenie swojego dziatania obrotu okreslonej serii produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego, w razie ustalenia, iz produkt leczniczy lub wyréb medyczny nie odpowiada ustalonym
dla niego wymaganiom jako$ciowym (art. 121 ust. 1 Prawa farmaceutycznego).

Zadania Inspekcji Farmaceutycznej wykonujg inspektorzy farmaceutyczni, ktorymi stosownie do art. 114
ust. 2 Prawa farmaceutycznego, mogg by¢ osoby, ktore spetniajg wymagania przewidziane odrebnymi
przepisami dla pracownikow zatrudnionych w urzedach organéw administracji rzadowej, oraz sg
farmaceutami w rozumieniu przepisu art. 2b ustawy o izbach aptekarskich i posiadajg co najmniej pie¢
lat praktyki zgodnej z kierunkiem wyksztatcenia.

Prowadzenie postepowania

Organy Inspekcji kierujg sie w trakcie prowadzonego postepowania zasadami ogolnymi wskazanymi
w przepisach KPA i prowadzg postepowanie na podstawie przepisow tam zawartych. Do kontroli lub
inspekcji dziatalnosci gospodarczej przedsigbiorcy, o ktorej mowa w art. 38, art. 38a, art. 51b, art. 70,
art. 73a, art. 74 i art. 99 Prawa farmaceutycznego, stosuje sie przepisy rozdziatu 5 ustawy o swobodzie
dziatalnosci gospodarcze;.

W celu ujednolicenia postepowania, GIF opracowat i wprowadzit standardy, ktore obejmujg m.in.
sposéb postepowania przy udzielaniu zezwoleh na prowadzenie apteki ogdéinodostepnej, hurtowni
farmaceutycznej, opiniowaniu lokalu przeznaczonego na prowadzenie obrotu hurtowego, standardowg
procedure operacyjng kontroli hurtowni farmaceutycznej, sktadu konsygnacyjnego, sktadu celnego,
komory przetadunkowej, apteki ogdéinodostepnej, apteki szpitalnej, dziatu farmacji szpitalnej, punktu
aptecznego oraz sklepu zielarskiego, zasady kontroli rejestracji temperatur i wilgotnosci. Procedury
wydawania zezwolen oraz kontroli okreslajg sposob postepowania przy zatatwianiu spraw, oraz wzory
stosowanych dokumentow: wniosku o udzielenie zezwolenia, oS$wiadczen oraz zezwolenia,
zawiadamiania o zamiarze podjecia kontroli, przedmiotowy zakres kontroli, sposob postepowania
w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci oraz wzory dokumentow, w tym m.in. zawiadomienia
o kontroli, upowaznienia do kontroli oraz protokotéw kontroli dla poszczegolnych rodzajow placowek.

Obrot detaliczny

Prowadzenie okreslonej dziatalnosci, m.in. w zakresie importu, dystrybucji oraz obrotu hurtowego

i detalicznego wymaga uzyskania stosownego zezwolenia. Wspdlne przepisy dotyczace dziatalnosci

objetej zezwoleniami zostaty sformutowane w rozdziale 2b Prawa farmaceutycznego. Najistotniejsze

z nich dotycza;

- uprawnien organu wydajacego zezwolenie do wzywania wnioskodawcy w wyznaczonym terminie
do uzupetnienia brakujacych dokumentéw oraz kontrolnego sprawdzenia faktéw podanych we
wniosku o udzielenie zezwolenia (art. 37am),

- wydawania zezwolen na czas nieoznaczony lub oznaczony na wniosek przedsiebiorcy (art. 37a0),

- okreslenia bezwzglednych i wzglednych przestanek cofniecia zezwolenia (art. 37ap),

- okreslenia sankcji, w sytuacji cofniecia zezwolenia: przedsiebiorca, ktéremu cofnieto zezwolenie
w wyniku prawomocnego orzeczenia, moze ponownie wystapi¢ z wnioskiem
0 wydanie zezwolenia w takim samym zakresie nie wczes$niej niz po uptywie 3 lat od dnia wydania
decyzji o cofnigciu zezwolenia (art. 37as),
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- uprawnien organu zezwalajacego do inspekcji lub kontroli dziatalnosci gospodarczej objetej
zezwoleniem (art. 37at).

Obrét detaliczny produktami leczniczymi, na podstawie art. 68 ust. 1 i art. 70 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego, mogg prowadzi¢ apteki ogoinodostepne oraz punkty apteczne, na podstawie
zezwolenia udzielonego przez WIF. Obrot hurtowy, stosownie do art. 72 ust. 1 ww. ustawy, mogg
prowadzi¢ wytacznie hurtownie farmaceutyczne, przy czym do dnia 7 lutego 2015 r. byly to rowniez
sktady celne i konsygnacyjne produktéw leczniczych, ktore z dniem 8 lutego 2015 r. staly sie
hurtowniami farmaceutycznymi. Na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej zezwolenia udziela GIF.

Placdwki obrotu pozaaptecznego, wymienione w art. 71. ust. 1 ww. ustawy: sklepy zielarsko-medyczne,
sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego oraz sklepy ogéinodostepne, mogg prowadzi¢ obrét
produktami leczniczymi wydawanymi bez przepisu lekarza. W mys| § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kwalifikacji osdb wydajacych produkty lecznicze
w placowkach obrotu pozaaptecznego, a takze wymogow, jakim powinien odpowiada¢ lokal
i wyposazenie tych placowek oraz punktow aptecznych® w sklepach specjalistycznych zaopatrzenia
medycznego i sklepach ogolnodostepnych osoby wydajace produkty lecznicze muszg posiada¢ wiedze
z zakresu: 1) zastosowania sprzedawanych produktow leczniczych, 2) przechowywania sprzedawanych
produktow leczniczych - nabyta z informacji zawartych w ulotkach zatgczanych do produktow
leczniczych.

W mysl § 8 ww. rozporzadzenia placoéwki obrotu pozaaptecznego muszg zapewnia¢ przechowywanie
produktow leczniczych w sposob gwarantujacy zachowanie ich wiasciwe] jako$ci okreslonej przez
podmiot odpowiedzialny lub farmakopeg®!, ze szczegdinym uwzglednieniem zakresu temperatury
i wilgotnosSci oraz zabezpieczenia przed bezposrednim dostepem dla dzieci.

Zgodnie z § 1 rozporzadzenia w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktore mogaq by¢ dopuszczone
do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych, dopuszczone do obrotu w:
1) punktach aptecznych moga by¢ produkty lecznicze zawierajace w swoim sktadzie substancje czynne
wymienione w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia; 2) sklepach zielarsko-medycznych mogg by¢
produkty lecznicze zawierajace w swoim skfadzie substancje czynne wymienione w zataczniku nr 2 do
rozporzadzenia; 3) sklepach ogdlnodostepnych oraz w sklepach specjalistycznego zaopatrzenia
medycznego mogq byC produkty lecznicze zawierajagce w swoim sktadzie substancje czynne
wymienione w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia.

Obrét hurtowy

Niezbedne elementy wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz
jego zatgczniki okre$lono w art. 75 Prawa farmaceutycznego. Stosownie do art. 75 ust. 5 ww. ustawy,
w toku postepowania o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej GIF ocenia
przydatno$¢ lokalu. Zezwolenie na prowadzenie obrotu hurtowego powinno zawieraC elementy
wymienione w art. 76 cyt. wyzej ustawy. Uruchomienie komory przefadunkowej wymaga zmiany
zezwolenia.

Z dniem 8 lutego 2015 r. wprowadzono istotng zmiane przepiséw w zakresie obrotu hurtowego, poprzez
dodanie art. 76b-76d, z ktdrych wynika m.in. obowigzek sprawdzenia, w odstepach nieprzekraczajacych
trzech lat, czy przedsiebiorca prowadzacy dziatalnoS¢ polegajacq na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej spetnia obowigzki wynikajace z ustawy Prawo farmaceutyczne. Na podstawie wynikow
tej inspekcji wydaje sie opinie o spetianiu przez przedsiebiorce wymagan Dobrej Praktyki

6 Dz. U. Nr 21, poz. 118.

61 Farmakopea okresla podstawowe wymagania jako$ciowe oraz metody badan produktéw leczniczych i ich opakowan oraz
surowcow farmaceutycznych. Farmakopea Polska wydawana jest przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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Dystrybucyjnej. Inspekcja taka moze by¢ réwniez przeprowadzona na wniosek przedsiebiorcy (rowniez
na jego koszt) ubiegajacego sie¢ o wydanie certyfikatu Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej. Rozszerzono
rowniez przestanki cofniecia zezwolenia poprzez dodanie w art. 81 ust. 2 - pkt 4 do 6.

