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WYKAZ SKROTOW, SKROTOWCOW I POJEC

Prawo farmaceutyczne

Ustawa antywywozowa

Ustawa refundacyjna

Ustawa o systemie
informacji w ochronie
zdrowia

Ustawa o izbach
aptekarskich

Ustawa o NIK

Ustawa o dzialalnosci
leczniczej

Ustawa o kontroli
skarbowej

Ustawa o KAS

Rozporzadzenie w sprawie
DPD

GIF / WIF

Gléwny Inspektor /
Wojewddzki Inspektor

CsI0Z
NIA / OIA
URPL

DPD

KRZ

ZSMOPL
ZORZ

Produkt leczniczy / Lek

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

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

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U.z 2017 r. poz. 1844, ze zm.)

Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U.z 2017 r. poz. 1845)

Ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2016 r.
poz. 1496)

Ustawa z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli (Dz. U.
z 2017 r. poz. 524)

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U.
z 2018 r. poz. 160, ze zm.)

Ustawa z dnia 28 wrze$nia 1991 r. o kontroli skarbowej (Dz. U. z 2016 r.
poz. 720, ze zm.). Uchylona z dniem 1 marca 2017 r.

Ustawa z dnia 16 listopada 2016 r. o Krajowej Administracji Skarbowej
(Dz.U.z 2018 . poz. 508, ze zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U.z 2017 r. poz. 509)

Gltowny Inspektorat Farmaceutyczny / Wojewodzki Inspektorat
Farmaceutyczny
Gtowny Inspektor Farmaceutyczny / Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny

Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia
Naczelna Izba Aptekarska / Okregowa Izba Aptekarska

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych

Dobra Praktyka Dystrybucyjna

System, w ktérym prowadzony jest Krajowy Rejestr Zezwolen na
Prowadzenie Aptek Ogélnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestr
Udzielonych Zgdéd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych

Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
System rejestracji zgtoszen odmoéw realizacji zamo6wienia

Substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca
wtlasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub
zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu
przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji
organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub
metaboliczne - art. 2 pkt 32 Prawa farmaceutycznego.



OTC

Odwrécony tancuch

dystrybucji

Placowki

Podmiot odpowiedzialny

Podmiot leczniczy

Wykaz skrétéw i pojec

Kategoria dostepnosci produktéw leczniczych - wydawane bez przepisu
lekarza (kategorie dostepnosci produktéow leczniczych okreslono w art.
23a ust. 1 Prawa farmaceutycznego).

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

Apteki: ogdlnodostepne, zaktadowe, szpitalne; dziaty farmacji szpitalnej;
punkty apteczne; obrdt pozaapteczny: sklepy zielarsko-medyczne oraz
specjalistycznego zaopatrzenia medycznego, hurtownie farmaceutyczne,
wytwdrcy lub importerzy i poSrednicy w obrocie hurtowym.

Przedsiebiorca w rozumieniu ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie
dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2017 r. poz. 2168, ze zm.) lub podmiot
prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza w panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, ktéry wnioskuje lub uzyskat pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego - art. 2 pkt 24 Prawa farmaceutycznego.

Podmioty prowadzace dziatalno$¢ lecznicza w rozumieniu art. 4 ust. 1
ustawy o dziatalnosci lecznicze;j.



Wprowadzenie

1. WPROWADZENIE

Pytanie definiujace cel
glowny kontroli

Czy organy panstwa
skutecznie zapewniaty
dostepnos$¢ produktéw
leczniczych?

Pytania definiujace cele
szczeg6towe kontroli

Czy dziatania organéw
panstwa na rzecz
zapewnienia dostepu do
lekéw byty legalne i
rzetelne oraz przyczynity
sie do poprawy dostepnosci
produktéw leczniczych?

Czy organy administracji
publicznej skutecznie
wspotpracowaty ze soba w
celu wyeliminowania
nieprawidtowosci w
obrocie produktami
leczniczymi?

Czy skutecznie
monitorowano obroét
produktami leczniczymi?

Jednostki kontrolowane

Ministerstwo Zdrowia
Gltéwny Inspektor
Farmaceutyczny
Wojewodzkie Inspektoraty
Farmaceutyczne: w
Bialymstoku, Gdansku,
Kielcach, Opolu, Poznaniu i
Rzeszowie

Okres objety kontrolg
2016-2017 (11T kwartaty)

Termin realizacji kontroli

17.10.2017-17.01.2018

Koordynator kontroli

Delegatura w Zielonej
Gorze

Rynek farmaceutyczny w Polsce notuje w ostatniej dekadzie staty wzrost
i przedstawia obecnie warto$¢ odpowiadajaca okoto 1 proc. PKB, co czyni go
najwiekszym rynkiem w Europie Srodkowej i széstym co do wielkosci w Unii
Europejskiejl. Catkowita warto$¢ krajowego rynku farmaceutycznego
(segmenty: apteczny, szpitalny oraz sprzedaze wysytkowe e-aptek) wynosita w:

e 2017r.-33,3 mld zt, co oznacza wzrost o 4% w stosunku do 2016 r. 2;
e 2016r.-31,7 mld zt (+6% rok do roku)s3;
« 2015r.-29,8 mld zt, to 0 4,8% wiecej niz w roku 20144,

Wykres nr 1. Warto$¢ rynku farmaceutycznego w Polsce w latach 2015-2021.

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

7/, prognoza

Zrédto: opracowanie wtasne NIK.

Wedtug raportu firmy badawczej PMRS5 rynek sprzedazy aptecznej w 2018 roku
wzros$nie o 5,0 proc., a w kolejnych latach wzrost nieco zwolni i w 2019 roku
wyniesie 4,7 proc. do 36,3 mld zt. W 2020 roku rynek wzros$nie o 4,6 proc. do
37,9 mld zt, a w 2021 roku o 4,4 proc. do 39,6 mld zt.

W wyniku wprowadzenia w 2012 r. urzedowych cen produktéw leczniczych
refundowanych oraz ich znacznej obnizki w Polsce po wprowadzeniu ustawy
refundacyjnej, eksport niektérych grup lekéw stat sie bardzo dochodowym
przedsiewzieciem. Rosngca skala prowadzonego eksportu doprowadzita
w wielu przypadkach do braku dostepnosci lekéw dla pacjentéow. Na tego typu
dziatalnosci tracg gtéwnie pacjenci, ktdrzy nie moga zaopatrzy¢ sie w leki
wyprzedawane do innych krajow, w ostatnim czasie rowniez przez podmioty
prowadzace dziatalnos$¢ lecznicza®.

Konsekwencja niekontrolowanego wywozu refundowanych produktéw
leczniczych, przy wykorzystaniu nielegalnego mechanizmu odwrdéconego
tancucha dystrybucji, byto niezagwarantowanie pelnego
i nieprzerwanego dostepu do lekéw ratujacych zdrowie lub zycie.

1 http://mckinsey.pl/wp-content/uploads/2015/10/Polska-2025 ca%C5%82y-
raport.pdf

2 https: [{www pexps. plZflleSZupload[ﬁles[PEX Raport2017 20180131 01 BGO(3) pdf

MW.M

4 http://www.rynekaptek.pl/marketing-i-zarzadzanie
sprzedaz-lekow-wyzsza-niz-rok-wczesniej,11928.html

5 Raport ,Rynek farmaceutyczny i ochrony zdrowia w Polsce 2016. Analiza rynku
i prognozy rozwoju na lata 2016-2021". http://ceepharma-sphinx.pmr-
www.nazwa.pl/analysis /1195 /rynek-farmaceutyczny-w-polsce-wzrost-w-tempie-5-w-
latach-2016-2021

6 https://farmacja.pl/leki-coraz-czesciej-eksportuja-nzoz-y#

harmaexpert-podsumowuje-




Wprowadzenie

Komisja Europejska uznata, iz brak odpowiednich i ciagltych dostaw do aptek
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi stanowi powazny i rosngcy
problem, ktéry pojawil sie w ostatnich latach w niektérych panstwach
cztonkowskich i ktéry moze mie¢ powazny wplyw na leczenie pacjentow.
Komisja przyznata, Ze handel ré6wnolegly lekami moze by¢ jednym z powodéw
wystapienia niedoboréw wielu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi’.

Najwyzsza Izba Kontroli ocenita w informacji o wynikach kontroli z kwietnia
2016 r.8, ze organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej nie dysponowaty
wystarczajgco skutecznymi instrumentami przeciwdzialania nielegalnym
praktykom  uczestnikéw rynku farmaceutycznego wskutek  braku
odpowiednich regulacji prawnych badZ ich niejednoznacznosci. Sytuacja ta
dotyczyta zwlaszcza niekontrolowanego wywozu lekdw za granice w ramach
odwrdéconego tancucha dystrybucji®. Laczna warto$é¢ produktéw leczniczych
sprzedawanych do krajow UE wynosi 3,5 mld ztotych, a wedtug szacunkowych
danych 57 proc. tych lekéw jest wyprowadzanych z kraju nielegalnie.10.

Dostepno$¢ produktéw leczniczych na polskim rynku nie byta monitorowana
w sposob, ktory dostarczalby rzetelnych informacji na temat faktycznej skali
wystepowania przypadkéw niedoboréw oraz pozwalal precyzyjnie
identyfikowa¢ ich przyczyny, odnoszac je do poszczegdlnych etapéw catego
taricucha dostaw. W petni funkcjonalny system monitorowania obrotu
produktami leczniczymi - ZSMOPL, zgodnie z zatozeniami ustawy
antywywozowej miat zosta¢ wprowadzony z dniem 1 stycznia 2017 r. Do chwili
zakonczenia kontroli NIK termin raportowania do ZSMOPL byt kilkakrotnie
przesuwanyll,

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 majgce przeciwdziata¢ niekontrolowanemu wywozowi
lekow za granice oraz jednoznacznie zakazujagce obrotu w ramach
odwrodconego tancucha dystrybucji. Poza kontrola pozostawaty podmioty
lecznicze, ktére zamawialy nadmierne ilosci lekéw w stosunku do zakresu
realizowanych $wiadczen zdrowotnych, ktére z kolei poprzez hurtownie
farmaceutyczne sprzedawano poza granice krajul2.

W zwigzku z powyzszym NIK postanowila oceni¢ stan wdrozenia nowych
rozwigzan prawnych na rzecz poprawy dostepnosci do produktéw leczniczych
oraz skuteczno$¢ monitorowania obrotu produktami leczniczymi.

7 https://ec.europa.eu/poland /news/180517 drugs pl
8 Informacja o wynikach kontroli P/15/109 Wykonywanie przez Panstwowa Inspekcje
Farmaceutyczng zadan  okre$lonych w  ustawie Prawo farmaceutyczne.

https://www.nik.gov.pl/kontrole/P/15/109/

9 https://www.gif.gov.pl/pl/aktualnosci/731,0dwrocon
odpowiedzi.html
10 https://www.polskieradio.pl/130/6313/Artykul/2069670,0dwrocony-lancuch-
dystrybucji-Jak-walczyc-z-tzw-mafia-lekowa

11 https://www.csioz.gov.pl/aktualnosci/szczegoly /komunikat-mz-dot-zsmopl/

12 https://mgr.farm/content/leki-coraz-czesciej-eksportuja-nzoz-

tania-i-
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Ocena ogélna

2. OCENA OGOLNA

Podejmowane dzialania
na rzecz poprawy
dostepnosci do lekéw
nie byly skuteczne

Nie wdrozZono w peini
systemu
umozliwiajacego
skuteczne
monitorowanie obrotu

Nie opracowano
strategicznego
dokumentu dotyczacego
Polityki Lekowej
Panstwa

Nadzér nad obrotem
produktami leczniczymi
sprawowany byl nie w
pelni rzetelnie

Wspoétpraca na rzecz
wyeliminowania

nieprawidtowosci w
obrocie produktami
leczniczymi nie byta

Podejmowane przez Ministra Zdrowia oraz Inspekcje Farmaceutyczna
dzialania na rzecz poprawy dostepnosci produktéow leczniczych nie byty
skuteczne, w konsekwencji czego pacjentom nie zagwarantowano
pelnego i nieprzerwanego dostepu do lekéw ratujacych zdrowie lub
Zycie.

Pomimo wdrazania od 2015 r. ustawowych mechanizméw majacych
przeciwdziata¢ niekontrolowanemu wywozowi deficytowych lekéw za
granice zjawiska tego nie wyeliminowano. Ograniczeniu tego zjawiska nie
sprzyjato zbyt opieszate prowadzenie prac legislacyjnych na rzecz wdrozenia
dodatkowych rozwigzan zapobiegajacych nielegalnemu wywozowi lekow13,
ale przede wszystkim niezapewnienie - wbrew obowigzujacym przepisom
prawa - w petni funkcjonalnego systemu monitorowania obrotu produktami
leczniczymi na terytorium RP - ZSMOPL. Termin rozpoczecia pelnego
raportowania do ZSMOPL po raz czwarty wydluzono - do dnia
1 kwietnia 2019 .

W konsekwencji tych zaniedban nie nastapita poprawa dostepnosci do
lekdbw, a skontrolowane organy nie dysponowaly pelnymi
i wiarygodnymi danymi o skali i zakresie brakujacych lekéw oraz
przyczynach niedoboréw, co utrudnialo szybkie i skuteczne
przeciwdzialanie nielegalnym praktykom w obrocie produktami
leczniczymi.

Krytycznie nalezy oceni¢ rowniez, wieloletnie zaniedbania w zakresie
opracowania strategicznego dokumentu dotyczacego Polityki Lekowej
Paristwal4, ktéry okreslatby dtugofalowe i skoordynowane przedsiewziecia
na rzecz poprawy dostepnosci do lekéw i eliminowania negatywnych zjawisk
w tym obszarze. Dopiero w toku kontroli NIK, Minister Zdrowia powotat
Zespotl do spraw opracowania tego dokumentu?s,

Skontrolowane organy nierzetelnie sprawowaly nadz6r nad obrotem
produktami leczniczymi. GIF nie zrealizowat bowiem ustawowego nakazu
sprawdzenia spetniania przez przedsiebiorcéw prowadzacych hurtownie
farmaceutyczne obowigzkéw ustawowych'6, a cze$¢ WIF17 nie zrealizowato
planéw Kkontroli. Mimo stwierdzonych naruszen prawa GIF bezpodstawnie
nie naktadat kar pienieznych okreslonych w art. 127d Prawa
farmaceutycznego, w zwigzku z prowadzeniem apteki ogélnodostepnej bez
wymaganego zezwolenia oraz zbyciem deficytowych produktéw leczniczych
bez wymaganego zgtoszenia do GIF zamiaru ich zbycia. Niewatpliwy wptyw
na zakres i sposéb sprawowania nadzoru miaty ograniczone zasoby kadrowe

Inspekcji Farmaceutycznej, niejednoznaczne przepisy prawal8 oraz
orzecznictwo sagdow administracyjnych?9.

Prowadzona wspodlpraca z organami administracji skarbowej,
wojewodami oraz organami S$cigania byla nieskuteczna, nie

wyeliminowano bowiem nieprawidlowosci w obrocie produktami

" leczniczymi. Postepowania prokuratorskie z zawiadomienia organéw
skuteczna

13 W szczegdlnosci dotyczacych wprowadzenia zakazu jednoczesnego prowadzenia
dziatalno$ci leczniczej i obrotu hurtowego produktami leczniczymi.

14 Dokument Polityka Lekowa Paristwa na lata 2004-2008 datowany na dzien 18 marca
2004 r., obowigzywat w ww. latach i w kolejnych nie byt aktualizowany.

15 Zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2017 r. w sprawie powotania
Zespotu do spraw opracowania zatoZen polityki lekowej paristwa (Dz. Urz. MZ poz. 122).
16 Sprawdzenia dokonuje sie w odstepach nieprzekraczajacych tacznie trzech lat (art.
76b ust. 1 Prawa Farmaceutycznego).

17 WIF w Poznaniu i Opolu.

18 W zakresie stosowania przepisu art. 87 ust. 6 Prawa farmaceutycznego.

19 Sady administracyjne uchylaty decyzje GIF w sprawie cofniecia zezwolenia w zwigzku
ze sprzedaza lekéw w odwrdconym tancuchu dystrybucji, z uwagi na nieodwracalng
szkode dla przedsiebiorcy.



Cze$¢ wojewodow
odmoéwito kontroli
podmiotéw leczniczych
nabywajacych duze
ilosci lekow
deficytowych

Produkty lecznicze
zagrozone brakiem
dostepnosci zostaty
objete monitorowaniem
przewozu drogowego

Ocena ogélna

Inspekcji Farmaceutycznej w wiekszosci przypadkéw byty umarzane, albo
odmawiano ich wszczynania.

Inspekcja Farmaceutyczna, nie majac mozliwosci stwierdzenia, czy nabywane
przez podmioty prowadzace dziatalno$¢ lecznicza na zapotrzebowanie, duze
ilosci lekdw deficytowych, wykorzystywane byly do udzielania $wiadczen
zdrowotnych, informowata o takich transakcjach wojewoddw, jako wtasciwy
organ nadzoru. Jednakze dwoéch, sposréd szesciu wojewodow??, Kierujac sie
literalnym brzmieniem art. 87 ust. 6 Prawa farmaceutycznego, odmoéwita
podjecia czynno$ci nadzorczych.

W ramach niniejszej kontroli w styczniu 2018 roku w wystapieniu
pokontrolnym NIK skierowala do Ministra Zdrowia wniosek
o zintensyfikowanie prac legislacyjnych w zakresie prawa
farmaceutycznego oraz zmiany ustawy o refundacji. Do dnia publikacji
niniejszej informacji zmiany legislacyjne na rzecz zapewnienia
dostepnosci produktéw leczniczych nastapily w dwodch aktach
prawnych.

W wyniku nowelizacji ustawy o monitorowaniu przewozu drogowego
towaréw?!, z dniem 14 czerwca 2018 r. produkty lecznicze zagrozone
brakiem dostepnosci zostaty objete obowigzkiem monitorowania ich
przewozu. Poza przedsiebiorcami prowadzacymi dzialalnos¢ w zakresie
obrotu hurtowego, obowigzkiem zgtaszania Gléwnemu Inspektorowi
zamiaru wywozu lekéw poza terytorium RP, objeto wszystkich pozostatych
uczestnikéw obrotu produktami leczniczymi. W ocenie NIK wprowadzone
zmiany moga odegra¢ znaczaca role w wykrywaniu i ograniczaniu
nielegalnego wywozu z kraju deficytowych produktéw leczniczych.
Najwyzsza Izba Kontroli zauwaza réwniez zmiany Prawa farmaceutycznego
wprowadzone z dniem 18 kwietnia 2018 r. w zakresie m.in. wprowadzenia
obowiazku weryfikacji przez farmaceutéw zapotrzebowania na produkty
lecznicze oraz prawa wgladu Inspekcji Farmaceutycznej do ewidencji
zapotrzebowania lub zadania ich kopii?2. Wymierne efekty wprowadzonych
rozwigzan moga pojawié¢ sie w dtuzszej perspektywie czasu. Do tego
niezbedne jest jednak wydanie przez Ministra Zdrowia stosownych
aktow wykonawczych.

20 Wojewoda L6dzki i Slaski.

21 Ustawa z dnia 9 czerwca 2017 r. o systemie monitorowania drogowego przewozu
towaréw (Dz. U. z 2017 r. poz. 708, ze zm.), nowelizacja ukazata sie w Dz. U. z 2018 r.
poz. 1039, tj. po okresie objetym kontrolg NIK.

22 Znowelizowany art. 96 Prawa farmaceutycznego. Ponadto dodano art. 127ca
okreslajacy wysoko$¢ kar pienieznych za utrudnianie Inspekcji prawa wgladu do
ewidencji zapotrzebowan oraz zadania przekazania ich kopii. Zmiany weszty w zycie po
okresie objetym kontrolg NIK.



3. SYNTEZA

Synteza

Minister Zdrowia
opieszale prowadzilto
prace nad wdrozeniem
nowych rozwiazan
prawnych, w celu
wyeliminowanie
nielegalnego obrotu
lekami

Nadzér Ministra
Zdrowia nad
przygotowaniem i
wdrozeniem ZSMOPL
okazatl sie nieskuteczny

1. Minister Zdrowia opieszale prowadzil prace legislacyjne na rzecz
wdrozenia dodatkowych rozwigzan zapobiegajacych nielegalnemu
wywozZeniu lekéw, w tym nad nowelizacja Prawa farmaceutycznego.

Procedowane od sierpnia 2016 r. zmiany w przepisach Prawa
farmaceutycznego, dopiero w dniu 27 marca 2018 r. skierowano do Sejmu,
a nastepnie do pierwszego czytania w Komisjach.

W celu zahamowania wywozu produktéow leczniczych poza granice
Rzeczypospolitej Polskiej przez przedsiebiorcéw, ktérzy jednocze$nie
prowadza hurtownie farmaceutyczng i s3 wpisani do rejestru podmiotéw
leczniczych, przewidziano przepis uniemozliwiajacy prowadzenie przez
jednego przedsiebiorce Kkilku rodzajow dzialalno$ci gospodarczej,
w zakresie ktorej moze on nabywac produkty lecznicze. (str. 17-20)

Projekt zakltadal réwniez zawieszenie do dnia 31 grudnia 2017 r.,
wykonania obowiazkéw polegajacych na przekazywaniu informacji do
ZSMOPL, przy réwnolegtym odstapieniu od naktadania kar pienieznych na
przedsiebiorcow prowadzacych obrét produktami leczniczymi, S$rodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami
medycznymi w zwigzku z nieprzekazywaniem tych danych, jak réwniez
umorzenia i niewszczynania postepowan zwigzanych z naruszeniem przepisow
w tym zakresie?23. (str.18)

Termin rozpoczecia pelnego raportowania do ZSMOPL oraz odstapienia
od nakladania Kkar za brak tych raportéw po raz czwarty wydtuzono - do
dnia 1 kwietnia 2019 r. 24

Dziatania Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie
Zdrowia, ktory byl odpowiedzialny za przygotowanie formalno-
merytoryczne projektu nowelizacji ustawy, byly utrudnione, m.in. przez
dokonane w nim zmiany kadrowe. (str.18)

2. Minister Zdrowia, majac wiedze o stanie zaawansowania prac,
sprawowal nieskuteczny nadzor nad wdrazaniem ZSMOPL. Pomimo
odebrania przez CSIOZ od wykonawcy systemu w grudniu 2015 r.,
w dalszym ciagu, w latach 2016-2017 trwaly prace pilotazowe, ktdore
ujawnialy mankamenty w funkcjonowaniu ZSMOPL, co utrudnialo jego
pelne wdrozenie produkcyjne. (str.20-23)

Wg stanu na dzien 31 stycznia 2018 r. do systemu podlaczonych zostato
48,3% podmiotéw raportujacych oraz 100% podmiotow
instytucjonalnych. Brak uruchomienia ZSMOPL spowodowat, iz podmioty
i placéwki zobowigzane do raportowania od dnia 1 stycznia 2017 r. nie mogty
realizowa¢ dodatkowych obowigzkéw natozonych na nich nowelizacja Prawa
farmaceutycznego. (str. 23-23)

Zakres obowigzkéw sformutowanych w Prawie farmaceutycznym w podziale
na poszczegbélne podmioty raportujgce przedstawiono na ponizszym
schemacie.

23 Na mocy ustawy z dnia 7 czerwca 2018 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne
oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2018 r. poz. 1375) projektowane zmiany weszty
w zycie 1 sierpnia 2018 r. Termin raportowania do ZSMOPL oraz zawieszenia
stosowania kar zostat wydtuzony do 30 wrze$nia 2018 r. (art. 16 i 17 tejze ustawy).

24 Art. 8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.z 2018 r. poz. 1515).
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Zakres danych
podlegajacych
raportowaniu do
ZSMOPL

Dziatania Inspekcji
Farmaceutycznej w
zwiazku z brakiem
uruchomienia ZSMOPL

Wykazy lekow
zagrozonych brakiem
dostepnosci

Synteza

art. 36zust.2

informacje o:
= kazdym fakcie zwolnienia serii
produktu leczniczego objetege
wykazem MZ,

= kazdym fakeie zbycia produktu
leczniczego hurtowni farmaceu-
tyczne] lub aptece szpitalnej,

«stanachr zynowych
produktow leczniczych

art. 78 ust. 1 pkt6a

informacje o:
« przeprowadzonych transakcjach
stanach magazynowych
iprzesunigciach magazynowych
do innych hurtowni farmaceu-
tyeznych: produktow leczniczych
produktow leczniczych sprowa-
dzonych, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego

Schemat nr 1. Zakres danych podlegajgcych raportowaniu w ZSMOPL.

art. 95 ust. 1b

informacje o:
vadzonych transakcjach
jazynowych

I DF/,HS.HHI:'E}‘&IU'I I?\Hgl‘./vﬂ(}\‘“yl,‘i\
do innych aptek, punktow
aptecznych lub dziatéw farmacii
szpitalnej: produktd 7
I w leczniczycl

SpOZyv
przeznaczenia

przeznaczony
w Polsce

Zrédto: opracowanie wtasne NIK.

3. Pomimo braku wdrozenia ZSMOPL skontrolowane organy Inspekcji
Farmaceutycznej podejmowaly dzialania na rzecz biezacego
przyjmowania zgloszen braku dostepnosci produktéw leczniczych
(monitorowania dostepnosci lekéw).

Zaréwno GIF, jak i Wojewddzkie Inspektoraty centralnie nie zostaly
wyposazone w jednolite narzedzie informatyczne do obslugi ogromnej
liczby zgloszen braku zapewnienia dostepu do lekéw, jaka do nich
wplywala z aptek poczta elektroniczna. (str. 26-30)

4. Minister Zdrowia, w okresie objetym kontrola publikowal w formie
obwieszczenia wykazy produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, ktore byly aktualizowane w oparciu o dane dotyczace
zglaszanych brakow.

Podstawa sporzadzenia wykazow byty informacje od Prezesa URPL o statym
lub tymczasowym wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi przez
podmioty odpowiedzialne oraz tygodniowe zbiorcze raporty GIF
przygotowywane na podstawie zgtoszen przesytanych przez WIF. (str. 30-32)

W wykazie lekdw zagrozonych brakiem dostepnosci, publikowanym
przez Ministra Zdrowia, nadal w 2017 r. znajdowalo sie od 173 (w
styczniu) do 197 (w listopadzie) produktéw leczniczych. Wg stanu na dzien
15 wrzesnia 2018 r. wykazem objetych byto 266 pozycji lekéw?5. (str.32)

25 Dz. Urz. MZ z 2018 r. poz. 93.
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GIF nie wywigzal sie z
ustawowych
obowigzkow
skontrolowania kazdej
hurtowni
farmaceutycznej co
najmniej raz na trzy lata

Odwrdcony tancuch
dystrybucji lekow

GIF nie nakladat kar
pienieznych w
przypadkach braku
zgloszenia zamiaru
wywozu lub zbycia
lekéw za granice

Synteza

5. GIF nie wywigzal sie z ustawowego obowiazku, sformulowanego
w art. 76b ust. 1 Prawa farmaceutycznego, polegajacego na sprawdzeniu,
nie rzadziej niZ raz na trzy lata, czy przedsiebiorca prowadzacy hurtownie
farmaceutyczng spelnia obowiazki wynikajace z tej ustawy.

