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Czy mozna byto zapobiec niekontrolowanemu wywozowi lekéw?

Nadzor panstwowy
nad obrotem produktami leczniczymi

ZBYSLAW DOBROWOLSKI

Sygnaly o utrudnionym dostepie pacjentéw do produktéw leczniczych, zwigzanym
z niekontrolowanym wywozem lekéw z Polski, stanowily asumpt do podjecia przez
NIK kontroli' wykonywania przez Pavistwowq Inspekcje Farmaceutyczng zadaii okre-
Slonych w ustawie z 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne’. W celu ograniczenia
niekontrolowanego wywozu z kraju refundowanych produktéw leczniczych oraz zapew-
nienia faktycznej do nich dostepnosci Minister Zdrowia oraz Inspekcja Farmaceutycz-
na powinni zadbaé o skuteczne stosowanie wprowadzonych w Prawie farmaceutycz-

nym mechanizmow, przeciwdziatajgcych tym zjawiskom.

Woprowadzenie

Obrét produktami leczniczymi w Polsce
jest dziatalnoscig regulowana, wykony-
wang wylacznie przez podmioty majace
odpowiednie zezwolenia. Przepisy prawne
obejmuja kwestie cen produktéw leczni-
czych i sposobu ich refundowania oraz
produkcji i sprzedazy. Prawo farmaceu-
tyczne reguluje cata problematyke zwigza-
na zwprowadzeniem na rynek produktéw
leczniczych, naktada przy tym okreslone
ograniczenia dotyczace ich nabywania
(obowiazek zakupu produktu leczniczego

przez podmiot bedacy hurtownig farma-
ceutyczng od wytwércy i jednoczeénie
obowiazek zakupu produktu lecznicze-
go przez apteke od hurtowni farmaceu-
tycznej).

Panistwowa Inspekcja Farmaceutyczna
(zwana dalej , Inspekcja Farmaceutyczng”
— IF) sprawuje nadzér nad warunkami
wytwarzania i importu produktéw lecz-
niczych, jak réwniez nad jakoscig i obro-
tem tymi produktami. Zadania Inspekcji
Farmaceutycznej okreslone w Prawie
farmaceutycznym wykonuja: Gléwny

Artykut zostat przygotowany na podstawie informacji NIK: P/15/109 pt. Wykonywanie przez Parnstwowa

Inspekcje Farmaceutyczna zadan okreslonych w ustawie — Prawo farmaceutyczne,
<https://www.nik.gov.pl/plik/id,10361,vp,12689.pdf>, dostep 31.03.2016 .

2 Dz.U.z2008r. nr 45, poz. 271, ze zm.
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Inspektor Farmaceutyczny (GIF) jako
centralny organ administracji rzado-
wej, ktéry kieruje Pafistwowa Inspekcija
Farmaceutyczng oraz 16 wojewodow
przy pomocy wojewddzkich inspekto-
réw farmaceutycznych (WIF), bedacych
kierownikami wojewédzkich inspekcji
farmaceutycznych, wchodzacych w sktad
zespolonej administracji wojewddzkiej.

Obrét hurtowy produktami leczniczy-
mi moga prowadzi¢ wylacznie hurtownie
farmaceutyczne (do 7 lutego 2015 r. réw-
niez sktady konsygnacyjne i sktady celne)
na podstawie zezwolenia wydanego przez
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego.

Wedtug stanu na koniec 2015 r., w Polsce
dziatato 640 hurtowni farmaceutycznych?,
w tym 56 sktadéw konsygnacyjnych, dwa
sktady celne oraz 95 posrednikéw w obro-
cie produktami leczniczymi. Polski rynek
hurtowej dystrybucji farmaceutykéw zdo-
minowany byt przez trzech dystrybuto-
réw, majacych tacznie okoto 70% udzia-
6w w obrotach produktami leczniczymi.

Obrét detaliczny produktami leczni-
czymi na podstawie zezwolenia wyda-
nego przez wojewédzkiego inspektora
farmaceutycznego moga prowadzi¢ ap-
tekiipunkty apteczne. Poza nimi obrét
detaliczny produktami leczniczymi wy-
dawanymi bez przepisu lekarza, z wyla-
czeniem produktéw leczniczych wete-
rynaryjnych, moga prowadzi¢: placéwki
obrotu pozaaptecznego, to jest sklepy

Zbystaw Dobrowolski

zielarsko-medyczne, sklepy specjali-
styczne zaopatrzenia medycznego i skle-
py ogélnodostepne. Nowa grupa pod-
miotéw nadzorowanych przez Inspekcje
Farmaceutyczna od 8 lutego 2015 r.
s3 miedzy innymi posrednicy w obrocie
produktami leczniczymi.

Na koniec 2015 r. w Polsce funkcjo-
nowato 13 341 aptek ogdlnodostepnych,
zktérych ponad 5 tysiecy nalezato do bli-
sko 360 sieci skupiajacych powyzej pie-
ciu aptek. Produkty lecznicze mozna byto
takze nabywa¢ w 1465 aptekach zakta-
dowych, szpitalnych i dziatach farmacji
szpitalnej oraz 1383 punktach aptecznych,
jak tez w sklepach zielarsko-medycznych,
w sklepach specjalistycznego zaopatrzenia
medycznego (facznie 1867) oraz w skle-
pach ogdlnodostepnych (np. sklepy spo-
zywcze, kioski ruchu, stacje benzynowe,
ktére nie sa rejestrowane, dlatego tez nie
ma danych o faktycznym zakresie prowa-
dzonej dziatalnosci). Rynek farmaceutycz-
ny w Polsce systematycznie sie rozwija.
W grudniu 2015 r. odnotowano sprzedaz
produktéw leczniczych o wartosci ponad
2,7 mld 7, co oznacza wzrost wobec analo-
gicznego okresu 2014 r. 0 44 mln zt (1,6%)*.

Wprowadzone rozwiazania prawne miaty
w zalozeniu gwarantowac niezaklécony
dostep pacjentéw do produktéw leczni-
czych. W praktyce okazalo sie, ze bylo ina-
czej. Od 2012 r., zuwagi na wynegocjowa-
ne zwytworcami produktéw leczniczych

3 <http://rhf.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/_layouts/15/RHF/glowna.aspx?rodzaj=1%3B3&status=2%3
B3&zezwolenieOdurzajacerodzaj=null%3B3%3Bcustom_rodzajZezwoleniaOdurzajace&licencjaPrekursor
yrodzaj=null%3B3%3Bcustom_rodzajLicencji&frame=frameHurtownia>, dostep 31.03.2016 r.