Apteki ogélnodostepne

Na podstawie art. 88 ust. 1 i 2 Prawa farmaceutycznego, w aptece musi by¢ ustanowiony kierownik
apteki. Kierownikiem moze by¢ farmaceuta, ktdéry ma co najmniej 5-letni staz pracy w aptece lub 3-letni
staz pracy w aptece, w przypadku, gdy posiada specjalizacje z zakresu farmacji aptecznej; mozna by¢
kierownikiem tylko jednej apteki. Kierownik apteki wyznacza, na czas swojej nieobecnos$ci, farmaceute
do jego zastepowania (art. 88 ust. 4 cyt. wyzej ustawy). Wymogi odnoszace si¢ do lokalu apteki zostaty
sformutowane w art. 97 Prawa farmaceutycznego.

Aby uzyska¢ zezwolenie na prowadzenie apteki nalezy: ztozy¢ wniosek wraz z zatacznikami spetniajacy
wymagania sformutowane w art. 100 Prawa farmaceutycznego, wnie$¢ optate za wydanie zezwolenia w
wysokosci okreslonej w art. 105 ust. 1 ww. ustawy oraz zatrudni¢ osobe odpowiedzialng za
prowadzenie apteki, dajacq rekojmie nalezytego prowadzenia apteki (art. 99 ust. 4a Prawa
farmaceutycznego)2. Odmowa udzielenia zezwolenia nastepuje w sytuacjach okreslonych w art. 101
Prawa farmaceutycznego. Bezwzgledne i wzgledne przestanki cofnigcia zezwolenia na prowadzenie
apteki sformutowane zostaty w art. 103 cyt. wyzej ustawy, jednakze cze$¢ z nich (ust. 2 od pkt 6 do pkt
8) weszta w zycie z dniem 8 lutego 2015 r. Wygaszenie zezwolenia nastepuje w drodze decyzi
administracyjnej, w sytuacjach opisanych w art. 104 cyt. ustawy.

Dopuszcza sie prowadzenie przez apteki ogdlnodostepne i punkty apteczne wysytkowej sprzedazy
produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza, jednakze od dnia 8 lutego 2015 r., w terminie
14 dni przed planowanym rozpoczeciem wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych, nalezy zgtosi¢
ten fakt wtasciwemu miejscowo WIF. Dane o placowkach prowadzacych sprzedaz wysytkowg podlegajg
umieszczeniu w KRZ.

Od dnia 8 lutego 2015 r., na podstawie art. 86a Prawa farmaceutycznego, zakazana jest sprzedaz
produktow leczniczych przez apteke ogdlnodostepng lub punkt apteczny hurtowni farmaceutycznej,
innej aptece ogoinodostepnej lub innemu punktowi aptecznemu.

Rejestry

Obowigzki w zakresie prowadzenia przez GIF i WIF rejestrow wytworcow, importerow
i dystrybutorow oraz placowek obrotu hurtowego i detalicznego oraz wydanych im zezwolen
sformutowane zostaty w nastepujacych przepisach Prawa farmaceutycznego: art. 51c ust. 12, art. 73a
ust. 314, art. 83 ust. 112, art. 107 ust. 1 oraz art. 109 pkt 10 i 11.

Zezwolenia

W rozdziale 2b ustawy Prawo farmaceutyczne zawarto przepisy ogolne w sprawie dziatalno$ci objetych
zezwoleniami. | tak m.in. w my$l| art. 37ao0 ww. ustawy zezwolenie wydaje si¢ na czas nieoznaczony.
Zezwolenie moze by¢ wydane na czas oznaczony na wniosek przedsiebiorcy.

Przepis art. 37ap ust. 1 Prawa farmaceutycznego okresla sytuacje, kiedy organ wydajacy zezwolenie
musi podja¢ decyzje o cofnieciu zezwolenia. Zezwolenie musi by¢ cofnigte, jesli:
1) wydano prawomocne orzeczenie zakazujace przedsigbiorcy wykonywania dziatalnosci gospodarcze;
objetej zezwoleniem; 2) przedsigbiorca przestat spetniac warunki okre$lone przepisami prawa,
wymagane do wykonywania dziatalnosci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu; 3) przedsigbiorca nie

62 7 wyjatkiem farmaceuty, ktory jednoczesnie spetia warunki okres$lone w art. 88 ust. 2 i zamierza prowadzi¢ apteke (art.
99 ust. 6 Prawa farmaceutycznego).
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usungt, w wyznaczonym przez organ zezwalajacy terminie, stanu faktycznego lub prawnego
niezgodnego z przepisami prawa regulujgcymi dziatalno$¢ gospodarczg objetg zezwoleniem.

W art. 103 ust. 1 Prawa farmaceutycznego okreslono inng przestanke bezwzgledng cofniecia
zezwolenia - apteka ogdlnodostepna prowadzi obrot produktami leczniczymi niedopuszczonymi do
obrotu. Natomiast w art. 103 ust. 2 w pkt od 1 do 5 Prawa farmaceutycznego okreslono przestanki
wzgledne. Z dniem 8 lutego 2015 r. katalog wzglednych przestanek cofniecia zezwolenia zostat
rozszerzony poprzez dodanie w ww. przepisie pkt 6-8. Wystapienie przestanki bezwzglednej zawsze
obliguje organ zezwalajacy do cofniecia zezwolenia.

Nadzér GIF i WIF

Na podstawie art. 37at Prawa farmaceutycznego, organ zezwalajacy jest uprawniony do inspekciji lub
kontroli dziatalno$ci gospodarczej, na ktorg zostato wydane zezwolenie — GIF w przypadku obrotu
hurtowego, WIF w przypadku obrotu detalicznego. Od dnia 8 lutego 2015r., na podstawie art. 76b cyt.
ustawy, inspektor do spraw obrotu hurtowego GIF w odstepach nieprzekraczajacych 3 lat, sprawdza,
czy przedsiebiorca prowadzacy dziatalnos¢ polegajacq na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej
spetnia obowigzki wynikajace z ustawy.

Czynno$ci w zakresie inspekcji oraz czynnosci kontrolne przeprowadza sie na podstawie upowaznienia
wydanego przez organ zezwalajacy. Uprawnienia oséb upowaznionych do dokonywania inspekcji lub
kontroli okreslone zostaty w art. 37at ust. 3 Prawa farmaceutycznego. Czynno$ci dokonuje sie
w obecnosci kontrolowanego lub osoby przez niego upowaznionej, chyba ze kontrolowany zrezygnuje
z prawa uczestniczenia w tych czynnoSciach (art. 122c ust. 1), a przebieg kontroli albo inspekcji
dokumentowany jest przez inspektora odpowiednio w protokole z kontroli albo raporcie z inspekgii (art.
122e ust. 1).

W wyniku stwierdzonych nieprawidtowosci:

— organ zezwalajgcy moze wezwaC przedsiebiorce do usunigcia, w wyznaczonym terminie,
stwierdzonych w toku inspekcji lub kontroli uchybien (art. 37at ust. 4);

— dorazne zalecenia, uwagi i wnioski wynikajace z przeprowadzonej kontroli albo inspekcji inspektor
wpisuje do ksigzki kontroli (art. 122k ust. 1 oraz art. 123 ust. 1);

- W razie stwierdzenia naruszenia wymagan dotyczacych obrotu produktami leczniczymi lub
wyrobami  medycznymi, wfasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie
w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien (art. 120 ust. 1 pkt 2);

— jezeli powyzsze naruszenia mogg powodowac bezposrednio zagrozenie zycia lub zdrowia ludzi,
wiasciwy organ nakazuje, w drodze decyzji, unieruchomienie miejsca prowadzenia dziatalnosci,
w tym hurtowni farmaceutycznej badz jej czeSci, apteki, punktu aptecznego albo innej placowki
obrotu produktami leczniczymi lub wyrobami medycznymi, albo wycofanie z obrotu produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego (art. 120 ust. 2).

Na podstawie art. 37ap ust. 1 pkt 3 Prawa farmaceutycznego, jezeli przedsigbiorca nie usunat,
W wyznaczonym przez organ zezwalajacy terminie, stanu faktycznego lub prawnego niezgodnego
z przepisami prawa regulujgcymi dziatalnos¢ gospodarczg objetg zezwoleniem, organ zezwalajacy cofa
zezwolenie.