Sredniorocznie skontrolowano tylko okoto 10-12% hurtowni
farmaceutycznych funkcjonujacych na rynku?. Co wiecej, nawet pelne
wykonanie planéw kontroli nie gwarantowato realizacji ustawowego
obowigzku, gdyz zapewnitoby kontrole 23-24% tych podmiotéw. Objecie
kontrolg ich niewielkiego odsetka uniemozliwito skuteczny nadzér nad
hurtowniami farmaceutycznymi. Przyczyng tego stanu byty niewystarczajace
zasoby kadrowe GIF. (str. 32-33)

Wykres nr 2. Zakres realizacji przez GIF obowiazku sprawdzenia raz na trzy
lata hurtowni farmaceutycznych w okresie 2015-2017 (III kw.)

| 54% | 68%
obowigzkowa planowana zrealizowana

skontrolowanych powinno doinspekciji zaplanowano  inspekcje przeprowadzono
by¢ funkcjonujacych 50 hurtowni w hurtowniach
hurtowni farmaceutycznych farmaceutycznych farmaceutycznych

Zrédto: opracowanie witasne NIK na podstawie wynikéw kontroli w GIF.

6. Dzialania nadzorcze GIF w zakresie ujawniania odwrdconego
lancucha dystrybucji okazaly sie nieskuteczne. Liczba inspekcji, podczas
ktérych GIF stwierdzit odwrécony tancuch dystrybucji w okresie objetym
kontrolg obejmowata: 16 przypadkéw w 2016 r. oraz pie¢ do konca III kw.
2017 r. Lacznie od 2015 (rowniez przypadki stwierdzone w latach
wczedniejszych) wszczeto 39 postepowan administracyjnych, jednakze
w przypadku Zadnego z nich stwierdzone transakcje nie skutkowaty cofnieciem
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, a jedynie w czterech
przypadkach skierowano zawiadomienia do organéw $cigania. (str. 34)

7. Mimo stwierdzonych naruszen prawa GIF bezpodstawnie nie
nakladat kar pienieznych okreslonych w art. 127d Prawa
farmaceutycznego, w zwiazku z prowadzeniem apteki ogélnodostepnej
bez wymaganego zezwolenia oraz zbyciem deficytowych produktéw
leczniczych bez wymaganego zgloszenia do GIF zamiaru ich zbycia.

Fakt odstapienia od naktadania kar?’? GIF uzasadniat brakiem narzedzi
pozwalajacych na ustalenie warto$ci rocznego obrotu netto, stanowigcego
podstawe ustalenia wymiaru kary pienieznej. Wyjasnienia te nie zastugujg na
uwzglednienie, gdyz narzedzia takie w postaci mozliwosci uzyskania z KAS
informacji, majacych stanowi¢ podstawe obliczenia wysoko$ci kary pienieznej,
zapisane zostaty w art. 299 § 3 pkt 15 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r.

26 W 2016 r. funkcjonowato 550 hurtowni farmaceutycznych, za§ w 2017 r. (koniec III
kwartatu) - 543 hurtownie farmaceutyczne.
27 Art. 127b ust. 1 pkt 1 Prawa farmaceutycznego.
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Realizacja obowigzkow
GIF w zakresie
wydawania decyzji
sprzeciwu zbycia
deficytowych lekéw

Nadzor i koordynacja
GIF nad dziataniami WIF

Nadzoér WIF nad
obrotem detalicznym
produktami leczniczymi

Synteza

Ordynacja podatkowa?8, a zadaniem GIF bylo skuteczne z nich Kkorzystanie.
Dopiero w dniu 12 wrze$nia 2018 r.2° GIF wydatl pierwsza decyzje w sprawie
natozenia kary pienieznej za dokonanie zbycia produktéw leczniczych
zagrozonych brakiem dostepnosci poza terytorium RP bez wymaganego
zgltoszenia do GIF30. (str. 34, 36-37)

Na brak skuteczno$ci dziatan nadzorczych Inspekcji Farmaceutycznej mogty
mie¢ réwniez istotny wplyw orzeczenia sadéw administracyjnych, ktére
ostatecznie uchylaly rozstrzygniecia nadzorcze GIF z uwagi na znaczng lub
nieodwracalng szkode dla przedsiebiorcy. (str. 35)

8. Do dnia 31 grudnia 2016 r. GIF wydal 1.630 decyzji3! sprzeciwu
zbycia lub wywozu lekéw deficytowych poza terytorium RP32, z czego
1.268 zostalo wydanych do konca 2015 r. W 2017 r. GIF nie wydal zadnej
decyzji sprzeciwu - wplynal jeden wniosek, ktory zostal wycofany przez
przedsiebiorce. Sposréd wydanych decyzji sprzeciwu, az 1.476 (91%
wydanych decyzji) dotyczyto zgloszen pochodzacych od jednego
przedsiebiorcy, sposréd ponad 500 aktywnych hurtowni farmaceutycznych.

Analiza 10 zgloszen o zamiarze wywozu deficytowych lekéw poza granice
kraju, wykazata przewleklo$¢ postepowania GIF, w konsekwencji czego po
uplywie ponad dwéch lat od zgloszenia zamiaru wywozu - 16 listopada
2017 r. GIF byl zmuszony uchyli¢ decyzje I instancji i umorzyt
postepowanie w catosci. (str. 35-36)

9. W ramach koordynacji zadan Inspekcji Farmaceutycznej GIF nie
wdrozyl jednolitych procedur dotyczacych przygotowywania planu pracy
WIF, w tym planéw Kkontroli oraz zasad prowadzenia bazy danych
podmiotéw objetych nadzorem zawierajacych dane o przeprowadzonych
w nich kontrolach (tak jak to ma miejsce w przypadku planéw kontroli
GIF).

Ustalone nieprawidlowos$ci odnosily sie rowniez do braku realizacji przez
GIF planu kontroli WIF na 2017 r., nie zrealizowano bowiem zadnej
z czterech zaplanowanych kontroli.

Przeprowadzono za to dwie kontrole poza planem, tj. w WIF w Gorzowie
Wielkopolskim (21-23.08.2017 r.) oraz w Poznaniu (26-27.10.2017 r.),
jednakze raporty z tych kontroli pomimo uptywu kilku miesiecy nie zostaty
podpisane. (str. 48-49)

10. Wojewddzkie Inspektoraty nie w pelni rzetelnie sprawowaty nadzoér
nad placowkami obrotu detalicznego produktami leczniczymi, na co
niewatpliwy wplyw mialy ograniczone zasoby kadrowe Inspekcji oraz
mnogos¢ prowadzonych postepowan.

W dwoch sposréd szesciu skontrolowanych WIF (w Opolu i Poznaniu) nie
zrealizowano bowiem plandéw kontroli. Ponadto stwierdzono przypadki
zaniechania monitorowania i egzekwowania wykonania sformutowanych
zalecen pokontrolnych33 oraz nie wszczynania postepowan administracyjnych

28 Dz. U. z 2018 r. poz. 800, ze zm. Przepis ten wszedt w zycie 1 marca 2017 r. Pismo
Szefa KAS nr DPP3.0811.73.2018 z dnia 18.10.2018 r.

29 Po uptywie ponad roku od wszczecia postepowania administracyjnego w przedmiocie
natozenia kary pieniezne;j.

30 Podczas, gdy wymagane dane GIF uzyskat z organ6w administracji skarbowej juz we
wrze$niu 2017 r. Wysoko$¢ kary pienieznej ustalono w wysokosci dwukrotno$ci
zbytych produktéow leczniczych, tj. 47,1 mln zi. Pismo GIF nr PORZI.070.60.2018.SU
z dnia 17.10.2018 r. oraz nr PORZ1.070.60.2018.SU.1 z dnia 19.10.2018 r.

31 Wptyneto tacznie 1771 wnioskéw, w tym 104 wnioski zostaly cofniete przez strone,
a 34 pozostawiono bez rozpoznania z uwagi na btedy formalne.

32 https: //www.gif.gov.pl/bip /rejestry/rejestr-sprzeciwow/2,Zgloszenie-wywozu.html
33 WIF w Opolu.
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Ujawnianie
szczegotowych planéw
kontroli na stronach BIP

Wspétpraca Inspekcji
Farmaceutycznej z
innymi organami i
instytucjami

Synteza

w celu cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki, w ktérych stwierdzono
sprzedaz lekéw do innej tego typu placowki34. (str. 38-40)

Obrot detaliczny produktami leczniczymi w Polsce prowadzito: w 2016 r.
18.305 placowek, w 2017 r. (na koniec III kwartatu) 18.932 placowki. Na
jednego inspektora farmaceutycznego przypadato $rednio 131 i 141 placéwek.
(str.37)

11. Uwagi NIK odnosily sie do opublikowania na stronach BIP, przez GIF
oraz Wojewddzkie Inspektoraty w Bialymstoku, Kielcach i Opolu,
wykazéw placowek (nazwy i adresy) przewidzianych do Kkontroli
w danym roku.

Obowigzujace regulacje prawne nie nakazuja podawania do publicznej
wiadomos$ci (zamieszczanie w BIP) szczeg6towych informacji o konkretnych
podmiotach planowanych do objecia kontrolg w danym roku, a upublicznianie
informacji w tym zakresie moze nie sprzyjac skuteczno$ci dziatan kontrolnych.
(str. 33, 38)

12. Skontrolowane jednostki w ramach posiadanych kompetencji
inicjowaly wspoélprace z innymi organami i instytucjami w zakresie
wykrywania nielegalnego obrotu lekami, przy czym dzialania te nie
zawsze byly skuteczne. (str. 41-47)

Dopiero po uptywie ponad roku od dnia wej$cia w zycie przepiséw ustawy
o KAS (1 marca 2017 r.) zawarto porozumienie o wspoélpracy KAS i GIF.
Dotychczasowe porozumienie z dnia 20 grudnia 2013 r.35 nie bylo
zaktualizowane. Scista wspétpraca z KAS w ocenie NIK jest niezbedna dla
wlasciwej realizacji dziatan nadzorczych Inspekcji Farmaceutycznej, przede
wszystkim ujawniania dokumentéw (faktur) dotyczacych obrotu lekami oraz
ustalania faktycznego obrotu nielegalnie zbytych lekéw w celu natozenia kary
pieniezne;j. (str. 41)

Postepowania  prokuratorskie z zawiadomienia organéw Inspekcji
Farmaceutycznej w wiekszosci przypadkéw byly umarzane, albo odmawiano
ich wszczynania. (str. 41-42)

13. Na szczegélng uwage zasluguja podjete przez GIF i WIF dzialania
informujace wojewodow (jako organ rejestracyjny) o nabywaniu przez
podmioty prowadzace dzialalno$¢ lecznicza duzych ilosci lekéw
zagrozonych brakiem dostepnosci w zwigzku 2z podejrzeniem
przeznaczenia ich do zbycia. Jednak dwoch, sposréd szesciu wojewodows3s,
kierujgc sie literalnym brzmieniem art. 87 ust. 6 Prawa farmaceutycznego,
zaniechata przeprowadzenia kontroli nadzorowanych podmiotéw leczniczych.
(str. 43-46)

34 WIF w Gdansku.

35 Porozumienie z dnia 20 grudnia 2013 r. o wspoétpracy GIF z Generalnym Inspektorem
Kontroli Skarbowej. Porozumienie z KAS podpisano 28 marca 2018 r.
https://www.gif.gov.pl/pl/aktualnosci/1147,Porozumienie-o-wspolpracy-Krajowej-
Administracji-Skarbowej-i-Panstwowej-Inspekcj.html
36 Wojewoda Lodzki i Slaski.
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Synteza

Schemat nr 2. Zakres wspodtpracy organéw Inspekcji Farmaceutycznej z wojewodami
w zakresie nadzoru nad podmiotami prowadzacymi dziatalno$¢ lecznicza.

Wojewdodzki
Inspektor
Farmaceutyczny
zapotrzebowanie
N
poojoogjoo
'3!5 L“ m:l :I:\ Wojewoda
wew. przesunigcie
lub sprzedaz
Gilowny
Inspektor
Farmaceutyczny

wywoz lekow
zagranice

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK na podstawie ustaler kontroli.
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4. WNIOSKI

Whnioski

Whioski do Ministra
Zdrowia

Whioski do Gléwnego
Inspektora
Farmaceutycznego

Warunkiem  kluczowym dla prawidtowego funkcjonowania rynku
farmaceutycznego oraz zapewnienia nieprzerwanej dostepnosci do produktéw
leczniczych ratujacych zdrowie i zycie jest zapewnienie skutecznego nadzoru
nad tym rynkiem. W zwigzku z wynikami kontroli, Najwyzsza Izba Kontroli
dostrzega pilng potrzebe - niezaleznie od realizacji wnioskéw pokontrolnych
sformutowanych pod adresem kierownikoéw kontrolowanych jednostek -
zakonczenia aktualnie procedowanych zmian w obowigzujacych przepisach
prawa oraz w sposobie funkcjonowania nadzoru nad obrotem lekami,

w szczegblno$ci polegajacych na: wprowadzeniu zakazu taczenia dziatalnosci
polegajacej na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej oraz dziatalnosci
leczniczej.

Prawidlowa realizacja zadan oraz skuteczny nadzoér nad obrotem produktami
leczniczymi wymagaja réwniez zdecydowanego wzmocnienia kadrowego
Inspekcji Farmaceutycznej, szczeg6lnie w sytuacji rosnacej liczby powierzanych
zadan i nadzorowanych podmiotéw. Powinno temu towarzyszy¢ zapewnienie
w budzecie Ministra Zdrowia oraz poszczegélnych wojewodéw odpowiednich
$rodkéw finansowych na funkcjonowanie Inspekcji Farmaceutycznej. Aktualne
dysproporcje miedzy ofertg rynkowa, a mozliwosciami ptacowymi Inspekcji nie
sprzyjaja zatrudnianiu os6b o wysokich kwalifikacjach.

Najwyzsza Izba Kontroli za wazna i pozadang uznaje inicjatywe Ministra
Zdrowia z grudnia 2017 r., tj. podjecie prac nad opracowaniem zatozen polityki
lekowej panistwa - strategicznego dokumentu, ktéry ma wskazywac kierunki
dziatan na najblizsze lata, co miato miejsce w toku kontroli NIK.

Zauwazy¢ nalezy rowniez wnioskowang przez Ministra Sprawiedliwo$ci
obszerng zmiane Prawa farmaceutycznego3’. Projektowane zmiany majace na
celu - w ocenie projektodawcy - stworzenie kompleksowych i systemowych
rozwigzan prawnych pozwalajacych na przeciwdziatanie nieprawidtowo$ciom
na rynku farmaceutycznym, w tym odwréconemu tancuchowi dystrybucji
dotycza m.in. poszerzenia kompetencji Inspekcji Farmaceutycznej, a takze
objecia  odpowiedzialnoscia karng (w  miejsce  dotychczasowych
administracyjnych kar pienieznych) zachowan zwigzanych z nielegalnym
obrotem produktami leczniczymi.

Najwyzsza Izba Kontroli wnioskuje o:

1. Pelne  wdrozenie @ ZSMOPL oraz =zapewnienie = kompleksowego
monitorowania obrotu deficytowymi produktami leczniczymi.

2. Skoordynowanie dziatan nadzorczych wojewodéw w zakresie nadzoru nad
podmiotami prowadzacymi dziatalno$¢ leczniczg skupujacymi duze ilosci
produktéow leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci, w sytuacji
podejrzenia, iz nie sg one wykorzystywane do udzielania Swiadczen
zdrowotnych.

1. Podjecie Scistej wspotpracy z Policja w celu wyeliminowania lub
ograniczenia zgtaszanych przez Inspekcje Farmaceutyczng utrudnien w
wykrywaniu nielegalnego obrotu lekami - ukrywanie i falszowanie
dokumentéw, niewpuszczanie inspektoréw do kontrolowanych placéwek.
Dotychczas GIF nie zawierat odrebnego porozumienia formalizujgcego ta
wspétprace, cho¢ jak zadeklarowano w toku kontroli, planowane jest takze
podpisanie porozumienia z Komendantem Gtéwnym Policji.

2. Zintensyfikowanie wspoétpracy Inspekcji Farmaceutycznej oraz KAS
w szczegblnosci w zakresie ujawniania dokumentéw (faktur) dotyczacych
obrotu lekami oraz ustalania faktycznego obrotu nielegalnie zbytych lekow
w celu natozenia kary pieniezne;j.

37https://legislacja.rcl.gov.pl/docs//2/12312300/12513614/12513615/dokument360
366.pdf
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5. WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

5.1. WDROZENIE NOWYCH ROZWIAZAN PRAWNYCH NA RZECZ POPRAWY DOSTEPNOSCI
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Brak dokumentu
strategicznego
definiujacego polityke
lekowa

Ministerstwo Zdrowia
opieszale prowadzito
prace nad wdrozeniem
nowych rozwiazan
prawnych

Ustalenia kontroli wskazuja na opieszale prowadzenie przez
Ministerstwo Zdrowia prac nad zmianami najwazniejszych aktow
prawnych, ktérych celem miato by¢ zapewnienie poprawy dostepnosci do
deficytowych produktéw leczniczych. Skutkiem tego byl brak rozwigzan
prawnych skutecznie zapobiegajacych nielegalnemu wywozowi lekow.

Najwyzsza Izba Kontroli zwrécita réwniez uwage na brak dokumentu
okreslajacego polityke lekowa panstwa o charakterze strategicznyms3s, co
mogto mie¢ wplyw na niepodejmowanie strategicznych dziatan
w perspektywie lat ubieglych i najblizszych w zakresie m.in. dostepu do
produktow leczniczych i zapobieganiu ich nielegalnemu wywozowi za granice.

Zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2017 r. w sprawie powotania
Zespotu do spraw opracowania zatoZzen polityki lekowej parstwa3®, zostat
utworzony Zespoét, ktérego zadaniem jest opracowanie dokumentu pod nazwa
Zatozenia polityki lekowej panistwa.

5.1.1. PROCEDOWANIE ZMIAN PRAWA FARMACEUTYCZNEGO

Minister Zdrowia opieszale prowadzil prace nad nowelizacja Prawa
farmaceutycznego, w tym w zaKkresie zawieszenia obowiazywania
przepiséw art. 36z ust. 2, art. 78 ust.1 pkt 6a, art. 95 ust. 1 b, art. 127c,
ktore weszly w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

Celem opracowanego przez Ministra Zdrowia projektu ustawy o zmianie
ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw bylo m.in.
ograniczenie nielegalnego wywozu lekéw za granice, poprzez m.in.
racjonalizacje i optymalizacje wymogéw dotyczacych przekazywania
okreslonych danych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi. Zawarte w projekcie nowelizacji ustawy przepisy
zobowigzywaty w szczego6lnosci importeréw réwnolegltych do przekazywania
w ramach ZSMOPL danych o obrocie produktami leczniczymi oraz ponoszenia
przez nich kar pienieznych w przypadku braku wykonywania obowigzkéw
w tym zakresie. W celu zapewnienia sp6jnosci i pewno$ci przesytanych danych
dotyczacych produktéow leczniczych w odniesieniu do statusu prawnego
pozwolen na dopuszczenie ich do obrotu, zobowigzano podmioty
odpowiedzialne, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, do
powiadamiania za poSrednictwem ZSMOPL, Prezesa URPL o wstrzymaniu badz
przywréoceniu obrotu produktem leczniczym. W projekcie przewidziano
réwniez, Ze obowiazek raportowania do ZSMOPL w zakresie produktéw
leczniczych odnosi¢ sie bedzie do lekdw refundowanych i lekéw wydawanych
na recepte. Z obowigzku raportowania do ZSMOPL - co do zasady - wytgczono
leki OTC, przewidujac delegacje ustawowa do wydania przez Ministra Zdrowia
rozporzadzenia okre$lajacego kryteria, na podstawie ktorych leki OTC, beda
objete monitorowaniem w ZSMOPL. W celu zagwarantowania wszystkim
interesariuszom i uzytkownikom systemu ochrony przekazywanych danych,
zwlaszcza w zakresie polityki cenowej, w projekcie przewidziano wylaczenie
danych przetwarzanych w systemie teleinformatycznym z kategorii danych
publicznych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do

38 Dokument Polityka Lekowa Paristwa na lata 2004-2008 datowany na dzieni 18 marca
2004 r., obowigzywat w ww. latach i w kolejnych nie byt aktualizowany.
39 Dz.Urz. MZ poz. 122.
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informacji publicznej*?, a tym samym uchylenia w odniesieniu do tych danych
obowigzku udostepnienia ich w trybie wymienionej ustawy.

W projekcie zatozono réwniez zawieszenie do dnia 31 grudnia 2017 r.
obowiazkdéw polegajacych na przekazywaniu do ZSMOPL informacji, przy
réwnoleglym odstapieniu od naktadania kar pienieznych na przedsiebiorcéw
prowadzacych obrét produktami leczniczymi, $rodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobami medycznymi
w zwigzku z nieprzekazywaniem tych danych, jak rowniez umorzenia
i niewszczynania postepowan zwigzanych z naruszeniem przepiséw w tym
zakresie. Uzasadnieniem dla proponowanej zmiany byt fakt, iz z informacji
uzyskanych od podmiotéw zwigzanych z obrotem tymi produktami wynikato,
Ze nie sa one przygotowane do speiniania ww. obowigzkdéw i jest konieczna
prolongata regulacji dotyczacych ich wykonywania.

Dodatkowo, w celu zahamowania wywozu produktéw leczniczych poza granice
Rzeczypospolitej Polskiej przez przedsiebiorcow, ktorzy jednoczesnie
prowadza hurtownie farmaceutyczng i sa wpisani do rejestru podmiotéw
leczniczych badz prowadza punkt apteczny, przewidziano przepis
uniemozliwiajacy prowadzenie przez jednego przedsiebiorce Kkilku
rodzajoéw dziatalnosci gospodarczej, w zakresie ktérej moze on nabywa¢
produkty lecznicze.

Procedowany pod numerem UD93%! projekt stanowil potaczenie dwoch,
dotychczas odrebnie procedowanych projektéw ustaw: o zmianie ustawy -
Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne
oraz niektérych innych ustaw (poprzednio procedowany rdéwniez pod
numerem UD93) oraz o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne (poprzednio
UD19442). Pierwszy z tych projektéw, Minister Zdrowia skierowat do
uzgodnien i konsultacji publicznych w dniu 24 sierpnia 2016 r., drugi projekt
ustawy Minister skierowat do uzgodnien i konsultacji publicznych w dniu 16
stycznia 2017 r. Po polaczeniu obu poprzednio odrebnie procedowanych
projektow ustaw, przed przekazaniem projektu do rozpatrzenia przez Staty
Komitet Rady Ministréw, a takze na etapie jego przesytania do rozpatrzenia
przez komisje prawnicza, projektodawca wprowadzit do projektu
procedowanej ustawy nowe zmiany.

Dziatania Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji, ktory byl
odpowiedzialny za przygotowanie formalno-merytoryczne projektu
nowelizacji ustawy, byly utrudnione, m.in. przez dokonane w nim zmiany
kadrowe.

Wedtug stanu na dzien zakonczenia kontroli NIK - 15 grudnia 2017 r., projekt
nowelizacji ustawy znajdowal sie na etapie rozpatrywania przez komisje
prawnicza.

Jak  wyjasnit  zastepca  dyrektora  Departamentu  Polityki  Lekowej:
W przypadku projektu UD-93, Departament Polityki Lekowej i Farmacji nie
posiadat wiedzy na temat procedowania tego projektu we wskazanym okresie ze
wzgledu na fakt, Ze zajmowali sie tym projektem pracownicy, ktorzy nie pracujq
juz w Departamencie, a proces ten koordynowat byly zastepca dyrektora
Departamentu. Z kolei w drugiej potowie 2017 r, na przebieg procesu
legislacyjnego nowego projektu UD-93 mialy wptyw: czasochtonnos¢ wynikajgca
m.in. z koniecznosci wdrozenia nowych pracownikéw Departamentu do zadan
w zakresie procedowania nad projektem; wiqczenie do projektu zmian uprzednio
procedowanych w ramach odrebnej inicjatywy ustawodawczej oraz
merytoryczne skomplikowanie zgtoszonych uwag w tym zakresie*3; przewlektos¢

40Dz, U.z 2016 r. poz. 1764, ze zm.

41 Dostepny pod adresem: https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12289206.

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

43 Dotyczy projektu nowelizacji ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia, ktéry byt uprzednio procedowany przez Departament Funduszy
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prac na etapie uzgodnienn wewnetrznych, Statego Komitetu Rady Ministrow**
oraz komisji prawniczej*.

W dniu 27 marca 2018 r. projekt ustawy o zmianie ustawy Prawo
farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw zostat skierowany do Sejmu,
a nastepnie do I czytania w Komisjach*6. W obecnym ksztatcie projekt ustawy
zaktada m.in.:

* zakaz jednoczesnego prowadzenia dzialalnosci leczniczej i obrotu
hurtowego produktami leczniczymi - aby ograniczy¢ zjawisko tzw.
odwréconego tancucha dystrybucji lekéw i zwigzanego z nim
nielegalnego  wywozu deficytowych  produktéow leczniczych,
nowelizacja zakazuje jednoczesnego prowadzenia dziatalnosci
leczniczej i obrotu hurtowego produktami leczniczymi;

* zapobieganie konfliktowi intereséw - osoby odpowiedzialne za
nadzoér nad produktami leczniczymi nie beda mogty posiada¢ zadnych
powigzan finansowych z branza farmaceutyczna. Projekt zaktada, Ze
szefowie Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, jej inspektorzy oraz
inne osoby wykonujace czynnosci stuzbowe, w tym biegli i eksperci,
beda musieli sktada¢ oswiadczenia o braku konfliktu intereséw - pod
rygorem odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie falszywego
oswiadczenia.

* nienakladanie kar za brak przekazania danych do ZSMOPL -
projekt zawiesza do 30 wrzesnia 2018 r. stosowanie przepiséw
ustawy zwigzanych z funkcjonowaniem ZSMOPL. Dotycza one
gtownie: naktadania kar pienieznych na  przedsiebiorcéw
prowadzacych obrét produktami leczniczymi, refundowanymi
$Srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego
i refundowanymi wyrobami medycznymi, ktérzy zobowigzani zostali
do biezacego raportowania danych dotyczacych obrotu produktami
leczniczymi;

 zmiane Kkryteriow zatrudniania inspektoréw ds. obrotu
hurtowego w GIF - projekt zmienia wymagania dla kandydatéw na to
stanowisko, tak aby mozna byto zatrudnia¢ osoby z doswiadczeniem
zdobytym na rynku detalicznym.

