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Najwyzsza Izba Kontroli zbadata runek farmaceutyczny w Polsce. Wyniki przeprowadzonej kontroli nie
napawaja optymizmem. Stwierdzono migdzy innymi nienaktadanie kar pomimo stwierdzonych
nieprawidlowosci, brak odpowiednich kontroli oraz brak monitorowania obrotu lekami.

Zdaniem Najwyzszej Izby Kontroli podejmowane przez Ministra Zdrowia oraz Inspekcje
Farmaceutyczng dziatania na rzecz poprawy dostgpnosci produktow leczniczych nie byty skuteczne, w
konsekwencji czego w aptekach okresowo brakowato lekow ratujacych zdrowie lub zycie. Mimo
wprowadzania od 2015 r. ustawowych mechanizméw dostgpnos¢ lekow dla pacjentéw nie byta
odpowiednio, kompleksowo monitorowana. Szczegolnie mato skuteczne bylo przeciwdziatanie
niekontrolowanemu wywozowi lekow za granicg w ramach tzw. odwrdoconego taficucha dystrybuc;ji.

Rynek farmaceutyczny w Polsce notuje w ostatniej dekadzie staty wzrost 1 przedstawia obecnie wartos¢
odpowiadajaca okoto 1 proc. PKB, co czyni go najwickszym rynkiem w Europie Srodkowej i széstym co
do wielkosci w Unii Europejskiej. Catkowita wartoS¢ krajowego rynku farmaceutycznego (apteczny,
szpitalny oraz sprzedaze wysytkowe e-aptek) wynosita w: 2017 r. - 33,3 mld zt, w 2016 r. - 31,7 mld z1,
2015 1. - 29,8 mld zt. Wedlug firmy badawczej PMR rynek sprzedazy aptecznej bedzie rost 1 w 2021 r.
osiagnie ok. 39,6 mld zi.

W wyniku wprowadzenia w 2012 r. urzgdowych cen produktow leczniczych refundowanych oraz ich
znacznej obnizki w Polsce po wprowadzeniu ustawy refundacyjnej, eksport niektorych grup lekow stat
si¢ bardzo dochodowym przedsigwzigciem. Rosnaca skala eksportu doprowadzita w wielu przypadkach
do braku lekéw w aptekach. Konsekwencja niekontrolowanego wywozu refundowanych produktow
leczniczych, przy wykorzystaniu nielegalnego mechanizmu odwréconego tancucha dystrybucji, byto
niezagwarantowanie petnego i nieprzerwanego dostgpu do lekéw ratujacych zdrowie lub zycie.

Najwyzsza Izba Kontroli ocenita w kontroli z kwietnia 2016 r., ze organy Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej nie dysponowaly wystarczajaco skutecznymi instrumentami przeciwdziatania
nielegalnym praktykom. Sytuacja ta dotyczyta zwlaszcza niekontrolowanego wywozu lekéw za granice w
ramach odwrdconego taficucha dystrybucji. Laczna wartos¢ produktéw leczniczych sprzedawanych do
krajow UE wynosi 3,5 mld ztotych, a wedlug szacunkowych danych 57 proc. tych lekow jest
wyprowadzanych z kraju nielegalnie.

Z danych NIK wynika, ze w wykazie lekéw zagrozonych brakiem dostgpnosci, publikowanym przez
Ministra Zdrowia, w 2017 r. znajdowato sig¢ od 173 (w styczniu) do 197 (w listopadzie) produktow
leczniczych. Ich liczba rosta. Wg stanu na 15 wrzesnia 2018 r. wykazem objetych byto az 266 pozycji
lekow.

W ocenie NIK Minister Zdrowia opieszale prowadzit prace nad nowelizacja Prawa farmaceutycznego,
Objely one m.in:

e zakaz jednoczesnego prowadzenia przez jednego przedsigbiorce kilku rodzajow dziatalnosSci
gospodarczej, w zakresie ktorej moze on nabywac produkty lecznicze;

e zmiang kryteriow zatrudniania inspektorow ds. obrotu hurtowego w GIF;

e przepisy majace na celu zapobieganie konfliktowi intereséw (oSwiadczenia o braku konfliktu
interesow).