4 Dane PharmaExpert dotyczace rynku farmaceutycznego w Polsce, Warszawa, 11.01.2016 .,
<http://www.pharmaexpert.pl/media-files/PharmaExpert_podsumowuje_rynek_farmaceutyczny_gru-

dzie_2015.pdf>, dostep 31.03.2016 r.
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stosunkowo niskie urzedowe ceny, nasta-
pil wzrost wywozu z Polski duzych ilosci
lekéw refundowanych, gtéwnie ratujacych
zdrowie i zycie pacjenta, miedzy innymi
insulin, lekéw przeciwastmatycznych,
przeciwzakrzepowych i onkologicznych.
Niekontrolowany wywoéz tych lekéw osia-
gnal nieakceptowalny spotecznie poziom
iuniemozliwil zapewnienie pacjentom sta-
tego dostepu do waznych produktéw leczni-
czych, ratujacych zdrowie lub zycie. Apteki
i punkty apteczne, zamiast sprzedawac
leki pacjentom, odsprzedawaly je innym
aptekom lub punktom aptecznym, a na-
stepnie hurtowniom farmaceutycznym.
Te ostatnie z kolei masowo wywozily je do
krajéw, w ktérych ten sam specyfik ma
znacznie wyzsza cene. Nowa kategorig pod-
miotéw prowadzacych nielegalny obrét
farmaceutykami staty sie podmioty prowa-
dzace dziatalnos¢ lecznicza (przychodnie),
ktére kupowaty leki refundowane z aptek
na podstawie zapotrzebowania i sprzeda-
waly je hurtowniom farmaceutycznym.
Powyzsza sytuacja uzasadniata podjecie
planowej kontroli koordynowanej (P/15/109)
pt. ,Wykonywanie przez Pafistwowa
Inspekcje Farmaceutyczna zadan okreslo-
nych w ustawie — Prawo farmaceutyczne”,
w ramach priorytetowego kierunku badan
kontrolnych na 2015 r. obejmujacego brak
skutecznych dziatad na rzecz poprawy jako-
$ci stanowionego prawa i jego egzekwowania.

Przebieg badan kontrolnych

Sposéb realizaciji przez Pafistwowa Inspek-
cje Farmaceutyczng zadaf okre§lonych
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w ustawie — Prawo farmaceutyczne rk%
dotychczas badany przez NIK. Powyzsze,

a takze zjawisko niekontrolowanego wy-
wozu lekéw oraz nadmiernej koncentracji
rynku detalicznego determinowaly podej-
$cie badawcze. Uwage skupiono na wy-
mienionych zagadnieniach, kluczowych
z punktu widzenia prawidlowego zabez-
pieczenia potrzeb lekowych spoteczen-
stwa, a takze na zagadnieniu pozaaptecz-
nej sprzedazy produktéw leczniczych,
z uwagi na bezpieczefistwo pacjentéw.
Zalozono réwniez, ze na wzrost wywozu
lek6éw za granice mégt mie¢ wplyw spo-
s6b sprawowania przez Ministra Zdrowia
nadzoru nad obrotem refundowanymi pro-
duktami leczniczymi. Dlatego tez pod-
jeto decyzje o przeprowadzeniu kontro-
li doraznej w Ministerstwie Zdrowia.
Przyjeto, ze badania pozwolg na ocene re-
alizacji przez organy Pafistwowej Inspekgji
Farmaceutycznej zadaf okreslonych
w Prawie farmaceutycznym, w szczegdl-
nosci: 1) przygotowania organizacyjne-
go, kadrowego i finansowego Inspekcji
Farmaceutycznej do wykonywania zadan
okreslonych w Prawie farmaceutycznym;
2) prawidlowosci i skutecznosci sprawowa-
nego nadzoru farmaceutycznego®; 3) sku-
teczno$ci wspélpracy z samorzadem ap-
tekarskim orazinnymi organamiiinspek-
cjami. Badaniami objeto lata 2012-2015.
Wybér tego przedzialu czasowego nie
byt przypadkowy. Po pierwsze, pozwalat
na diagnoze i ocene zjawisk w ujeciu dy-
namicznym, po drugie dotyczyt okresu,
w ktérym nasilily sie zjawiska patologiczne.

5 Zakres przedmiotowy kontroli w GIF dotyczyt nadzoru na obrotem hurtowym, w WIF — nadzoru nad obro-

tem aptecznym i pozaaptecznym.
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W kontroli uczestniczylo sze$¢ dele-
gatur oraz Departament Zdrowia NIK.
Objeto nig: Gtéwny Inspektorat Far-
maceutyczny i sze$¢ wojewddzkich in-
spektoratéw farmaceutycznych. W ra-
mach przygotowania do planowej kon-
troli koordynowanej Delegatura NIK
w Zielonej Gérze przeprowadzita kon-
trole rozpoznawcza (R/14/006) w wo-
jewddzkich inspektoratach farmaceu-
tycznych w Szczecinie i we Wroctawiu,
ktérej wyniki postuzyty do zweryfi-
kowania zalozonej metodyki kontroli
planowej. L.acznie zatem zbadano dziatal-
noé¢ GIF i potowy WIF w Polsce. Z kolei
celem kontroli doraznej (R/15/004) pt.
,Nadzér Ministra Zdrowia nad obrotem
refundowanymi produktami leczniczymi”
byta ocena nadzoru ministra nad dystry-
bucja i zaopatrzeniem pacjentéw w refun-
dowane produkty lecznicze. Ocena doty-
czyta w szczegdlnosci: 1) procedury przy-
gotowania stanowiska Ministra Zdrowia
w zakresie interpretacji przepiséw usta-
wy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
$rodkéw spozywezych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych® (tzw. ustawy refundacyijnej);
2) dziatafi podejmowanych w celu wyeli-
minowania niekontrolowanego wywozu
lekéw za granice; 3) prac podejmowanych
w celu przygotowania oceny funkcjono-
wania ustawy refundacyjne;j.

Podczas kontroli zasiegano informaciji
i wyjasniefi od podmiotéw niekontrolo-

¢ Dz.U.z 2015 r. poz. 345, ze zm.

wanych, w tym od: Naczelnej Izby
Aptekarskiej, 8 wojewédzkich inspek-
toréw farmaceutycznych (w Biatymstoku,
Gdarisku, Kielcach, Krakowie, Opolu,
Poznaniu, Rzeszowie, Warszawie), 16 wo-
jewodéw. Wykorzystano takze wyniki
kontroli przeprowadzonych przez GIF
w wojewddzkich inspektoratach far-
maceutycznych oraz opinie prawne spo-
rzadzone przez: eksperta ds. legislacji
w Biurze Analiz Sejmowych Kancelarii
Sejmu, pracownikéw naukowych uniwer-
sytetéw: Jagiellofiskiego, Szczecifiskiego
i Zielonogorskiego. Analizie komparatyw-
nej zjawisk zwigzanych z funkcjonowaniem
rynku farmaceutycznego stuzylo skierowa-
ne przez NIK zapytanie do europejskich
naczelnych organéw kontroli o informacje
w nastepujacych sprawach: 1) wystepo-
wania w danym kraju problemu sprzeda-
zy produktéw leczniczych w tak zwanym
odwréconym taficuchu dystrybucji’ oraz
regulacji w zakresie urzedowych cenimarz
hurtowych w obrocie produktami leczni-
czymi z zagranica; 2) obowiazujacych re-
gulacji w zakresie sprzedazy produktéw
leczniczych o kategorii dostepnosci OTC?
w obrocie pozaaptecznym; 3) sposobu
sprawowania nadzoru farmaceutyczne-
go w danym kraju oraz struktury jego or-
ganéw.