Zgodnie z obowigzujagcymi od 1 stycznia 2017 r. przepisami, podmioty
odpowiedzialne, przedsiebiorcy prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, a takze aptek ogoélnodostepnych,
punktéw aptecznych oraz dzialéw farmacji szpitalnej, zostali zobowigzani do
raportowania danych dotyczacych obrotu lekami do ZSMOPL#,
a niewypeinienie tych obowigzkéw skutkuje natozeniem kary w wysokosci do
50.000 z1*8. W obecnym stanie odsunieto do 30 wrzesnia 2018 r. obowiazki
polegajacych na przekazywaniu do ZSMOPL okreSlonych danych
pochodzacych od podmiotéw odpowiedzialnych i przedsiebiorcow (hurtowni

Europejskich i e-Zdrowia oraz zgloszonych uwag Rzadowego Centrum Legislacji
w zakresie zawarcia w projekcie propozycji zmian w przepisach dotyczacych
wystawiania i realizacji recept.

44 W wyjasnieniach wskazano na komplikacje zwigzane z uwzglednieniem ustalen
Statego Komitetu Rady Ministréw z dnia 6 lipca 2017 r. w odniesieniu do uwag Ministra
Rozwoju i Finanséw zgtoszonych do projektu, a skupiajgcych sie na raportowaniu lekéw
o kategorii dostepnosci OTC w ZSMOPL.

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

46 http: //www.sejm.gov.pl/sejm8.nsf/PrzebiegProc.xsp?nr=2386

47 Obowigzki informacyjne zostaly okre§lone w art. 78 ust. 1 pkt 6a Prawa
farmaceutycznego w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznych, w art. 36z ust. 2
w odniesieniu do podmiotéw odpowiedzialnych oraz w art. 95 ust. 1b w odniesieniu do
aptek ogoélnodostepnych, punktéw aptecznych czy podmiotéw prowadzacych
dziatalno$¢ lecznicza, posiadajacych apteke szpitalng lub dziat farmacji szpitalne;j.

48 Kara pieniezna za niewypetnienie obowigzkéw informacyjnych przez ww. podmioty
zostata okreslona w art. 127c Prawa farmaceutycznego.
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farmaceutycznych i aptek ogélnodostepnych), prowadzacych obrét produktami
leczniczymi, refundowanymi $rodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi.

5.1.2. ZAAWANSOWANIE PRAC NAD WDROZENIEM ZSMOPL

Sposéb procedowania regulacji dotyczacych funkcjonowania ZSMOPL,
w powigzaniu z problemami dotyczacymi braku mozliwosci
produkcyjnego uruchomienia ww. systemu, skutkowal wejsciem w zycie
z dniem 1 stycznia 2017 r. przepiséow, ktorych stosowanie bylo
niemozliwe.

Prace nad budowa ZSMOPL rozpoczeto w 2013 r. zasadnicza cze$¢, t.
przygotowanie i odbidr systemu od wykonawcy nastgpity w 2015 r. W latach
2016-2017 byly przeprowadzone prace pilotazowe, testy i retesty, a pod koniec
2017 r. rozpoczelo sie rejestrowanie podmiotéw zobowigzanych do
raportowania. Przebieg procesu wdrazania systemu zaprezentowano na
ponizszym schemacie.
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Schemat nr 3. Harmonogram przebiegu prac nad wdrozeniem ZSMOPL.

1stycznia 2012
Wejscie w zycie ustawy o systemie informaciji
w ochronie zdrowia - art. 29 ust. 1: Zintegrowany

System Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymijest systemem teleinformatycznym, j------- 1
ktérego zadaniem jest przetwarzanie danych | 14 wrzesnia 2013
igzanych z obrotem produktamil iczymi i Rozparzadzenie MZ z dnia 14.08.2013 roku
(ZSMOPL). 1 w sprawie minimalnych wymagan dla niektorych
2 —=---—— systemadw teleinformatycznych funkcjonujgcych
4listopada 2014 g :;:;13(;? hi.\és;e(: :r.if;'ficgacn w ochronie zdrowia,
Podpisanie przez CSIOZ umowy nr !
GCSIOZ/121/2014 z SYGNITY SA na zbudowanie g
ZSMOPL w ramach Projektu P4 Dziedzinowe - - ----- 3
systemy teleinformatyczne systemu informacii v .
w ochronie zdrowia ! 12lipca 2015
Weijscie w zycie ustawy antywywozowej
4)---=-=-- wprowadzajgcej obowigzek raportowania
11 grudnia 2015 v wZSMOPL z dniem 1stycznia 2017 .
Protokét odbioru ZSMOPL - projekt wykonawczy !
systemu, oprogramowanie systemu, plan testow,
dane testowe, szkolenia, dokumentacjauzytkowa, |~~~ "7~ 5
dokumentacja administracyjno-utrzymaniowa. H 31grudnia 2015
1 Wydatki poniesione z budzetu paristwa
73 AR i budzetu $rodkow UE na zbudowanie ZSMOP
11iutego 2016 T -6.3512tys.zt
Rozpoczeto rozmowy pomigdzy MZ a CSIOZ |
dotyczace uproszczenia Systemuoraz |- - - - - — - 7 e
ograniczenia funkcjonowania ZSMOPL. . 5 grudnia 2016
' Pismo CSIOZ z prosba o zaktadanie kont
8 - ----—- uzytkownikdw instytucjonalnych
i (MZ, GIF oraz WIF).
31grudnia 2016 i
Wydatki poniesione z budzetu paristwa !
ibudzetu $rodkéw UE nautrzymanie - ----- - 9
ZSMOPL-1.5712tys. zt. |
: 1stycznia 2017
Il Wejscie w 2ycie przepiséw Prawa
30 maja 2017 (77 DT farmaceutycznego wprowadzajgcych obowigzek
Komunikat CSIOZ w sprawie ZSMOPL, i raportowania do ZSMOPL.
ktérym ustalono harmonogram prac nad :
systemem oraz zatozono wydtuzenie do dnia 31 i
grudnia 2017 r., okresu obowigzywania '
dotychczasowego obowiazku przekazywania :
ministrowi wasciwemudospraw zdrowialub |~ "7 77 7 1 .
organom Inspekeii Farmaceutycznej naich zadanie, 1grudnia 2017

Udostepnienie przez CSIOZ $rodowiska
produkeyjnego ZSMOPL. Jednoczesnie
KAMSOFT (producent oprogramowania dia aptek)
12)= e poprzez NIA oraz OIA przekazat aptekom

T komunikat o gotowoéci uruchomienia ZSMOPL

1 oraz podiecie przez apteki dziatari w celu

: uruchomienia kont uzytkownikow raportujgcych
1

informacji o przeprowadzonych transakcjach,
stanach magazynowych, przesunigciach
magazynowych czy tez fakcie zwolnienia serii.

20 grudnia 2017
Komunikat MZ w sprawie ZSMOPL, w ktorym
wydiuzono termin wdrozenia ZSMOPL
iutrzymano dotychczasowe zasady raportowania |- - - - - - - 13
organom Inspekciji Farmaceuiyccz:ee:‘ggf;; g? : 31grudnia 2017

! kaczne wydatki na budowe ZSMOPL
B)-=--==- wyniosty 10.516 5 tys. z}, w tym wydatki

I z budzetu panstwa 25941 tys. zt

1 sierpnia 2018 '

Ustawa o zmianie ustawy Prawo J- - - - - - _ 15
farmaceutyczne - zaklada prolongate terminéw ,
dotyczacych raportowania oraz kar za brak tych ' & 2

raportéw do dnia 30 wrzesnia 2018 . ) 8 sierpnia 2018

] Ustawa o zmianie ustawy o systemie
L informacji w ochronie zdrowia - petne
16)-= == raportowanie do ZSMOPL
4 od dnia 1 kwietnia 2019+

Pelne raportowanie w ZSMOPL
-1 kwietnia 2019r.

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK na podstawie ustaleri kontroli.

W dniu 15 wrze$nia 2014 r. zostalo zawarte Porozumienie*® pomiedzy Wtadza
Wdrazajaca Programy Europejskie a CSIOZ o dofinansowanie w ramach 7 osi
priorytetowej - ,Spoteczenstwo informacyjne - budowa elektronicznej
administracji”, Programu Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka, Projektu P4
- ,Dziedzinowe systemy teleinformatyczne systemu informacji w ochronie
zdrowia”, ktory obejmowal m.in. realizacje Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi. ZSMOPL byt wykonywany
w latach 2014-201559, na podstawie umowy Nr CSIOZ/121/2014 zawartej

49 NrP0IG.07.01.00-00-067/14-00.

50 Minister Zdrowia we wrze$niu 2014 r. uzyskal potwierdzenie zabezpieczenia
odpowiednich $rodkéw finansowych na stworzenie ZSMOPL, a w IV kwartale 2014 r.
rozpoczat prace projektowe i przygotowat specyfikacje systemu teleinformatycznego
zbierajacego niezbedny zakres danych potrzebnych do skutecznego monitorowania
rynku. Zrédto: odpowiedZ z dnia 24 sierpnia 2016 r. Podsekretarza Stanu
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w dniu 4 listopada 2014 r. pomiedzy Skarbem Panstwa - Centrum Systeméw
Informacyjnych Ochrony Zdrowia w Warszawie, a Sygnity SA w Warszawie.
System teleinformatyczny zostat odebrany przez CSIOZ w dniu 11 grudnia
2015 r. W latach 2016-2017 trwaty prace pilotazowe>l. Na dzien 12 marca
2018 r.52 system nie zostat w pelni produkcyjnie uruchomiony. Wydatki na
przygotowanie, wdrozenie i utrzymanie ZSMOPL w latach 2015-2017 wyniosty
tacznie 10.516,5 tys. z153.

Minister Zdrowia, majac wiedze o stanie zaawansowania prac, sprawowat
nieskuteczny nadzor nad wdrazaniem ZSMOPL. Pomimo odebrania przez
CSIOZ od wykonawcy systemu w dniu 11 grudnia 2015 r., w dalszym
ciggu, w latach 2016-2017 trwaly prace pilotazowe, ktére ujawniaty
mankamenty w funkcjonowaniu ZSMOPL, co utrudnialo jego pelne
wdrozZenie produkcyjne.

Minister Zdrowia dysponowat wiedza o stanie zaawansowania i postepie prac
nad wdrozeniem ZSMOPL m.in. za poSrednictwem raportow Rady Rewizyjnej
CSIOZ, ktdre byly przekazywane do Biura Ministra i Departamentu Funduszy
Europejskich i e-Zdrowia. Na ich podstawie okres$lane byty postepy w realizacji
poszczegblnych zadan. I tak w raporcie z dnia 30 paZdziernika 2017 r.
wskazano, ze weryfikacja systemu w S$rodowisku ewaluacyjnym zostata
zrealizowana w 89,5%; uruchomienie produkcyjne i rozpoczecie stabilizacji
systemu w 44,8%; uruchomienie ustug Centrum Certyfikacji dla ZSMOPL
w 65%.

Ze wzgledu na niekompatybilnos¢ systeméw informatycznych
w  Ministerstwie Zdrowia oraz problemy 2z zainstalowaniem
poszczegélnych aplikacji, nie bylo mozliwosci uzytkowania systemu
teleinformatycznego.

Departament Polityki Lekowej i Farmacji nie byt organizacyjnie przygotowany
do monitorowania obrotu produktami leczniczymi za posrednictwem ZSMOPL:
zaden z pracownikéw nie miat dostepu do systemu teleinformatycznego,
zaréwno w $rodowisku testowym, jak i produkcyjnym. Pracownicy nie zostali
przeszkoleni w zakresie znajomosci (funkcjonalno$ci) ZSMOPL. Nie okres$lono
procesow i danych, ktére miaty by¢é objete monitorowaniem przez
pracownikéw Departamentu.

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

Minister Zdrowia, wydajac dwukrotnie komunikaty54, wbrew przepisom
ustawy “wstrzymal” stosowanie w 2017 r. przepisow ustawowych
w zakresie obowigzku raportowania za posrednictwem ZSMOPL przez
podmioty wskazane w Prawie farmaceutycznym oraz zawiesil w zwigzku
z tym nakladanie kar pienieznych.

Wigzato sie to z brakiem podstawowej funkcjonalnosci ZSMOPL i licznymi
apelami podmiotéw uczestniczacych w obrocie o przesuniecie terminu

w Ministerstwie Zdrowia na interpelacje poselska nr 4866 w sprawie opdznienia
wdrozenia komputerowego systemu kontroli lekéw, dostepna pod adresem:
http://www.sejm.gov.pl/Sejm8.nsf/InterpelacjaTresc.xsp?key=11BDF8BF.

51 W ramach postepowania kontrolnego, dokumenty i wyjasnienia o stanie prac oraz
zrédiach finansowania ZSMOPL uzyskano z CSIOZ, w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f
ustawy o NIK.

52 Qgledziny ZSMOPL wykonano w ramach kontroli P/18/001 Wykonanie budzetu
panstwa w 2017 r. przeprowadzonej w CSIOZ.

53 Wydatki poniesione z budzetu pafistwa oraz budzetu srodkéw UE.

S4https: //www.csioz.gov.pl/aktualnosci/szczegoly /komunikat-w-sprawie-
zintegrowanego-systemu-monitorowania-obrotu-produktami-leczniczymi-zsmopl/
https://csioz.gov.pl/aktualnosci/szczegoly/komunikat-w-sprawie-zintegrowanego-
systemu-monitorowania-obrotu-produktami-leczniczymi-zsmopl-1/
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obowigzku przekazywania informacji na temat produktéw leczniczych - jako
najczestszy powdd probleméw wskazywaly problemy techniczne i koszty
zwigzane z dostosowaniem wewnetrznych systemdéw do komunikacji
z ZSMOPL.

W dniu 1 grudnia 2017 r. w $rodowisku ewaluacyjnym i produkcyjnym
ZSMOPL udostepniono funkcje zakladania kont i podiaczania podmiotéw
raportujacych. Do podiaczenia do ZSMOPL zobowigzane byly podmioty
raportujace: apteki, hurtownie farmaceutyczne, podmioty odpowiedzialne oraz
podmioty instytucjonalne, do ktérych zalicza sie: Ministerstwo Zdrowia, URPL,
GIF, wojewddzkie inspektoraty farmaceutyczne oraz CSIOZ (acznie 20
jednostek).

Wpg stanu na dzien 31 stycznia 2018 r. do systemu podlaczonych zostato
48,3% podmiotéw raportujacych oraz 100% podmiotow
instytucjonalnych.

Zobowiazanych do podtaczenia byto: 1 500 podmiotéw odpowiedzialnych, 542
hurtownie farmaceutyczne, 16 567 aptek oraz 20 podmiotéw
instytucjonalnych. Dane w tym zaKkresie zaprezentowano na ponizszym
schemacie.

Wykres nr 2. Udziat podmiotéw zobowigzanych do podiaczenia oraz podiaczonych do
ZSMOPL.
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podmioty podigczone o podmioty niepodtaczone

Liczba podmiotéw odpowiedzialnych oszacowana zostata na podstawie: Dziedzinowe systemy
teleinformatyczne systemu informacji w ochronie zdrowia, Studium wykonalnosci s. 156.

Zrédto: Dane CSIOZ.

Ministerstwo Zdrowia w dniu 23 stycznia 2018 r. skierowato pismo ,apel” do
Naczelnej Rady Aptekarskiej>> z prosba o poinformowanie przedstawicieli
aptek, aptek szpitalnych, punktéw aptecznych i dziatéw farmacji szpitalnej
o konieczno$ci zaktadania kont i podtaczania podmiotéw raportujacych do
ZSMOPL w celu unikniecia spietrzenia aktywno$ci w tym zakresie w oKkresie
poprzedzajacym rozpoczecie obowigzku raportowania do systemu.

Wejscie w zycie przepisow zwigzanych ze ZSMOPL Kkolejny juz raz
odroczono do 1 kwietnia 2019 r., tj. do dnia, od ktérego obowigzywa¢é
bedzie pelne raportowanie do tego systemu.

kont-w-zsmopl
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5.1.3.PROCEDOWANIE ZMIAN USTAWY REFUNDACYJNE]

Ministerstwo Zdrowia zawiesilo prace nad nowelizacja ustawy
refundacyjnej w zakresie obrotu hurtowego lekami.

Po kontroli P/15/109 NIK ocenita, iZ niekontrolowanemu wywozowi lekéw
refundowanych mogto sprzyjaé stanowisko Ministerstwa Zdrowia, zgodnie
z ktéorym przy odsprzedazy lekéw poza granice kraju, mozna stosowacl
dowolnie ustalone przez strony ceny i marze hurtowe.

Z inicjatywy Ministerstwa Zdrowia powstat projekt zmiany ustawy o refundacji
lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych oraz niektérych innych ustaw>¢. Zakladal on m.in.
zmiany w zakresie obrotu hurtowego lekami, polegajace na zobowiazaniu
przedsiebiorcow prowadzacych obrét hurtowy do stosowania statej marzy
urzedowej, tj. urzedowej marzy hurtowej w wysokosci 5% urzedowej ceny

zbytu w_stosunku do wszystkich lekéw, w tym lekéw, ktére zostaty
przeznaczone do wywozu za granice.

Projekt ustawy przekazano do uzgodnien miedzyresortowych
i konsultacji spotecznych w dniu 23 wrzesnia 2016 r. a nastepnie
zaniechano dalszych prac nad projektem.

Zastepca dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji wyjasnit m.in., Ze
prace nad projektem zostaly zawieszone w listopadzie 2016 r. Aktualnie trwajq
prace koncepcyjne nad nowym projektem nowelizacji ustawy refundacyjne;j.
Minister Zdrowia nie planuje wdroZenia innych rozwiqzan w zakresie obrotu
hurtowego z powodu zawieszenia prac legislacyjnych nad poprzednim projektem
nowelizacji.

5.1.4. OBJECIE MONITOROWANIEM DROGOWEGO PRZEWOZU DEFICYTOWYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Autorem projektu zmiany ustawy o systemie monitorowania przewozu
drogowego towaréw oraz niektdrych innych ustaw (w tym Prawa
farmaceutycznego) byt Minister Rozwoju i Finanséw, Ministerstwo Zdrowia
uczestniczyto w opiniowaniu przedmiotowego projektu.

W uzasadnieniu do projektu nowelizacji ustawy, wnioskodawca wskazat na
wcigz nierozwiagzany problem z dostepnos$cig do wielu produktéw leczniczych,
pomimo obowigzywania przepiséw dotyczacych zakazu wywozu za granice
lekéw zagrozonych brakiem dostepnosci w Polsce. Brak zgody na legalny
wywo6z tych lekdw za granice spowodowat podjecie szeregu dziatan przez
hurtownie farmaceutyczne majacych na celu nielegalny wywoz/sprzedaz za
granice. Ponadto, obserwuje sie niczym nieuzasadniong sprzedaz tego samego
produktu leczniczego pomiedzy kilkoma hurtowniami w Polsce (karuzela
podatkowa), po czym produkty te zostaja sprzedane za granice lub do

podmiotu zagranicznego. Stad planowane dziatania beda gléwnie
skoncentrowane na walce z patologiami zaréwno o charakterze
niedozwolonym, polegajacymi na bezprawnym wywozie produktéw
leczniczych poza granice Polski, jak i wykluczeniu oszustw podatkowych
w_zakresie podatku od towaréw i ustug, w tym na unikaniu opodatkowania
zyskow w Kraju ich osiggniecia.

Jedna ze zmian w zakresie nowelizacji Prawa farmaceutycznego - objetej
projektem ustawy o zmianie ustawy o systemie monitorowania przewozu
towaréw oraz niektéorych innych ustaw - jest przeniesienie tresci

dotychczasowego art. 78a do nowo projektowanego art. 37av. Jednoczes$nie
wraz z tg transpozycja zmianie ulegnie brzmienie ust. 1 tego artykutu poprzez

56 Dostepny pod adresem: https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12290204. Numer
z wykazu prac legislacyjnych: UD125. Departament Polityki Lekowej i Farmacji byt
odpowiedzialny za przygotowanie formalno-merytoryczne projektu nowelizacji ustawy.
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rozszerzenie zakresu podmiotowego na wszystkich przedsiebiorcow
zamierzajgcych wywie$¢ lub zby¢ za granice produkty, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne zagrozone
brakiem dostepnosci na terytorium RP, ktorych dziatalnos¢ jest
reglamentowana przepisami Prawa farmaceutycznego. Rozszerzenie to ma na
celu objecie swoim zakresem przedsiebiorcéow, ktérzy nabywaja deficytowe
produkty przeznaczone na polski rynek, a nastepnie przepakowuja je
w opakowania obcojezyczne i sprzedajg w ramach importu réwnolegtego poza
terytorium RP po cenie kilkukrotnie, a niekiedy kilkunastokrotnie wyzsze;j.
Przyczyna takiej sprzedazy jest to, ze cena tych produktéw w Polsce jest nizsza
niz w innych panstwach z uwagi na ceny ustalone wskutek negocjacji
refundacyjnych.

Na mocy projektowanego przepisu art. 37aw czynno$¢ prawna polegajaca na
zbyciu towaréw okreslonych w obwieszczeniu, o ktérym mowa w art. 37av ust.

14, z naruszeniem przepisu art. 37av ust. 1 jest niewazna. Tego rodzaju
regulacja wptynie m.in. na mozliwo$¢ rozliczenia podatku od towardw i ustug.

Na wniosek Ministra Zdrowia>’, zapewniono Gléwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu dostep do danych gromadzonych i przetwarzanych
w rejestrze zgtoszen, stuzagcym monitorowaniu przewozu towardéw.

Ustawa zmieniajaca ustawe o systemie monitorowania przewozu drogowego
towaréw oraz Prawo farmaceutyczne weszta w zycie 14 czerwca 2018 r.58,

W zakresie nowelizacji Prawa farmaceutycznego dokonano przeniesienia tresci
art. 78a - wraz ze zmodyfikowanym ust. 1 tego artykulu - do art. 37av
zlokalizowanego w nowym rozdziale 2c¢ pn. ,Monitorowanie przewozu
produktéw leczniczych, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej’. W wyniku tej zmiany - poza
przedsiebiorcami prowadzacymi dziatalno$¢ w zakresie obrotu hurtowego -
wszystkich pozostalych uczestnikéw obrotu produktami leczniczymi
zagrozonymi brakiem dostepnosci w Polsce objeto obowigzkiem zgtaszania
Gtéwnemu Inspektorowi zamiaru wywozu tych towaréw poza terytorium RP
lub zamiaru ich zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ poza granicami
Polski.

Jezeli w przypadku kontroli przewozu produktéw leczniczych stwierdzone
zostanie, ze dokonywany on jest bez dokonania zgtoszenia do GIF, przed
uplywem terminu na wniesienie sprzeciwu przez GIF lub wbrew temu
sprzeciwowi, towar zostanie zatrzymany (art. 16 wust. la ustawy
0 monitorowaniu drogowego przewozu towarow.

57 Minister Zdrowia zglosit uwage, aby poszerzy¢ liste podmiotéw uprawnionych do
korzystania z danych zgromadzonych w rejestrze oraz ich przetwarzania za pomoca
urzadzen telekomunikacyjnych o Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego. Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny wnioskowat o objecie monitorowaniem przewozu
produktéw leczniczych.

58 Dz.U.z 2018 r. poz. 1039.
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5.2. MONITOROWANIE DOSTEPNOSCI PRODUKTOW LECZNICZYCH

Obowiazki w zaKkresie
zglaszania braku
dostepu do lekéw

Dziatania Inspekcji w
zwiazku z brakiem
uruchomienia ZSMOPL

5.2.1. ZGLASZANIE BRAKU DOSTEPU DO LEKOW

Natozone przez art. 95a Prawo farmaceutyczne, obowigzki w zakresie
monitorowania dostepnos$ci produktéw leczniczych wydawanych na recepte
lub $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia, realizowane poprzez
ZSMOPL obejmowaty:

* zgloszenie przez apteke do wilasciwego miejscowo WIF niemoznos$ci
wykonania obowigzku zapewnienia dostepu do wyzej okreslonych
produktéw leczniczych;

e ustalenie przez WIF przyczyn braku tego dostepu, w sytuacji gdy
w okresie 3 dni Kkalendarzowych brak dostepu do produktow
leczniczych zostanie zgloszony przez co najmniej 5% aptek
prowadzonych na terenie wojewddztwa. W przypadku brakéow
zgtaszanych przez apteki szpitalne, WIF kazdorazowo ustala przyczyny
tych brakow;

¢ informowanie GIF o przypadkach otrzymanych przez WIF zgtoszen
brakéw dostepnosci lekéw oraz ustalonych przyczynach braku tego
dostepu;

¢ ustalenie przez GIF dostepnosci lekéw w obrocie hurtowym.

Pomimo braku uruchomienia z dniem 1 stycznia 2017 r. ZSMOPLS5? organy
Inspekcji Farmaceutycznej podjely dzialania majace na celu biezace
przyjmowanie zgloszen braku dostepnosci produktow leczniczych oraz
ustalanie przyczyn braku tego dostepu.

WIF prowadzity poczawszy od dnia 23 lipca 2015r., monitorowanie
dostepno$ci produktéw leczniczych w zwigzku zwytycznymi Gléwnego
Inspektora z dnia 22 lipca 2015 r.6%, Zobowigzat on Wojewddzkich Inspektorow
Farmaceutycznych do zbierania danych w zakresie dostepnosci lekéw
i przesytania informacji do GIF w kazdy czwartek, wedtug wzoru raportu
ustalonego pismem Ministra Zdrowia z dnia 21 lipca 2015 r.6! (tabela zapisana
w formie pliku Excel). Wedlug tego wzoru w raportach nalezato ujmowaé
wszystkie produkty lecznicze ujete w aktualnie obowigzujacym obwieszczeniu
Ministra Zdrowia wsprawie wykazu produktéw leczniczych, S$rodkéw
spozywczych  specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow
medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiejéz.

Jednoczes$nie na polecenie GIF63 Inspektoraty na swych stronach internetowych
zamieszczaly komunikat skierowany do wszystkich kierownikéw aptek
dotyczacy dwoch obowigzkow:

1) przekazywania do GIF kopii odmowy realizacji zamoéwienia na
produkty lecznicze przekazanej przez hurtownie farmaceutyczne,

2) przekazywania do WIF w formie pisemnej lub w formie elektronicznej
informacji o braku dostepnosci produktéw leczniczych w obrocie
hurtowym.