Ustawa antywywozowa

Z dniem 12 lipca 2015 r. weszta w Zycie ustawa o zmianie ustawy Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw zwana potocznie ,ustawg antywywozowg’. W znowelizowanym Prawie
farmaceutycznym zatozono, ze wszyscy uczestnicy tancucha dystrybucji poczawszy od producenta,
poprzez hurtownie i apteki zostang zobowigzani do regularnego raportowania stanéw magazynowych
oraz wielkosci sprzedazy towaru.
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Monitorowanie dostepnosci lekéw - Podmiot odpowiedzialny oraz przedsiebiorcy zajmujacy sie
obrotem hurtowym produktami leczniczymi sg obowigzani zapewnic, w celu zabezpieczenia pacjentow,
nieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania podmiotow uprawnionych do obrotu detalicznego
produktami leczniczymi i przedsiebiorcéw zajmujgcych sie obrotem hurtowym produktami leczniczymi
w ilo$ci odpowiadajacej potrzebom pacjentow (art. 36z ust. 1 Prawa farmaceutycznego).

Zapotrzebowania na produkty lecznicze objete refundacja, od dnia 12 lipca 2015 r. — podmioty
uprawnione do prowadzenia obrotu detalicznego, przedsiebiorcy prowadzacy obrét hurtowy oraz
podmioty odpowiedzialne, muszg sktada¢ w formie pisemnej albo w formie dokumentu elektronicznego
doreczanego Srodkami komunikacji elektronicznej (art. 36z ust. 4). Rowniez odmowa realizacji takiego
zamowienia musi by¢ dokonana w wyzej okreslonej formie wraz ze wskazaniem uzasadnienia.

Ponadto w sytuacji, gdy podmiot prowadzacy apteke, punkt apteczny lub dziat farmacji szpitalnej, nie
moze wykona¢ obowigzku zapewnienia dostepu do refundowanych produktow leczniczych, jest
obowigzany w ciggu 24 godzin poinformowa¢ o tym witadciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego, ktory ustala przyczyny braku tej dostepnosci. O tych przyczynach nalezy
poinformowac¢ GIF, ktdry powinien ustali¢ dostepnos¢ produktow w obrocie hurtowym. Do 31 grudnia
2016 r. informacje te sq przekazywane w formie pisemnej albo w formie dokumentu elektronicznego
(art. 952 ww. ustawy).

Od 1 stycznia 2017 r. obowigzki dotyczace monitorowania dostepnosci lekow beda realizowane poprzez
Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi. Znajdg sie w nim m.in. dane
0 obrocie produktami leczniczymi (kody, nr serii, liczbe i wartoS¢ netto opakowan), informacje
o dokonanych transakcjach, przesunigciach i stanach magazynowych hurtowni farmaceutycznych,
informacje o wniesionych sprzeciwach oraz wyniku ponownego rozpoznania sprawy. Ponadto GIF
bedzie przekazywat ministrowi zdrowia tygodniowe raporty dotyczace obrotu produktami leczniczymi —
stany magazynowe, transakcje i przesunigcia magazynowe.

Wywoéz lekéw - wprowadzono obowigzek (art. 78a ww. ustawy) zgloszenia do inspekcji
farmaceutycznej zamiaru wywozu za granice produktow leczniczych objetych wykazem Ministra
Zdrowia, na ktérym znalazty sie leki zagrozone brakiem dostepno$ci w aptekach. GIF jest obowigzany
zgtosi¢ sprzeciw w terminie 30 dni roboczych od dnia otrzymania niniejszego zgtoszenia w przypadku
braku dostepnosci do produktu leczniczego, a decyzje w tym zakresie opublikowa¢ w Biuletynie
Informacji Publicznej Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. W przypadku niezgtoszenia sprzeciwu
wobec zamiaru wywozu wnioskodawca bedzie mogt go dokona¢, w tym przypadku o fakcie wywozu
wnioskodawca zobowigzany jest poinformowa¢ GIF w terminie do 7 dni od daty wywozu. Dokonanie
wywozu bez uprzedniego zgtoszenia albo wbrew sprzeciwowi Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego
bedzie karane.

Produkty lecznicze objete sprzeciwem hurtownie farmaceutyczne majg obowigzek sprzedac¢ wytacznie
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (art. 78a ust. 12 Prawa farmaceutycznego).

Odwrécony fancuch dystrybucji — zakazano zbywania produktéw leczniczych z apteki
ogdlnodostepnej lub punktu aptecznego do hurtowni farmaceutycznej, innej apteki lub punktu
aptecznego (art. 86a ww. ustawy) pod grozbg cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogdInodostepnej (art. 103 ust. 1 pkt 2 ustawy) oraz grzywny lub kary ograniczenia albo pozbawienia
wolnosci do dwach lat (art. 126b ustawy). Wojewddzki inspektor farmaceutyczny w przypadku cofnigcia
zezwolenia z ww. przyczyn, moze cofngC zezwolenie na prowadzenie innych aptek lub punktow
aptecznych prowadzonych przez podmiot, ktéremu cofnieto zezwolenie.

Nowe regulacje dotyczace zaopatrywania w produkty lecznicze podmioty wykonujace dziatalnosé
lecznicza (art. 87 ust. 5 i 6). Produkty lecznicze wydawane z przepisu lekarza nabywane przez te
podmioty moga by¢ stosowane wytgcznie w celu udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i nie moga by¢ zbywane poza przypadkiem okre$lonym w art. 106 ust. 3 pkt 1
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— zaopatrywanie przez apteki szpitalne. W przypadku powzigcia informacji o zbywaniu przez podmiot
wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza produktow leczniczych organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
informujg o tym wiasciwy organ prowadzacy rejestr podmiotdw wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg
(wtasciwy wojewoda).

Jednoczesnie w ustawie o dziatalno$ci leczniczej dodano art. 111a, ktory zobowigzuje organ rejestrowy
do wszczecia kontroli podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg w przypadku otrzymania powyzszej
informagiji.

Istotng zmiang w ,,walce” z odwréconym fanicuchem dystrybucji jest wprowadzenie w ustawie
o kontroli skarbowej, dostepu dla organdéw Parnstwowe] Inspekcji Farmaceutycznej do informacii
wynikajacych z akt kontroli skarbowej oraz innych informacji podatkowych objetych tajemnicg skarbowg
(art. 34b w ust. 3 pkt 4d).

Wygaszanie zezwolen — dla hurtowni farmaceutycznej art. 81 ust. 4a i 4b, dla aptek art. 104 ust. 2a
i 2b — w przypadku rezygnacji z prowadzonej dziatalnoSci gospodarczej, zezwolenie nie podlega
wygasnieciu do czasu zakonczenia postepowan kontrolnych lub administracyjnych. Jezeli w wyniku
zakoniczonego postepowania kontrolnego lub administracyjnego zachodzg przestanki do wydania
decyzji o cofnigciu zezwolenia, GIF lub odpowiednio wojewddzki inspektor farmaceutyczny cofa
zezwolenie; wygasniecia nie stwierdza sie. W przypadku cofnigcia zezwolenia z uwagi na prowadzenie
niedopuszczalnego obrotu lekami, GIF lub odpowiedni WIF moze cofngC zezwolenie na prowadzenie
innych hurtowni farmaceutycznych, aptek lub punktow aptecznych prowadzonych przez podmiot,
ktéremu cofnigto zezwolenie (odpowiednio art. 81 ust. 4c oraz art. 103 ust. 3).

Izby Aptekarskie

NIA i OIA stanowig samorzad zawodu aptekarskiego. Osoba, ktora uzyska prawo wykonywania zawodu
farmaceuty, podlega wpisowi do rejestru farmaceutéw prowadzonego przez wiasciwg okregowg rade
aptekarska, w ktorym umieszcza sie dane okreslone w art. 8 ust. 2 ustawy o izbach aptekarskich.
Jednym z zadan samorzadu aptekarskiego, na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 6 cyt. ustawy, jest
wspoétdziatanie z organami administracji publicznej, zwigzkami zawodowymi i samorzadami
zawodowymi oraz innymi organizacjami spotecznymi w sprawach zwigzanych z wykonywaniem zawodu
i innych dotyczacych farmacji, a majacych wptyw na ochrone zdrowia publicznego. Realizacja tych
zadan polega m.in. na wydawaniu opinii w sprawach udzielania lub cofania zezwoler na prowadzenie
aptek lub hurtowni (art. 7 ust. 2 pkt 7 ustawy o izbach aptekarskich).

