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'Dlaczego podjelismy kontrole?

Wartos¢ rynku farmaceutycznego w Polsce w latach 2015-2021

mid zt

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

= Segment apteczny, szpitalny
7/, prognoza oraz sprzedaze wysytkowe
systematycznie rosnie
(ok. 4,4-5 proc. rok do roku).

= t3czna wartosé produktow leczniczych sprzedawanych do krajéw UE wynosi
3,5 mld zt, a wedtug szacunkowych danych 57 proc. lekow jest wyprowadzanych
z kraju nielegalnie.

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie raportu firmy badawczej PMR ,Rynek farmaceutyczny
i ochrona zdrowia w Polsce. Analiza rynku i prognozy rozwoju na lata 2016-2021".

) www.nik.gov.pl




02 | Dlaczego podjelisSmy kontrole?

= Brak poprawy dostepnosci do produktow leczniczych ratujgcych
zdrowie i zycie — dostepnosc lekdw nie byta monitorowana w sposob,
ktory dostarczatby rzetelnych informacji na temat faktycznej skali
wystepowania niedobordow oraz ich przyczyn.

= Nowe rozwigzania prawne — ustawa antywywozowa wprowadzita
m.in. zakaz sprzedazy lekow w odwrdconym tancuchu dystrybuciji.

= Zintegrowany system monitorowania obrotu produktami leczniczymi
(ZSMOPL) miat zosta¢ wprowadzony z dniem 1 stycznia 2017 .

=  Termin raportowania do ZSMOPL byt kilkakrotnie przesuwany
— obecnie to 1 kwietnia 2019,

o . .
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Dlaczego podjelismy kontrole?

Zakres danych podlegajacych raportowaniu do ZSMOPL

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

= kazdym fakcie zbycia produktu
leczniczego hurtowni farmaceu-
tycznej lub aptece szpitalnei,

= stanach magazynowych
produktow leczniczych,

= planowanych dostawach
produktow leczniczych,
przeznaczonych do zbycia
w Polsce

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK.
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informacje o:
= przeprowadzonych transakcjach,
stanach magazynowych
i przesunieciach magazynowych
do innych hurtowni farmaceu-
tycznych: produktéw leczniczych,
produktdw leczniczych sprowa-
dzonych, srodkow spozywezych
specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego

informacje o:
= przeprowadzonych transakcjach,
stanach magazynowych
i przesunieciach magazynowych
do innych aptek, punktow
aptecznych lub dziatdw farmacii
szpitalnej: produktow leczniczych,
produktow leczniczych
sprowadzonych, Srodkow
spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego

} www.nik.gov.pl




04 | Co kontrolowalismy?

Celem gtownym kontroli byto sprawdzenie i ocena czy organy panstwa
skutecznie zapewniaty dostepnosc¢ produktow leczniczych?

W szczegdlnosci

= (Czy dziatania organdéw panstwa na rzecz zapewnienia dostepu
do lekow byty legalne i rzetelne oraz przyczynity sie do poprawy
dostepnosci produktéw leczniczych?

= Czy skutecznie monitorowano obrét produktami leczniczymi?

= Czy organy administracji publicznej skutecznie wspodtpracowaty
ze sobg w celu wyeliminowania nieprawidtowosci w obrocie
produktami leczniczymi?

o . .
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05 | Kogo kontrolowalismy?

Kontrole przeprowadzono w osmiu podmiotach, w tym:

= w Ministerstwie Zdrowia

= w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym (GIF)

= w szeSciu Wojewaddzkich Inspektoratach Farmaceutycznych (WIF) w:

Biatymstoku, Gdansku, Kielcach, Opolu, Poznaniu, Rzeszowie.

Wykorzystano réwniez wyniki kontroli wykonania budzetu panstwa
przeprowadzonej w Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia.