Proces zamawiania lekéw i zgtaszania ich brakéw przedstawiono na ponizszym
schemacie.

59 0 ktérym mowa w art. 72a Prawa farmaceutycznego.

60 GIF-N-0740/15/MP/15.

61 Znak: PLD.46435.153.2005.

62 Dalej: obwieszczenie w sprawie produktéw zagrozonych brakiem dostepnosci.
63 Pismo z dnia 3 lipca 2015 r. nr GIF-P-L-076/185-1/PSZ/15
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Schemat nr 4. Proces zgtaszania brakéw produktéw leczniczych.
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Zrédto: Opracowanie wiasne NIK na podstawie ustaler kontroli.

Inspektoraty nie zostaly centralnie wyposazZone w jednolite narzedzie
informatyczne do obshtugi ogromnej liczby zgloszen braku zapewnienia
dostepu do lekéw, jaka do nich wplywata z aptek poczta elektroniczna.

W wiekszosci skontrolowanych WIF zgtoszenia wptywaty na skrzynke mail-
owa oraz byty kazdy z osobna zliczane, nastepnie wprowadzano dane do tabeli
w arkuszu Excel, ustalano % aptek, od ktdrych pochodzity zgltoszenia i raz
w tygodniu w czwartek przesytano je do GIF. Powodowato to znaczne
zaangazowanie jednego pracownika, najczesciej inspektora farmaceutycznego.
W miare posiadanych mozliwosci cze$¢ Inspektoratéw uruchomita narzedzia
informatyczne utatwiajace gromadzenie i przetwarzanie zgtoszen. I tak:

na stronie internetowej WIF w Bialymstoku stworzono specjalny
formularzé4, za posrednictwem Kktérego apteki mialy obowigzek
zglaszania braku mozliwosci zapewnienia dostepu do produktéw
leczniczych;

WIF w Gdansku utworzyt specjalne adresy e-mail

braki lekow@wif.gdansk.pl oraz
braki lekow apt szpital@wif.gdansk.pl, ponadto na rok zatrudniono

osobe, ktorej zadaniem bylo przyjmowanie zgloszen raportowanie
oraz ustalanie przyczyn brakéw;

w Kielcach utworzono specjalnie dedykowany program komputerowy,
umozliwiajacy ewidencjonowanie zgtoszonych brakéw oraz wyliczanie
czy w okresie 3 dni kalendarzowych zgloszenia pochodzity od wiecej
niz 5% aptek z terenu wojewddztwa (program zawierat baze aptek
dziatajacych na terenie wojewo6dztwa);

WIF w Poznaniu od czerwca 2016 r. do gromadzenia zgtoszen braku
dostepnosci lekéw oraz sporzadzania cotygodniowych raportéw
wykorzystywatl udostepniony przez lubuski WIF program;

apteki z terenu wojewddztwa opolskiego wypelnialy stosowny
formularz i przesytaty go do WIF elektronicznie w ramach aplikacji
opracowanej przez Wojewodzki Inspektorat.

64 Oparty na narzedziu ,google forms”.
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WIF rzetelnie
wypelnialy obowiazki w
zakresie raportowania
brakéw

Wazniejsze wyniki kontroli

Pomimo, iz WIF w Rzeszowie udostepnil na stronie internetowej aplikacje
(formularz zgtoszeniowy) apteki z niej nie korzystaty, zgtoszenia brakéw (90%
wszystkich zgtoszen) kierowane byly poczta elektroniczna na specjalnie
utworzone adresy.

W poszczegblnych latach objetych kontrolg przyjeto nastepujaca liczbe
zgloszen braku zapewnienia dostepu do lekéwos:

Kontrolowany WIF 2016r. 2017 r. (III kwartaty)

Biatystok 2.081 633
Gdansk 16.893 6.693
Kielce 3.281 2.042
Opole 14.618 5.505
Poznan 135.818 22.485
Rzeszow 7.014 7.030
tqgcznie: 179.705 44.388

Zrédto: opracowanie wtasne NIK na podstawie wynikéw kontroli.

W  przekazywanych do Inspektoratu zgtoszeniach apteki wskazywaty
przyczyny braku dostepu do lekéw. Te przyczyny nastepnie byly ujmowane
w cotygodniowych raportach do GIF. W przypadkach zgloszen pochodzacych
od aptek szpitalnych ustalano przyczyny braku dostepnos$ci w hurtowniach
farmaceutycznych oraz na biezaco przesytano do GIF.

Jednie w wojewo6dztwie Wielkopolskim wystapity przypadki zgtaszania w ciggu
3 dni braku dostepnosci lekéw w co najmniej 5% aptek ogélnodostepnych
prowadzonych na terenie wojewddztwa. Woéwczas zgodnie z art. 95a ust. 2
Prawa farmaceutycznego WIF ustalat przyczyny braku dostepnosci tych lekéw,
a o tych przyczynach informowat réwniez GIF.

Zgtoszenia te w gldwnej mierze dotyczyly nastepujacych produktow
leczniczych: Berodual, Clexane, Fragmin, Humalog, Madopar, Xarelto. Najczesciej
zgtaszane przyczyny braku dostepu do lekow to:

. produkt niedostepny w sprzedazy,

. chwilowy brak produktu, dostawa w drodze,

. tymczasowy brak towaru w magazynie lokalnym,
*  ograniczenie dostaw przez producenta,

. brak dostepnosci u producenta.

Wiekszos¢ skontrolowanych WIF rzetelnie wypelniala obowiazki
w zakresie przyjmowania zgloszen braku dostepu produktéow leczniczych
oraz raportowania zgtaszanych brakéw do GIF.

Kontrola WIF w Bialymstoku wykazata, ze w przypadku czterech raportéw
przekazanych do GIF nie wykazano braku czterech lekéw. Jednakze z wyjasnien
Wojewoddzkiego Inspektora wynikato, Ze przeprowadzona analiza braku
dostepno$ci wykazata, ze lek byt dostepny na rynku w innych aptekach
i w obrocie hurtowym, dostepny byl réwniez zamiennik. Za$§ w jednym
raporcie, w wyniku omyitki, wykazano braki lekéw z innego okresu
podlegajacego raportowaniu.

65 Zgloszenia przesytane przez apteki, apteki szpitalne oraz dzialty farmacji szpitalne;j.
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GIF co tydzien
przekazywat raporty do
Ministerstwa Zdrowia

GIF poprzez system
ZORZ gromadzit
zgloszenia odmow
realizacji zaméwienia

Wazniejsze wyniki kontroli

GIF na podstawie danych przekazanych z poszczegélnych wojewddztw,
sporzadzat zbiorcze zestawienie, ktdre przekazywat nastepnie raz w tygodniu
do Ministerstwa Zdrowia.

W raportach wykazywano, w podziale na wojewoddztwa, produkty lecznicze,
ktérych braki wynosity powyzej 5% zgloszen otrzymywanych z aptek
(z wydzieleniem lekéw nieznajdujacych sie w ,Wykazie produktéw leczniczych,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej”). W raporcie przedstawiano analize skali i przyczyn braku dostepnosci
do produktéw leczniczych. W zestawieniach uwzgledniano: nazwe produktu
leczniczego (z nazwa miedzynarodowa), posta¢, stezenie, wielko$¢ opakowania,
kod EAN, wojewo6dztwo, w ktéorym stwierdzono brak danego leku. Ponadto
zamieszczano informacje o najcze$ciej zgtaszanych przez apteki szpitalne
brakach produktéw leczniczych®s.

Zbiorcze raporty sporzadzane przez GIF nie zawieraly informacji
o skutkach braku dostepnosci produktéw leczniczych do czego
zobowigzywatl art. 115 ust. 1 pkt 12 Prawo farmaceutyczne oraz wytyczne
Ministra Zdrowia.

Z wyjasnien dyrektora Departamentu Nadzoru GIF wynikato, Ze analiza
raportéow wskazywata, iz sytuacja, w ktérej na danym obszarze nie ma leku
w co najmniej 5% aptek dotyczyta zwykle kilku wojewd6dztw. W_raportach
najczesciej pojawiaty sie wojewddztwa - zachodniopomorskie, lubuskie,
t6dzkie oraz kujawsko-pomorskie. Dlatego tez skutki byty bardzo ograniczone
i nie wptywaty na zagrozenie zdrowia i zZycia pacjentow.

5.2.2. ZGLOSZENIA ODMOW REALIZAC]I ZAMOWIENIA

Stosownie do zasad sformutowanych w art. 36z ust. 4-6 Prawa
farmaceutycznego, placéwki obrotu aptecznego maja obowigzek sktadania
zamdéwienia na leki w formie pisemnej lub w formie dokumentu
elektronicznego. Réwniez odmowa realizacji zaméwienia nastepuje w formie
pisemnej, natomiast odmowa realizacji zapotrzebowania na leki zagrozone
brakiem dostepnosci wymaga réwniez uzasadnienia.

Do wrzesnia 2016 r., zgltoszenia odmowy realizacji zmdéwienia na produkty
lecznicze sktadane przez podmioty wymienione w art. 36z ust. 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne, przyjmowane byly za posrednictwem elektronicznego
formularza opublikowanego na stronie internetowej GIF, listownie, a takze
poprzez skrzynke elektroniczng GIF. Od wrze$nia 2016 roku, zgodnie
z komunikatem GIF¢7, zgtoszenia przyjmowane byly tylko za posrednictwem
udostepnionego aptekom systemu ZORZ¢ umozliwiajacy przesytanie zgtoszen
(w tym celu apteki zobowigzane byly do zatoZenia konta w systemie).

66 Przyktadowo, w 2017 r, w 39 raportach (od 3 lutego do 10 listopada) liczba
wojew6dztw, w ktérych stwierdzono brak dostepnosci lekéw wynosita od jednego (18
sierpnia 2017 r.) do 5 (22, 29 wrze$nia 2017 r.). Braki w dostepnos$ci najczeSciej
zglaszaty wojewoddztwa: zachodniopomorskie, lubuskie, t6dzkie oraz kujawsko-
pomorskie. Zgtoszenia w gtéwnej mierze dotyczyty lekow: Clexane, Humalog.

67 Komunikat GIF nr 4/2016 z dnia 6 lipca 2016 r. oraz komunikat nr 6/2016 z dnia 27
lipca 2016 r., zamieszczone na stronie http://gif.gov.pl/pl/nadzor/odmowy-realizacji-
zamow /komunikaty-w-sprawie-od

68 Dostepny pod adresem https://odmowy.gif.gov.pl/ZORZ.Refusal
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Wykres nr 4. Liczba zgtoszen odmowy realizacji zaméwienia.

Lipiec 2015 - Sierpieri 2016 ] 34192

wrzesien 2016 174 450
pazdxiernik 2016 255 346 Wadrozenie systemu ZORZ
listopad 2016 195 810
grudzien 2016 182278
styczen 2017 181 143

luty 2017 496 749
marzec 2017 613 428
kwiecien 2017 704 464
maj 2017 699 668
czerwiec 2017 683 520
lipiec 2017 721601
sierpien 2017 701974
wrzesien 2017 779071
pazdziernik 2017 738256
listopad 2017 779 668
grudzien 2017 1187682
styczer 2018 972 949
luty 2018 1250024
marzec 2018 1499116
kwiecien 2018 1063 505
maj 2018 837927
czerwiec 2018 668 235
lipiec 2018 624197

Zrédto: Dane GIF

Od lutego 2017 r. do systemu podtaczona zostata duza liczba uzytkownikow,
co spowodowalo istotny wzrost liczby zgtoszen do poziomu ok. 700 tys.
miesiecznie. Przetozylo sie to na zwiekszong liczbe raportowanych odmoéw
realizacji zamoéwien sktadanych przez apteki. Lacznie w bazie ZORZ na koniec
lipca 2018 r. znajdowalo sie ponad 16,6 mln zgloszen.

Grupy produktéw leczniczych, ktérych w gtéwnej mierze dotyczyly zgtoszenia
w systemie ZORZ to: leki przeciwzakrzepowe, insuliny oraz szczepionki.

Najczesciej spotykane przyczyny odmowy realizacji zamoéwienia to:
. produkt nie jest dostepny w sprzedazy;
*  nie zrealizowano z powodu ograniczonych dostaw od producenta;

. chwilowy brak w magazynie - towar w drodze.

5.2.3. PUBLIKOWANIE WYKAZOW LEKOW ZAGROZONYCH BRAKIEM DOSTEPNOSCI

Minister Zdrowia, w okresie objetym kontrola publikowal w formie
obwieszczenia wykazy produktow leczniczych, $srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, ktore byly aktualizowane w oparciu o dane dotyczace
zglaszanych brakow.

Podstawa sporzadzenia wykazéw byty informacje od Prezesa URPL o stalym
lub tymczasowym wstrzymaniu obrotu produktami leczniczymi przez
podmioty odpowiedzialne oraz tygodniowe raporty GIF w sprawie dostepnosci
produktéw leczniczych na rynku polskim.
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Analiza objeto dwa wykazy produktéw leczniczych w obwieszczeniu Ministra
Zdrowia z dnia 29 kwietnia 2016 r. i dnia 11 maja 2017 r. oraz, w celach
poréwnawczych, odpowiednio, wykazy produktéw leczniczych z dnia 4 marca
2016 r. oraz 8 marca 2017 r. W wykazie opublikowanym w obwieszczeniu
Ministra Zdrowia z dnia 29 kwietnia 2016 r.%% bylo 218 pozycji produktéw
leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci, tj. 0 60 pozycji’® wiecej (38,0%)
niz w wykazie z dnia 4 marca 2016 r.7t W 2017 r., w wykazie opublikowanym
w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 maja 2017 r.72, byto 187 pozycji
produktéow leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci, tj. o 12 pozycji
mniej”3 (8,0%) niz w wykazie z dnia 8 marca 2017 r.7+

Minister Zdrowia podejmowal réowniez dorazne dzialania po otrzymaniu
sygnalow o braku dostepnosci lekéw pochodzacych od pacjentéw,
farmaceutéow i lekarzy w przedmiocie zagrozenia dostepu do ww.
produktow, zgloszen Glownego Inspektora Farmaceutycznego, jak
rowniez podejrzen wywozu tych produktéw za granice.

1) Minister otrzymywat informacje od oséb fizycznych i podmiotow
(szczeg6lnie od aptek) droga elektroniczng na  adres:
brakleku@mz.gov.pl o problemach z dostepnoscia do lekéw. W 2016 r.
wptyneto 149 zgtoszen, a w 2017 r. (do 30 wrzesnia) 100. Ponadto,
innym Zrédtem informacji byly zgloszenia telefoniczne’s do DPLiF
o wystepujacych problemach. Na tej podstawie podejmowano
dziatania, aby ustali¢ dostepno$¢ do produktéw leczniczych, przyczyny
niedoboru oraz mozliwo$¢ dokonania zakupu i dostawy leku do
odbiorcy.

2) w latach 2016-2017 (do 30 wrzes$nia) wszczal dziewie¢ postepowan
administracyjnych wobec trzech podmiotéw w sprawie braku
zapewnienia dostepnos$ci produktéw leczniczych’6. Podmioty te
udokumentowaty dostarczenie zadeklarowanej we wnioskach ilosci
opakowan leku na rynek, co stanowito przestanke do umorzenia
postepowan. W okresie objetym kontrolg nie uchylono zadnej decyzji
administracyjnej w sprawie objecia refundacja leku.

3) Gléwny Inspektor i Prezes URPL, na podstawie art. 36z ust. 9 prawa
farmaceutycznego, informowali Ministra Zdrowia o naruszeniach przez
podmioty odpowiedzialne i przedsiebiorcow zajmujacych sie obrotem
hurtowym  produktami leczniczymi, obowigzku zapewnienia
dostepnosci produktéw leczniczych objetych refundacja. Minister
Zdrowia, w celu zapewnienia ciagtosci dostepnosci danych substancji
na polskim rynku, dopuszczat do obrotu na czas okreslony produkty

69 Dz. Urz. MZ z 2016 r. poz. 51.

70 Do wykazu dodano 62 pozycje w zwigzku ze zgloszeniami pacjentéw, farmaceutéw
i lekarzy w przedmiocie zagrozenia dostepu (15 przypadkéw), prosbami podmiotéw
odpowiedzialnych (44 przypadki), zgtoszeniami GIF, podejrzeniami wywozu produktéw
(3 przypadki) oraz usunieto 2 pozycje w zwiagzku z poprawa w dostepie do lekéw,
dostepnoscia odpowiednikéw, jak rdéwniez brakiem zgloszen GIF, pacjentow,
farmaceutéw i lekarzy.

71 Dz. Urz. MZ.z 2016 . poz. 31.

72 Dz. Urz. MZ z 2017 r. poz. 56.

73 Do wykazu dodano 6 pozycji w zwigzku ze zgtoszeniami GIF (5 przypadkow) i prosbg
podmiotu odpowiedzialnego (1 przypadek) oraz usunieto 18 pozycji w zwigzku
z poprawg w dostepie do lekéw, dostepnoscia odpowiednikéw jak réwniez brakiem
zgtoszen GIF, pacjentéw, farmaceutdw i lekarzy.

74 Dz. Urz. MZ z 2017 r. poz. 21.

75 Zgloszenia telefoniczne nie podlegaly ewidencji w Departamencie Polityki Lekowej
i Farmacji.

76 Postepowania zostaly wszczete na podstawie art. 61 § 1 Kodeksu postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 ze zm.) w zwigzku z art. 34 ust. 1 ustawy
refundacyjnej. Wszystkie postepowania dotyczyty braku zapewnienia dostepnosci
lekéw zawierajacych w swym sktadzie substancje czynng oxaliplatinum. Postepowania
zakonczyly sie wydaniem decyzji o umorzeniu.
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lecznicze nieposiadajagce pozwolenia, stanowigce odpowiedniki
produktéw leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci?’.

4) W okresie objetym kontrolg Minister Zdrowia, na podstawie art. 7
ustawy  antywywozowej, wystapit do jednego podmiotu
odpowiedzialnego z Zadaniem przedstawienia informacji na temat
zwolnienia lub zbycia produktéw leczniczych, stanéw magazynowych
oraz innych informacji dotyczacych dostepnosci produktu leczniczego.
W wyniku udzielonej odpowiedzi, nie wystapity przestanki wszczecia
kontroli wobec podmiotu.

Pomimo podejmowania doraznych dziatan, w wykazie produktéw leczniczych
zagrozonych brakiem dostepno$ci w 2017 r. nadal znajdowato sie od 17378
pozycji lekéw (w styczniu) do 19779 pozycji (w listopadzie). Wg stanu na dzien
15 wrze$nia 2018 r. wykazem objetych byto 266 pozycji lekdw80 .

5.3. NADZOR NAD OBROTEM PRODUKTAMI LECZNICZYMI

GIF nie zrealizowat
ustawowego obowiazku
sprawdzenia hurtowni
farmaceutycznej raz na
trzy lata

5.3.1. NADZOR NAD OBROTEM HURTOWYM PRODUKTAMI LECZNICZYMI

GIF nierzetelnie sprawowal nadzér nad obrotem hurtowym produktami
leczniczymi prowadzonym w 2016 r. przez 550 hurtowni
farmaceutycznych, zas w 2017 r. (koniec III kwartatu) - 543 hurtownie
farmaceutyczne. Nie zrealizowal bowiem ustawowego obowiazku,
sformulowanego w art. 76b ust. 1 Prawa farmaceutycznego, sprawdzenia
hurtowni farmaceutycznych raz na trzy lata.

Zadania zwigzane z tym nadzorem realizowat Departament Nadzoru, w ktérym
na koniec 2016 r. stan zatrudnienia wynosit 30,5 etatu, w tym 11 inspektoréw
ds. obrotu hurtowego, za$ na koniec Il kwartatu 2017 r. - 25 etatéw, w tym 11
inspektoréw ds. obrotu hurtowego. W latach 2016-2017 na jednego inspektora
ds. obrotu hurtowego przypadato ok. 50 hurtowni farmaceutycznych.

Glowny Inspektor podejmowat dziatania majgce na celu realizacje ustawowego
obowigzku wynikajacego z art. 76b ust. 1 Prawa farmaceutycznego
i polegajacego na sprawdzeniu nie rzadziej niz raz na 3 lata, czy przedsiebiorca
prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej
spetnia obowiazki wynikajace ze wspomnianej ustawy. W ocenie NIK dziatania
te byty jednak niewystarczajace.

W latach 2016-2017 (III kwartaty) GIF zaplanowatl przeprowadzenie tacznie
250 inspekcji, odpowiednio 120 oraz 130. W okresie od 8 lutego 2015 r.81 do 30
wrze$nia 2017 r. GIF objat nadzorem tacznie 172 hurtownie farmaceutyczne.
Realizacja planu inspekcji przedstawiata sie nastepujaco: w 2015 r.
przeprowadzono 52 inspekcje dorazne, w 2016 r. 55 inspekcji, (45,8%
zaplanowanych), w 2017 r. 50 inspekcji (50,0% zaplanowanych).

W konsekwencji kontrola objeto sredniorocznie okoto 10-12% hurtowni
farmaceutycznych funkcjonujacych na rynku. Co wiecej, nawet pelne
wykonanie planu kontroli nie gwarantowalo realizacji ustawowego
obowiazku, gdyz zapewniloby kontrole ok. 23-24% tych podmiotéow.
Objecie kontrola ich niewielkiego odsetka uniemozliwilo skuteczny
nadzo6r nad hurtowniami farmaceutycznymi.

77 Dopuszczenie przez Ministra Zdrowia produktéw leczniczych nieposiadajacych
pozwolenia nastepowato na podstawie art. 4 ust. 8 Prawa farmaceutycznego.

78 Dz. Urz. MZ z 2017 r. poz. 2.

79 Dz. Urz. MZ z 2017 r. poz. 111.

80 Dz, Urz. MZ z 2018 r. poz. 93.

81 Wejscie w zycie obowigzkéw sformutowanych w art. 76b Prawa farmaceutycznego.
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GIF zamiescil na stronie
BIP plan inspekcji,
zawierajacy wszystkie
dane hurtowni
przewidzianych do
kontroli

Postepowania kontrolne
prowadzone przez GIF
cechowala
diugotrwatosé¢

Wazniejsze wyniki kontroli

Przyczyna tego stanu byly niewystarczajace zasoby kadrowe GIF. Dyrektor
Departamentu Nadzoru w toku kontroli wyjasniata, ze przy zaledwie
kilkuosobowej obsadzie inspektorskiej, a takze przy zatozeniu, Ze kazdq inspekcje
przeprowadza co najmniej dwdch inspektorow, nie jest mozliwe, aby dochowaé
ustawowo zapisanego obowiqzku (...) przeprowadzenia raz na trzy lata inspekcji
u przedsiebiorcy prowadzqcego dziatalnosé polegajgca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutyczne;j.

Z danych GIF wynika, ze w latach 2015-2017 az szeSciu inspektoréw ds. obrotu
hurtowego rozwigzato stosunek pracy, a obecnie jeden jest w okresie
wypowiedzenia. Pracownicy bedacy inspektorami ds. obrotu hurtowego
zajmowali stanowiska od specjalisty do naczelnika wydziatu, ich
wynagrodzenia znajdowaty sie w przedziale od 4,1 tys. zt do 5,9 tys. zt brutto.

W ocenie NIK, podawanie do publicznej wiadomos$ci (zamieszczanie
w BIP) szczegélowych danych pozwalajacych na jednoznaczne
zidentyfikowanie podmiotéw planowanych do kontroli moze powodowa¢é
che¢ zawieszania dziatalnosci przez tych przedsiebiorcéow, a takZze moze
nie sprzyjac skutecznosci dziatan nadzorczych.

Na stronie internetowej GIF zamie$cit wykaz hurtowni farmaceutycznych
wskazanych do inspekcji planowych w [ pétroczu 201782 Wykaz ten
obejmowat 44 podmioty z obszaru catego kraju.

Wyjasniajac przyczyny takiego dziatania, dyrektor Departamentu Nadzoru
wyjasnita, ze GIF opublikowat po raz pierwszy liste podmiotéw przewidzianych
do kontroli w I pétroczu 2017 r. Jest to rozwiqzanie wzorowane na standardach
krajow zachodnioeuropejskich, w ktorych taka lista jest publikowana.
Doswiadczenie opublikowania po raz pierwszy listy pokazato, iz czes¢
przedsiebiorcow przed kontrolg nagle postanowita zawiesi¢ swojq dziatalnosé¢ lub
ztozy¢ wniosek o cofniecie zezwolenia”.

Sam proces kontrolny prowadzony byl w sposdb niebudzacy zastrzezen.
Zastrzezenia NIK budzi za$ dlugi okres, pomiedzy data zakonczenia
postepowania kontrolnego, a wydaniem decyzji o cofnieciu pozwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w zwiazku ze stwierdzonymi
nieprawidlowosciami.

Analizowane raporty z 10 inspekcji (czterech planowych i sze$ciu doraZznych)
spetiaty wymogi okre$lone w art. 122e ust. 2 Prawa farmaceutycznego oraz
byly sporzadzane zgodnie z przyjetymi procedurami. GIF, zgodnie z art. 76b
ust. 1 ww. ustawy informowat podmioty o zamiarze przeprowadzenia kontroli.

Postepowania kontrolne prowadzone przez GIF cechowata znaczna
dtugotrwatos¢:

* w potowie analizowanych postepowan, od daty zakonczenia inspekcji,
do daty przekazania raportu uptywaty co najmniej dwa miesiace;

* piec postepowan kontrolnych przeprowadzonych w 2017 r., w ktérych
stwierdzono istotne nieprawidtowo$ci w obrocie lekami, nie zostato
zakonczonych wydaniem stosownej decyzji administracyjnej,
a w dwoch przypadkach trwato postepowanie drugoinstancyjne;

* wydanie decyzji o cofnieciu pozwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej trwato od blisko trzech do ponad o$miu miesiecy.
Nalezy zauwazy¢, ze wydanie takiej decyzji administracyjnej, mimo
nadania jej rygoru natychmiastowej wykonalnosci, nie konczyto
sprawy, gdyz kontrolowani sktadali niejednokrotnie skargi do sadéw
administracyjnych.

Odnoszac sie do spraw zwiazanych z dtugotrwatoscia procesu kontrolnego
i decyzyjnego dotyczacego cofniecia pozwolenia na prowadzenie hurtowni

82 https://www.gif.gov.pl/pl/nadzor/obrot-hurtowy/informacje-dla-

hurtowni/972 ,Wykaz-hurtowni-wskazanych-do-inspekcji-planowych-w-I-polroczu-

2017.html
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Wazniejsze wyniki kontroli

farmaceutycznej, w zwigzku ze stwierdzonymi podczas inspekcji
nieprawidtowos$ciami, Dyrektor Departamentu Prawnego wyjasnita, ze miata
na to wplyw duza liczba prowadzonych postepowan administracyjnych,
niewystarczajgca obsada kadrowa, czeste braki formalne we wnoszonych
podaniach oraz konieczno$¢ czestego udostepniania skarzacym akt
postepowania administracyjnego.