Ministerstwo Zdrowia

Minister Zdrowia zgodnie z art. 33 ust. 1 pkt. 1 w zw. z art. 1 ustawy z dnia 4 wrzesnia 1997 r.
o0 dziatach w administracji rzadowej® kieruje dziatem zdrowie, ktéry obejmuje sprawy ochrony zdrowia
i zasad organizacji opieki zdrowotnej, stosownie natomiast do art. 33 ust. 1 pkt. 2 ww. ustawy sprawuje
nadzor nad produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi, wyrobami medycznymi do diagnostyki
in vitro, wyposazeniem wyrobow medycznych, wyposazeniem wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro, aktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji i produktami biobojczymi oraz nad
kosmetykami w zakresie bezpieczenstwa i zdrowia ludzi. Zgodnie z art. 33 ust. 2 Minister Zdrowia
sprawuje nadzér nad Gtownym Inspektorem Farmaceutycznym oraz Gtownym Inspektorem Sanitarnym,
a takze Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych. Zadania Ministra w zakresie: prowadzenia postgpowan zwigzanych z zapewnieniem
dostepnosci do produktow leczniczych na terenie kraju, wspotpraca z GIF oraz sprawowania nadzoru
merytorycznego nad GIF, przypisane byty do Departamentu Polityki Lekowej i Farmac;i64.

63 Dz. U.z2015r. poz. 812 ze zm.
64 Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 lipca 2015 r. w sprawie ustalenia regulaminu organizacyjnego Ministerstwa
Zdrowia (Dz. Urz. Min. Zdr. Z 2015 r., poz. 34).
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Zalacznik nr 4. Zestawienie odpowiedzi przekazanych przez NOK w zakresie organizacji Inspekcji
Farmaceutycznej w poszczegdlnych krajach Unii Europejskiej

Estonia

W Estonii Krajowa Agencja Lekdw (http://www.ravimiamet.ee/en) jest rzadowg
jednostka podlegajaca Ministerstwu Spraw Socjalnych. Jej podstawowy obowigzek
stanowi ochrona i promowanie zdrowia ludzi oraz zwierzat, poprzez nadzor nad
lekami przeznaczonymi do uzytku przez ludzi i do uzytku weterynaryjnego. Gtéwne
cele Agencji to:
* zapewniac skuteczno$¢, bezpieczenstwo i wysokg jako$¢ lekdw zatwierdzonych
do uzytku w Estonii w celu zapobiegania, leczenia oraz diagnostyki chorob
ludzkich i zwierzecych;
* promowac racjonalne uzytkowanie lekow;
+ gwarantowac bezpieczenstwo oraz ochrone praw uczestnikow testow
klinicznych lekow przeprowadzanych w Estonii;
* zapewniac bezpieczenstwo i wysoka jakos¢ komorek, tkanek i organéw
wykorzystywanych w procesie leczenia pacjentéw w Estonii; oraz
* gwarantowac odpowiednie wykorzystywanie narkotykdw oraz substancii
psychotropowych oraz ich substancji prekursorowych, zgodnie z
miedzynarodowymi ustaleniami.

Agencjg kieruje dyrektor generalny powotywany oraz odwotywany ze stanowiska
przez ministra wlasciwego temu obszarowi na wniosek sekretarza generalnego.
Podczas nieobecnosci dyrektora generalnego jego obowigzki petni zastepca
dyrektora generalnego lub pracownik wyznaczony do tego celu przez dyrektora
generalnego.

Litwa

Nadzér farmaceutyczny na Litwie sprawuje Krajowa Agencja Kontroli Lekéw,
podlegta Ministerstwu Zdrowia, ktérej dziatalnos¢ jest finansowana z budzetu
panstwa. Krajowa Agencjq Kontroli Lekéw kieruje dyrektor.

Agencja odpowiada za ocene jakosci produktow leczniczych, ich bezpieczenstwo i
skuteczno$¢, technologie wytwarzania produktéw leczniczych oraz kontrole rynku
farmaceutycznego. Agencja wydaje zezwolenia na dziatalno$¢ farmaceutyczna,
zezwolenia dla aptek, koordynuje nadzér nad bezpieczeristwem farmakoterapii oraz
monitoruje rynek produktow leczniczych na Litwie, jak rowniez realizuje inne zadania
statutowe.

W ramach Krajowej Agencji Kontroli Lekow funkcjonuje Jednostka ds. Inspekcii,
ktorej kierownik odpowiada za planowanie, koordynuje dziatania Jednostki ds.
Inspekcji oraz weryfikuje dziatalno$¢ przedsiebiorstw farmaceutycznych. Z uwagi na
to, ze obszar Litwy, w poréwnaniu do powierzchni Polski, jest mniejszy, funkcjonuje
tez mniej instytuciji i agencji panstwowych. Ponadto w latach 2009-2013
przeprowadzono restrukturyzacje publicznych instytucji sektora ochrony zdrowia, w
wyniku czego zmniejszono ich liczbg. W ramach Krajowej Agencji Kontroli Lekow
nie funkcjonujg odrebne lub regionalne oddziaty.

Malta

Inspekcje dziatalnoci farmaceutycznej (produkcja, import, dystrybucja oraz
dziatalno$¢ aptek) przeprowadza Agencja Lekéw. Agencja przekazuje réwniez,
poprzez inspektorow farmaceutycznych, rekomendacje Agencji ds. Zezwolen (ktéra
petni réwniez funkcje Inspektora ds. Zdrowia Publicznego), dotyczace udzielania,
cofania, odmowy udzielenia lub uchylania zezwolen.

Agencja Lekéw jest niezalezng jednostkg publiczng utworzong na podstawie
rozdziatu 458 Prawa Malty. Agencja Lekow posiada wiasny budzet, a na jej
przychody sktadajg sie gtownie optaty uiszczane przez podmioty przemystu
farmaceutycznego, zgodnie z obowigzujacymi przepisami, oraz cze$ciowo
subwencje rzadu.

totwa

Organem odpowiedzialnym za nadzér na Lotwie jest Krajowa Agencja Lekéw (dalej
zwana SAM).
Krajowa Agencja Lekdw jest panstwowg instytucjg podlegta nadzorowi Ministerstwa
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Zdrowia totwy. Gtownym celem operacyjnym SAM jest wdrazanie krajowych i
miedzynarodowych regulacji farmaceutycznych, aby zapewni¢ zgodnos¢ produktéw
(lekdw, wyrobdw medycznych, krwi, komérek, tkanek i organdéw) wykorzystywanych
w sektorze ochrony zdrowia, jak réwniez zaangazowanych podmiotow i ich
dziatalno$ci z konkretnymi wymogami. Krajowa Agencja Lekéw wykonuje swoje
funkcje ustanowione ustawg farmaceutyczng, ustawg o procedurach legalnego
handlu narkotykami, substancjami psychotropowymi i produktami leczniczymi,
ustawa o prekursorach oraz innymi aktami normatywnymi, $wiadczac ustugi na
rzecz 0sob prywatnych, instytucji rzadowych i samorzadowych, jak réwniez instytucji
zagranicznych. SAM nie posiada regionalnych oddziatéw.

Niemcy

Ogdliny nadz6r sprawuje Federalne Ministerstwo Zdrowia. Gtéwng jednostkg
podlegtg Ministerstwu jest Federalny Instytut Lekow i Wyrobdéw Medycznych
Instytut zatrudnia okoto 1000 pracownikéw (lekarze, farmaceuci, chemicy, biolodzy,
prawnicy, inzynierowie, pomoc techniczna, pracownicy administracyjni, itd.), ktérzy
wykonujg zadania zwigzane z wydawaniem zezwolen, usprawnianiem
bezpieczenstwa produktow leczniczych, wykrywaniem i szacowaniem czynnikdw
ryzyka dla wyrobéw medycznych oraz monitorowaniem legalnego handlu
substancjami narkotycznymi i prekursorami. Najistotniejsza z tych czynnosci to
zwigkszanie bezpieczenstwa produktow leczniczych, a co za tym idzie pacjentow.

Finlandia

Jednostka nadzoru jest Fiiska Agencja Lekow (zwana takze Fimea), jednostka
administracji rzadowej bezposrednio podlegta Ministerstwu Zdrowia | Spraw
Socjalnych. Wydziat Fimei, ktory zajmuije sie inspekcjami i zezwoleniami na
wytwarzanie, sprzedaz hurtowg oraz prowadzenie aptek to Inspektorat. Fundusze
Fimei pochodzg gtéwnie z optat uiszczanych przez podmioty gospodarcze z sektora
farmaceutycznego z tytutu zezwolen na wytwarzanie lub innych certyfikatow, jak
réwniez pozostatych opfat z tytutu czynnosci kontrolnych. Mniejsza czg$¢ pochodzi
réwniez z budzetu panstwa. Fimea zajmuje si¢ nadzorem w catym kraju, nie
funkcjonujg zadne regionalne instytucje nadzoru farmaceutycznego.