Przyjete podejscie do badan kontrolnych
pozwalalo zatem nie tylko na triangulacje
metod badawczych, ale takze badanych
podmiotéw i analizowanych zagadnief.

" Nielegalny proceder, w ktérym apteki, punkty apteczne oraz podmioty lecznicze odsprzedawaty produkty
lecznicze do hurtowni farmaceutycznych lub innych aptek celem ich dalszej odsprzedazy za granica.
8 OTC - kategoria dostepnosci produktéw leczniczych — wydawane bez przepisu lekarza.
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Dziatalno$¢ organow PIF

Kontrola NIK wykazala, ze organy Pafi-
stwowej Inspekcji Farmaceutycznej nie-
skutecznie petnity nadzér nad obrotem
produktami leczniczymi. Wynikalo to nie
tylko z nieodpowiednich regulacji praw-
nych, zwlaszcza ich niejednoznacznosci,
ale takze niejednolitego postepowania
w sytuacji ujawnienia nieprawidlowo-
$ci. Dotyczylo to w szczegblnosci nie-
kontrolowanego wywozu lekéw za gra-
nice w ramach tak zwanego odwréco-
nego tafdcucha dystrybucji oraz sytuaciji
naruszania zakazéw antykoncentracyjnych
(dopuszczalnej liczby aptek na terenie
wojewddztwa, prowadzonych przez jed-
nego przedsiebiorce lub podmioty przez
niego kontrolowane). Skutecznym nadzo-
rem nie zostaly objete placéwki obrotu
pozaaptecznego (sklepy ogélnodostepne,
stacje benzynowe itp.) oferujace w sprze-
dazy produkty lecznicze wydawane bez
przepisu lekarza. Konsekwencja niekon-
trolowanego wywozu refundowanych pro-
duktéw leczniczych, przy wykorzystaniu
nielegalnego mechanizmu odwréconego
taficucha dystrybucji, byto niezagwaran-
towanie petnego i nieprzerwanego do-
stepu do lekéw ratujacych zdrowie lub
zycie. Z kolei skutkiem nadmiernej kon-
centracji aptek moze by¢ w przyszlosci
monopolizacja tego segmentu rynku far-
maceutycznego.

Niekorzystny wplyw na skutecznos¢
dziatania organéw Inspekciji Farmaceu-
tycznej miata niewystraczajaca obsada
kadrowa. Zakres obowiazkéw Inspekciji
zwiekszat sie w wyniku kolejnych nowe-
lizacji Prawa farmaceutycznego. Rosta
takze liczba nadzorowanych placéwek,
co bylo konsekwencja rozwoju rynku

— 441 -

e

kontrola i,audyt

g

farmaceutycznego (z 17 411 w 20 Lia
do 19 038 na koniec 2015 r.). W efekcie
liczba nadzorowanych placéwek przypa-
dajacych na inspektora farmaceutycznego
w 2015 r., w poréwnaniu z 2012 r., wzro-
sta 0 13,2 % (ze 118 do 134 placéwek).
Najgorsza sytuacja w tym zakresie wystapi-
ta w wojewdédzkich inspektoratach farma-
ceutycznych w Szczecinie oraz Gorzowie
Wikp., gdzie na koniec 2015 r. zatrudnienie
inspektoréw farmaceutycznych zmniejszy-
fo sie do trzech oséb, a liczba nadzorowa-
nych przez nich placéwek zwiekszyta sie
o ponad jedng trzecia (odpowiednio 250
i 158 placéwek w przeliczeniu na jedne-
go inspektora). Podstawowg przyczyna
braku zainteresowania farmaceutéw za-
trudnieniem w WIF byta proponowana
wysoko§¢ wynagrodzenia. Srednie wy-
nagrodzenie inspektora farmaceutycz-
nego bylo nizsze od oferowanego w pry-
watnych aptekach, a wymagania w zakre-
sie kwalifikacji zawodowych takie same.
W efekcie na ogloszone oferty pracy nikt
nie odpowiadal. Na przyktad w latach
2010-2014 Dolnoslaski WIF oglosit trzy
nabory na stanowisko inspektora farmaceu-
tycznego, lecz do konkurséw nie zglosit sie
zaden kandydat. Od pazdziernika 2014 r.
Zachodniopomorski WIF czterokrotnie
oglaszal nabér na wolne stanowisko, mimo
to nie wplyneta zadna oferta.
Niewystarczajaca obsada kadrowa,
w tym zwlaszcza inspektoréw farmaceu-
tycznych, miata istotny wptyw na ograni-
czenie liczby i zakresu kontroli. Cho¢ liczba
skontrolowanych przez WIF placéwek rosta
(wlatach 2012-2015 WIF przeprowadzi-
ty tacznie odpowiednio 6214, 6463 oraz
6795 i 6003 kontroli w nadzorowanych
placéwkach), to kontrole w poszczegdlnych
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typach placéwek przeprowadzano $rednio
razna dwa-cztery lata, a w wojewddztwie
§laskim w niektérych wypadkach nawet
raz na siedem lat, co ograniczato funkcje
prewencyjna kontroli.

Sprzedaz produktéw leczniczych w ob-
rocie pozaaptecznym, to jest w sklepach
ogdélnodostepnych, prawie w ogéle nie
byta kontrolowana przez organy Inspekcji
Farmaceutycznej’. Nalezy przy tym od-
notowa¢, ze Inspekcja Farmaceutyczna
de facto nie dysponowata danymi o liczbie
takich obiektéw, gdyz sklepy ogélnodostep-
ne nie majg obowiazku zglaszania obrotu
lekami ani uzyskiwania zezwolef na ich
sprzedaz. Sposréd osmiu skontrolowa-
nych WIF, cztery: w Katowicach, Lublinie,
Y.0dzii Wroctawiu wprowadzily do planéw
dziatalno$ci na lata 2012-2014 kontrole
sklepéw ogdlnodostepnych. W wojewddz-
twie $laskim skontrolowano 40 sklepéw
ogolnodostepnych, w lubelskim — 32, dol-
no$laskim — 25, t6dzkim — 8. Najczesciej
podawang przyczyna braku kontroli skle-
péw ogdlnodostepnych byta niedostatecz-
na liczba inspektoréw farmaceutycznych.
Jako utrudnienia wskazywano réwniez
brak skutecznych sankcji w przypadku
naruszenia zasad obrotu produktami
leczniczymi (np. w postaci zakazu sprze-
dazy) oraz brak konieczno$ci uzyskania
przez przedsiebiorcéw zgody na obrét

produktami leczniczymi, co powodowa-
o niemozno$¢ weryfikacji spetniania wy-
mogdéw przez dany podmiot.

Badania kontrolne ujawnilty réwniez
inny problem wymagajacy rozwiagzania
a wynikajacy z organizacji zaopatrzenia
w produkty lecznicze sieci sklepéw og6l-
nodostepnych. Ustalono, ze tak zwane
centra dystrybuciji, zaopatrujac sklepy,
de facto prowadza sprzedaz hurtowa tego
asortymentu, nie bedac jednoczesnie hur-
towniami farmaceutycznymi i dziatajac
bez stosownego zezwolenia wynikajacego
z Prawa farmaceutycznego.