W ramach inspekcji hurtowni farmaceutycznych GIF kontrolowat realizacje
obowigzkéw sformutowanych w art. 36z ust. 1 Prawa farmaceutycznego
w zakresie zapewnienia nieprzerwanego zaspokajania zapotrzebowania
podmiotéw uprawnionych do obrotu detalicznego.

Sposréd 10 analizowanych, w pieciu przypadkach GIF stwierdzit brak
zaopatrywania podmiotéw detalicznych w produkty lecznicze refundowane,
z powyzszych, trzy hurtownie zlokalizowane byly w woj. mazowieckim, po
jednej w tédzkim i §lagskim. W trzech przypadkach (z 2016 r.) wydano decyzje
o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, natomiast
w dwéch (z 2017 r.) nadal trwata analiza dokumentacji przez Departament
Prawny.

Dyrektor Departamentu Nadzoru wyjasnita, Zze sprawdzanie ciggtosci dostaw
jest przedmiotem kazdej inspekcji hurtowni farmaceutycznej. Sprawdzani sq
wszyscy dostawcy i odbiorcy produktow leczniczych oraz sposéb ich kwalifikacji
dokonywany przez Osobe Odpowiedzialng. Ponadto sprawdzane sq ewidencje
dokumentacji w zakresie nabywania i zbywania produktéw leczniczych. Podczas
inspekcji w ramach realizacji przez hurtownie farmaceutyczne obowigzku
zapewnienia ciggtosci dostaw sprawdza sie rowniez odmowy realizacji
zamowienia, w zakresie refundowanych produktéw leczniczych, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz  wyrobow
medycznych.

Dzialania nadzorcze GIF w zakresie wykrywania odwrdconego tancucha
dystrybucji okazaly sie nieskuteczne.

Liczba inspekcji, podczas ktorych GIF stwierdzit odwrdécony tancuch
dystrybucji w okresie objetym kontrolg obejmowata: 16 przypadkéw w 2016 r.
oraz pie¢ do konica III kw. 2017 r. Lacznie od 2015 (réwniez przypadki
stwierdzone w latach wcze$niejszych) wszczeto 39  postepowan
administracyjnych, jednakze w przypadku zadnego z nich stwierdzone
transakcje nie skutkowaty cofnieciem zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej, a jedynie w czterech przypadkach skierowano zawiadomienia
do organéw $cigania.

Dyrektor Departamentu Nadzoru ocenil, zZe powszechnym i jednoczesnie
najtrudniejszym do zweryfikowania modelem jest wyprowadzanie lekéw z aptek
przez zazwyczaj fikcyjne NZOZ-y i przychodnie, ktére obecnie otwierane sq na
tym samym numerze NIP co hurtownie. Poprzez takie przychodnie leki kupowane
sq z aptek, a nastepnie przesuwane jedynie papierowo za pomocq dokumentu
wewnetrznego (tzw. przesuniecia miedzymagazynowego/MM).

Najwyzsza Izba Kontroli zauwaza, Ze mimo stwierdzonych naruszen
prawa GIF nie nakladat kar pienieznych okreslonych w art. 127d Prawa
farmaceutycznego.

Departament Prawny GIF prowadzit siedem postepowan administracyjnych
w przedmiocie nalozenia Kkary pienieznej za prowadzenie apteki
ogolnodostepnej bez wymaganego zezwolenia. Na podstawie art. 127 ust. 1 pkt
2 Prawa farmaceutycznego kare te wymierza sie w wysokosci do 500 tys. zi,
uwzgledniajgc okolicznoéci oraz zakres naruszenia przepiséw. Zadne z tych
postepowan nie zostato zakonczone, gdyz, jak wynikato z wyjasnien, strony
postepowania odmawiajg udostepnienia dokumentéw sprzedazy produktéw
leczniczych za okres prowadzenia apteki bez zezwolenia oraz faktur zakupu
tych produktow.
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przedsiebiorcow
prowadzacych
hurtownig
farmaceutyczna nie
zglosil zamiaru wywozu
lub zbycia lekéw poza
terytorium Polski

Wazniejsze wyniki kontroli

Na brak skutecznosci dzialan nadzorczych Inspekcji Farmaceutycznej
mogly mie¢ rowniez istotny wplyw orzeczenia sadéw administracyjnych.

W  przypadku trzech postepowan zakonczonych wydaniem przez GIF
ostatecznej decyzji cofajacej zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej, przedsiebiorcy na drodze sadowej uzyskali uchylenie
wydanych decyzji.

Mimo wydania decyzji cofajacej zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej, z uwagi na stwierdzenie w toku inspekcji licznych
nieprawidtowosci, w tym m.in.: nabywanie produktéw leczniczych z aptek,
sprzedaz poza granice Polski produktéw leczniczych ujetych w obwieszczeniu
Ministra Zdrowia bez zgloszenia takiego zamiaru GIF, obrét produktami
leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu, brak nadzoru osoby odpowiedzialnej
nad obrotem hurtowym produktami leczniczymi, WSA postanowit wstrzymac
wykonanie zaskarzonej decyzji, podajac w uzasadnieniu m.in., Ze ,charakter
przedmiotowej sprawy przemawia za wstrzymaniem zaskarzonej decyzji, bowiem
jej wykonanie spowoduje skutek prawno-materialny w postaci wstrzymania
dziatalnosci hurtowni farmaceutycznej (...) faktyczng niemoznos¢ prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej, a wiec zwolnienie zatrudnionych pracownikéw, utrate
korzysci majgtkowych (...)". GIF ztozyl zazalenie na postanowienie WSA do
Naczelnego Sadu Administracyjnego (NSA), ktére jednak zostato oddalone®s.

Z kolei w innej sprawie, mimo iz WSA odmoéwil wstrzymania wykonania
zaskarzonej decyzji, NSA uchylit zaskarzone postanowienie i wstrzymat
wykonanie zaskarzonej decyzji, uznajac, ze jej wykonanie moze spowodowacé
zaréwno znaczng szkode, jak i trudne do odwrdécenia skutki wobec skarzgcejé*.

0Od dnia 12 lipca 2015 r. zgodnie z art. 78a Prawa farmaceutycznego
przedsiebiorca prowadzacy hurtownie farmaceutyczng ma obowigzek
zgloszenia Gléwnemu Inspektorowi zamiaru wywozu lub zbycia poza
terytorium RP produktéow leczniczych zagrozonych dostepnoscig objetych
wykazem MZ. GIF po otrzymaniu takiego zgloszenia wydaje decyzje sprzeciwu,
od ktérej przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie oraz, ktore s3
publikowane w BIP.

Do dnia 31 grudnia 2016 r. GIF wydat 1.630 decyzji85 sprzeciwu zbycia lub
wywozu lekéw deficytowych poza terytorium RP86, z czego 1.268 zostalo
wydanych do konca 2015 r. W 2017 r. GIF nie wydal zadnej decyzji
sprzeciwu - wplynal jeden wniosek, ktory zostal wycofany przez
przedsiebiorce.

Odnosnie problemu wywozu produktéw leczniczych z Polski bez uprzedniego
zgloszenia, dyrektor Departamentu Nadzoru wyjasnita, Ze zachodzi podejrzenie,
iz dokumenty sq fatszowane pod kqtem asortymentu, np. okazywane sq faktury,
ktérych numery widniejq w rejestrze transakcji zgodnie z zestawieniem
przekazywanym do Urzedu Skarbowego, zgadzajq sie daty, kontrahenci oraz
kwoty, jednakze zamiast produktow leczniczych widniejq kosmetyki Ilub
suplementy diety nieobjete wykazem lekow zagrozonych. Miaty miejsca przypadki
okazywania identycznych faktur wystawionych w tym samym czasie (dzien,
miesiqgc, rok) z identycznym asortymentem (rodzaj produktéw jak tez ich ilos¢
i wartos¢) wystawianych dla réznych podmiotéw (zazwyczaj aptek).

Sposréd wydanych decyzji sprzeciwu, az 1476 (91% wydanych decyzji)
dotyczyto zgtoszen pochodzacych od jednego przedsiebiorcy (sposréd ponad
500 aktywnych hurtowni farmaceutycznych).

83 Sygn. akt VI SA/Wa 1193/17 oraz sygn. akt Il GZ 718/17.

84 Sygn. akt VI SA/Wa 750/17 oraz sygn. akt Il GZ 579/17.

85 Wplyneto tacznie 1771 wnioskéw, w tym 104 wnioski zostaly cofniete przez strone,
a 34 pozostawiono bez rozpoznania z uwagi na btedy formalne.

86 https: //www.gif.gov.pl/bip/rejestry/rejestr-sprzeciwow/2,Zgloszenie-wywozu.html

35
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Wazniejsze wyniki kontroli

Dyrektor Departamentu Nadzoru wyjasnita, ze (...) sankcja przewidziana za
dokonanie wywozu lub zbycia lekéw bez uprzedniego zgtoszenia w wysokosci 5%
wartosci rocznego obrotu netto nie jest mozliwa do oszacowania, stqd tez jej
natozenie nie jest mozliwe. Nalezy zatem domniemywad, ze przedsiebiorcy majq
tego Swiadomosc i dlatego decydujq sie na niesktadanie wnioskéw w sprawie
zamiaru wywozu produktéw leczniczych.

Analiza 10 decyzji sprzeciwéw wydanych tej spétce wykazata dtugotrwatosé
postepowania administracyjnego, co zobrazowano na ponizszym schemacie:

Schemat nr 5. Przebieg postepowania administracyjnego GIF w sprawie
wydania decyzji sprzeciwu wywozu lekdw zagrozonych dostepnoscia.
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Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie ustaleri kontroli.

W konsekwencji przewlekania postepowania przez GIF, po uplywie ponad
dwoch lat od zgloszenia zamiaru wywozu - 16 listopada 2017 r. GIF byt
zobligowany uchyli¢ decyzje I instancji i umorzyl postepowanie w catosci.

W okresie objetym kontrolg, GIF w skontrolowanych przez siebie hurtowniach
farmaceutycznych, nie stwierdzit przypadkéw niewykonania decyzji sprzeciwu
wywozu produktéw leczniczych. Wystapily natomiast przypadki braku
zgloszenia zamiaru wywozu lub zbycia lek6w poza granice RP.

W dwbch, sposréd 10 analizowanych postepowan, GIF stwierdzit w toku
inspekcji (obok szeregu innych nieprawidtowosci) sprzedaz poza granice Polski
produktéw leczniczych ujetych w obwieszczeniu Ministra Zdrowia, bez
zgtoszenia takiego zamiaru. Jednakze obie te sprawy zakonczyly sie uchyleniem
decyzji GIF przez sady administracyjne (co opisano powyzej).

GIF nie wykorzystal wszystkich mozliwych sankcji za stwierdzone
naruszenia Prawa farmaceutycznego i w zadnym przypadku nie wydat
decyzji w sprawie nalozenia kary pieniezne;j.

Naruszenie obowigzku zgloszenia zamiaru wywozu lub zbycia lekéw poza
granicami Polski obwarowane jest dwiema sankcjami:

* cofnieciem zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej na
podstawie art. 81 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, oraz

* karg pieniezng przewidziang w art. 127b Prawa farmaceutycznego,
w wysokosci do 5% warto$ci rocznego obrotu netto nie mniejszej
jednak niz dwukrotna warto$¢ wywiezionych lub zbytych lekow.
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Jak wyjasniata dyrektor Departamentu Nadzoru: (...) sankcja przewidziana za
niedopetnienie wspomnianego obowigzku w wysokosci 5% wartosci rocznego
obrotu netto nie jest mozliwa do oszacowania, stqd jej natoZenie nie jest mozliwe.
Nalezy domniemywaé, zZe przedsiebiorcy majq tego Swiadomos¢ i dlatego
decydujq sie na niesktadanie wnioskéw w sprawie zamiaru wywozu produktéw
leczniczych.

PowyzZsze wyjasnienia nie zastluguja na uwzglednienie, gdyz narzedzia takie
w postaci mozliwo$ci uzyskania z KAS informacji, majgcych stanowi¢ podstawe
obliczenia wysokosci kary pienieznej, zapisane zostaty w art. 299 § 3 pkt 15
ustawy Ordynacja podatkowa®’, a zadaniem GIF bylo skuteczne z nich
korzystanie. Jak ustalono dopiero w dniu 12 wrze$nia 2018 r.88 GIF wydat
pierwsza decyzje w sprawie natozenia kary pienieznej za dokonanie zbycia
produktéw leczniczych zagrozonych brakiem dostepnos$ci poza terytorium RP
bez wymaganego zgtoszenia®°.

Doswiadczenie ponad dwdch lat dziatalnosci mechanizmu informowania
GIF o zamiarze wywozu pokazalo, Ze wprowadzenie procedury skladania
wnioskow nie rozwigzato problemu wywozu produktéw leczniczych poza
terytorium RP. Dalej mamy do czynienia z tym procederem, zmieniajg sie
tylko formy jakich uzywaja nieuczciwi przedsiebiorcy.

5.3.2. NADZOR NAD OBROTEM DETALICZNYM PRODUKTAMI LECZNICZYMI

Nadzér nad obrotem detalicznym produktami leczniczymi sprawowany przez
Wojewddzkie Inspektoraty obejmowat:

e w 2016 r. 18.305 placowek, w tym najliczniejsza grupe stanowity
apteki ogélnodostepne - 13.561;

e w 2017 r. (na koniec III kwartatu) 18.932 placowki, w tym apteki
og6lnodostepne - 13.790.

Stan zatrudnienia facznie we wszystkich 16 WIF obejmowat odpowiednio 140
w 2016 r. oraz 134 w 2017 r. (Il kwartat) inspektoréw farmaceutycznych oraz
171 i 152 pracownikéw administracyjnych. Na jednego inspektora
farmaceutycznego przypadato $rednio 131 i 141 placéwek.

Liczbe i strukture nadzorowanych placéwek z uwzglednieniem stanu
zatrudnienia w skontrolowanych WIF prezentuje wykres.

87 Pismo Szefa KAS nr DPP3.0811.73.2018 z dnia 18.10.2018 r.

88 Po uptywie ponad roku od wszczecia postepowania administracyjnego w przedmiocie
natoZenia kary pienieznej.

89 Podczas, gdy wymagane dane GIF uzyskat z organ6w administracji skarbowej juz we
wrzes$niu 2017 r. Wysokos¢ kary pienieznej ustalono w wysokos$ci dwukrotnosci
zbytych produktéw leczniczych, tj. 47,1 mIn zt. Pismo GIF nr PORZI1.070.60.2018.SU
z dnia 17.10.2018 r. oraz nr PORZ1.070.60.2018.SU.1 z dnia 19.10.2018 r.
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Wykres nr 5. Dane w zakresie stanu zatrudnienia w WIF oraz liczby nadzorowanych
placoéwek wg stanu na koniec III kwartatu.
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Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie ustaleri kontroli.

Struktura zatrudnienia w Inspektoratach nie byla wystarczajaca
w stosunku do liczby nadzorowanych placéwek? oraz nowych zadan
Inspekcji Farmaceutycznej zwiazanych z wykrywaniem nielegalnego
obrotu produktami leczniczymi.

W dwéch skontrolowanych WIF stan zatrudnienia oraz mnogos$¢
prowadzonych postepowan administracyjnych nie pozwalat na peina realizacje
planéw kontroli. Niepelng realizacje planéw Kkontroli stwierdzono
w przypadku:

e Opolski WIF - w 2016 r. przeprowadzono 63 z 82 zaplanowanych
kontroli, co stanowito 76,8% planu. Realizacja planu w przypadku: a/
aptek ogoélnodostepnych wynosita 78% (39 z 50); b/ punktéw
aptecznych 100% (6 z 6), ¢/ aptek szpitalnych 80% (4 z 5), d/ dzialéw
farmacji szpitalnej 60% (3 z 5), e/ stacji sanitarno-epidemiologicznych
100% (3 z 3), f/ placowek obrotu pozaaptecznego 80% (8 z 10).
Ponadto nie przeprowadzono zadnej z dwoch zaplanowanych kontroli
gabinetow weterynaryjnych oraz jednego NZOZ;

¢ Wielopolski WIF - zrealizowano tacznie 38 kontroli, w tym 25 kontroli
aptek ogoélnodostepnych (65,8% planowanych kontroli), 9 kontroli
punktéw aptecznych (60%), 4 kontrole aptek szpitalnych, aptek
zaktadowych i dziatéw farmacji szpitalnej (40%); w 2016 r. nie
przeprowadzono kontroli sklepéw zielarsko-medycznych, zagrozona
pozostawata réwniez realizacja planu na 2017 r. - jego realizacja na
koniec III kwartatu wynosita 51%.

Zastrzezenia NIK budzil fakt opublikowania na stronach BIP, przez
Wojewoddzkie Inspektoraty w Bialymstoku, Kielcach i Opolu, wykazéw
placéwek (nazwy i adresy) przewidzianych do kontroli w danych roku.

Z wyjasnien Wojewddzkich Inspektoréw wynikato, ze robili to w celu
zapewnienia transparentno$ci dziatalnosci kontrolnej oraz takie wytyczne
otrzymali z GIF.

90 Qcena taka rowniez zostala sformulowana w informacji o wynikach kontroli
P/15/109.
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Najwyzsza Izba Kontroli zauwaza, Ze zadne obowiazujace uregulowania
prawne nie nakazuja podawania do publicznej wiadomos$ci (zamieszczanie
w BIP) szczegotowych informacji o konkretnych podmiotach planowanych do
objecia kontrolg w danym roku, a upublicznianie informacji w tym zakresie
moze nie sprzyjac skutecznos$ci dziatan kontrolnych.

Wojewoddzkie Inspektoraty w ramach posiadanych kompetencji oraz
mozliwosci kadrowych na ogél rzetelnie sprawowaly nadzér nad
placowkami obrotu detalicznego produktami leczniczymi,
w szczegolnosci poprzez podejmowanie wlasciwych dziatan nadzorczych
w sytuacjach stwierdzonych naruszen prawa.

Postepowania  kontrolne®® prowadzono i dokumentowano zgodnie
z przepisami Prawa farmaceutycznego oraz procedurami okre§lonymi przez
GIF. Inspektoraty podejmowaty adekwatne dziatania nadzorcze w przypadkach
stwierdzenia prowadzenia sprzedazy lekéw w odwréconym tanicuchu
dystrybucji (z wyjatkiem jednego - Pomorskiego WIF).

W przypadku Opolskiego Wojewddzkiego Inspektora stwierdzono, iz nie
monitorowat ani tez nie egzekwowat wykonania sformutowanych zalecen
pokontrolnych  poprzez  przeprowadzanie kontroli  sprawdzajacych.
Wojewddzki Inspektor nie weryfikowat réwniez prawdziwo$ci informacji
0 usunieciu nieprawidlowos$ci otrzymanych od kontrolowanych oraz
o wykonaniu zalecen okreslonych w wydanych decyzjach.

Dane w zakresie liczby ujawnionych w latach 2016-2017 (III kwartat) przez
skontrolowane WIF?2 przypadkéw odwréconego tancucha dystrybucji oraz
efektow tych dziatan:

Liczba Liczba

Liczba wszczetych

. . 5 Liczba
ujawnionych postepowan wydanych . e
rzypadkéw | administracyjnych decyzji w ganigiomien
Jednostka przyp . ; skierowanych
odwréconego w zakresie sprawie d 5
- .. . . 0 organ6ow
tancucha cofniecia cofniecia $cioania
dystrybucji zezwolenia zezwolenia* 8
WIF
w Gdansku 2 0 0 0
WIF
w Opolu 0 0 1 0
WIF 15 15 20 3
w Poznaniu
WIFw 4 4 4 2
Rzeszowie
Ltgcznie 21 19 25 5

* Liczba wydanych decyzji administracyjnych w sprawie cofniecia zezwolenia w zwigzku
ze stwierdzeniem odwréconego tancucha dystrybucji obejmuje réwniez decyzje wydane
w zwigzku z postepowaniami wszczetymi przed okresem objetym kontrola.

Zrédto: opracowanie wtasne NIK na podstawie wynikéw kontroli.

Mimo obowigzywania od dnia 12 lipca 2015 r. zakazu prowadzenia sprzedazy
produktéow leczniczych z apteki do apteki oraz z apteki do hurtowni
farmaceutycznej, Inspekcja Farmaceutyczna nadal stwierdzata przypadki
naruszenia art. 86a Prawa farmaceutycznego. Na tej podstawie, stosownie do
art. 103 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego, Wojewddzkie Inspektoraty
wszczynaty postepowania administracyjne w kierunku cofniecia zezwolenia na
prowadzenie apteki lub punktu aptecznego.

91 Analiza objeto po 20 postepowan Kkontrolnych przeprowadzonych przez
skontrolowane WIF.

92 WIF w Bialymstoku oraz Kielcach nie ujawnit przypadkéw odwrdéconego tancucha
dystrybucji.
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Jedynie Pomorski WIF z niewyjasnionych przyczyn nie wszczat postepowan
administracyjnych w celu cofniecia zezwolenia na prowadzenie dwéch aptek,
w ktorych stwierdzono sprzedaz lekéw do innej apteki. Obecna Wojewddzka
Inspektor Farmaceutyczna zwrdcita, jednak uwage, iz przypadki te dotyczyty
matych ilo$ci lekdw niezagrozonych dostepnoscia i nie nalezy domniemywac, iz
byty to leki przeznaczone na wywozu za granice.

5.4. WSPOLPRACA Z INNYMI ORGANAMI I INSTYTUCJAMI W ZAKRESIE WYKRYWANIA
NIELEGALNEGO OBROTU PRODUKTAMI LECZNICZYMI

Skuteczne przeciwdzialanie nielegalnemu obrotowi produktami
leczniczymi wymaga koordynacji i wspo6lpracy Inspekcji Farmaceutycznej
z wieloma stuzbami i organami administracji publiczne;j.

Minister Zdrowia w okresie objetym kontrolg nie wspétdziatat z organami
$cigania, administracja celng i skarbowg oraz innymi organami administracji
publicznej w celu opracowania zasad wzajemnej wspoéipracy na rzecz
przeciwdziatania nielegalnemu obrotowi produktami leczniczymi.

Jak  wyjasniano, Minister Zdrowia byt informowany przez GIF
o podejmowanych inicjatywach w tym zakresie, tj. wspodtpracy z organami
Policji, aparatu skarbowego, jak i Prokuratura, nie bylo zatem zasadnym
dublowanie dziatani i inicjatyw Ministra Zdrowia i Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, ktore byly konsultowane podczas spotkan Scistego
kierownictwa.

Ramy wspétpracy Inspekcji Farmaceutycznej z innymi organami lub
instytucjami regulowaty porozumienia zawarte przez Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego?3:

— porozumienie z dnia 21 lipca 2017 r. w sprawie zasad wspotdziatania przy
wydawaniu opinii w sprawach udzielania i cofania zezwolen na
prowadzenie aptek ogdlnodostepnych oraz w sprawach ustanawiania lub
zmiany kierownikéw aptek, zawarte z Prezesem Naczelnej Rady
Aptekarskiej;

— porozumienie z dnia 20 grudnia 2013 r. w sprawie okreSlenia zasad
wspétpracy organéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej z organami
kontroli skarbowej, zawarte z Generalnym Inspektorem Kontroli
Skarbowej; porozumienie to okre$lalo zasady wspétpracy pomiedzy
stronami w celu wypracowania mechanizmu przeciwdziatajgcego
procederowi ukrywania rzeczywistego obrotu przez hurtownie
farmaceutyczne oraz apteki, a takze kupowania przez hurtownie
farmaceutyczne produktéw leczniczych z aptek w celu dalszej sprzedazy
na rynek europejski; wedlug tego porozumienia wspéipraca miata
obejmowaé w szczegélno$ci: przekazywanie zbiorczych danych
dotyczacych obrotu produktami leczniczymi oraz wyrobami medycznymi;

— porozumienie z dnia 23 grudnia 2013 r. o wspélpracy pomiedzy Inspekcja
Transportu Drogowego i Inspekcjg Farmaceutyczng, zawarte z Gtéwnym
Inspektorem Transportu Drogowego. Porozumienia te dotyczyly zasad
og6lnej wspotpracy, wymiany informacji i dokumentéw, sktadania
sprawozdan.

93 https://www.gif.gov.pl/pl/wspolpraca-instytucjona/wspolpraca-
krajowa/porozumienia/128,Porozumienia.html
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uregulowano
wspolpracy z KAS

GIF informowat
Prokuratora
Generalnego o
trudno$ciach w
wykonywaniu czynnosci
inspekcyjnych

Wazniejsze wyniki kontroli

5.4.1. WSPOLPRACA Z ADMINISTRACJA SKARBOWA

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny z uwagi na konieczno$¢ pozyskania danych
dotyczacych obrotu produktami leczniczymi, wspéipracowat z Krajowa
Administracja Skarbowg w zakresie wymiany informacji dotyczacej obrotu
produktami leczniczymi.

Pomimo uplywu ponad roku od dnia wejscia przepisow ustawy o KAS
(1 marca 2017 r.) porozumienie to nie zostalo zaktualizowane.
Wspélpraca ta opierala sie na porozumieniu podpisanym 20 grudnia
2013 r., do dnia zakonczenia kontroli w GIF nadal trwaly prace nad nowa
tresciag Porozumienia.

Sposrod  szeSciu  skontrolowanych  WIF, jedynie  Wielkopolskiemu
Wojewoddzkiemu Inspektorowi udato sie podpisa¢ w dniu 20 grudnia 2017 r.
odrebne porozumienie z dyrektorem Izby Administracji Skarbowej w Poznaniu.
Celem Porozumienia bylo zapewnienie sprawnego i skutecznego
wspétdziatania, w szczegdlnosci w zakresie przestrzegania przepiséw prawa
dotyczacych przywozu z zagranicy i wywozu za granice oraz przewozu przez
terytorium Kkraju produktéw leczniczych oraz Kkontroli obrotu sSrodkami
odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1 i 4,
poprzez: przeprowadzanie czynnos$ci kontrolnych, wymiane informacji oraz
szkolenia i wymiane do$wiadczen. Oba organy wyznaczyty osoby do realizacji
tej wspélpracy.

5.4.2. WSPOLPRACA Z ORGANAMI SCIGANIA

0 trudno$ciach w wykonywaniu przez Inspekcje Farmaceutyczna ustawowych
obowigzkéw kontroli podlegtych placowek Gtéwny Inspektor informowat
Prokuratora Generalnego jednocze$nie z prosbg o objecie szczegélnym
nadzorem postepowan prowadzonych przez prokuratoréw z zawiadomienia
organéw Inspekcji Farmaceutyczne;.