Stowenia

Nadzér farmaceutyczny reguluje ustawa o produktach leczniczych. Inspekcje
wdraZzania niniejszej ustawy oraz wynikajacych z niej regulacji przeprowadzajg
inspektorzy farmaceutyczni, urzedowi lekarze weterynarii oraz wtadze celne.
Inspekcje w ramach kompetencji Agencji Produktéw Leczniczych i Wyrobow
Medycznych (JAZMP) sg wykonywane przez inspektoréw farmaceutycznych.
Nadzor nad importem produktow leczniczych sprawujg wtadze celne, przy wsparciu
ekspertow JAZMP oraz urzedowych lekarzy weterynarii. Inspektorzy farmaceutyczni
na Stowenii przeprowadzajgq w ramach swoich kompetenciji regularne, nadzwyczajne
lub powtdrne inspekcje, ktdre mogg zosta¢ wykonane takze bez uprzedniej
zapowiedzi. Regularne inspekcje sg przeprowadzane przez inspektorow
farmaceutycznych z urzedu lub na wniosek podmiotu gospodarczego. Czestotliwosé
regularnych inspekcji jest okreslana na podstawie analizy ryzyka, zgodnie z
wymogami dla danego obszaru podlegajgcego inspekcji.

Austria

W Austrii za nadzér nad rynkiem farmaceutycznym odpowiada Federalne Biuro
Bezpieczenstwa Ochrony Zdrowia, zgodnie z ustawg o zdrowiu i bezpieczenstwie
zywnosci (Gesundheits- und Erahrungssicherheitsgesetz, Federalny Dziennik
Ustaw |, 63/2002). Jednostka ta podlega Federalnemu Ministerstwu Zdrowia (BMG) i
przynalezy do Austriackiej Agencji Zdrowia i Bezpieczenstwa Zywnosci (AGES).
Wypetnia zadania dotyczace kontroli i zatwierdzania produktéw leczniczych.
Wymagane ustugi, pracownikdw oraz pomieszczenia zapewnia AGES. AGES jest
jednostkg bedaca w 100% w posiadaniu paristwa.
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Zalacznik nr 5. Zestawienie regulacji prawnych funkcjonujacych na rynku farmaceutycznych
w wybranych krajach Unii Europejskiej

Estonia

* Jedynie podmiot posiadajacy licencje na hurtowg dystrybucije lub wyréb
produktéw leczniczych ma prawo do dystrybucji lekéw w ramach sprzedazy hurtowe;j.
Apteki nie mogg prowadzi¢ sprzedazy hurtowej lekow zagranice. Produkty lecznicze
moga by¢ hurtowo sprzedawane wytacznie podmiotom, ktére posiadajg licencje na
Swiadczenie ustug aptekarskich, wytwarzanie produktow leczniczych lub hurtowg
dystrybucje lekow.

* Podczas okreslania wartosci progowych marz oraz procedur ich wdrazania rzad
Estonii bierze pod uwage dostepnos¢ produktoéw leczniczych dla odbiorcy
koricowego, uwzgledniajac uwarunkowania geograficzne i finansowe, czynniki ryzyka
zwiazane z dystrybucjg produktéw leczniczych oraz $rednig wazong marze. Srednia
wazona marza to wyrazona w procentach srednia marza produktéw leczniczych
sprzedawanych w roznych kategoriach cenowych, wazona udziatem w obrocie, pod
wzgledem wartosci sprzedazy hurtowej dla kazdej z grup cenowych.

* Marze w dystrybucji hurtowe] produktow leczniczych, zgodnie z ustawg o
produktach leczniczych, nie sg stosowane, jezeli dystrybucja hurtowa jest
ukierunkowana na rynki zagraniczne. Szczegétowe warto$ci progowe marz dla
dystrybucji hurtowej produktéw leczniczych na rynkach poza Estonig nie zostaty
okreslone.

* Po zawarciu porozumienia cenowego producent lub podmiot uprawniony do
sprzedazy jest zobowigzany zagwarantowa¢ dostepno$¢ danego produktu
leczniczego na rynku. Krajowa Agencja Lekoéw ma prawo zabroni¢ sprzedazy
produktdw leczniczych zagranica, jezeli zapotrzebowanie pacjentéw w Estonii nie jest
wypetnione.

* W nadzwyczajnych przypadkach Krajowa Agencja Lekéw moze zabroni¢
eksportowania produktu leczniczego, jezeli istnieje zapotrzebowanie na lek, istotne
dla zdrowia ludzi lub zwierzat, oraz jezeli na terenie kraju nie sg sprzedawane inne
produkty lecznicze z tq samg substancjg aktywng i mocg dziatania lub sg
sprzedawane w niewystarczajgcej ilosci. Krajowa Agencja Lekow korzystata juz z
prawa zabraniajacego eksportu lekéw. Producent produktéw leczniczych lub podmiot
uprawniony do ich sprzedazy ma prawo regulowac dystrybucije tych produktow
leczniczych, co do ktérych rzad zawart porozumienia cenowe.

* W Estonii, zgodnie z ustawg o produktach leczniczych, ustugi farmaceutyczne
moga by¢ $wiadczone wytgcznie przez apteki posiadajace odpowiednie zezwolenia
oraz ich jednostki organizacyjne, z uwzglednieniem ograniczen ustanowionych dla
réznych kategorii aptek. Ustugi farmaceutyczne oznaczajg sprzedaz detaliczng lub
inny sposdb dystrybucji produktow leczniczych, jak rowniez udzielanie konsultacji
dotyczacych odpowiedniego i racjonalnego uzytku produktow leczniczych, jak réwniez
informowanie pacjentéw o wkasciwym | bezpiecznym stosowaniu i przechowywaniu
lekéw; przygotowywanie produktow leczniczych wedtug formut aptecznych i
farmaceutycznych oraz dzielenie opakowan detalicznych lekéw.

Litwa

* Licencjonowanie sprzedazy hurtowej - wydawanie prawnych zezwoleri na
dziatalno$¢ zwigzang ze sprzedaza hurtowa, jak rowniez okre$lenie gtéwnych
obowigzkéw (migdzy innymi dostarczanie produktow leczniczych cztonkom innych
krajow Europejskiego Obszaru Gospodarczego zgodnie z regulacjami danego kraju;
we wspodipracy z jednostkami rejestrujgcymi produkty lecznicze, w celu zapewnienia
dostepu do produktow leczniczych aptekom i instytucjom opieki zdrowotnej”);

* zgodno$¢ dziatalnosci z dobra praktyka (wszyscy dostawcy, posrednicy-
dystrybutorzy powinni by¢ zarejestrowani w odpowiedniej instytucji w danym kraju lub
instytucji EOG lub by¢ uprawnieni do dostarczania produktdw leczniczych, zgodnie z
regulacjami danego kraju trzeciego.

* Prawo farmaceutyczne okresla ceny produktow leczniczych oraz $rodkéw pomocy
medycznej, jak rdwniez marze dla sprzedazy hurtowej i detalicznej (art. nr 59 Prawa
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farmaceutycznego1, dystrybucja oraz sprzedaz refundowanych i nierefundowanych
produktéw po marzach wyzszych niz okreslono sg zabronione).

* Prawo farmaceutyczne Republiki Litwy (art. nr 33) zapewnia realizowanie
zapotrzebowania konsumentéw w kraju oraz dystrybucje produktéw leczniczych na
rynku. Okresla réwniez warunek wtaczenia produktéw leczniczych do krajowego
system refundacji produktow leczniczych, w celu ich odpowiedniej dystrybucji
(dtugos¢, odpowiednia dawka i ilos¢ opakowan).

* Prawo farmaceutyczne Republiki Litwy, zgodnie z dyrektywa UE 89/105/EWG,
reguluje ceny produktéw leczniczych wytacznie na poziomie krajowym.

» W przepisach nie ma postanowien dotyczacych sprzedazy (wydawania)
produktéw leczniczych poza aptekami. W procesie sprzedazy (wydawania) produktow
nastepuje bezposredni kontakt z pacjentem, Swiadczone sg ustugi farmaceutyczne.
Tego typu ustugi moga by¢ wykonywane jedynie przez uprawnionego specjaliste.

Rumunia

» Kazdy dystrybutor niebedacy podmiotem odpowiedzialnym posiadajacym
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ktdry zamierza dystrybuowac lek w innym
kraju UE zawiadamia o swoim zamiarze Krajowag Agencje Lekow i Wyrobdw
Medycznych.