Brak, w nastepstwie kontroli, weryfika-
cji sposobu sprzedazy produktéw leczni-
czych w obrocie pozaaptecznym powodu-
je, ze organy Inspekcji Farmaceutycznej,
poza nielicznymi przypadkami, nie maja
informaciji, czy produkty lecznicze s3 pra-
widlowo przechowywane oraz czy po-
zostaja zabezpieczone przed dostepem
dzieci. Nalezy podkresli¢, ze Inspekcja
Farmaceutyczna egzekwuje takie wymogi
w stosunku do aptek, punktéw aptecz-
nych i sklepéw zielarsko-medycznych;
w razie niewykonania zalecers pokontrol-
nych grozi im nawet cofniecie zezwolenia
na prowadzenie dziatalno$ci. Nalezy od-
notowac, ze polskie rozwigzania w zakre-
sie dopuszczenia do sprzedazy w obrocie
pozaaptecznym produktéw leczniczych

¢ Prawo farmaceutyczne stanowi (art. 71 ust. 1 pkt 3), ze poza aptekami i punktami aptecznymi obrét de-
taliczny produktami leczniczymi wydawanymi bez przepisu lekarza, z wytaczeniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych, moga prowadzi¢ sklepy ogoélnodostepne (sa wsrdd nich: markety, hipermarkety, dys-
konty, sklepy osiedlowe, stacje benzynowe, kioski z prasa). Na li$cie lekéw dopuszczonych w sprzedazy
pozaaptecznej sa, obok suplementéw diety, leki przeciwboélowe oraz leki stosowane w chorobach prze-
wodu pokarmowego. Lista produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu pozaaptecznego, stanowiaca
zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 22.10.2010 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych,
ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych
(Dz.U. nr 204, poz. 1353), nie byta dotychczas zmieniana.
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Nadzér nad obrotem produktami leczniczymi

I

sg liberalne w poréwnaniu z innymi pafi-

stwami. Na przyktad w o§miu krajach
zdziewieciu, ktérych NOK odpowiedzia-
ty na zapytanie NIK, catkowicie zakazana
jest sprzedaz poza aptekami produktéw
leczniczych wydawanych bez przepisu le-
karza (Austria, Estonia, Finlandia, Litwa,
Lotwa, Malta, Niemcy, Stowenia), nato-
miast niektére z tych lekéw dostepne sa
w sieci pozaaptecznej na Wegrzech.

Przejawem nieskutecznego dziatania
organéw Inspekcji Farmaceutycznej jest
dopuszczenie do koncentraciji czesci rynku
farmaceutycznego. Mianowicie, w wyni-
ku faczenia sie podmiotéw, a tym samym
wej$cia nowych podmiotéw w posiadanie
udzielonych juz zezwoleri na prowadzenie
apteki, w pieciu wojewddztwach (sposréd
o$miu skontrolowanych) doszto do prze-
kroczenia 1% limitu liczby aptek ogdlnodo-
stepnych, ktére mégl prowadzic na terenie
danego wojewddztwa jeden przedsiebiorca
lub podmioty przez niego kontrolowane,
co stanowito naruszenie art. 99 ust. 3 pkt 2
Prawa farmaceutycznego.

Nieskuteczne przeciwdzialanie temu
zjawisku wynikalo z niejednolitego spo-
sobu postepowania organéw Inspekcji
Farmaceutycznej w przypadku stwier-
dzenia naruszer prawa. Cze$¢ wojewddz-
kich inspektoréw stala na stanowisku, ze w
obowigzujacym stanie prawnym nie ma
podstaw do odmowy zmiany zezwolenia
na prowadzenie apteki lub do cofniecia
zezwolenia w przypadku, gdy liczba aptek
prowadzonych przez dany podmiot prze-
kroczy wyznaczony ustawa prég. Inni po-
dejmowali takie dziatania. Tymczasem,
zdaniem NIK, przepisy art. 99 Prawa far-
maceutycznego zobowigzuja organ do od-
mowy wydania zezwolenia w przypadku
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nowi¢ przestanke do cofniecia zezwolenia
na podstawie art. 37ap ust. 1 pkt 2 cy-
towanej ustawy, z uwagi na okoliczno$¢,
ze przedsiebiorca przestal spetnia¢ warun-
ki okreslone przepisami prawa, wymagane
do wykonywania dziatalnoéci gospodarczej
okreslonej w zezwoleniu. Nalezy odnoto-
wad, ze tozsame z oceng NIK stanowisko
Ministra Zdrowia w kwestii naruszenia
zakazéw koncentracyjnych byto niezmien-
ne od 2004 r. i powinno by¢ honorowane
przez organy Inspekcji Farmaceutyczne;.

Organy Inspekcji Farmaceutycznej
w spos6b niejednolity postepowaly takze
w innych przypadkach stwierdzonych na-
ruszef prawa w zakresie obrotu produkta-
mi leczniczymi. Niektorzy WIF stusznie
wydawali decyzje nakazujace usuniecie
stwierdzonych nieprawidtowosci. W de-
cyzjach tych wyznaczano termin usuniecia
nieprawidlowosci (na podstawie art. 120
ust. 1 pkt 2 Prawa farmaceutycznego), pod
rygorem zamkniecia apteki (art. 120 ust. 2)
badz cofniecia zezwolenia (art. 103 ust. 2
pkt 1). Jednak czes¢ WIF, na przyktad
w Lodzi, kierowala do kontrolowanych
jedynie pisemne zalecenia usuniecia nie-
prawidlowosci, odstepujac od wydania de-
cyzji nakazujacych. Bylo to nieskutecznym
narzedziem nadzoru, gdyz formulowanie
zalecen (nakazéw) w innej formie niz de-
cyzja administracyjna powoduje brak moz-
liwosci zastosowania cytowanego wyzej
art. 103 ust. 2 pkt 1.

Brak jednolitych i skoordynowanych
dziatari organéw Inspekcji Farmaceutycznej
nie sprzyijal skutecznej walce z procede-
rem odwréconego taficucha dystrybucii.
W sytuaciji stwierdzenia udziatu kontrolo-
wanej placéwki w odwréconym taficuchu
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dystrybucji cze$¢ WIF wydawala decyzje
nakazujace tylko usuniecie stwierdzonych
nieprawidtowosci. Inni podejmowali trafne
dzialania, wszczynajac postepowania admi-
nistracyjne zmierzajace do cofniecia zezwo-
leri na prowadzenie aptek. Niekt6rzy zmie-
niali spos6b postepowania na przestrzeni
lat. Na przyktad WIF w Lublinie w 2012 r.
stwierdzil pie¢ przypadkéw odwréco-
nego taiicucha dystrybucji, przy czym
w czterech przypadkach wydat decyzje
nakazujace usuniecie stwierdzonych nie-
prawidtowodci, a w jednym cofnat przed-
siebiorcy pozwolenie na prowadzenie
apteki. Takie niejednolite postepowanie
uzasadniano tym, ze w 2012 r. zjawisko
odwréconego taficucha dystrybucji byto
marginalne, a ujawnione przypadki doty-
czyly jedynie sprzedazy pomiedzy apteka-
mi. Kiedy proceder odwréconego taficu-
cha stat sie problemem ogélnokrajowym,
od 2013 r. wydawano decyzje w sprawie
cofniecia zezwolenia na prowadzenie apte-
ki. Z powyzszej konstatacji wynika zatem,
ze skala procederu determinowata sposéb
postepowania WIF, podczas gdy powinno
ono by¢ jednakowe, niezalezne od tego, czy
dotyczylo sporadycznych, czy nagminnych
przypadkéw tamania prawa.
Niejednolicie postepowano takze w sy-
tuacji, gdy przedsiebiorcy, w celu uniknie-
cia konsekwencji wynikajacych z cofniecia
zezwolenia na prowadzenie hurtowni far-
maceutycznej lub apteki (konsekwencja
jest niemozno$¢ ubiegania sie o kolejne ze-
zwolenie przez co najmniej trzy lata), zgta-
szali rezygnacje z prowadzonej dziatalnosci.