*  Gléwny Inspektor w piSmie z 30 pazdziernika 2015 r. skierowanym do
Prokuratora Generalnego zwrocit uwage, ze cala Inspekcja
Farmaceutyczna spotyka sie ze stalym procesem polegajacym na
umarzaniu  postepowan  przygotowawczych lub  wrecz
odmawianiu wszczecia postepowan wobec 0séb, ktore dopuscity
sie przestepstw?. W ocenie GIF brak jakiejkolwiek reakcji organéw
Scigania na powyzsze zjawisko stanowi zachete dla przestepcéw do
kierowania swoich dziatan wtasnie na rynek farmaceutyczny.
Przypadki skierowania do sadu aktu oskarzenia wobec oséb, ktére
dopuscily sie przestepstw z ustawy Prawo farmaceutyczne dotyczyty
wytacznie pojedynczych, drobnych przedsiebiorcow. W zaledwie
trzech przypadkach prokurator zdecydowat sie na wniesienie do sadu
aktu oskarzenia. W kazdym z tych przypadkéw sady uznawaty, iz
doszto do popetnienia czynu zabronionego. Zwr6cono uwage, Ze
w pozostatych sprawach prokuratura zawsze umarzata postepowanie.

¢ Glowny Inspektor w piSmie z 4 pazdziernika 2016 r. skierowanym do
Prokuratora Generalnego powtdrnie zwrdcit uwage, ze spotyka sie
z cigglym umarzaniem postepowan przygotowawczych lub wrecz
odmawianiem wszczecia postepowan. W odpowiedzi z dnia 19 grudnia
2016 r. Prokurator Generalny poinformowat GIF, Ze stwierdzono
istnienie bardzo daleko idacych probleméw zwigzanych ze
stosowaniem przepisow Kkarnych zamieszczonych w ustawie
Prawo farmaceutyczne. Dlatego tez, jak zadeklarowano w dniu

94 W dniu 16 grudnia 2014 r. GIF zlozyt do Prokuratora Generalnego zawiadomienie
o popelnieniu przestepstwa, wymieniono 9 podmiotéw i oséb uczestniczacych w tzw.
,odwréconym tancuchu dostaw lekow”.
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GIF nie zawart
porozumienia w
zakresie wspotpracy z
Policja

Minister Zdrowia nie
zlecal wojewodom
kontroli podmiotow
prowadzacych
dzialalnos¢ lecznicza

Wazniejsze wyniki kontroli

6 wrzesnia 2016 r. Prokuratura Krajowa wystgpita z wnioskiem do
Ministra Sprawiedliwo$ci o podjecie prac legislacyjnych, ktdre
umozliwityby skuteczne przeciwdziatanie zjawisku ,odwréconego
tanicucha dystrybucji”. Polecit réwniez w piSmie skierowanym do
prokuratur, aby w trakcie prowadzenia postepowan karnych
dotyczacych odwrdconego tancucha dystrybucji, kazdorazowo
poddawano ocenie prawnokarnej zachowania oséb reprezentujacych
nabywce lekéw, w_ kontekScie wypelnienia znamion przestepstwa
stanowiacego formy zjawiskowe art. 126b Prawa farmaceutycznego,
w szczego6lnosci podzegania lub pomocnictwa do tego przestepstwa.

Z uwagi na liczne utrudnienia zglaszane przez Inspekcje Farmaceutyczna
w wykrywaniu nielegalnego obrotu lekami - utrudnianie prowadzenia
czynno$ci inspekcyjnych, ukrywanie i falszowanie dokumentéw, nie
wpuszczanie inspektoréw do kontrolowanych placéwek, niezbedne jest
w ocenie NIK podjecie Scistej wspoétpracy z Policja. Dotychczas GIF nie
zawieral odrebnego porozumienia formalizujacego ta wspoélprace. Cho¢
jak wyjasnila dyrektor Departamentu Prawnego planowane jest takze
podpisanie porozumienia z Komendantem Gléwnym Policji.

Wspoétpraca GIF z Policja polegata na organizowaniu szkolen dla
funkcjonariuszy Policji odpowiedzialnych za zwalczanie przestepstw
gospodarczych. Ponadto pracownicy GIF udzielali na biezaco informacji
z zakresu - Prawa farmaceutycznego funkcjonariuszom Policji z catego kraju.

Nalezy podkreslic i jako przyktad dobrej praktyki wskaza¢ aktywnos$c
Pomorskiego Wojewo6dzkiego Inspektora Farmaceutycznego we wspétpracy
z Komenda Wojewd6dzka Policji w Gdanisku Wydziat do Walki z Przestepczos$cia
Gospodarcza z siedziba w Sopocie.

Z informacji przekazanych przez Komendanta Wojewddzkiego Policji
w Gdansku wynikato, ze w Wydziale PG KWP jest wyznaczony funkcjonariusz do
kontaktu z PWIF w zakresie wykrywania nielegalnego obrotu produktami
leczniczymi i zapobiegania temu procederowi. Od 2014 r. wspotpraca z inspekcjq
farmaceutycznq zostata zaciesniona w celu ujawniania podmiotéw
zaangazZowanych w proceder odwrdconego taricucha dystrybucji lekéw
i prowadzona jest w oparciu o bezposredni kontakt.

Wspotpraca ta obejmowata przekazywanie informacji dotyczacych zakupu
lekow deficytowych przez podmioty lecznicze od podmiotéw prowadzacych
apteki w liczbie, ktorg WIF oceniat, jako nieadekwatng do potrzeb nabywcy. Na
regularnych spotkaniach pracownikéw Inspektoratu z ww. funkcjonariuszem
Policji omawiane byty wszystkie istotne kwestie zwigzane ze zgtaszanymi
Policji sprawami.

5.4.3. WSPOLPRACA Z WOJEWODAMI W RAMACH NADZORU NAD PODMIOTAMI
PROWADZACYMI DZIALALNOSC LECZNICZA

Minister Zdrowia, pomimo posiadanej wiedzy o nieprawidlowosciach
w obrocie produktami leczniczymi, nie wykorzystywal kompetencji
kontrolnych wskazanych w art. 118 ust. 1 i art. 119 ust. 1 ustawy
o dzialalnosci leczniczej, do podjecia lub zlecenia kontroli podmiotéw
leczniczych, co oznacza, Ze stan ten nie ulegl zmianie od 2015 r., po
przeprowadzonej kontroli NIK95.

Minister Zdrowia moze zleci¢ przeprowadzenie kontroli podmiotéw
leczniczych ~ wojewodom,  konsultantom  krajowym i  jednostkom
organizacyjnym podlegtym lub nadzorowanym przez Ministra Zdrowia2.

95 Nr R/15/004 Nadzér Ministra Zdrowia nad obrotem refundowanymi produktami
leczniczymi.

96 Jednostki organizacyjne podlegte lub nadzorowane przez MZ zostaly wymienione w
zatgczniku do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2016 r. w sprawie
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Zastepca dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji wyjasnit m.in., Zze
organy Parnstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, na podstawie art. 87 ust. 6
ustawy Prawo farmaceutyczne, majq obowigzek informowania witasciwego
organu prowadzqcego rejestr podmiotéw wykonujqgcych dziatalnos¢ leczniczq®”
o zbywaniu przez podmiot wykonujqcy dziatalnos¢ leczniczq produktéw
leczniczych, srodkéw spozZywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobéw medycznych, wbrew zakazowi okreslonemu w art. 87 ust. 5 ustawy.
Przyznanie w tym zakresie kompetencji kontrolnych wojewodom jest
rozwigzaniem optymalnym, majgc na wzgledzie, Ze wojewddzka inspekcja
farmaceutyczna wchodzi w sktad zespolonej administracji wojewddzkiej.

Wyniki kontroli wskazuja, Zze rozwigzania prawne w tym zakresie sa
nieskuteczne, a organy Inspekcji Farmaceutycznej jako jednostki podlegte
wojewodom, mogg jedynie sygnalizowaé wojewodom podejrzenie nabywania
duzych ilosci lekéw przez podmiot prowadzacy dziatalno$¢ lecznicza, bez
mozliwosci zweryfikowania, czy leki te sg przedmiotem dalszej odsprzedazy
(zagadnienie to zostato opisane ponizej).

Zmiana przepisow Prawa farmaceutycznego, wprowadzona ustawa
antywywozowa, nie doprowadzila do objecia skuteczna kontrolg
podmiotéw prowadzacych dzialalnos¢ lecznicza, ktére zamawialy
w aptekach nadmierne ilosci produktéw leczniczych refundowanych
w stosunku do zakresu realizowanych swiadczen medycznych.

Na szczeblu wojewddzkim wspélpraca z wojewodami moze odbywaé sie
poprzez przekazywanie przez organy Inspekcji Farmaceutycznej informacji
o transakcjach zakupu refundowanych produktéw leczniczych przez NZOZ na
zapotrzebowania realizowane w aptekach ogélnodostepnych. Na podstawie art.
111a ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej to wojewoda jako organ rejestrowy
wszczyna kontrole podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza w zwiazku
z otrzymaniem informacji okre$lonej w art. 87 ust. 6 Prawa farmaceutycznego -
0 zbywaniu przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg produktow
leczniczych objetych wykazem Ministra Zdrowia.

Z wyjatkiem jednego, wszystkie skontrolowane WIF informowaly
wojewoddw, o stwierdzonych w toku kontroli aptek, transakcjach
nabywania na zapotrzebowanie przez podmioty prowadzace dzialalnos$¢
lecznicza znacznych iloSci refundowanych produktéow leczniczych
zagrozonych dostepnoscia, w celu zapewnienia im podjecia odpowiednich
dziatan nadzorczych.

W wyniku przeprowadzonych kontroli doraznych w aptekach Pomorski WIF
zidentyfikowat przypadki nabywania - w duzych ilo$ciach - lekéw zagrozonych
brakiem dostepnos$ci przez 17 podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza
na obszarze wojewddztw: pomorskiego, mazowieckiego, tddzkiego,
wielkopolskiego, dolnoslgskiego i $laskiego.

Jak wyjasnit Wojewo6dzki Inspektor: Do chwili obecnej PWIF nie uzyskat
informacji o zbywaniu przez podmioty wykonujgce dziatalno$¢ leczniczq
produktéw leczniczych wbrew ww. zakazowi. Ze wzgledu na brak uprawnien
nadzorczych wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego wobec podmiotéw
leczniczych w zakresie obrotu produktami leczniczymi, nie jest moZliwe
uzyskanie, w wyniku dziatari podejmowanych przez PWIF z urzedu, informacji o
zbywaniu lekow przez podmioty lecznicze.

Jednakze w celu zwiekszenia efektywnosci dziatan zwigzanych ze zwalczaniem
procederu nielegalnego wywozu lekéw, PWIF zadeklarowal, iz niezwlocznie
rozpocznie przekazywanie informacji w powyzszym zakresie réwniez do
organu prowadzacego rejestr podmiotéw leczniczych.

wykazu jednostek organizacyjnych podlegtych Ministrowi Zdrowia lub przez niego
nadzorowanych (M.P.z 2017 r. poz. 9).

97 Stosownie do art. 111a ustawy o dziatalnosci leczniczej organ rejestrowy wszczyna
kontrole.
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Pie¢, sposrdd szesciu skontrolowanych Wojewddzkich Inspektoratéw oraz GIF
przekazywaty do odpowiednich wojewodéw informacje o transakcjach zakupu
duzych ilosci lekéw przez placéwki prowadzace dziatalnos¢ leczniczg,
w zwigzku z podejrzeniem, iz nie sg one wykorzystywane do udzielania
$Swiadczen. Z uwagi na brzmienie art. 87 ust. 6 Prawa farmaceutycznego,

z ktérego wynika, Ze organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej informuja
wlasciwy organ prowadzacy rejestr podmiotéw wykonujacych dziatalnos$é
lecznicza, zbywaniu przez podmiot wykonujacy dziatalnoS¢ lecznicza

produktéw leczniczych zagrozonych dostepnoscia, wojewodowie czesto
odmawiali wszczynania kontroli. W ich ocenie informacje o nabywaniu duzych

ilosci produktéw leczniczych na zapotrzebowanie nie stanowig potwierdzenia,
iz doszto do zbycia tych produktéw leczniczych.

W toku kontroli, na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK, pobrano od
wojewodéw informacje o podjetych przez nich dziataniach nadzorczych, ktére
przedstawiono w ponizszym zestawieniu.
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Organ IF

Wojewoda Lodzki

0dmoéwit wszczecia
kontroli w podmiocie
leczniczym z uwagi na
przestanie informacji o

Wojewoda

Kujawsko-Pomorski

Wojewoda Mazowiecki

W jednym przypadku nie przeprowadzono
kontroli, gdyz z zawiadomienia wynikato, ze
podmiot leczniczy dokonat przesunigcia
magazynowego lekéw do hurtowni

Wojewoda Pomorski

W wyniku kontroli
stwierdzono przesuniecia
wewnetrzne do hurtowni
farmaceutycznej w ramach

Tabela nr 3. Zestawienie efektéw wspétpracy pieciu WIF oraz GIF z wojewodami w zakresie obrotu produktami leczniczymi przez podmioty prowadzace dziatalno$¢ lecznicza.

Wojewoda Slaski

0dmoéwit wszczecia
kontroli w podmiocie
leczniczym z uwagi na
przestanie informacji o

Wojewoda Wielkopolski

Przeprowadzit kontrole podmiotu leczniczego.
Wydat zalecenia pokontrolne - zgloszenia
zmiany w rejestrze poprzez wykreslenie
przychodni, ktére nie prowadzity dziatalnosci.

GIF nabyciu, a nie zbyciu farmaceutycznej (ta sama spétka). W drugim jednej spotki. Sprawe nabyciu, a nie zbyciu Zaplanowano przeprowadzenie kolejnej
produktéw leczniczych przypadku w wyniku kontroli wszczeto przekazano do Prokuratury produktéw leczniczych. kontroli.
postepowanie o natozenie kary pienieznej Rejonowej w Gdansku
oraz skierowano zawiadomienie do
Prokuratury.
0dmoéwit wszczecia Podmiot leczniczy wczesniej W jednym przypadku, w zwiazku z prébg W zwigzku z Podmiot leczniczy W jednym przypadku odméwit wszczecia
kontroli w podmiocie wykreslit sie z rejestru. Na podjecia kontroli, podmiot wykreslit sie z przeprowadzonym wecze$niej wykreslit sie z kontroli z uwagi na przestanie informacji o
WIF leczniczym z uwagi na skutek wczes$niejszych rejestru. W jednym postepowanie kontrolne postepowaniem kontrolnym rejestru. nabyciu, a nie zbyciu produktéw leczniczych. W
. przestanie informacji o zawiadomien w wyniku byto w toku, a w kolejnym wszczeto skierowano zawiadomienie drugim przypadku w zwigzku z licznymi
Kielce nabyciu, a nie zbyciu przeprowadzonej kontroli na postepowanie w sprawie natozenia kary do Prokuratury. nieprawidtowosciami podjeto wspoétprace z
produktéw leczniczych podmiot natozono kare pieniezne;j. innymi organami w celu przeprowadzenia
pieniezna. skutecznej kontroli.
W wyniku kontroli wyznaczono podmiotom W wyniku kontroli ustalono, Ze 22 poradnie
WIF leczniczym termin na rozpoczecie udzielania wpisane do rejestru nie dziataty, leki
$wiadczen, po drugiej kontroli podmiot przechowywano w hurtowni farmaceutycznej -
Opole leczniczy wykreslit sie z rejestru. Faktury ta sama spétka. Po kontroli podmiot wykreslit
zakupu dotyczyty okresu przed 12.07.2015 sie z rejestru.
W dwdch przypadkach, WIF przekazat jedynie 0dmoéwit wszczecia W jednym przypadku podmiot leczniczy
kopie zapotrzebowania na produkty lecznicze kontroli w podmiocie wykreslit sig z rejestru, w dwéch
(bez kopii faktury) -kontroli nie wszczeto. leczniczym z uwagi na przeprowadzone kontrole nie wykazaty, aby
W kolejnych dwéch podmiot leczniczy przestanie informacji o zamawiane produkty lecznicze I?yly .
WIF dokonat wykreslenia z rejestru. W szesciu - nabycm,,a nie zb}.lcm W}{korzystyvyane do ud.zwlan.la s.w1adczen.
Poznanh przeprowadzono kontrole: natozono kare produktéw leczniczych. Skierowano ]e]dno zawiadomienie do :
pienigzna, wszczeto postepowanie w Prokuratury, §ledztwo zostato prawomocnie
kierunku natozenia kary, pozostate UIIOLZoNE,
postepowania byty w toku. Skierowano trzy
zawiadomienia do Prokuratury.
Odméwit wszczecia W wyniku dwéch kontroli podmiotéw 0dméwit wszczecia kontroli
kontroli w dwé6ch leczniczych wszczeto postepowania w celu w podmiocie leczniczym z
podmiotach leczniczych natoZenia kary pienieznej. Jeden z nich po uwagi na przestanie
WIF z uwagi na przestanie kontroli wykresdlit sie z rejestru. Skierowano informacji o nabyciu, a nie
Rzeszow informacji o nabyciu, a réwniez dwa zawiadomienia do Prokuratury. zbyciu produktéw
nie zbyciu produktow Kolejny z podmiotéw planowany jest do leczniczych. Ponadto,
leczniczych. kontroli. podmiot prowadzi réwniez
hurtownie farmaceutyczna
Dwoch kontroli nie wszczeto, z uwagi na
nieprzekazanie faktur, w dwéch sprawa
dotyczyta okresu przed 12.07.2015r. W
Ly dwoch - kontrole wykazaty brak
Bialystok el Y

potwierdzenia wykorzystywania lekéw -
sprawe przekazano do Prokuratury, drugie
postepowanie kontrolne byto w toku.

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie ustaleri kontroli.
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Dwéch wojewodow
odmodwito prowadzenia
kontroli podmiotow
leczniczych, mimo
informacji
przekazanych przez WIF

Wazniejsze wyniki kontroli

Analiza korespondencji kierowanej przez GIF i WIF do wojewoddw wykazata,
ze:

e najwiecej przypadkéw nabywania produktéw leczniczych na
zapotrzebowanie dotyczyto podmiotow zarejestrowanych
w wojewo6dztwie mazowieckim i wielkopolskim;

¢ w wiekszo$ci przypadkéw skupowanie lekéw z réznych wojewddztw
prowadzity te same powtarzajace sie podmioty;

+ Swietokrzyski WIF o swoich ustaleniach informowal réwniez
rzecznikow odpowiedzialnosci zawodowej przy odpowiednich izbach
aptekarskich.

Wojewodowie Lédzki i Slaski nie wszczeli zadnego postepowania
kontrolnego. Odmowe przeprowadzenia kontroli uzasadniano tym, iz
informacje WIF dotyczyly jedynie przypadkéw zakupu lekéw na
zapotrzebowanie, a nie faktu ich zbycia przez podmiot leczniczy.

Z kolei Wojewoda Wielkopolski wykazat zaangazowanie
w dzialania wykrywania nielegalnego obrotu lekami. Dwukrotnie
zorganizowat spotkanie (23 listopada oraz 15 grudnia 2017 r.), w ktérym poza
stuzbami Wojewody i przedstawicielem WIF uczestniczyli réwniez

przedstawiciele Komendy Wojewdédzkiej Policji w Poznaniu oraz Delegatury
Agencji Bezpieczenistwa Wewnetrznego w Poznaniu, w_drugim spotkaniu -
rowniez przedstawiciele Prokuratury Okregowej w Poznaniu oraz Izby
Administracji Skarbowej w Poznaniu.

Celem bylo ustalenie kierunkow dzialania wobec podmiotéw, co do ktorych
zachodzi podejrzenie, Ze wbrew zakazowi art. 87 wust. 5 Prawa
farmaceutycznego, zbywaja produkty lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyroby medyczne zagrozone brakiem
dostepnosci. Wsréd probleméw zwigzanych z ujawnianiem tzw. odwréconego
tancucha dystrybucji produktéw leczniczych uczestnicy spotkania wskazywali
m.in.:

* brak informacji o zbyciu przez podmiot leczniczy produktow
leczniczych (informacja o nabyciu takich produktéw nie stanowi
podstawy do wszczecia kontroli w trybie art. 11la ustawy
o dziatalnosci leczniczej),

*  brak uprawnien wojewody do weryfikacji dokumentéw ksiegowych
podmiotu leczniczego, a tym samym skutecznej egzekucji i mozliwosci
naktadania kary pieniezne;j,

* migracje podmiotéw prowadzacych dziatalno$¢ leczniczg pomiedzy
wojewoOdztwami, co uniemozliwia przeprowadzenie czy
kontynuowanie podjetych juz czynnosci kontrolnych,

e brak przeptywu informacji i koordynacji kontroli pomiedzy organami
posiadajacymi uprawnienia do kontroli hurtowni farmaceutycznych,
aptek i podmiotéw wykonujgcych dziatalnos¢ lecznicza,

* znacznie utrudnione dowodzenie w procesie karnym w sytuacji
prowadzenia przez jednego przedsiebiorce hurtowni farmaceutycznej
i podmiotu wykonujacego dziatalnos$¢ lecznicza.

W wyniku tych spotkan zaproponowano m.in. podpisanie porozumienia
dotyczacego systematycznej wymiany informacji i koordynacji dziatan
kontrolnych przez wszystkie uprawnione do kontroli instytucje, a takze
wnioskowanie o zmiany legislacyjne w zakresie przepiséw regulujacych
wlasciwg dystrybucje lekow.
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Wspotpraca z Izbami
Lekarskimi

Wazniejsze wyniki kontroli

5.4.4. WSPOLPRACA Z INNYMI ORGANAMI I INSTYTUCJAMI

Jako jedyny sposrod szesciu skontrolowanych, Wielkopolski Inspektor
wykazal inicjatywe wspoélpracy z innymi organami w celu wykrywania
nielegalnego obrotu lekami.

W wyniku kontroli przeprowadzonych w nadzorowanych placéwkach, w latach
2016-2017 WWIF informowatl Prezesow wtasciwych Okregowych Izb
Lekarskich? (dalej: OIL) o stwierdzeniu przypadkéw sprzedazy produktéw
leczniczych do podmiotéw prowadzacych dziatalno$¢ lecznicza w ilosci
i asortymencie budzacym watpliwosci ich wykorzystania w ramach wytacznie
ambulatoryjnych $wiadczen opieki zdrowotnej na zapotrzebowanie podpisane
przez poszczegélnych lekarzy. Zakupione produkty lecznicze byty zagrozone
brakiem dostepnosci i najczesSciej byly przedmiotem wywozu poza granice
Polski.

W wyniku powyzszego, Izby Lekarskie sprawy przekazywaty wtasciwym
rzecznikom odpowiedzialnosci zawodowej, ktérzy wszczynali postepowania
wyjasniajgce, w wyniku ktérych:

e przygotowywane bylo postanowienie o przedstawieniu zarzutéow
lekarzowi podpisujacemu zapotrzebowania na produkty lecznicze (OIL
Lo6d7),

* sprawe o naruszenie przez lekarza zasad Kodeksu Etyki Lekarskiej
przekazano do Naczelnego Sadu Lekarskiego (OIL Lublin),

* sprawe przekazano organom $cigania, do momentu rozstrzygniecia
zawieszono postepowanie wyjas$niajace (OIL Bydgoszcz),

* w stosunku do jednego z lekarzy toczyto sie postepowanie przed
Okregowym Sadem Lekarskim, a dwoch innych Rzecznik prowadzit
postepowanie wyjasniajace (OIL Katowice),

* postepowanie wyja$niajace umorzono (OIL Poznan),

* sze$¢ spraw zostalo przekazanych przez Rzecznika do wilasciwej
Prokuratury Rejonowej (OIL Warszawa).

5.5. NADZOR NAD WIF

Koordynowanie zadan
realizowanych przez
WIF

Stosowanie do art. 115 ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny koordynuje i kontroluje wykonywanie zadan przez WIF. Poza
kontrolami dziatalno$ci WIF, zadanie to realizowane byto poprzez cykliczne
spotkania dotyczace zmian legislacyjnych, procedur, biezacej dziatalno$ci
poszczegbélnych WIF, przekazywanie wytycznych dotyczacych realizacji
obowigzkéw kontrolnych, przekazywanie sprawozdan z dziatalnos$ci, biezaca
wspotprace w konkretnych sprawach. Kontrole planowe WIF obejmowaty
podstawowe aspekty organizacyjne Inspektoratéw, realizacje zadan
ustawowych oraz analize wybranych postepowan.

GIF opracowatl osiem procedur i instrukcji postepowania dla WIF w trakcie
przeprowadzanych kontroli, w tym: zasad kontroli rejestracji temperatury
i wilgotno$ci przez inspektora farmaceutycznego, kontroli apteki
ogoélnodostepnej, szpitalnej, dziatu farmacji szpitalnej, punktéw aptecznych,
placowek obrotu pozaaptecznego oraz sklepéw zielarskich, postepowania
w przypadku otrzymania informacji o podejrzeniu lub stwierdzeniu
sfatszowania produktu leczniczego, podejrzenia wady jakoSciowej produktu
leczniczego, rozpatrywanie skarg i wnioskéw, pobierania préb do badan
jako$ciowych, udzielania zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne;j.

98 1zby lekarskie w Katowicach, Poznaniu, Warszawie, Bydgoszczy, Lublinie i Lodzi.
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GIF nie zrealizowat
planéw kontroli WIF na
2017r.

Wazniejsze wyniki kontroli

NIK zwrécila uwage, iz nie wdrozono jednolitych procedur dotyczacych
przygotowywania planu pracy WIF, w tym planéw kontroli oraz zasad
prowadzenia bazy danych podmiotéw objetych nadzorem zawierajacych
dane o przeprowadzonych w nich kontrolach (tak jak to ma miejsce
w przypadku planéw kontroli GIF).

Skutkiem tego bylo niejednolite podejscie skontrolowanych WIF do
opracowywania planéw pracy lub jedynie planéw kontroli (w Opolu) oraz
praktyka ujawniania szczegétowych planéw kontroli na stronie internetowej
BIP (WIF Biatystok, Kielce i Opole) lub zaniechanie informowania wojewodéw
o transakcjach wskazujacych na skupowanie duzych ilosci lekéw zagrozonych
brakiem dostepnosci (Pomorski WIF).

W odpowiedzi na wystapienie pokontrolne GIF poinformowal, iZ stosowne
wytyczne dotyczace tworzenia planéw zostang opracowane.