* W celu ciggtego dostarczania na rynek produktdw leczniczych o duzym ryzyku
przerw w dostawie, Ministerstwo Zdrowia zatwierdzito liste miedzynarodowych
wspolnych nazw produktéw odpowiadajgcym produktom leczniczym o duzym ryzyku
przerw w dostawie.

* W celu zapewnienia statej dostepno$ci lekow o duzym ryzyku przerw w
dostawach na rynku wewnetrznym, w oparciu o ustawe nr 95/2006 o reformie zdrowia,
wyszczegdlniono nastepujace zobowigzania podmiotdéw uprawionych/przedstawicieli
podmiotéw uprawnionych oraz dystrybutoréw hurtowych:

- zapewnianie statego dostepu do odpowiedniego asortymentu lekéw, tak aby

spetni¢ zapotrzebowanie na danym obszarze geograficznym, okreslone i ustalone

przez Ministerstwo Zdrowia oraz dostarcza¢ wymagane ilosci lekéw w najszybszym
mozliwym czasie od otrzymania zamowienia;

- state dostarczanie, zgodnie z wtasciwym zakresem kompetencji, odpowiedniego

zapasu danych produktéw leczniczych do aptek oraz podmiotéw odpowiedzialnych

za dostawe lekow, tak aby spetnia¢ zapotrzebowanie pacjentéw w Rumunii

- podejmowanie wszelkich wymaganych dziatan, tak aby dystrybucja hurtowa lekéw

czesciowo refundowanych byta prowadzona przez minimum 3 autoryzowanych

dystrybutoréw hurtowych.

* Nieprzestrzeganie powyzszych zobowigzan przez podmiot
odpowiedzialny/przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego oraz dystrybutorow
hurtowych jest wykroczeniem karalnym.

* Dostawa produktow leczniczych z jednego z krajow cztonkowskich Unii do
innego panstwa Europejskiego obszaru Gospodarczego nie jest uwazane za eksport.
Podmiot eksportujgcy produkty lecznicze musi posiada¢ uprawnienie do dystrybucii
hurtowej lub produkcji.

* Aby zapewni¢ dostepno$¢ produktdw leczniczych czesciowo refundowanych,
mozliwe jest wstrzymanie eksportu tych produktow leczniczych. Na poczatku 2013
zostata czasowo wstrzymana dystrybucja poza Rumunie produktow leczniczych
uwzglednionych na liScie produktow leczniczych o duzym ryzyku przerw w dostawie,
dostarczanym osobom ubezpieczonym w ramach systemu ubezpieczen zdrowotnych.

* Krajowa Agencja Lekow i Wyrobdéw Medycznych monitoruje dystrybucje
produktéw leczniczych poza terenem kraju. Dlatego tez podmioty dystrybuujace
hurtowo produkty lecznicze, uprawnieni importerzy oraz producenci muszg,
informowac Krajowg Agencje na koniec kazdego miesiaca kalendarzowego, o
operacjach handlowych, w imporcie réwnolegtym, dystrybuciji produktéw leczniczych
przeznaczonych do uzytku przez ludzi poza terytorium Rumunii. Czynnosci
raportujgce umozliwiajg monitorowanie produktu leczniczego od momentu jego
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produkcji poprzez dystrybucje, a nastepnie sprzedaz w aptekach, drogeriach czy
wykorzystanie w szpitalach. Dzieki temu kontroluje sie poprawnos¢ procesu
sprzedazy produktow leczniczych na recepte lub bez recepty, wykrywa przypadki
dystrybucji podrobionych lekéw oraz zapobiega si¢ ich przedostawaniu do sieci
dystrybucji produktéw uprawnionych do sprzedazy.

Szwecja

* Apteka w Szwecji jest uprawniona do sprzedazy lekéw wytacznie pacjentowi.
Niemozliwa jest sprzedaz innej aptece w obrebie kraju lub za granica.

e Jezeli zajdzie taka potrzeba, apteka moze przyja¢ recepte wystawiong przez
lekarza z Europejskiego Obszaru Gospodarczego i dostarczy¢ produkt leczniczy
pacjentowi wskazanemu na recepcie. Za wysytke apteka wyznacza cene
samodzielnie. Zabronione jest dostarczanie tym systemem jakichkolwiek narkotykdow.

e Hurtownia farmaceutyczna w Szwecji moze sprzedawac¢ produkty lecznicze
innym hurtowniom farmaceutycznym w Europie, na podstawie wzajemnej akceptacii
certyfikatu Dobrej Praktyki Dystrybucji wydanego przez organ regulacyjny UE.

* Krajowe przepisy nie przewidujg marz i cen na produkty lecznicze przeznaczone
do sprzedazy za granicg kraju.

Portugalia

* Hurtownie farmaceutyczne mogq sprzedawaé produkty lecznicze na rynkach
pozostatych krajow UE oraz eksportowaé te produkty do krajéw trzecich.
Dziatalnos¢ tego typu jest legalna.

* Hurtownie sg jednakze =zobowigzanie do statego przechowywania w
magazynach lekéw w odpowiedniej ilosci i asortymencie, w celu zapewnienia
adekwatne;j i statej dostawy na rynek krajowy tak, aby wypetni¢ zapotrzebowanie
pacjentow. Jezeli eksport/dostawa wewnatrzwspoinotowa prowadzona przez
dystrybutora lekow negatywnie wptywa na regularne dostawy na rynku krajowym
i ma wyzszy priorytet niz dostawa do krajowych aptek, uznaje sie
eksport/dystrybucje za bezprawna.

* W takich przypadkach wyzej okre$lona dziatalno$¢ dystrybutoréw hurtowych
uznawana jest za nielegalng i moze zostaC uznana za przestepstwo
administracyjne karane grzywna.

* W jednym z rozporzadzen Krajowa Agencja Lekdw definiuje leki, ktorych eksport
czy dystrybucja do innego kraju cztonkowskiego Unii Europejskiej wymaga
wczesniejszego powiadomienia Krajowej Agencji Lekow przez dang hurtownie.
Powiadomienie nalezy ztozy¢ drogq elektroniczng na 20 do 5 dniu przed
planowang datg eksportu/dostawy wewnatrzwspdinotowe.

* W celu ochrony zdrowia publicznego lub zagwarantowania pacjentom dostepu
do produktéw leczniczych Krajowa Agencja Lekéw moze zdecydowaé, zgodnie z
zasadami koniecznosci, odpowiedniosci i proporcjonalno$ci, w ciggu trzech dni
od otrzymania powiadomienia, o wstrzymaniu w czesci lub catosci eksportu lub
dystrybucii.

* Wstrzymanie eksportu/dystrybucji wewnatrzwspolnotowej ma miejsce jedynie w
ostatecznosci, kiedy analiza rynkowa wykazuje ograniczenia w dostepie do
lekdw przez odbiorcow.

* Gléwnym celem tego modelu postepowania jest wzmocnienie sektora ochrony
zdrowia publicznego poprzez zapobieganie niedoborom lekdw, ktdre mogtyby
negatywnie wptyna¢ na proces leczenia pacjentow.

* Krajowa Agencja Lekdéw dysponuje kilkoma kanatami komunikacji, ktorymi
zgtaszane sg ograniczenia w dostawie lekéw. Umozliwia to bardziej skuteczng
identyfikacje i monitorowanie kluczowych probleméw w dostawie lekow.

* Apteki oraz punkty sprzedajace leki bez recepty mogg sprzedawaé produkty
obywatelom krajow cztonkowskich ~ Unii  Europejskiej przez Internet.
Wykonywanie tej dziatalnoSci zalezy od wcze$niejszego powiadomienia
Krajowej Agencji Lekow.

e Co pewien czas pacjenci oraz apteki zgtaszajq Krajowej Agencji Lekdw
ograniczenia dostaw na rynek krajowy, kiére w wielu przypadkach
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spowodowane sg eksportem lub handlem wewnatrzwspolnotowym zgtaszanych
produktdw leczniczych, co potwierdzajg kontrole.

e W latach 2011-2013, z powodu zgtoszonych trudnosci w dostepie do lekow,
przeprowadzono 393 kontroli podmiotéw podejrzanych o prowadzenie eksportu
bez wczesniejszego zapewnienia dostaw na krajowym rynku.

* Przeprowadzone kontrole ujawnity, Ze zapasy niektorych lekéw ulegty
wyczerpaniu, poniewaz produkty te byly przez dystrybutorow przeznaczane
bezposrednio na eksport, z pominigciem zamdwien na rynku krajowym. Wykryto
takze, ze niektorzy z dystrybutoréw zaopatrywali sie dodatkowo w aptekach, aby
uzyskac wiekszg ilos¢ produktéw leczniczych przeznaczonych na eksport, a w
nastepstwie zwigkszy¢ zyski.