VKO www.nik.gov.pl



06 | Stwierdzony stan — Ministerstwo Zdrowia

= QOpieszatos¢ we wdrazaniu dodatkowych rozwigzan zapobiegajgcych
nielegalnemu wywozeniu lekow:

zakaz jednoczesnego prowadzenia dziatalnosci leczniczej
i obrotu hurtowego produktami leczniczymi;

zapobieganie konfliktowi intereséw (oswiadczenia o braku konfliktu
intereséw);

nienaktadanie kar pienieznych za brak przekazania danych
do ZSMOPL - obecnie do 1 kwietnia 2019 r.;

zmiana kryteriow zatrudniania inspektoréw ds. obrotu hurtowego
w GIF.

= Brak strategicznego dokumentu dotyczgcego aktualnej Polityki Lekowej
Panstwa — wczesniej taki dokument obejmowat lata 2004—-2008.

o . .
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07 | Stwierdzony stan — udziat podmiotéw podtgczonych

do ZSMOPL [stan na dzier 31 stycznia 2018 r.]
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podmioty poditaczone o podmioty niepodifaczone

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie wynikéw kontroli.
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08 | Stwierdzony stan — Ministerstwo Zdrowia

= Sposodb procedowania regulacji dotyczacych funkcjonowania ZSMOPL
skutkowat wejsciem w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r. przepisow,
ktorych stosowanie byto niemozliwe.

= Nieskuteczny nadzor nad wdrozeniem ZSMOPL — do 31 stycznia 2018 .
podtaczonych zostato niespetna potowa podmiotdéw zobowigzanych
do raportowania.

= Zawieszenie terminu (juz po raz czwarty) do 1 kwietnia 2019 .
wykonania obowigzkow polegajgcych na przekazywaniu informacji
do ZSMOPL.

ONED) -
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Stwierdzony stan — monitorowanie dostepnosci
| produktow leczniczych

Pomimo braku wdrozenia ZSMOPL skontrolowane organy Inspekgji
Farmaceutycznej podejmowaty dziatania na rzecz biezgcego
przyjmowania zgtoszen braku dostepnosci produktéw leczniczych
(monitorowania dostepnosci lekow).

Inspektoraty nie zostaty centralnie wyposazone w jednolite narzedzie
informatyczne do obstugi ogromnej liczby zgtoszen braku zapewnienia
dostepu do lekéw, jaka do nich wptywata z aptek pocztg elektroniczna.

GIF, w celu obstugi ogromnej liczby zgtoszen odmowy realizacji
zamowienia, udostepnit aptekom system ZORZ umozliwiajgcy
przesytanie zgtoszen od wrzesnia 2016 r.

ONED) -
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Stwierdzony stan — monitorowanie dostepnosci
produktow leczniczych

= Najczesciej zgtaszane przyczyny braku dostepu do lekéw 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.

= Braki w dostepnosci najczesciej zgtaszaty wojewoddztwa:
zachodniopomorskie, lubuskie, tddzkie oraz kujawsko-pomorskie.

= Grupy produktéw, ktorych w gtownej mierze dotyczyty zgtoszenia
to leki przeciwzakrzepowe, przeciwastmatyczne, insuliny, szczepionki,
takie jak: Berodual, Clexane, Fragmin, Humalog, Madopar, Xarelto.

*,,_-._‘ -
NES www.nik.gov.pl




Stwierdzony stan — liczba zgtoszei odmowy realizacji

11 zamowienia za lata 2015—2018 [31 lipca 2018]
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= t3cznie w bazie ZORZ znajdowato = Wykaz produktdéw zagrozonych brakiem
sie ponad 16,6 mln zgtoszen. dostepnosci z dnia 15 wrzesnia 2018 r.
obejmowat 266 pozycji.

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych GIF.

NKS www.nik.gov.pl




Stwierdzony stan — realizacja przez GIF obowigzku
12 | sprawdzenia raz na trzy lata hurtowni farmaceutycznych
[lata 2015-2017 (lll kwartaty)]

|54% | 68%
obowigzkowa planowana zrealizowana

skontrolowanych powinno doinspekcji zaplanowano  inspekcje przeprowadzono
by¢ 543 funkcjonujacych 250 hurtowni w 172 hurtowniach
hurtowni farmaceutycznych farmaceutycznych farmaceutycznych

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie wynikéw kontroli.

www.nik.gov.pl



13 | Stwierdzony stan — Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny

= Brak realizacji obowigzku sprawdzenia, nie rzadziej niz raz na trzy lata,
czy hurtownie farmaceutyczne spetniajg obowigzki wynikajgce z Prawa
farmaceutycznego.