Zbystaw Dobrowolski

Dotyczylo to przedsiebiorcéw, wobec kt6-
rych planowano kontrole lub ktérzy zostali
juz skontrolowani przed wydaniem decy-
zji badz zostali skontrolowani przez inne
organy (np. kontroli skarbowej). Na przy-
ktad WIF w Szczecinie po wydaniu decyzji
o cofnieciu zezwolenia wydat 10 decyzji
umarzajacych postepowania o wygasze-
nie zezwolen. Z kolei WIF we Wroctawiu
umorzyl postepowanie w sprawie cofnie-
cia zezwolenia na prowadzenie apteki ze
wzgledu na zlozenie przez przedsiebiorce
w trakcie postepowania wniosku o wy-
gaszenie zezwolenia. WIF w Katowicach
po ujawnieniu 10 przypadkéw nielegalnej
sprzedazy lekéw w czterech z nich wydat
decyzje cofajace zezwolenia, natomiast
w szesciu przypadkach uwzglednit wnio-
ski przedsiebiorcéw i wydat decyzje wy-
gaszajace zezwolenia.

Takie niejednolite postepowanie wobec
przedsiebiorcéw, a takze stwierdzone
przez NIK przypadki nieegzekwowania
wykonania zaleces, nie tylko nie sprzyjaly
skutecznej realizacji zadaf przez organy
Inspekcji Farmaceutycznej, lecz mogly
tez wplynaé na obnizenie zaufania pu-
blicznego do pafistwa i jego instytucji.
Tymczasem zaufanie, ktére na gruncie
nauk o zarzadzaniu definiowane jest jako
zdolno$¢ interesariuszy do wspétdziatania
(Z. Dobrowolski), element nieimitowane-
go kapitatu spotecznego (R. D. Putnam),
zas6b strategiczny organizacji (D.J. Collis,
C. Montgomery) —zmniejsza koszty trans-
akcyjne, stuzy wymianie informacji i po-
dejmowaniu decyz;i'’.

10 Z. Dobrowolski: Trust, Corruption and Fraud, [w:] B. Kozuch, Z. Dobrowolski: Creating Public Trust.
An Organisational Perspective, Peter Lang GmbH, Frankfurt am Main 2014, s. 113; D. J. McAllister:
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Warunkiem sine qua non skuteczne-
go nadzoru nad obrotem produktami
leczniczymi, w szczegélnosci w sytu-
acji niedoboru kadrowego w organach
Inspekcji Farmaceutycznej, jest zapew-
nienie wspétdziatania réznych organéw
panstwa w zakresie kontroli przedsiebior-
c6w dziatajacych na rynku farmaceutycz-
nym. Konstatacja o potrzebie wspo6tdzia-
tania sktadnikéw organizacji w taki spo-
séb, aby przyczynialy sie do powodzenia
calosci i osiagniecia zaktadanych celéw,
jest jednym z podstawowych paradygma-
téw prakseologicznych, sformutowanych
w ubieglym stuleciu''.

Postulat wspéldziatania i koordynaciji
dziataf tym bardziej nabiera znaczenia,
im wieksza jest samodzielno$¢ poszcze-
gblnych organéw panistwa przy okreslaniu
zadati kontrolnych. Brak koordynacji grozi
obnizeniem cato$ciowego efektu kontroli,
a nawet jej autonomizacja.

Koniecznym warunkiem koordyna-
cji jest przekazywanie przez wspél-
dziatajace organy informaciji, co pozwa-
la na biezace niwelowanie opéznien lub
zakltécen w realizacji zadan'?. Kontrola
NIK wykazata tymczasem, ze brak ko-
ordynacji dziatalnosci organéw Inspekcji
Farmaceutycznej z urzedami kontroli skar-
bowej nie przyczynit sie do skutecznego

kontrola |aud t
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farmaceutycznego, co czeSciowo wyni-
kato z braku odpowiednich rozwiazan
prawnych. Pomimo ze Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny zawarl szereg porozu-
mien3, w tym z Gtéwnym Inspektorem
Kontroli Skarbowej, w celu uzyskania in-
formacji o podmiotach dokonujacych ob-
rotu lekami w tak zwanym odwréconym
faficuchu dystrybucji oraz pozyskania fak-
tur potwierdzajacych nielegalne transakgje,
urzedy kontroli skarbowej na wnioski WIF
o udostepnienie faktur dokumentujacych
transakcje wielokrotnie odpowiadaty ne-
gatywnie, zastaniajac sie tajemnica skarbo-
wa oraz brakiem przepiséw dopuszczaja-
cychudostepnienie posiadanych danych.
Nalezy odnotowa¢, ze Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wystepowat do Ministra
Finanséw o rozwazenie mozliwosci do-
konania odpowiednich zmian w ustawie
o kontroli skarbowe;j.

Zmiana w tym zakresie nastgpita do-
piero z dniem 12 lipca 2015 r., w zwiaz-
ku ze zmiang Prawa farmaceutycznego.
W art. 34b ust. 3 ustawy z 28 wrzeénia
1991 r. o kontroli skarbowej'* dodano
pkt 4d, zgodnie z ktérym, organy kontroli
skarbowej zobowiazane sa udostepniac in-
formacije z akt kontroli réwniez organom
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej.

Affect and cognition-based trust as foundations for interpersonal cooperation in organizations, “Academy

of Management Journal” nr 38/1995, s. 55.

" T. Kotarbinski: Traktat o dobrej robocie, Ossolineum, Wroctaw-Warszawa 1975, s. 74; J. Zieleniewski:
Organizacja i zarzadzanie, PWN, Warszawa 1969, s. 265.

2 B. R. Kuc: Kontrola w systemie zarzadzania, PWE, Warszawa 1987, s. 86-106; Z. Dobrowolski: Organiza-
cja i zarzadzanie. Zarys problematyki i metod, PWSZ Sulechéw 2008.