* Dystrybutorzy hurtowi kilkukrotnie nie zapewnili odpowiedniej dostawy lekéw na
portugalski rynek, a apteki detaliczne sprzedawaty leki hurtowo, co réwniez
stanowi naruszenie obowigzujgcego prawa, poniewaz taka dziatalno$¢ w
przypadku aptek jest niedozwolona.

e Glownym S$rodkiem podjetym w celu ograniczenia eksportu lekdw, ktorych
zapasy ulegty wyczerpaniu na rynku lokalnym byt mechanizm wcze$niejszego
powiadamiania. Od poczatku jego obowigzywania wprowadzono zakaz
eksportu niektorych lekéw, co pozytywnie wptyneto na dostawe tych produktow
leczniczych do aptek i uzytkownikow.

* Niektore dziatania podjete w celu kontroli rynku zostaty przeprowadzone,
aby zweryfikowaé odpowiednios¢ dostaw oraz zgodno$¢ z prawnymi
standardami dotyczacymi wczesniejszego powiadamiania o eksporcie lekdw.

*  Wprowadzono réwniez obowiazek comiesiecznego raportowanie o lekach
sprzedawanych droga hurtowa, w celu usprawnienia nadzoru nad dostawg
lekow.

* Producenci lub ich przedstawiciele sg zobowigzani do comiesiecznego
raportowania Krajowej Agencji Lekdw o ilosci produktdéw leczniczych, ktdre byty
sprzedawane dystrybutorom hurtowym, aptekom, eksportowane lub byly
dostarczane na rynku wewnatrzwspélnotowym, uwzglednionych na liscie lekow
podlegajacym wczesniejszemu powiadomieniu.

* Jezeli chodzi o marze dla lekdw, zgodnie z krajowymi przepisami na ceng
sprzedawanych lekow skfadajg sie:

a) cena sprzedazy dystrybutorowi detalicznemu (SPS)
b) marza rynkowa dystrybutora hurtowego

c) marza rynkowa sprzedawcy detalicznego

d) podatek od sprzedazy produktow leczniczych;

e) podatek VAT.

Wegry

* Na Wegrzech produkty lecznicze mogg by¢ sprzedawane zagranice przez
sprzedawcow hurtowych posiadajacych licencje. Producenci lekéw moga je réwniez
eksportowac. Nie okreslono i nie natozono marz na eksport produktéw leczniczych.

* Nie okreslono oficjalnie cen ani marz natozonych na produkty lecznicze
przeznaczone do sprzedazy zagranice. Dla wiekszosci produktéw leczniczych
sprzedawanych na Wegrzech réwniez nie okreslono urzedowo cen, jednak
zdefiniowano zalecane ceny detaliczne. Wydatki na produkty lecznicze
wykorzystywane w szpitalach oraz u pacjentéw leczonych ambulatoryjnie sg
refundowane przez Narodowy Fundusz Ubezpieczenia Zdrowotnego w ramach kilku
schematéw okreslonych przez wegierskie prawo.

* Jezeli podmiot odpowiedzialny nie jest w stanie zapewni¢ adekwatnej i state]
dostawy danych produktow leczniczych na terenie Wegier, lub jezeli nie moze
zapewni¢ czasowej lub statej produkcji, powiadamia z wyprzedzeniem sprzedawcéw
hurtowych produktéw leczniczych, z ktérymi zawart umowe, rzadowa jednostke ds.
produktow leczniczych oraz — w przypadku lekow refundowanych ze $rodkéw
panstwa — urzad do spraw ubezpieczen zdrowotnych, jak rdwniez informuje o
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szacowanej dtugosci trwania takiego braku i ilosci produktéw dostepnych podczas
tego okresu.

» Jezeli rzadowa jednostka ds. produktdw leczniczych otrzyma informacie,
Swiadczace o tym, ze eksport produktéw leczniczych pierwotnie planowanych do
sprzedazy na Wegrzech zagraza statej dostawie danych produktow leczniczych na
terenie kraju, rzadowa jednostka ds. produktow leczniczych moze zakazac, na okres
nieprzekraczajacy roku, dalszego eksportu danego produktu leczniczego w ramach
sprzedazy hurtowej, tak aby zagwarantowa¢ bezpieczenstwo dostaw, jezeli dalszy
eksport miatby uniemozliwi¢ dostarczanie produktéw leczniczych na Wegrzech.

* Dopuszczono sprzedaz niektorych lekow bez recepty w drogeriach lub stacjach
benzynowych.

Austria

Produkty lecznicze moga by¢ sprzedawane wytgcznie przez apteki, zgodnie z art. 59
ust. 1 austriackiej ustawy o produktach leczniczych (Arzneimittelgesetz).

totwa

Nie dopuszczono do sprzedazy pozaaptecznej (np. sklepy ogélnodostepne, stacje
benzynowe, kioski z prasg) produkty lecznicze i wyroby medyczne.

Malta

Nie dopuszczono do sprzedazy pozaaptecznej (np. sklepy ogolnodostepne, stacje
benzynowe, kioski z prasa) produkty lecznicze i wyroby medyczne.

Niemcy

 Zabroniona jest sprzedaz produktéw leczniczych oraz naktanianie do ich
zamawiania przez przedstawicieli handlowych; wyjatkiem sg produkty lecznicze
dopuszczone do sprzedazy poza aptekami, ktére:

1. sq preparatami z ro$lin, czesci rolin lub ekstraktami wyrabianymi ze $wiezych
roslin lub ich czesci, ktorych dziatanie jest powszechnie znane i ktére opatrzone sg
zwyczajowymi niemieckimi nazwami, o ile do ich produkcji nie uzywa sie innego
rozpuszczalnika niz woda, lub

2. sg wodami leczniczymi i ich solami o naturalnym sktadzie lub ich imitacjami.

» Jakikolwiek podmiot, ktéry prowadzi hurtowg sprzedaz produktéw leczniczych
musi posiada¢ odpowiednie zezwolenie.

* Decyzje o przyznaniu zezwolenia podejmujg kompetentne wtadze danego kraju
zwigzkowego, w ktérym funkcjonuje lub bedzie funkcjonowaé podmiot.

* W ramach swojej dziatalno$ci przedsigbiorcy farmaceutyczni musza
zagwarantowac statq dostawe produktow leczniczych sprzedawcom hurtowych.
Sprzedawcy hurtowi produktéw leczniczych to przedsigbiorstwa hurtowe, ktérzy
niezaleznie od producentéw zapewniajg staty dostep do petnego asortymentu
produktow leczniczych przeznaczonych do sprzedazy w aptekach, tak aby spetni¢
zapotrzebowanie pacjentoéw aptek, ktére hurtownia zaopatruje; dlatego tez ilo$¢
produktow leczniczych w magazynie musi odpowiada¢ przynajmniej Sredniemu
zapotrzebowaniu na okres dwéch tygodni.

Czechy

e W Czechach istnieje problem reeksportu produktéw leczniczych, o ktérym
czasem informujg media. Co do zasady, nie jest on prawnie zakazany. Powoduje to
czasowg niedostepno$¢ niektdrych produktow leczniczych w Czechach. Dlatego tez
obecnie ma miejsce dyskusja dot. zmian w przepisach majacych na celu zakaz
reeksportu. Obecnie Ministerstwo Zdrowia pracuje nad tg kwestiq i przygotowuje
przepisy majace zapobiegac reeksportowi lekdw za granice.

* Ceny produktow leczniczych, procedury oraz zakresy obowigzkéw
poszczegdinych instytucji w tym obszarze regulowane sg kilkoma aktami prawnymi,
ktére jednak okreslajg jedynie obrot na terenie Czech.

* Wg. SIDC, poziomem granicznym dostepnos$ci produktdw medycznych, ktory
mozna obiektywnie oceni¢ jako zagrozenie dostepnosci lekéw dla pacjentow w
Czechach, jest dwutygodniowy zapas. Jezeli ilo§¢ produktéw medycznych
posiadanych przez ktoregos z dystrybutoréw spadnie ponizej Sredniego zapasu na
dwa tygodnie, obliczanego na podstawie catkowitej ilosci tego produktu sprzedanego
w ciggu ostatnich 6 miesiecy, zgodnie z obowigzkiem ustanowionym prawem,
dystrybutor ten powinien dostarczac ten lek jedynie podmiotom uprawnionym do
rozporzadzania produktami leczniczymi. W razie zamdwienia dokonanego przez
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apteke bedacy jednoczesnie dystrybutorem, mozliwe jest dostarczenie zaméwionych
produktéw, jednak nie mogg by¢ one dalej dystrybuowane.