= Nieskuteczne dziatania w zakresie ujawniania odwrdoconego taricucha
dystrybucji — wszczeto 39 postepowan administracyjnych, z czego zadne
nie skutkowato cofnieciem zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej.

= Bezpodstawne zaniechanie naktadania kar pienieznych w przypadku
stwierdzonych naruszen prawa (art. 127d Prawa farmaceutycznego).

" Przewlektos¢ postepowania w wydawaniu decyzji sprzeciwu wywozu za
granice lekow deficytowych —w 10 przypadkach po ponad dwadch latach
od zgtoszenia zamiaru wywozu lekow deficytowych, GIF byt zmuszony
uchyli¢ decyzje sprzeciwu i umorzy¢ postepowanie w catosci.

= Brak realizacji planu kontroli WIF — GIF nie zrealizowat w 2017 r. zadnej
z czterech zaplanowanych kontroli.

NKS www.nik.gov.pl



14 Stwierdzony stan — Wojewddzkie Inspektoraty
' Farmaceutyczne (WIF)

= Nierzetelny nadzér nad placowkami obrotu detalicznego obrotu
produktami leczniczymi:

— w dwodch sposrod szesciu skontrolowanych WIF nie zrealizowano
planow kontroli;

— brak monitorowania i egzekwowania wykonania sformutowanych
zalecen pokontrolnych;

— brak wszczynania postepowan administracyjnych w celu cofniecia
zezwolenia na prowadzenie apteki, w ktorych stwierdzono sprzedaz
lekow do innej tego typu placowki.

" Przyczyng nieprawidtowosci w gtdwnej mierze byty ograniczone zasoby
kadrowe.

NKS www.nik.gov.pl
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Stwierdzony stan — Wojewdédzkie Inspektoraty
Farmaceutyczne

Struktura nadzorowanych placowek z uwzglednieniem stanu zatrudnienia
w skontrolowanych WIF
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Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie wynikéw kontroli.

) www.nik.gov.pl




Stwierdzony stan — Wojewddzkie Inspektoraty
| Farmaceutyczne

= Nieuzasadnione publikowanie na stronach BIP wykazu placowek
(nazwy i adresy) przewidzianych do kontroli (GIF oraz WIF Biatystok,
Kielce i Opole).

= W ramach posiadanych kompetencji inicjowano wspotprace z innymi
organami i instytucjami w zakresie wykrywania nielegalnego obrotu
lekami (m.in. KAS, wojewodami, wiasciwymi okregowymi izbami
aptekarskimi).

= Brak skutecznej wspotpracy z wojewodami w zakresie nadzoru nad
podmiotami prowadzgcymi dziatalnosc¢ leczniczg nabywajgcymi duze
ilosci brakujgcych lekow.

NKS www.nik.gov.pl



Stwierdzony stan — zakres wspétpracy organéw w zakresie
nadzoru nad podmiotami prowadzgcymi dziatalnosc lecznicza
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Zrédto: Opracowanie wtasne NIK
na podstawie wynikdéw kontroli.

Wszystkie skontrolowane (z wyjatkiem jednego)
WIF oraz GIF informowaty wojewodéw

o transakcjach nabywania przez podmioty
prowadzace dziatalnos¢ leczniczg znacznych ilosci
produktow leczniczych zagrozonych brakiem
dostepnosci.

Z uwagi na brzmienie art. 87 ust. 6 PF
wojewodowie czesto odmawiali wszczynania
kontroli — w ich ocenie nabywanie duzych ilosci
lekéw nie stanowi potwierdzenia, ze doszio

do ich zbycia.

Wojewoda tédzki oraz Slaski nie wszczeli zadnej
kontroli w podmiocie prowadzacym dziatalnos¢
lecznicza.