3 <https://www.gif.gov.pl/pl/wspolpraca-instytucjona/wspolpraca-krajowa/porozumienia/

128,Porozumienia.html>, dostep 31.03.2016 .
4 Dz.U. z2015 r. poz. 553, ze zm.
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Zbystaw Dobrowolski

Nadzér MZ nad obrotem
refundowanymi farmaceutykami

Jak wynika z kontroli NIK, Minister Zdro-
wia, dysponujac setkami zgloszen o trud-
nosciach w dostepie do produktéw lecz-
niczych, podejmowal dorazne dziatania
w celu zapewnienia zaopatrzenia w leki
refundowane aptek i pacjentéw'. Pacjenci
byli kierowani do aptek, w ktérych poszu-
kiwany lek byt dostepny. Apteki kierowano
do hurtowni farmaceutycznych, w ktérych
—zgodnie z deklaracja firm farmaceutycz-
nych —zapewniona byta mozliwo$¢ nabycia
odpowiedniego leku.

W zwigzku z doniesieniami o brakach
w 2012 r. insulin krétko dziatajacych,
na polecenie Ministra Zdrowia WIF
i GIF sktadaty codzienne raporty o ilo-
$ci tego produktu leczniczego na tere-
nie kraju do korica 2012 r. Od stycznia
2013 r. GIF sktadat cotygodniowe ra-
porty o dostepnosci wszystkich lekéw
(od 3 marca 2014 r. — z podzialem na cy-
tostatyki, insuliny oraz inne produkty
lecznicze). Brakowalo jednak odpowied-
nich przepiséw prawa, aby skutecznie
wyeliminowa¢ odwrécony taficuch dys-
trybucji lekéw. W efekcie, cho¢ Minister
Zdrowia otrzymywat informacje o dzia-
taniach kontrolnych i postepowaniach

prowadzonych przez Pafistwowa Inspekcje
Farmaceutyczng dotyczacych zjawiska od-
wréconego taficucha dystrybucji, rozwiaza-
nie problemu nadmiernego wywozu lekéw
za granice bylo utrudnione z powodu braku
systemu monitorowania obrotu produkta-
mi leczniczymi na terytorium RP. W oce-
nie NIK, prace legislacyjne zmierzajace
do poprawy sytuacji prowadzono opieszale.
Dopiero 9 kwietnia 2015 r. nowelizacja
ustawy — Prawo farmaceutyczne zostata
przyjeta przez Sejm i w zasadniczej czesci
weszta w zycie z dniem 12 lipca 2015 r,;
w pozostatym zakresie nastapi to z dniem
1 stycznia 2017 r. (Zatozenia do projektu
nowelizacji Prawa farmaceutycznego zosta-
ly przyjete przez Rade Ministréw 10 wrze-
$nia 2013 r., a 19 wrzeénia 2013 r. skierowa-
no projekt do uzgodnieri zewnetrznych).

NIK ujawnita takze, ze pomimo po-
siadanej wiedzy o nieprawidlowosciach,
Minister Zdrowia nie wykorzystatupraw-
nief wynikajacych z art. 118 i art. 119
ustawy z 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej's, w efekcie czego nie podej-
mowano ani nie zlecano kontroli podmio-
téw prowadzacych dziatalnos¢ lecznicza
pod katem faktycznego zapotrzebowa-
niaiwykorzystania przez nie produktéw
leczniczych!. Z informacji uzyskanych

'S W latach 2012-2015 do Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia wptynety tacz-
nie 752 zgtoszenia o trudnosciach z dostepem do lekéw refundowanych i nierefundowanych. W tym sa-
mym okresie do Rzecznika Praw Pacjenta wptyneto ich tacznie 126.

)

Dz.U. z 2015 r. poz. 618, ze zm.

3

Kontrola wykazata, ze Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny informowat Ministerstwo Zdrowia o poteguja-
cym sie zjawisku polegajacym na zakupie z aptek ogélnodostepnych duzych ilosci lekéw refundowanych,
tzw. deficytowych. Wskazywat jednocze$nie na konieczno$¢ przeprowadzenia kontroli celem ustalenia
rzeczywistego zapotrzebowania na produkty lecznicze w odniesieniu do zapotrzebowania sktadanego
w aptekach. Wraz z pismem z 15.04.2015 r. GIF przekazat Ministrowi Zdrowia liste 34 podmiotéw, wo-
bec ktérych zachodzi podejrzenie dokonywania nadmiernych zakupéw produktéw leczniczych w aptekach
ogdlnodostepnych na podstawie zapotrzebowania.
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przez NIK wynikalo, ze wojewodowie,
poza dwoma'®, réwniez nie korzystali
z mozliwos$ci przeprowadzania kontroli
na podstawie art. 111 ustawy o dziatalno-
$ci leczniczej, w zakresie wykorzystania
produktéw leczniczych przez podmioty
przy udzielaniu §wiadczer pacjentom.
Oznacza to, ze skuteczna kontrolg nie
zostaly objete podmioty prowadzace
dziatalno$¢ lecznicza, ktére zamawiaty
w aptekach nadmierne iloéci produktéw
leczniczych refundowanych w stosunku
do zakresu realizowanych $wiadczef me-
dycznych, a nastepnie za posrednictwem
hurtowni farmaceutycznych sprzedawaty
je poza granice kraju.

Skutecznos$¢ nowych rozwiazan

Z dniem 12 lipca 2015 r. weszta w zycie
ustawa o zmianie ustawy — Prawo farma-
ceutyczne oraz niektérych innych ustaw,
zwana potocznie ,ustawa antywywozo-
w3". W znowelizowanym Prawie farma-
ceutycznym zalozono, ze wszyscy uczest-
nicy taficucha dystrybucji — poczawszy
od producenta, przez hurtownie i apteki
- zostana zobowigzani do regularnego ra-
portowania o stanach magazynowych oraz
wielko$ci sprzedazy towaru. W zakresie
monitorowania dostepnosci lekéw przy-
jeto miedzy innymi, ze przedsiebiorcy
zajmujacy sie hurtowym obrotem pro-
duktami leczniczymi s3 obowigzani
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cjentéw, nieprzerwane zaspokajanie za-
potrzebowania podmiotéw uprawnionych
do obrotu detalicznego produktami lecz-
niczymi i przedsiebiorcéw zajmujacych
sie obrotem hurtowym produktami lecz-
niczymi wilo$ci odpowiadajacej potrze-
bom pacjentéw (art. 36 z ust. 1 Prawa
farmaceutycznego). Od 12 lipca 2015 r.
podmioty uprawnione do prowadzenia
obrotu detalicznego, przedsiebiorcy pro-
wadzacy obrét hurtowy oraz podmio-
ty odpowiedzialne — zapotrzebowanie
na produkty lecznicze objete refunda-
cja musza sktada¢ w formie pisemnej
albo w formie dokumentu elektronicz-
nego doreczanego srodkami komunikacji
elektronicznej (art. 36z ust. 4). Réwniez
odmowa realizacji takiego zamdéwienia
musi by¢ dokonana w wyzej okreslonej
formie, wraz ze wskazaniem uzasadnie-
nia. W sytuacji gdy podmiot prowadzacy
apteke, punkt apteczny lub dzial farmacji
szpitalnej, nie moze zapewni¢ dostepu
do refundowanych produktéw leczni-
czych, jest obowiazany w ciagu 24 go-
dzin poinformowa¢ o tym wlasciwego
miejscowo wojewddzkiego inspektora far-
maceutycznego, ktéry ustala przyczyny
braku dostepnosci. O tych przyczynach
powinien zosta¢ poinformowany GIF,
ktéry ustala dostepnos¢ produktéw w ob-
rocie hurtowym (art. 95a ww. ustawy).