Cho¢ opracowano procedury i instrukcje postepowania dla WIF,
mozliwos$¢ wprowadzenia ujednoliconych zasad dzialania wszystkich WIF
z uwagi na uregulowania prawne byla ograniczona. Moze to stwarza¢
ryzyko niejednolitego postepowania przez Inspekcje Farmaceutyczna
w analogicznych sytuacjach.

Dyrektor Departamentu Prawnego GIF w toku kontroli wyjasniata, iz Gtéwny
Inspektor jako organ Il instancji nie ma wptywu na decyzje podejmowane przez
wojewddzkich inspektoréw farmaceutycznych i moze dokona¢ ich weryfikacji
jedynie w przypadku ztozenia odwotania przez strone. Jakakolwiek ingerencja
w decyzje wojewddzkich inspektorow farmaceutycznych mogtaby zosta¢ uznana
za naruszenie zasady dwuinstancyjnosci postepowania administracyjnego.

Niemniej jednak kroki podejmowane w celu ujednolicenia wyktadni przepiséw
prawa na terenie catego kraju obejmowaty organizowanie szkolen dla
prawnikéw pracujacych w wojewddzkich inspektorach. Szkolenia prowadzone
byly przez pracownikéw Departamentu Prawnego GIF i miaty charakter
warsztatéw, na ktérych omawiane byty rézne przypadki.

W 2016 r. GIF zaplanowat przeprowadzenie w WIF czterech Kkontroli
planowych, to jest w WIF w Szczecinie (I kw.), Krakowie i Lublinie (II kw.) oraz
w Opolu (IV kw.). W 2017 r. zaplanowano przeprowadzenie czterech kontroli,
w WIF w Bydgoszczy, Kielcach, Katowicach i w Warszawie (w planach nie
okre$lono terminu ich przeprowadzenia). W 2016 r. plan kontroli zostat
w pehi zrealizowany. W wyniku przeprowadzonych kontroli sformutowano
zastrzezenia miedzy innymi do organizacji WIF?, do realizacji zagadnien
merytorycznych!®,  Kontrolowane WIF oceniono pozytywnie, mimo
stwierdzonych nieprawidtowosci i uchybien.

0 wynikach kontroli, Gtéwny Inspektor poinformowat wtasciwych
Wojewoddw, z wyjatkiem Wojewody Wielkopolskiego, jak wyjasniano z uwagi
na dtugi proces tworzenia raportu oraz ilo$¢ zadan Departamentu Nadzoru.

Ustalone nieprawidlowosci odnosily sie do braku realizacji przez GIF
planu kontroli WIF na 2017 r., nie zrealizowano bowiem zadnej z czterech
zaplanowanych kontroli.

Brak realizacji planéw kontroli WIF w 2017 r., ttumaczono przygotowaniami do
audytu Amerykanskiej Agencji ds. Zywnoci i Lekéw oraz Europejskiej Agencji
Lekéw, a takze duzym obcigzeniem innymi obowigzkami stuzbowymi oraz
matym zasobem kadrowym.

Przeprowadzono natomiast dwie kontrole poza planem, tj. w WIF w Gorzowie
Wielkopolskim (21-23.08.2017 r.) oraz w Poznaniu (26-27.10.2017 r.).

99 Okreslenie terminéw przyjmowania skarg, dokumentowania przeprowadzonych
kontroli wewnetrznych, brak informacji o godzinach pracy urzedu.

100 Prowadzenie postepowan administracyjnych zgodnie z postanowieniami ustawy
Kodeks postepowania administracyjnego, umieszczanie kompletnej dokumentacji
w systemie EZD (Elektroniczne Zarzadzanie Dokumentacjg).
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Wazniejsze wyniki kontroli

Pierwsza zostata przeprowadzona na zlecenie Wojewody Lubuskiego, druga na
zlecenie Dyrektora Generalnego GIF. Pomimo uptywu kilku miesiecy
(odpowiednio dwoch i czterech), na dzien zakonczenia kontroli NIK19%, raporty
z przeprowadzonych kontroli nie zostaly podpisane.

101 Stan na 8 grudnia 2017 r.
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6. ZALACZNIKI

Zataczniki

6.1. METODYKA KONTROLI I INFORMACJE DODATKOWE

Cel gléwny kontroli

Pytania definiujace cele
szczegotowe

Zakres podmiotowy

Kryteria kontroli

Okres objety kontrolg

Termin realizacji
kontroli

Dziatania na podstawie
art. 29 ustawy o NIK

Stan realizacji
wnioskéw
pokontrolnych

Pozostale informacje

Czy organy panstwa skutecznie zapewniatly dostepno$¢ produktéw
leczniczych?

1. Czy dziatlania organéw panistwa na rzecz zapewnienia dostepu do lekow
byly legalne i rzetelne oraz przyczynity sie do poprawy dostepnosci
produktéw leczniczych?

2. Czy organy administracji publicznej skutecznie wspotpracowaly ze sobg
w celu wyeliminowania nieprawidlowo$ci w obrocie produktami
leczniczymi?

3. Czy skutecznie monitorowano obrét produktami leczniczymi?

Kontrolg objeto Ministerstwo Zdrowia, Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny
oraz sze$S¢ Wojewddzkich Inspektoratéw Farmaceutycznych: w Biatymstoku,
Gdansku, Kielcach, Opolu, Poznaniu oraz Rzeszowie.

W zwigzku z tym, Zze wszystkie kontrolowane jednostki majg status
panstwowych jednostek organizacyjnych, kontrola prowadzona byta
z uwzglednieniem petnego zakresu kryteriéw okreslonych w ustawie o NIK,
tj. pod wzgledem: legalnosci, gospodarnosci, celowoSci i rzetelnosci.

2016-2017 (III kwartaly) oraz okresy wcze$niejsze lub pdzniejsze, jezeli miaty
wplyw na kontrolowang dziatalnos¢.

Kontrole prowadzono w okresie od 17 pazdziernika 2017 r. do 17 stycznia
2018 r. (data podpisania ostatniego wystgpienia pokontrolnego).

Na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 11 2 lit. f ustawy o NIK acznie wystapiono do 18
kierownikéw jednostek kontrolowanych i niekontrolowanych o udzielenie
informacji:

. Szefa Krajowej Administracji Skarbowej;

*  Glownego Inspektora Farmaceutycznego;

. oSmiu  wojewodéw:  Loédzkiego,  Mazowieckiego, = Opolskiego,
Podkarpackiego,  Podlaskiego, = Pomorskiego,  Slaskiego  oraz
Wielkopolskiego w zakresie dzialan podjetych w stosunku do
nadzorowanych NZO0Z;

. sze$ciu Prezeséw Okregowych Izb Lekarskich (Bydgoskiej, Lubelskiej,
Lédzkiej, Mazowieckiej, Slaskiej oraz Wielkopolskiej) w sprawie dziatan
podjetych wobec lekarzy podpisujacych zapotrzebowania na leki
deficytowe;

. Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia w sprawie prac
zwigzanych z wdrozeniem ZSMOPL;

. Komendy Wojewddzkiej Policji w Gdansku w sprawie form oraz efektow
wspotpracy Policji z Pomorskim WIF.

Wyniki kontroli przedstawiono w o$miu wystgpieniach pokontrolnych,
w ktorych sformutowano tacznie 11 wnioskéw oraz 19 uwag dotyczacych
kontrolowanej dziatalno$ci. Skontrolowane GIF i WIF poinformowaty
o wykonaniu o$miu wnioskéw pokontrolnych oraz sposobie wykorzystania
uwag sformutowanych w wystgpieniach. Zrealizowano pie¢ wnioskéw
pokontrolnych, sze$¢ wnioskdw pozostawato w trakcie realizacji. Minister
Zdrowia sformutowal dziewie¢ zastrzezen do wystapienia pokontrolnego.
Decyzja Kolegium NIK - uchwata nr 14/2018 z dnia 28 marca 2018 r.,
zastrzezenia w cato$ci zostaty oddalone.

Przy opracowaniu niniejszej informacji wykorzystano wyniki kontroli
przeprowadzonej przez Departament Zdrowia w CSIOZ w ramach kontroli
P/18/001 Wykonanie budzetu panistwa w 2017 r.
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Wykaz jednostek
kontrolowanych

Jednostka
organizacyjna NIK

przeprowadzajaca
kontrole

Nazwa jednostki
kontrolowanej

Imie i nazwisko
kierownika
jednostki
kontrolowanej

Lukasz Szumowski

Zataczniki

Ocena
kontrolowanej
dziatalnosci

Departament Ministerstwo Ocena obisowa
Zdrowia Zdrowia P
Konstanty Radziwitt
Pawet Piotrowski
Departament Gléwny Inspektorat .
. Ocena opisowa
Zdrowia Farmaceutyczny .,
Zbigniew Niewojt
Wojewddzki
Dele.gatura NIK w Inspektorat Jan Chlabicz Ocena opisowa
Bialymstoku Farmaceutyczny w
Bialymstoku
Wojewddzki
Delege?tura NIKw B e Ewa Drozdzat Ocena opisowa
Kielcach Farmaceutyczny w
Kielcach
Wojewddzki
Delegatura NIK w Inspektorat Marek Brach Ocena opisowa
Opolu Farmaceutyczny w
Opolu
Wojewddzki
R NIK W ol e Monika Urbaniak Ocena opisowa
Rzeszowie Farmaceutyczny w
Rzeszowie
Wojewddzki
Delegatura.l I\.HK w Inspektorat Beata Lutkiewicz Ocena opisowa
Szczecinie Farmaceutyczny w
Gdansku
Wojewddzki
Dellegatur.‘a I?HK W ol e Grzegorz Pakulski Ocena opisowa
Zielonej Gorze Farmaceutyczny w
Poznaniu
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Zataczniki

6.2. ANALIZA STANU PRAWNEGO I UWARUNKOWAN ORGANIZACYJNO-EKONOMICZNYCH

Ministerstwo
Zdrowia

Prawo
farmaceutyczne

Minister Zdrowia zgodnie z art. 33 ust. 1 pkt. 1 w zw. z art. 1 ustawy z dnia
4 wrze$nia 1997 r. o dziatach w administracji rzagdowejl%2 kieruje dziatem
zdrowie, ktory obejmuje sprawy ochrony zdrowia i zasad organizacji opieki
zdrowotnej, stosownie natomiast do art. 33 ust. 1 pkt. 2 ww. ustawy sprawuje
nadzér nad produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi, wyrobami
medycznymi do diagnostyki in vitro, wyposazeniem wyrobéw medycznych,
wyposazeniem wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnymi
wyrobami medycznymi do implantacji i produktami biobdjczymi oraz nad
kosmetykami w zakresie bezpieczenstwa i zdrowia ludzi. Zgodnie z art. 33 ust.
2 Minister Zdrowia sprawuje nadzéor nad Gléwnym Inspektorem
Farmaceutycznym oraz Gtéwnym Inspektorem Sanitarnym, a takze Prezesem
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. Zadania Ministra w zakresie: prowadzenia postepowan
zwigzanych z zapewnieniem dostepnosci do produktéw leczniczych na terenie
kraju, wspétpraca z GIF oraz sprawowania nadzoru merytorycznego nad GIF,
przypisane byly do Departamentu Polityki Lekowej i Farmacjil03.

Zadania Inspekcji Farmaceutycznej okreslone w Prawie farmaceutycznym,
stosownie do art. 112 ust. 1 pkt 11 2 tejze ustawy, wykonuja: Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny, jako centralny organ administracji rzadowej, ktéry kieruje
Panstwowga Inspekcja Farmaceutyczng i wykonuje zadania przy pomocy GIF
oraz Wojewoda przy pomocy Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego,
jako kierownika wojewddzkiej inspekcji farmaceutycznej, wchodzacej w sktad
zespolonej administracji wojewddzkiej. Zadania Inspekcji Farmaceutycznej
wykonuje 16 wojewddzkich inspektoratéw farmaceutycznych, zlokalizowanych
w kazdym wojewddztwie. Wojewoda, jako zwierzchnik rzagdowej administracji
zespolonej w wojewddztwie m.in. kieruje nig oraz koordynuje i kontroluje jej
dziatalno$¢, zapewnia warunki skutecznego jej dziatania, ponosi
odpowiedzialno$¢ za rezultaty jej dziatanial®. Wojewodzki inspektor
farmaceutyczny wykonuje zadania i kompetencje Inspekcji Farmaceutycznej
okres$lone 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 II instancji w stosunku do
decyzji wojewodzkich inspektoréw farmaceutycznych. Jest organem I instancji
w sprawach okres$lonych w ustawie Prawo farmaceutyczne (art. 115 ust. 1 pkt
8 cyt. ustawy).

Najwazniejsze zadania GIF sformutowane zostaty w art. 115 Prawa
farmaceutycznego i obejmuja m.in.:

— ustalanie kierunkéw dziatania Inspekcji Farmaceutycznej, koordynowanie
i kontrolowanie wykonywania zadan przez WIF, ktéorym moze wydawacé
polecenia dotyczace podjecia konkretnych czynno$ci w zakresie ich
merytorycznego dzialania z zastrzezeniem spraw objetych wydawaniem
decyzji administracyjnych, jako organu I instancji, a takze moze zada¢ od
nich informacji w calym zakresie dziatania Inspekcji Farmaceutycznej;

— sprawowanie nadzoru nad warunkami obrotu hurtowego produktami
leczniczymi i po$rednictwa w obrocie produktami leczniczymi;

— zapewnienie prowadzenia inspekcji wytwarzania i dystrybucji hurtowe;j
wedtug jednolitych standardowych procedur inspekgji;

102 Dz, U.z 2017 r. poz. 888 ze zm.

103 Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 marca 2016 r. w sprawie ustalenia regulaminu
organizacyjnego Ministerstwa Zdrowia (Dz. Urz. MZ z 2016 r. poz. 32 ze zm.).

104 Zgodnie z art. 51 wustawy z dnia 23 stycznia 2009 r. o wojewodzie
i administracji rzadowej w wojewo6dztwie (Dz. U.z 2017 r. poz. 2234, ze zm.).
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— wspéblprace z wilasciwymi 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 produktéw 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 produktéow leczniczych w przypadku podejrzenia lub
stwierdzenia, ze dany produkt lub wyréb nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom jako$ciowym;

— wstrzymania lub wycofania z aptek ogdlnodostepnych i hurtowni
farmaceutycznych towaréw, ktérymi obrot jest niedozwolony;

— udzielenia, zmiany, cofniecia lub odmowy udzielenia zezwolenia na
wytwarzanie produktéw leczniczych oraz na obrét hurtowy produktami
leczniczymi.

Wsréd najwazniejszych zadan WIF wynikajacych z ustawy nalezy wymienié:

— wydawanie decyzji w zaKkresie: udzielenia, odmowy udzielenia, zmiany,
cofniecia lub stwierdzenia wygas$niecia zezwolenia na prowadzenie apteki,
punktu aptecznego (na podstawie art. 99, 101 i 103 Prawa
farmaceutycznego);

— nakazanie usuniecia 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 placéwki 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 podejrzenia, iz
produkt leczniczy lub wyréb medyczny nie odpowiada ustalonym dla
niego  wymaganiom jakoSciowym (art. 121 ust. 1 Prawa
farmaceutycznego).

Zadania Inspekcji Farmaceutycznej wykonuja inspektorzy farmaceutyczni,
ktérymi stosownie do art. 114 ust. 2 Prawa farmaceutycznego, moga by¢ osoby,
ktére spelniaja wymagania przewidziane odrebnymi przepisami dla
pracownikéw zatrudnionych w urzedach organéw administracji rzadowej, oraz
sa farmaceutami w rozumieniu przepisu art. 2b ustawy o izbach aptekarskich i
posiadaja co najmniej pie¢ lat praktyki zgodnej z kierunkiem wyksztatcenia.

Prowadzenie postepowania

Organy Inspekcji kieruja sie w trakcie prowadzonego postepowania zasadami
ogélnymi wskazanymi w przepisach KPA i prowadzg postepowanie na
podstawie przepisow tam zawartych. Do kontroli lub inspekcji dziatalnos$ci
gospodarczej przedsiebiorcy, o ktérej mowa w art. 38, art. 383, art. 51b, art. 70,
art. 73a, art. 74 i art. 99 Prawa farmaceutycznego, stosuje sie przepisy rozdziatu
5 ustawy o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej (stosownie do art. 37au Prawa
farmaceutycznego).

W celu ujednolicenia postepowania, GIF opracowat i wprowadzit standardy,
ktére obejmuja m.in. sposdb postepowania przy udzielaniu zezwolen na
prowadzenie apteki ogélnodostepnej, hurtowni farmaceutycznej, opiniowaniu
lokalu przeznaczonego na prowadzenie obrotu hurtowego, standardowa
procedure operacyjna kontroli hurtowni farmaceutycznej, sktadu
konsygnacyjnego, sktadu celnego, komory przetadunkowej, apteki
ogoélnodostepnej, apteki szpitalnej, dziatu farmacji szpitalnej, punktu
aptecznego oraz sklepu zielarskiego, zasady kontroli rejestracji temperatur
i wilgotnosci. Procedury wydawania zezwolen oraz kontroli okreslaja sposéb
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postepowania przy zalatwianiu spraw, oraz wzory stosowanych dokumentéw:
wniosku o udzielenie zezwolenia, o$wiadczen oraz zezwolenia, zawiadamiania
o zamiarze podjecia Kontroli, przedmiotowy zakres Kkontroli, sposob
postepowania w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci oraz wzory
dokumentéw, w tym m.in. zawiadomienia o kontroli, upowaznienia do kontroli
oraz protokotéw kontroli dla poszczegdlnych rodzajéw placéwek.

Posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi

Zgodnie z art. 73a ustawy Prawa farmaceutycznego (wejscie w zycie z dniem 8
lutego 2015 r.), posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi jest
dziatalno$¢ zwigzana z kupnem i sprzedaza produktéw leczniczych (poza
$rodkami odurzajagcymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami
kategorii 1), z wylaczeniem obrotu hurtowego, dostawy lub posiadania
produktéw leczniczych lub innych form wtadztwa nad produktami leczniczymi,
polegajaca na niezaleznym prowadzeniu negocjacji na rzecz osoby fizycznej,
osoby prawnej lub jednostki organizacyjnej nieposiadajacej osobowosci
prawnej. Przedsiebiorca zamierzajacy wykonywac dziatalno$¢ gospodarcza w
zakresie posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi, zobowigzany jest
ztozy¢ do GIF wniosek o wpis do Krajowego Rejestru Po$rednikéw w Obrocie
Produktami Leczniczymi, zawierajacy dane i dokumenty okreslone w art. 73b
ust. 1 Prawa farmaceutycznego. Do obowigzkéw posrednika nalezy m.in.
przekazywanie do GIF kwartalnych raportéw dotyczacych wielkoSci obrotu
produktami leczniczymi, w ktérym podmiot posredniczyl, wraz ze strukturg
tego obrotu (art. 73e pkt 3). Stosownie do art. 115 ust. 1 pkt 5b cyt. ustawy,
nadzoér nad posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi sprawuje GIF.
Inspektor do spraw obrotu hurtowego GIF, w odstepach nieprzekraczajacych
trzech lat, sprawdza, czy przedsiebiorca prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi wypeinia
obowigzki wynikajgce z ustawy (art. 73g ust. 1).

Obrot hurtowy produktami leczniczymi

Niezbedne elementy wniosku o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej oraz jego zataczniki okreslono w m.n. 75 Prawa
farmaceutycznego. Stosownie do m.n. 75 ust. 5 ww. ustawy, w toku
postepowania o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej GIF ocenia przydatnos$c¢ lokalu. Zezwolenie na prowadzenie
obrotu hurtowego powinno zawiera¢ elementy wymienione w m.in. 76 cyt.
wyzej ustawy. Uruchomienie komory przetadunkowej wymaga zmiany
zezwolenia.

Z dniem 8 lutego 2015 r. wprowadzono istotng zmiane przepiséw w zakresie
obrotu hurtowego, poprzez dodanie m.in. 76b-76d, z ktérych wynika m.in.
obowigzek sprawdzenia, w odstepach nieprzekraczajacych trzech lat, czy
przedsiebiorca prowadzacy dziatalnos$¢ polegajacg na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej spetnia obowiazki wynikajace z ustawy Prawo
farmaceutyczne. Na podstawie wynikow tej inspekcji wydaje sie opinie
o spelnianiu przez przedsiebiorce wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;.
Inspekcja taka moze by¢ réwniez przeprowadzona na wniosek przedsiebiorcy
(réwniez na jego koszt) ubiegajacego sie o wydanie certyfikatu Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej. Rozszerzono réwniez przestanki cofniecia zezwolenia poprzez
dodanie w m.in. 81 ust. 2 - pkt 4 do 6.

Obrot detaliczny produktami leczniczymi

Prowadzenie okres$lonej dziatalno$ci, m.in. w zakresie importu, dystrybucji oraz

obrotu hurtowego i detalicznego wymaga uzyskania stosownego zezwolenia.

Wspoélne przepisy dotyczace dziatalno$ci objetej zezwoleniami zostaty

sformutowane w rozdziale 2b Prawa farmaceutycznego. Najistotniejsze z nich

dotycza:

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

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

—  okre$lenia 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 o wydanie zezwolenia w takim samym
zakresie nie wczesniej niz po uptywie 3 lat od dnia wydania decyzji
o cofnieciu zezwolenia (art. 37as),

— 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, moga prowadzi¢ apteki ogélnodostepne oraz
punkty apteczne, na podstawie zezwolenia udzielonego przez WIF. Obrot
hurtowy, stosownie do art. 72 ust. 1 ww. ustawy, moga prowadzi¢ wytgcznie
hurtownie farmaceutyczne, przy czym do dnia 7 lutego 2015 r. byly to réwniez
sktady celne i konsygnacyjne produktéw leczniczych, ktére z dniem 8 lutego
2015 r. staly sie hurtowniami farmaceutycznymi. Na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej zezwolenia udziela GIF.

Placéwki obrotu pozaaptecznego, wymienione w art. 71. ust. 1 ww. ustawy:
sklepy zielarsko-medyczne, sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego
oraz sklepy ogdlnodostepne, moga prowadzi¢ obrét produktami leczniczymi
wydawanymi bez przepisu lekarza. W mys$l § 2 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kwalifikacji os6b wydajacych
produkty lecznicze w placéwkach obrotu pozaaptecznego, a takze wymogoéw,
jakim powinien odpowiada¢ lokal i wyposazenie tych placoéwek oraz punktow
aptecznych105 w sklepach specjalistycznych zaopatrzenia medycznego i
sklepach ogoélnodostepnych osoby wydajace produkty lecznicze musza
posiada¢ wiedze z zakresu: 1) zastosowania sprzedawanych produktéw
leczniczych,

2) przechowywania sprzedawanych produktéw leczniczych - nabyta
z informacji zawartych w ulotkach zataczanych do produktéw leczniczych.

W mys$l § 8 ww. rozporzadzenia placowki obrotu pozaaptecznego musza
zapewnia¢ przechowywanie produktéow leczniczych w sposéb gwarantujacy
zachowanie ich wtasciwej jakosci okreslonej przez podmiot odpowiedzialny lub
farmakopeel%6, ze szczegélnym uwzglednieniem zakresu temperatury
i wilgotno$ci oraz zabezpieczenia przed bezposrednim dostepem dla dzieci.

Zgodnie z § 1 rozporzadzenia w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére
moga 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 skladzie substancje czynne
wymienione w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia; 2) sklepach zielarsko-
medycznych moga by¢ produkty lecznicze zawierajagce w swoim sktadzie
substancje czynne wymienione w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia;
3) sklepach ogé6lnodostepnych oraz w sklepach specjalistycznego zaopatrzenia
medycznego moga by¢ produkty lecznicze zawierajagce w swoim sktadzie
substancje czynne wymienione w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia.

Apteki og6lnodostepne

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

106 Farmakopea okre$la podstawowe wymagania jako$ciowe oraz metody badan
produktéw leczniczych i ich opakowan oraz surowcéw farmaceutycznych. Farmakopea
Polska wydawana jest przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych.
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Na podstawie art. 88 ust. 1 i 2 Prawa farmaceutycznego, w aptece musi by¢
ustanowiony Kierownik apteki. Kierownikiem moze by¢ farmaceuta, ktéory 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 nieobecnosci, farmaceute do jego zastepowania (art. 88 ust. 4 cyt.
wyzej ustawy). Wymogi odnoszace sie do lokalu apteki zostaty sformutowane
w art. 97 Prawa farmaceutycznego.

Aby uzyska¢ zezwolenie na prowadzenie apteki nalezy: ztozy¢ wniosek wraz
z zalacznikami spelniajacy wymagania sformutowane w art. 100 Prawa
farmaceutycznego, wnie$¢ optate za wydanie zezwolenia w wysokosci
okreslonej w art. 105 ust. 1 ww. ustawy oraz zatrudni¢ osobe odpowiedzialng
za prowadzenie apteki, dajaca rekojmie nalezytego prowadzenia apteki (art. 99
ust. 4a Prawa farmaceutycznego)97. Odmowa udzielenia zezwolenia nastepuje
w sytuacjach okreslonych w art. 101 Prawa farmaceutycznego. Bezwzgledne
i wzgledne przestanki cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki
sformutowane zostaty w art. 103 cyt. wyzej ustawy, jednakze cze$¢ z nich (ust.
2 od pkt 6 do pkt 8) weszta w Zycie z dniem 8 lutego 2015 r. Wygaszenie
zezwolenia nastepuje w drodze decyzji administracyjnej, w sytuacjach
opisanych w art. 104 cyt. ustawy. Istotne zmiany w przywotanym art. 104
zostaly wprowadzone ustawg z dnia 7 kwietnia 2017 r. zmieniajacg ustawe
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. poz. 1015), ktéra weszta w zycie z dniem 25
czerwca 2017 r.

Z dniem 25 czerwca 2017 r. wprowadzono istotne zmiany réwniez w zakresie
wydawania zezwolen na prowadzenie apteki ogélnodostepnej sformutowane
w art. 99 Prawa farmaceutycznego, z ktérych wynika m.in., Ze:

1) do zezwolen nie stosuje sie przepiséw art. 494 § 2 i art. 531 § 2 ustawy
z dnia 15 wrzesnia 2000 r. - Kodeks spétek handlowych8 oraz art. 553 §
2 Kodeks spoétek handlowych w przypadku przeksztatcenia spoéiki,
o ktorej mowa w art. 860 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks
cywilny10® w spo6tke handlowa, oraz przeksztatcenia, o ktérym mowa
w art. 551 § 1 Kodeks spoétek handlowych, chyba Ze spo6tka powstata
w wyniku przeksztatcenia spetnia warunki, o ktérych mowa w ust. 4 pkt
2 a nie zachodza przestanki z ust. 3a. Zapis ten stanowi realizacje
wniosku pokontrolnego sformutowanego w informacji o wynikach
kontroli P/15/109, majacego na celu wyeliminowanie dotychczasowych
naruszen zakazéw antykoncentracyjnych;

2) poprzez dodanie przepiséw ust. 3a-3c wprowadzono Kryteria
geograficzne i demograficzne niezbedne do spetnienia w celu uzyskania
zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne;j.