W wyniku kontroli m.in. Wojewody Mazowieckiego
i Wielkopolskiego stwierdzono otwieranie poradni,
ktore w ogole nie przyjmowaty pacjentéw oraz brak
wykorzystywania lekow do udzielania swiadczen.
W konsekwencji naktadano kary pieniezne oraz
kierowano zawiadomienia do organdéw $cigania.

) www.nik.gov.pl




18 | Ocena ogolna

Dziatalnos¢ organow panstwa nie poprawita dostepnosci
do deficytowych produktéw leczniczych. Przyczyng byty m.in.
opieszatos¢ w prowadzeniu prac legislacyjnych oraz brak wdrozenia

w petni funkcjonalnego systemu monitorowania obrotu lekami
(ZSMOPL).

W konsekwencji tych zaniedban nie nastgpita poprawa dostepnosci
do lekéw, a skontrolowane organy nie dysponowaty petnymi

i wiarygodnymi danymi o skali i zakresie brakujgcych lekow

oraz przyczynach niedobordéw, co utrudniato szybkie i skuteczne
przeciwdziatanie nielegalnym praktykom w obrocie produktami
leczniczymi.

W wykazie lekow zagrozonych brakiem dostepnosci, opublikowanym
przez Ministra Zdrowia, nadal w 2017 r. znajdowato sie od 173 do 197
produktow leczniczych.

W komunikacie z wrzesnia 2018 r. — az 266 pozycji.

Q ko) www.nik.gov.pl



19 | Ocena ogolna

W wyniku wieloletnich zaniedban nie opracowano Polityki Lekowe;j
Panstwa. Dopiero w toku kontroli NIK, Minister Zdrowia powotat
Zespot do spraw opracowania tego dokumentu.

Skontrolowane organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
nierzetelnie i nieskutecznie sprawowaty nadzér nad podmiotami
prowadzacymi obrot produktami leczniczymi. Mimo stwierdzonych
naruszen prawa GIF bezpodstawnie nie naktadat kar pienieznych,

w zwigzku z prowadzeniem apteki ogdlnodostepnej bez wymaganego
zezwolenia oraz zbyciem deficytowych produktow leczniczych bez
wymaganego zgtoszenia do GIF zamiaru ich zbycia.

Prowadzona wspotpraca z organami administracji skarbowej,
wojewodami oraz organami scigania byfa nieskuteczna, bowiem nie
wyeliminowano nieprawidtowosci w obrocie produktami leczniczymi.

Q ko) www.nik.gov.pl



20 | Whioski — Minister Zdrowia

= Petne wdrozenie ZSMOPL oraz zapewnienie kompleksowego
monitorowania obrotu deficytowymi produktami leczniczymi.

= Skoordynowanie dziatan nadzorczych wojewoddéw w zakresie nadzoru
nad podmiotami prowadzgcymi dziatalnosc¢ leczniczg skupujacymi duze
ilosci produktow leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci,
w sytuacji podejrzenia, iz nie sg one wykorzystywane do udzielania
swiadczen zdrowotnych.

VKO www.nik.gov.pl



21 | Whioski — Gtdwny Inspektor Farmaceutyczny

= Podjecie Scistej wspotpracy z Policjg w celu wyeliminowania
lub ograniczenia zgtaszanych przez Inspekcje Farmaceutyczng
utrudnien w wykrywaniu nielegalnego obrotu lekami — ukrywanie
i fatszowanie dokumentéw, niewpuszczanie inspektorow
do kontrolowanych placéwek.

= Zintensyfikowanie wspotpracy Inspekcji Farmaceutycznej oraz Krajowej
Administracji Skarbowej w szczegdlnosci w zakresie ujawniania
dokumentéw (faktur) dotyczacych obrotu lekami oraz ustalania
faktycznego obrotu nielegalnie zbytych lekdw w celu natozenia kary

pienieznej.

ONED) -
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Zrédto: stock.adobe.com

Najwyzsza Izba Kontroli

Delegatura w Zielonej Gorze
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