* Naruszenie przez dystrybutorow produktow leczniczych powyzszych
obowigzkdéw uznawane jest przez SIDC za powazne naruszenie Ustawy o
farmaceutykach. Nieprzestrzeganie przez dystrybutora dobrej praktyki dystrybucii
traktowane jest jako wykroczenie administracyjne i podlega karze grzywny w
wysoko$ci do 5 min koron czeskich.

Finlandia

* Dystrybucja produktéw leczniczych do innych Krajéw Cztonkowskich dla celéw
komercyjnych uznawana jest za hurtowg. Posiadamy obowigzkowy zapas
okreslonych produktéw leczniczych ratujacych zycie do sprzedazy/wykorzystania w
Finlandii przez producentéw, hurtownie oraz apteki szpitalne. llo$¢ przechowywanych
produktéw waha sie od trzech do dziesieciu miesiecy Sredniej sprzedazy/uzycia, w
zaleznosci od produktu.

+ Srednia sprzedaz/uzycie wyliczane jest na podstawie danych z poprzedniego
roku. Jest to szczegdtowo okreslone w przepisach. Do wszystkich aptek hurtownie
powinny sprzedawac produkty lecznicze po tej samej cenie.

* Licencja apteczna umozliwia sprzedaz produktéw leczniczych spoteczenstwu na
zasadach detalicznych. W przypadku sprzedazy pomiedzy aptekami lub aptekami i
hurtowniami celem odsprzedazy za granice, powinny one posiadac licencje na handel
hurtowy. Apteki nie mogg dziata¢ jak hurtownie.

e (Cena hurtowa produktu medycznego musi by¢ taka sama dla wszystkich aptek
oraz punktéw aptecznych. Cena hurtowa musi uwzglednia¢ wszystkie rabaty, upusty i
inne przywileje zagwarantowane wszystkim aptekom oraz punktom aptecznym.
Instytucje dostarczajace informacje o cenach produktéw leczniczych muszg by¢
powiadamiane o cenie hurtowe;.

* Jedynie nikotynowe terapie zastepcze i kilka $rodkéw ziotowych moga byé
sprzedawane poza aptekami. Fimea (Finska Agencja Lekdw) nie nadzoruje tych
dystrybutoréw. Prowadzi rejestr/liste licencjonowanych sprzedawcow nikotynowych
terapii zastepczych, ktdra jest publikowana na jej stronie internetowej. Sprzedawcéow
tych nadzorujg organy samorzadu lokalnego lub regionalnego

Stowenia

* Hurtownie mogg dokonywac takich sprzedazy jedynie podmiotom
wyszczegolnionym w art. 104 ustawy. (art. 163) Ceny produktow leczniczych
sprzedawanych przez hurtownie podmiotom spoza Stowenii nie podlegajg
stowenskim regulacjom.

» Stata dostepno$¢ okreslonych produktéw leczniczych na stowenskim rynku
regulowana jest zaréwno prawodawstwem unijnym jak i przepisami krajowymi (art.
108). Hurtownie zobowigzane sg do dostarczenia produktéw bedacych w ich
zasobach w ciggu 72 godzin — niemozno$¢ terminowego dostarczenia produktu jest
réwnoznaczna ze ztamaniem prawa (art. 192). W przypadku trzykrotnego naruszenia
tego przepisu przez hurtownie cofana jest jej licencja na dystrybucje.

* Obowigzki natozone na producentéw lekéw nie sg juz tak surowe. Zobowigzani
sg oni bowiem jedynie do zapewnienia dostepnosci swych wyrobéw na rynku. Nie
oznacza to jednak jednie krajowego rynku Stowenii, ale catej UE (art. 93 ustawy oraz
punkt 3, art. 42, jak réwniez punkt b art. 46 Dyrektywy 2001/83/ES).

* Zgodnie z ustawg o dziatalnosci farmaceutycznej produkty lecznicze moga by¢
sprzedawane przez apteki oraz punkty apteczne, ktore posiadajg zezwolenie na
dziatalno$¢ farmaceutyczng (koncesje).
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Zatacznik nr 6. Wykaz wazniejszych aktow prawnych i literatury fachowej dotyczacej przedmiotu
kontroli

10.
1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Akty prawne

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271
ze zm.)

Ustawa z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U.z 2015 r., poz. 28)

Ustawa z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych
ustaw (Dz. U.z 2015 ., poz. 788)

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 ze zm.)

Ustawa z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2015 r., poz. 584 ze
zm.)

Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomani (Dz. U. z 2012 r., poz. 124 ze zm.)

Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r.,
poz. 267 ze zm.)

Ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2014 r., poz. 1429 ze zm.)
Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2015 r., poz. 618 ze zm.)
Ustawa z dnia 28 wrzesnia 1991 r. o kontroli skarbowej (Dz. U. z 2015 r., poz. 553 ze zm.)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 r. w sprawie opisu systemu
teleinformatycznego, w ktorym prowadzony jest Krajowy Rejestr Zezwolert na Prowadzenie Aptek
Ogdlnodostepnych, Punktow Aptecznych oraz Rejestr Udzielonych Zgod na Prowadzenie Aptek
Szpitalnych i Zaktadowych (Dz. U. z 2012 r., poz. 1277)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 pazdziernika 2012 r. w sprawie opisu systemu
teleinformatycznego, w ktorym prowadzony jest Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni
Farmaceutycznej (Dz. U. 2 2012 r., poz. 1118)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegGtowych wymogow,
jakim powinien odpowiadac lokal apteki (Dz. U. Nr 171, poz. 1395)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych
warunkdéw prowadzenia apteki (Dz. U. Nr 187, poz. 1565)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kwalifikacji 0séb wydajacych
produkty lecznicze w placowkach obrotu pozaaptecznego, a takze wymogdw, jakim powinien
odpowiadac lokal i wyposazenie tych placowek oraz punktow aptecznych (Dz. U. Nr 21, poz. 118)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2010 r. w sprawie wykazu produktow
leczniczych, ktére mogg by¢ dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz
punktach aptecznych (Dz. U. Nr 204, poz. 1353)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 lipca 2009 r. w sprawie okresSlenia wzoréw
dokumentoéw zwigzanych z przeprowadzeniem kontroli i inspekcji przez Panstwowg Inspekcje
Farmaceutyczng oraz wzoru orzeczenia o wyniku badan jako$ciowych pobranych prébek (Dz. U.
Nr 129, poz. 1069)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2015 ., poz. 381)

rR7



Zatgczniki

19.

20.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2002 r. w sprawie podmiotéw uprawnionych do
zakupu produktow leczniczych w hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. Nr 216, poz. 1831)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca 2015 r. w sprawie przekazywania danych
dotyczacych wielkosci obrotu produktami leczniczymi przez hurtownie farmaceutyczne (Dz. U.
z22015r., poz. 888).

Literatura

Kondrat M. (red.), Koremba M., Masetbas W., Zielinski W., Prawo farmaceutyczne. Komentarz,
ABC 2009.

Ogieglo L. (red.), Blicharz R., Grzybczyk K., Jagielska M., Raczka G., Slezak P., Wilk
L., Jendryczko B., Prawo farmaceutyczne. Komentarz, C.H. Beck 2010.

Stawatyniec t. (red.), Duszynska M., Keska K., Michalski B., Prawo farmaceutyczne
i refundacja lekow, Wolters Kluwer 2013.

Krekora M., Swierczynski M., Traple E., Prawo farmaceutyczne. Wydanie 2, Wolters Kluwer
Bussines 2012.

J. Adamski, K. Urban, E. Warminska, Refundacja lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych. Komentarz, LEX 2014.

rRQ



Zataczniki

Zalacznik nr 7. Wykaz organow, ktérym przekazano informacje o wynikach kontroli.
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Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Marszatek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej

Prezes Rady Ministrow

Prezes Trybunatu Konstytucyjnego

Rzecznik Praw Obywatelskich

Przewodniczacy Sejmowej Komisji Zdrowia

Przewodniczacy Sejmowej Komisji do Spraw Kontroli Panstwowej
Przewodniczacy Senackiej Komisji Zdrowia

. Minister Zdrowia

. Minister Finansow

. Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow
. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

. Gtéwny Inspektor Kontroli Skarbowe;

. Prezes Naczelnej Rady Aptekarskie;

. Biuro Analiz Sejmowych

. Biblioteka Sejmowa

. Biuro Analiz i Dokumentacji Kancelarii Senatu RP
. Dyrektor Krajowej Szkoty Administracji Publicznej
. Wojewodowie

. Wojewddzcy Inspektorzy Farmaceutyczni
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