Dopuszcza sie prowadzenie przez apteki ogdlnodostepne i punkty apteczne
wysytkowej sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu
lekarza (art. 68 ust. 3a-31 Prawa farmaceutycznego), jednakze od dnia 8 lutego
2015 r, w terminie 14 dni przed planowanym rozpoczeciem wysytkowej
sprzedazy produktéw leczniczych, nalezy zglosi¢ ten fakt wlasciwemu
miejscowo WIF. Dane o placowkach prowadzacych sprzedaz wysytkowa
podlegaja umieszczeniu w KRZ.

Na podstawie art. 86a Prawa farmaceutycznego (dodany z dniem 8 lutego 2015
r.), zakazana jest sprzedaz produktéw leczniczych przez apteke
ogolnodostepna lub punkt apteczny hurtowni farmaceutycznej, innej aptece
ogo6lnodostepnej lub innemu punktowi aptecznemu.

Zezwolenia

107 7 wyjatkiem farmaceuty, ktéry jednoczes$nie spelnia warunki okreslone w art. 88 ust.
2 i zamierza prowadzi¢ apteke (art. 99 ust. 6 Prawa farmaceutycznego).

108 Dz, U.z 2017 r. poz. 1577, ze zm.

109 Dz, U.z 2017 r. poz. 459, ze zm.
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W rozdziale 2b ustawy Prawo farmaceutyczne zawarto przepisy ogdlne
w sprawie dziatalnos$ci objetych zezwoleniami. I tak m.in. w mys$l art. 37ao ww.
ustawy zezwolenie wydaje sie 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 podjaé decyzje o cofnieciu zezwolenia. Zezwolenie

musi by¢ cofniete, jesli:

1) wydano prawomocne orzeczenie zakazujace przedsiebiorcy wykonywania
dziatalnosci gospodarczej objetej zezwoleniem; 2) przedsiebiorca przestat
spetnia¢ warunki okre$lone przepisami prawa, wymagane do wykonywania
dziatalno$ci gospodarczej okreslonej w zezwoleniu; 3) przedsiebiorca nie
usunat, w wyznaczonym przez organ zezwalajacy terminie, stanu faktycznego
lub prawnego niezgodnego z przepisami prawa regulujacymi dziatalnos$é
gospodarcza objeta zezwoleniem.

W art. 103 ust. 1 Prawa farmaceutycznego okreslono inng przestanke

bezwzgledng cofniecia zezwolenia - apteka ogdlnodostepna prowadzi obroét
produktami leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu. Ponadto na podstawie
pkt 2 cytowanego przepisu, WIF jest zobowiazany do cofniecia zezwolenia

w przypadku stwierdzenia naruszenia art. 86a Prawa farmaceutycznego, czyli
zakazu zbywania produktéw leczniczych przez apteke ogdlnodostepng lub

punkt apteczny hurtowni farmaceutycznej, innej aptece ogélnodostepnej lub
innemu punktowi aptecznemu. Natomiast w_art. 103 ust. 2 Prawa

farmaceutycznego okreslono przestanki wzgledne. 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 inspekcji lub kontroli dziatalno$ci gospodarczej, na ktéra
zostatlo wydane zezwolenie - GIF w przypadku obrotu hurtowego, WIF
w przypadku obrotu detalicznego. Od dnia 8 lutego 2015r., na podstawie art.
76b cyt. ustawy, inspektor do spraw obrotu hurtowego GIF w odstepach
nieprzekraczajacych 3 lat, sprawdza, czy przedsiebiorca prowadzacy
dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej spetnia
obowigzki wynikajgce z ustawy.

Czynnos$ci w zakresie inspekcji oraz czynnos$ci kontrolne przeprowadza sie na
podstawie upowaznienia wydanego przez organ zezwalajacy. Uprawnienia
0s6b upowaznionych do dokonywania inspekcji lub kontroli okreslone zostaty
w art. 37at ust. 3 Prawa farmaceutycznego. Czynnosci dokonuje sie w obecnosci
kontrolowanego lub osoby przez niego upowaznionej, chyba ze kontrolowany
zrezygnuje z prawa uczestniczenia w tych czynno$ciach (art. 122c ust. 1),
a przebieg kontroli albo inspekcji dokumentowany jest przez inspektora
odpowiednio w protokole z kontroli albo raporcie z inspekcji (art. 122e ust. 1).

W wyniku stwierdzonych nieprawidtowosci:

— organ zezwalajacy moze wezwaé przedsiebiorce do usuniecia,
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, witasciwy organ
nakazuje, w drodze decyzji, usuniecie w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien (art. 120 ust. 1 pkt 2);

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

Na podstawie art. 37ap ust. 1 pkt 3 Prawa farmaceutycznego, jezeli
przedsiebiorca nie usunat, w wyznaczonym przez organ zezwalajgcy terminie,
stanu faktycznego lub prawnego niezgodnego z przepisami prawa regulujgcymi
dziatalno$¢ gospodarcza objeta zezwoleniem, organ zezwalajacy cofa
zezwolenie.

Z dniem 12 lipca 2015 r. weszta w Zycie ustawa o zmianie ustawy Prawo
farmaceutyczne oraz niektdrych innych ustaw zwana ,ustawg antywywozowg”.
W znowelizowanym Prawie farmaceutycznym zatozono, ze wszyscy uczestnicy
taficucha dystrybucji poczawszy od producenta, poprzez hurtownie i apteki
zostang zobowiazani do regularnego raportowania stanéw magazynowych oraz
wielko$ci sprzedazy towaru.

Monitorowanie dostepnosci lekéow - Podmiot odpowiedzialny oraz
przedsiebiorcy zajmujacy sie obrotem hurtowym produktami leczniczymi s3
obowigzani zapewni¢, w celu zabezpieczenia pacjentéw, nieprzerwane
zaspokojenie zapotrzebowania podmiotéw uprawnionych do obrotu
detalicznego produktami leczniczymi i przedsiebiorcdw zajmujacych sie
obrotem hurtowym produktami leczniczymi w iloSci odpowiadajacej
potrzebom pacjentéw (art. 36z ust. 1 Prawa farmaceutycznego). Naruszenie
tych przepisow w przypadku hurtowni farmaceutycznych stanowi przestanke
do cofniecia zezwolenia (art. 81 ust. 2 pkt 4a).

Zapotrzebowania na produkty lecznicze objete refundacjg, od dnia 12 lipca
2015 r. - podmioty uprawnione do prowadzenia obrotu detalicznego,
przedsiebiorcy prowadzacy obrét hurtowy oraz podmioty odpowiedzialne,
musza sktadaé¢ w formie pisemnej albo w formie dokumentu elektronicznego
doreczanego Srodkami komunikacji elektronicznej (art. 36z ust. 4). Réwniez
odmowa realizacji takiego zamo6wienia 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 produktéw leczniczych, jest obowigzany w ciggu 24 godzin
poinformowa¢ o tym wlasciwego miejscowo wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego. W przypadku, gdy w okresie 3 dni kalendarzowych od dnia
przekazania pierwszej informacji dotyczacej niewykonania obowiagzku,
o ktérym mowa w ust. 1, brak dostepu do danego produktu leczniczego, sSrodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zZywieniowego lub  wyrobu
medycznego zostanie zgloszony w co najmniej 5% aptek ogdélnodostepnych
prowadzonych na  terenie  wojewddztwa, wojewodzki  inspektor
farmaceutyczny, po uprzedniej weryfikacji dostepnosci tego produktu, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego lub  wyrobu
medycznego, na terenie danego wojewo6dztwa, w ciagu 3 dni roboczych, ustala
przyczyny braku tego dostepu. O tych przyczynach nalezy poinformowac GIF,
ktéry powinien ustali¢ dostepnos$¢ produktéw w obrocie hurtowym. Do 31
grudnia 2016 r. informacje te sa przekazywane w formie pisemnej albo
w formie dokumentu elektronicznego (art. 95a ww. ustawy).

0d 1 stycznia 2017 r. obowiazki dotyczace monitorowania dostepnosci lekéw
powinny by¢ realizowane poprzez Zintegrowany System Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi. Znajda sie w nim m.in. dane o obrocie
produktami leczniczymi (kody, nr serii, liczbe i warto$¢ netto opakowan),
informacje o dokonanych transakcjach, przesunieciach i stanach
magazynowych hurtowni farmaceutycznych, informacje o wniesionych
sprzeciwach oraz wyniku ponownego rozpoznania sprawy. Ponadto GIF bedzie
przekazywat ministrowi zdrowia tygodniowe raporty dotyczgce obrotu
produktami leczniczymi - stany magazynowe, transakcje i przesuniecia
magazynowe.
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Wywo6z lekéw - wprowadzono obowigzek (art. 78a ww. ustawy) zgtoszenia do
inspekcji farmaceutycznej zamiaru wywozu za granice produktéw leczniczych
objetych wykazem Ministra Zdrowia, na ktérym znalazty sie leki zagrozone
brakiem dostepnosci w aptekach. Wykaz, o ktérym mowa opracowuje Minister
Zdrowia na podstawie informacji przekazanych przez GIF i ogltasza w formie
obwieszczenia w dzienniku urzedowym Ministra Zdrowia - art. 78a ust. 141 15
Prawa farmaceutycznego. GIF jest obowiazany zgtosi¢ sprzeciw w terminie 30
dni roboczych od dnia otrzymania niniejszego zgtoszenia w przypadku braku
dostepnosci do produktu leczniczego, a decyzje w tym zakresie opublikowac
w Biuletynie Informacji Publicznej Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.
W przypadku niezgtoszenia sprzeciwu wobec zamiaru wywozu wnioskodawca
bedzie mégt go dokonaé, w tym przypadku o fakcie wywozu wnioskodawca
zobowiazany jest poinformowaé¢ GIF w terminie do 7 dni od daty wywozu.
Dokonanie wywozu bez uprzedniego zgloszenia albo wbrew sprzeciwowi
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego bedzie karane. Kwestie Kar,
w przypadku wywozu produktu bez uprzedniego zgloszenia albo wbrew
sprzeciwowi GIF reguluje art. 127b ust.1 pkt 1 cyt. ustawy.

Produkty lecznicze objete sprzeciwem hurtownie farmaceutyczne maja
obowigzek sprzeda¢ wylacznie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (art.
78a ust. 12 Prawa farmaceutycznego).

Odwroécony tancuch dystrybucji - zakazano zbywania produktéw leczniczych
z apteki ogélnodostepnej lub punktu aptecznego do hurtowni farmaceutycznej,
innej apteki lub punktu aptecznego (art. 86a ww. ustawy) pod grozbg cofniecia
zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepnej (art. 103 ust. 1 pkt 2
ustawy) oraz grzywny lub kary ograniczenia albo pozbawienia wolnosci do
dwéch lat (art. 126b ustawy). Wojewddzki inspektor farmaceutyczny
w przypadku cofniecia zezwolenia z ww. przyczyn, moze cofna¢ zezwolenie na
prowadzenie innych aptek lub punktéw aptecznych prowadzonych przez
podmiot, ktéremu cofnieto zezwolenie.

Nowe regulacje dotyczace zaopatrywania w produkty lecznicze podmioty
wykonujace dziatalno$¢ lecznicza (art. 87 ust. 5 i 6). Produkty lecznicze
wydawane z przepisu lekarza nabywane przez te podmioty moga by¢
stosowane wylacznie w celu udzielania $wiadczenn opieki zdrowotnej na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i nie moga by¢ zbywane poza
przypadkiem okreslonym w art. 106 ust. 3 pkt 1 - zaopatrywanie przez apteki
szpitalne. W przypadku powziecia informacji o zbywaniu przez podmiot
wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg produktéw leczniczych organy Panstwowej
Inspekcji Farmaceutycznej informuja o tym wtasciwy organ prowadzacy rejestr
podmiotéw wykonujgcych dziatalnos¢ lecznicza (wtasciwy wojewoda).

Jednoczes$nie w ustawie o dziatalnoSci leczniczej dodano art. 111a, ktéry
zobowigzuje organ rejestrowy do wszczecia kontroli podmiotu wykonujacego
dziatalnos¢ lecznicza w przypadku otrzymania powyzszej informacji.

Ustawg z dnia 1 marca 2018 r. o zmianie niektérych ustaw w zwigzku
z wprowadzeniem e-recepty!l?, z dniem 18 kwietnia 2018 r. dokonano
istotnych zmian Prawa farmaceutycznego w  zakresie realizacji
zapotrzebowania na produkty lecznicze.

Stosownie do art. 96 ust. 2 Prawa farmaceutycznego zapotrzebowania sktadane
przez podmiot prowadzacy dziatalnos¢ leczniczg powinny zawiera¢ m.in.:

1) informacje o liczbie pacjentéw, ktorym zostaty podane - w zwigzku
z udzielonym S$wiadczeniem zdrowotnym - produkty lecznicze, S$rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne
nabyte na podstawie poprzedniego zapotrzebowania;

2) sktadane pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej, os§wiadczenie:

110 Dz, U.z 2018 r. poz. 697.
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a) kierownika podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ lecznicza, ze ujete
w wystawionym zapotrzebowaniu leki zostang wykorzystane wytgcznie w celu
udzielenia pacjentowi Swiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie wykonywanej
dziatalnosSci leczniczej oraz, ze takie same produkty lecznicze, nabyte na
podstawie poprzednich zapotrzebowan, zostaty wykorzystane wytacznie w tym
cely,

b) osoby  uprawnionej do  wystawiania recept  podpisujacej
zapotrzebowanie - w zakresie okreSlonym w lit. a, oraz ze ujete w
zapotrzebowaniu produkty lecznicze stanowia jednomiesieczny zapas
konieczny do realizacji Swiadczen zdrowotnych w ramach wykonywanej
dziatalnosci lecznicze;.

Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza zostat réwniez zobowigzany do
prowadzenia ewidencji zapotrzebowan oraz umozliwienia wgladu do tej
ewidencji organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej oraz, na ich
zadanie, przekazania ich kopii (art. 96 ust. 2d i 2e Prawa farmaceutycznego).

Farmaceuta i technik farmaceutyczny moga odmoéwi¢ wydania produktu
leczniczego, jezeli powezma uzasadnione podejrzenie co do autentycznosci
zapotrzebowania, o czym niezwtocznie powiadamia wojewo6dzkiego inspektora
farmaceutycznego oraz, jezeli jest to mozliwe, osobe wystawiajaca recepte albo
podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza wystawiajacy zapotrzebowanie (art.
96 ust. 5 i 5a cyt. ustawy).

Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg, ktéry wbrew przepisowi art. 96 ust.
2e uniemozliwia organom Inspekcji Farmaceutycznej dokonanie wgladu do
ewidencji zapotrzebowan lub nie przekazuje na ich zadanie Kkopii
zapotrzebowani podlega karze pienieznej w wysokos$ci do 10 tys. zt (art. 127ca
cyt. ustawy).

Istotna zmiang w ,walce” z odwréconym lancuchem dystrybucji byto
wprowadzenie w ustawie o Kkontroli skarbowej, dostepu dla organéw
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej do informacji wynikajacych z akt
kontroli skarbowej oraz innych informacji podatkowych objetych tajemnica
skarbowg (art. 34b w ust. 3 pkt 4d). Przepisy ustawy stracity moc z dniem
1 marca 2017 r. w zwigzku z wejSciem w Zycie ustawy o KAS. Uprawnienia te
zostaly zachowane poprzez wprowadzenie art. 299 § 3 pkt 15 ustawy z dnia 29
sierpnia 1997 r. Ordynacja podatkowa?!1,

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 zakonczonego
postepowania kontrolnego lub administracyjnego zachodza przestanki do
wydania decyzji o cofnieciu zezwolenia, GIF lub odpowiednio wojewddzki
inspektor farmaceutyczny cofa zezwolenie; wygasniecia nie stwierdza sie.
W przypadku cofniecia zezwolenia z uwagi na prowadzenie niedopuszczalnego
obrotu lekami, GIF lub odpowiedni WIF moze cofna¢ zezwolenie na
prowadzenie innych hurtowni farmaceutycznych, aptek lub punktéw
aptecznych prowadzonych przez podmiot, ktéremu cofnieto zezwolenie
(odpowiednio art. 81 ust. 4c oraz art. 103 ust. 3).

Z dniem 14 czerwca 2018 r. weszta w zycie ustawa z dnia 30 maja 2018 r.
0 zmianie ustawy o systemie monitorowania drogowego przewozu towaréw
oraz niektérych innych ustaw (dalej: ustawy o systemie monitorowania), w tym
Prawa farmaceutycznegol12,

Z uwagi na nierozwigzany problem z dostepnoscia do deficytowych produktéw
leczniczych, niezbednym okazato sie objecie systemem monitorowania
przewozu produktéw leczniczych, S$rodkéw spozywczych specjalnego

111 Dz. U.z 2017 r. poz. 201, ze zm. Obowigzuje od dnia 1 marca 2017 r.
112 Dz, U.z 2018 r. poz. 1039.
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przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych, okreslonych
w obwieszczeniu Ministra Zdrowia (art. 3 ust. 2 pkt 3a ustawy o systemie
monitorowania). W zwigzku z objeciem systemem monitorowania przewozu
produktéw leczniczych niezbedne jest umozliwienie dostepu do danych
gromadzonych i przetwarzanych w rejestrze Gléwnemu Inspektorowi, stad
nowy przepis (pkt 3) w art. 12 ust. 1, zgodnie z ktérym GIF bedzie miat dostep
do zgromadzonych w rejestrze danych, w zakresie niezbednym dla realizacji
jego ustawowych zadan.

W art. 16 ust. 1la ustawy o monitorowaniu przewozu przyjeto, ze jezeli
w trakcie kontroli przewozu produktéw leczniczych ujawniono, ze przewoéz
tych towaréw jest dokonywany:

1) bez dokonania Gtéwnemu Inspektorowi zgtoszenia, o ktérym mowa w
art. 37av ust. 1 (dawnym art. 78a ust. 1) Prawa farmaceutycznego;

2) przed uptywem terminu na zgtoszenie sprzeciwu, okreslonego w art.
37av ust. 3 (dawnego art. 78a ust. 3) w ww. ustawie,

3) wbrew sprzeciwowi, o ktérym mowa w ww. przepisie

woéwczas towar bedzie zatrzymywany przez Kontrolujacych, np.
funkcjonariuszy Stuzby Celno-Skarbowej albo Policji. W przypadku za$, gdy
podmiot do tego obowigzany nie dokonana takze zgloszenia do rejestru,
woéwczas Srodek transportu wraz z towarem bedzie mégt by¢ zatrzymany.

W przypadku =zatrzymania drogowego S$rodka transportu przewozgcego
produkty lecznicze albo zatrzymania samych produktéw Kkontrolujacy beda
przekazywa¢ dokumenty zgromadzone w trakcie przeprowadzonej kontroli
Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu (art. 16 ust. 7).

W zakresie nowelizacji Prawa farmaceutycznego dokonano przeniesienia tresci
art. 78a - wraz ze zmodyfikowanym ust. 1 tego artykutu - do nowego art. 37av
zlokalizowanego w dodanym rozdziale 2c pn. ,Monitorowanie przewozu
produktéow leczniczych, S$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej”. Zmiana ta wynika z koniecznosci objecia
regulacjami zawartymi w tym przepisie - poza przedsiebiorcami
prowadzacymi dziatalno§¢ w zakresie obrotu hurtowego - wszystkich
pozostatych uczestnikéw obrotu produktami leczniczymi zagrozonymi brakiem
dostepnos$ci w Polsce obowigzkiem zglaszania Gléwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu zamiaru wywozu tych towaréw poza terytorium RP lub
zamiaru ich zbycia podmiotowi prowadzgcemu dziatalno$¢ poza granicami
Polski.

Na mocy przepisu art. 37aw Prawa farmaceutycznego, czynno$¢ prawna
polegajaca na zbyciu towaréw okre$lonych w obwieszczeniu, o ktérym mowa
w art. 37av ust. 14, z naruszeniem przepisu art. 37av ust. 1 jest niewazna. Tego
rodzaju regulacja wplynie m.in. na mozliwo$¢ rozliczenia podatku od towaréw
i ustug.

W art. 37ax ust. 1 ustanowiona zostala generalna zasada, zgodnie z ktorg
wywdz poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej szczegdlnej grupy towaréw,
jakimi sg produkty lecznicze, $rodki lub wyroby medyczne, ktére sg zagrozone
brakiem dostepno$ci w Polsce, mozZe nastapi¢ wylacznie po dokonaniu
zgloszenia, o ktorym mowa w art. 5 ust. 1 ustawy.

W art. 37ay Prawa farmaceutycznego okreslono tryb i warunki zawierania
umow o strzezenie i przechowywanie zatrzymanych produktéw, srodkéw lub
wyrobow pomiedzy Gléwnym a przedsiebiorcami zajmujacymi sie obrotem
hurtowym.

Przepis art. 78 ust. 1 pkt 15 wprowadzit obowigzek informowania GIF
o S$rodkach transportu wykorzystywanych w zakresie dziatalno$ci objetej
zezwoleniem na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz wytwarzanie lub
import produktu leczniczego.

61



Ustawa
refundacyjna

Izby Aptekarskie

Zataczniki

Zgodnie z art. 7 ustawy refundacyjnej przedsiebiorcéw prowadzacych obroét
hurtowy produktami leczniczymi (w rozumieniu przepiséw ustawy Prawo
farmaceutyczne) obowiazywata marza hurtowa w wysokos$ci 5% urzedowej
ceny zbytu, a zgodnie z art. 8 ustawy - urzedowe ceny zbytu, a takze urzedowe
marze hurtowe i detaliczne, majg charakter cen i marz sztywnych. Z kolei przez
urzedowg cene zbytu nalezy rozumie¢ cene zbytu leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego ustalong
w decyzji administracyjnej o objeciu refundacja, uwzgledniajaca nalezny
podatek od towaréw i ustug (art. 2 pkt 26).

Sktadajac, na podstawie art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy refundacyjnej, wniosek do
Ministra Zdrowia o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny lub podmiot
uprawniony do importu réwnolegtego), stosownie do art. 25 pkt 4 cyt. ustawy,
sktada zobowigzanie do zapewnienia ciggto$ci dostaw wraz z okresleniem
rocznej wielkoS$ci dostaw podanej w ujeciu miesiecznym, w przypadku objecia
refundacja.

W przypadku niedotrzymania obowigzku zapewnienia ciaggtosci dostaw,
Minister Zdrowia na podstawie art. 33 ust. 1 pkt 4 ustawy refundacyjnej, uchyla
decyzje o objeciu refundacja leku. W sytuacji niewywigzywania sie
z obowigzkéw stosowania urzedowych cen i marz Minister Zdrowia, na
podstawie art. 50 ust. 1 pkt 2, w zwigzku z art. 53 ust. 1 ustawy refundacyjne;j,
wymierza kare finansowa w wysoko$ci wartosci sprzedanych z naruszeniem
przepiséw ustawy lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych powiekszonej o wartos¢ do 5% obrotu
produktami, w stosunku do ktérych wydana zostata decyzja administracyjna
o0 objeciu refundacja, osiggnietego w poprzednim roku kalendarzowym (art. 50
ust. 2).

NIA i OIA stanowia samorzad zawodu aptekarskiego. Osoba, ktéra uzyska
prawo wykonywania zawodu farmaceuty, podlega wpisowi do rejestru
farmaceutéw prowadzonego przez wtasciwa okregowa rade aptekarska,
w ktérym 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 zezwolen na prowadzenie aptek lub
hurtowni (art. 7 ust. 2 pkt 7 ustawy o izbach aptekarskich).
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6.3. WYKAZ AKTOW PRAWNYCH DOTYCZACYCH KONTROLOWANE] DZIALALNOSCI

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2017 r.poz. 2211, 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, ze
zm.)

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.
U.z 2017 r. poz. 1844, ze zm.)

Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U.z 2017 r. poz. 1845)

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U.
z 2018 r. poz. 160, ze zm.)

Ustawa z dnia 28 wrze$nia 1991 r. o kontroli skarbowej (Dz. U.
72016 r. poz. 720, ze zm.). Uchylona z dniem 1 marca 2017 r.

Ustawa z dnia 16 listopada 2016 r. o Krajowej Administracji Skarbowej
(Dz.U.z 2018 r. poz. 508, ze zm.)

Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. z 2017 r. poz. 1257, ze zm.)

Ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U.
z 2016 r. poz. 1496)

Ustawa z dnia 23 stycznia 2009 r. o wojewodzie i administracji rzadowej
w wojewodztwie (Dz. U.z 2017 r. poz. 2234, ze zm.)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 .
w sprawie opisu systemu teleinformatycznego, w ktérym prowadzony jest
Krajowy Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogélnodostepnych,
Punktéw Aptecznych oraz Rejestr Udzielonych Zgéd na Prowadzenie
Aptek Szpitalnych i Zaktadowych (Dz. U. poz. 1277)

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

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

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zdnia 13 marca 2015 .
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2017 r. poz.
509)

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

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zdnia 16 czerwca 2015 .
w sprawie przekazywania danych dotyczacych wielkosci obrotu
produktami leczniczymi przez hurtownie farmaceutyczne (Dz. U.
poz. 888)
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6.4. WYKAZ PODMIOTOW, KTORYM PRZEKAZANO INFORMACJE O WYNIKACH KONTROLI

O XN W

[ T N T N S o S e S S N S
N R O WVWOOWNOULAE WN RO

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej

Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

Marszatek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej

Prezes Rady Ministrow

Prezes Trybunatu Konstytucyjnego

Rzecznik Praw Obywatelskich

Przewodniczgcy Sejmowej Komisji Zdrowia
Przewodniczacy Sejmowej Komisji ds. Kontroli Panstwowej
Przewodniczgcy Senackiej Komisji Zdrowia

. Minister Zdrowia

. Minister Finansow

. Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw
. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

. Szef Krajowej Administracji Skarbowej

. Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej

. Biuro Analiz Sejmowych

. Biblioteka Sejmowa

. Biuro Analiz i Dokumentacji Kancelarii Senatu RP

. Dyrektor Krajowej Szkoty Administracji Publicznej

. Wojewodowie

. Wojewodzcy Inspektorzy Farmaceutyczni

. Centrum Systemoéw Informacyjnych Ochrony Zdrowia
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6.5. STANOWISKO MINISTRA DO INFORMACJI O WYNIKACH KONTROLI
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6.6. OPINIA PREZESA NIK DO STANOWISKA MINISTRA
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