'8 Wojewoda Pomorski wszczat w 2015 r. kontrole w podmiocie prowadzacym dziatalno$¢ lecznicza w zwiaz-
ku z informacja Wielkopolskiego WIF o ilo$ciach zamawianych lekéw ,deficytowych” refundowanych.
Réwniez zaplanowano kontrole w zwiazku z analogiczna informacija przekazana przez Mazowiecki WIF.
Czynnoéci kontrolne nie byty zakoniczone. Wojewoda Mazowiecki przeprowadzit w 2015 r. kontrole doraz-
ne w dwoch podmiotach leczniczych, na podstawie danych przekazanych przez Mazowiecki WIF. Jeden
z podmiotéw ztozyt wniosek o wykreslenie go z rejestru podmiotéw leczniczych. Na podstawie wynikéw
kontroli Mazowiecki WIF ztozyt zawiadomienie do prokuratury.
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Zbystaw Dobrowolski

Od 1 stycznia 2017 r. obowiazki do-
tyczace monitorowania dostepnosci
lekéw beda realizowane za pomoca
Zintegrowanego Systemu Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi. Znajda
sie w nim dane o obrocie produktami
leczniczymi (kody, numery serii, liczba
i warto$¢ netto opakowar), informacje
o dokonanych transakcjach, przesunie-
ciach i stanach magazynowych hurtowni
farmaceutycznych, informacje o wniesio-
nych sprzeciwach oraz wyniku ponow-
nego rozpoznania sprawy. Ponadto GIF
bedzie przekazywal Ministrowi Zdrowia
tygodniowe raporty o obrocie produk-
tami leczniczymi — stany magazynowe,
transakcje i przesuniecia magazynowe.
W zakresie wywozu lekéw art. 78a
Prawa farmaceutycznego wprowadzit
obowiazek zgloszenia organom Inspekgji
Farmaceutycznej zamiaru wywozu za gra-
nice produktéw leczniczych objetych wy-
kazem Ministra Zdrowia, na ktérym znala-
zly sie leki zagrozone brakiem dostepnosci
w aptekach. GIF jest obowigzany zglosi¢
sprzeciw w terminie 30 dni roboczych
od dnia otrzymania niniejszego zgloszenia
w przypadku braku dostepnosci do pro-
duktu leczniczego, a decyzje w tym zakre-
sie opublikowa¢ w Biuletynie Informaciji
Publicznej Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. W przypadku niezglo-
szenia sprzeciwu wobec zamiaru wywozu,
whnioskodawca bedzie mégl go dokona¢;
w tej sytuacji o fakcie wywozu wniosko-
dawca zobowiazany jest poinformowaé
GIF w terminie do 7 dni od daty wywo-
zu. Hurtownie farmaceutyczne maja obo-
wiazek sprzeda¢ wylacznie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej produkty leczni-
cze objete sprzeciwem (art. 78a ust. 12 ww.
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ustawy). Dokonanie wywozu bez uprzed-
niego zgloszenia albo wbrew sprzeciwowi
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
jest objete sankcja karna.

W celu wyeliminowania patologiczne-
go zjawiska odwréconego taficucha dys-
trybucji zakazano zbywania produktéw
leczniczych z apteki ogélnodostepnej lub
punktu aptecznego do hurtowni farma-
ceutycznej, innej apteki lub punktu ap-
tecznego (art. 86a ww. ustawy) pod groz-
ba cofniecia zezwolenia na prowadzenie
apteki ogélnodostepne;j (art. 103 ust. 1
pkt 2) oraz grzywny lub kary ogranicze-
nia albo pozbawienia wolno$ci do dwéch
lat (art. 126b).

Nowe regulacje dotyczace zaopa-
trywania w produkty lecznicze objely
takze podmioty wykonujace dziatalnos¢
lecznicza (art. 87 ust. 51 6). Produkty
lecznicze wydawane z przepisu lekarza
nabywane przez te podmioty moga by¢
stosowane wylacznie w celu udzielania
$wiadczen opieki zdrowotnej na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej i nie moga
by¢ zbywane poza przypadkiem okreslo-
nym w art. 106 ust. 3 pkt 1 — zaopatry-
wanie przez apteki szpitalne. W przy-
padku powziecia informacji o zbywaniu
przez podmiot wykonujacy dziatalnosé¢
lecznicza produktéw leczniczych organy
Pafstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
informuja o tym wlasciwy organ prowa-
dzacy rejestr podmiotéw wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza (whasciwego woje-
wode). Jednoczesnie w ustawie o dziatal-
no$ci leczniczej dodano art. 111a, ktéry
zobowiazuje organ rejestrowy do wszczecia
kontroli podmiotu wykonujacego dziatal-
no$¢ leczniczg w przypadku otrzymania
powyzszej informacji.
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Istotng zmiang, ktéra moze utatwic zwal-
czanie procederu odwréconego taficucha
dystrybuciji, jest wprowadzenie przez usta-
we o kontroli skarbowej dostepu organéw
Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej
do informacji wynikajacych z akt kon-
troli skarbowej oraz innych informacji
podatkowych objetych tajemnicg skar-
bowa (art. 34b ust. 3 pkt 4d). Dobrym
rozwiazaniem jest takze jednoznaczne
okreslenie procedury wygaszania zezwo-
lei dla hurtowni farmaceutycznej (art. 81
ust. 4ai4b)idlaaptek (art. 104 ust. 2ai 2b)
—w przypadku rezygnacji z prowadzonej
dziatalnosci gospodarczej zezwolenie nie
podlega wygasnieciu do czasu zakoficzenia
postepowan kontrolnych lub administra-
cyjnych. Jezeli w wyniku zakoficzonego
postepowania kontrolnego lub administra-
cyjnego zachodzg przestanki dla wydania
decyzji o cofnieciu zezwolenia, GIF lub
odpowiednio WIF cofa zezwolenie i wy-
gasniecia nie stwierdza sie.

Wprowadzono takze zmiany w przepi-
sach prawa'” pozwalajace na przeciwdzia-
lanie procederowi nabywania w duzych
ilosciach produktéw leczniczych zawieraja-
cych w swoim sktadzie substancje psycho-
aktywne, w tym pseudoefedryne?’, wyda-
wanych bez przepisu lekarza. Ograniczono
—w ramach jednorazowej sprzedazy przez
apteke i punkt apteczny — wydawanie nie
wiecej nizjednego opakowania danego pro-
duktuleczniczego zawierajacego w sktadzie

kontrola |aud t
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substancje o dzialaniu psychoaktwa)%

(w pelnym brzmieniu przepisy wejda
w zycie 1 stycznia 2017 r.). Tym samym
Polska dotaczyta do pafistw, w ktérych pod-
jeto prébe ograniczenia dawki leku lub licz-
by opakowan mozliwych do nabycia bez
recepty przy jednej transakcji?'.

Czy wprowadzone rozwiazania po-
prawia zaopatrzenie polskich pacjentéw
w deficytowe leki? Trudno o jednoznaczng
ocene, gdyz dopiero z perspektywy kilku
lat mozna stwierdzi¢, czy zmiany w Prawie
farmaceutycznym ulatwily eliminowanie
zjawisk patologicznych w funkcjonowa-
niu rynku farmaceutycznego. Jak dotad,
nie poprawito sie znaczaco zaopatrzenie
aptek w produkty lecznicze refundowa-
ne. Od 12 lipca 2015 r. do GIF wptyne-
fo kilkaset tysiecy odméw realizacji za-
potrzebowania na produkty lecznicze.
Zgloszenia te przesylane byly zaréwno
przez podmioty obrotu detalicznego, jak
i hurtowego. Ich analiza wykazata, ze do
najczestszych przyczyn odmowy nale-
zaly: przekroczenie limitu ilosciowego,
brak towaru w magazynie, usuniecie to-
waru z dokumentu magazynowego, brak
przyznanego limitu ilo$ciowego, adnotacja
,produkt niedostepny do sprzedazy”, brak
dostaw od podmiotu odpowiedzialnego,
tymczasowy brak towaru w magazynie
lokalnym, brak towaru w danym oddzia-
le terenowym. Na opublikowanej przez
Ministerstwo Zdrowia liscie produktéw

' Od 1 lipca 2015 r., przepisem art. 3 pkt 2 i art. 8 ust. 1 i 2 ustawy o zmianie ustawy o przeciwdziataniu
narkomanii oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. z 2012 r. poz. 124, ze zm.)

20 Pseudoefedryna nalezy do prekursoréw kategorii 1, zawierajacych substancje o duzym potencjale uzycia
do produkcji narkotykéw, w tym silnie dziatajacego narkotyku — metamfetaminy.

2! Takie ograniczenia wprowadzity juz m.in. Wielka Brytania, Francja, Niemcy i Czechy.
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leczniczych zagrozonych brakiem dostep-
nosci znalazlo sie 158 preparatéw.

Whioski

Sprawny system dystrybucji lekéw jest
istotny dla zapewnienia bezpieczefistwa
pafistwa i jego obywateli. Jest to szcze-
gblne wazne, jesli uwzgledni sie niektd-
re zjawiska spoleczne, w tym zwiazane
ze starzeniem sie spoleczenistwa. Nie
ulega watpliwosci, ze rynek farmaceu-
tyczny bedzie sie gwattownie rozwijat,
do czego przyczynia sie zmiany demo-
graficzne i kulturowe, na przyklad roz-
woéj profilaktyki zdrowotnej. Warunkiem
sine qua non prawidlowego nadzoru nad
funkcjonowaniem tego rynku jest precy-
zyjne prawo i dobrze dziatajace organy
Inspekcji Farmaceutycznej, wyposazone
w przepisy wykonawcze, a takze dyspo-
nujace odpowiednim potencjatem kadro-
wym w relacji do zakresu wykonywanych
zadan. Niewatpliwie, w celu ograniczenia
niekontrolowanego wywozu z kraju refun-
dowanych produktéw leczniczych oraz
zapewnienia faktycznej do nich dostep-
nosci Minister Zdrowia oraz Inspekcja
Farmaceutyczna powinni zadba¢ o sku-
teczne stosowanie mechanizméw prze-
ciwdziatajacych tym zjawiskom, wpro-
wadzonych w Prawie farmaceutycznym.
‘Wymaga to biezacego monitorowania do-
stepno$ci do produktéw leczniczych, sto-
sowania sprzeciwu wobec zamiaru wy-
wozu lub zbycia lekéw deficytowych,
a w przypadku naruszenia przez przed-
siebiorcéw zakazéw wywozowych —bez-
wzglednego stosowania przewidzianych
prawem sankgji. Postulat wspétdziatania
réznych organizacji pafistwa, ktére deter-
minuje ich sprawne funkcjonowanie, jest
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W celu ograniczenia niekontrolowanego
wywozu z kraju refundowanych produktéw
leczniczych oraz zapewnienia faktycznej
do nich dostepnosci Minister Zdrowia oraz
Inspekcja Farmaceutyczna powinni zadbac
o skuteczne stosowanie mechanizméw
przeciwdziatajacych tym zjawiskom, wpro-
wadzonych w Prawie farmaceutycznym.
(...) Zdaniem Najwyzszej Izby Kontroli,
niezbedne jest wzmocnienie nadzoru nad
obrotem lekami w obrocie pozaaptecznym
oraz weryfikacja przez Ministra Zdrowia
listy produktéw leczniczych dopuszczo-
nych do sprzedazy w placéwkach poza-
aptecznych

szczeg6lnie istotny w skutecznym prze-
ciwdziataniu nielegalnemu obrotowi pro-
duktami leczniczymi. Wymaga to wzmoc-
nienia wspélpracy pomiedzy organami
Inspekcji Farmaceutycznej i organami
kontroli skarbowej, w szczegdlnosci przez
aktualizacje dotychczasowego porozumie-
niaz 20 grudnia 2013 r., zawartego przez
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
z Gl6wnym Inspektorem Kontroli Skar-
bowej, z uwzglednieniem aktualnych
przepiséw art. 34b ust. 3 pkt 4d ustawy
o kontroli skarbowej. Zintensyfikowanie
dziatati tych organéw powinno obejmowac
w szczegdlnosci biezacg wymiane infor-
macjii dokumentéw dotyczacych stwier-
dzonych nieprawidlowosci w obrocie pro-
duktami leczniczymi oraz uwzglednienie
w planach kontroli skarbowych sugestii
i wnioskéw Inspekcji Farmaceutycznej.

Zdaniem Najwyzszej Izby Kontroli, nie-
zbedne jest wzmocnienie nadzoru nad ob-
rotem lekami w obrocie pozaaptecznym
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oraz weryfikacja przez Ministra Zdrowia
listy produktéw leczniczych dopuszczo-
nych do sprzedazy w placéwkach pozaap-
tecznych. Dotychczasowy brak skutecznej
kontroli nad warunkami przechowywania
ijakoscia lekéw w placéwkach obrotu po-
zaaptecznego oraz ich zbyt duza dostep-
nos$¢ powoduja, ze konsumenci traktuja
te produkty jak kazdy inny towar, co moze
sprzyjac powstawaniu zatru¢. NIK wnio-
sta réwniez o rozwazenie przez Ministra
Zdrowia podjecia inicjatywy ustawo-
dawczej w celu dodania w art. 99 Prawa
farmaceutycznego przepisu uwzglednia-
jacego przestanki odmowy udzielenia

_\
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zezwolenia na prowadzenie apteki WS
punktu aptecznego, sformutowane wust. 3
pkt 213 tegoz artykulu — réwniez w sytuacji
przekroczenia zakazéw antykoncentracyj-
nych przez przedsiebiorce wystepujacego
o zmiane zezwolenia. Pozwoli to na sku-
teczne wyeliminowanie préb nielegalnej
koncentracji na rynku farmaceutycznym.
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