W znowelizowanych przepisach ustawy Prawo farmaceutyczne, wprowadzonych tzw. ustawa
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antywywozowa zatozono, ze wszyscy uczestnicy taicucha dystrybucji lekow poczawszy od producenta,
poprzez hurtownie i apteki sa zobowiazani do regularnego raportowania stanéw magazynowych oraz
wielkosci sprzedazy lekow.

Prace nad wdrozeniem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami

Leczniczymi (ZSMOPL) trwaty od 2012 r. Pomimo wejscia w zycie od 1 stycznia 2017 r. obowiazku
przekazywania informacji o obrocie produktami leczniczymi oraz przeprowadzonych transakcjach przez
podmioty odpowiedzialne, hurtownie farmaceutyczne oraz apteki, w latach 2016-2017 w dalszym ciagu
trwaty prace pilotazowe, ktore ujawnialty mankamenty w funkcjonowaniu ZSMOPL utrudniajace jego
pelne wdrozenie. Wedtug stanu na dzien 31 stycznia 2018 r. do systemu podiaczonych zostato 48,3 proc.
podmiotéw raportujacych oraz 100 proc. placéwek instytucjonalnych.

Ogromna liczba zgloszen naptywajacych z aptek o brakach lekéw powodowata znaczne obcigzenie
Inspektoratow oraz zaangazowanie pracownikow, najczesciej inspektorow farmaceutycznych. W miarg
posiadanych mozliwosci cz¢$¢ Inspektoratow uruchomita narzedzia informatyczne utatwiajace
gromadzenie 1 przetwarzanie zgloszen (np. poprzez zamieszczenie formularzy na stronie internetowe;j
Inspektoratu, badz utworzenie dedykowanych skrzynek mailowych). Wigkszos¢ skontrolowanych WIF
rzetelnie wypelniata obowiazki w zakresie przyjmowania zgtoszeni braku dostgpu produktéw leczniczych
oraz raportowania zgtaszanych brakow do GIF - w 2016 r. przyjety tacznie niespetna 180 tys. zgloszen,
natomiast w III kwartatach 2017 r. - 44 tys. zgloszen. Braki w gtoéwnej mierze dotyczyty nastgpujacych
lekéw: Berodual, Clexane, Fragmin, Humalog, Madopar, Xarelto. NajczgsSciej zglaszane przyczyny braku
lekarstw to:

produkt niedostgpny w sprzedazy,

chwilowy brak produktu, dostawa w drodze,

e tymczasowy brak towaru w magazynie lokalnym,
e ograniczenie dostaw przez producenta,

brak dostgpnosci u producenta.

GIF na podstawie danych przekazanych z poszczegolnych wojewddztw, sporzadzal zbiorcze zestawienie,
ktore przekazywal nastgpnie raz w tygodniu do Ministerstwa Zdrowia.

W raporcie przedstawiano analiz¢ skali 1 przyczyn braku dostgpnosci do produktéw leczniczych. Zbiorcze
raporty sporzadzane przez GIF nie zawieraty informacji o skutkach braku dostgpnosci produktow
leczniczych, do czego zobowiazywato Prawo farmaceutyczne oraz wytyczne Ministra Zdrowia.

W wykazie lekow zagrozonych brakiem dostepnosci, publikowanym przez Ministra Zdrowia, w
2017 r. nadal znajdowalo si¢ od 173 (w styczniu) do 197 (w listopadzie) produktéw leczniczych. Ich
liczba rosta. Wg stanu na 15 wrze$nia 2018 r. wykazem objetych bylo az 266 pozycji lekow.

W ocenie NIK Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny nie wywiazat si¢ z ustawowego

obowiazku, polegajacego na sprawdzeniu, nie rzadziej niz raz na trzy lata, czy przedsigbiorca prowadzacy
hurtowni¢ farmaceutyczng spetnia obowiazki wynikajace z Prawa farmaceutycznego. W 2016 1.
nadzorem objetych byto 550 hurtowni, zas na koniec III kwartatu 2017 r. - 543 hurtowni.

Jak ustalita NIK rocznie Srednio skontrolowano tylko okoto 10-12% hurtowni farmaceutycznych
funkcjonujacych na rynku. Co wigcej, nawet petne wykonanie planéw kontroli nie gwarantowato
realizacji ustawowego obowiazku, gdyz zapewnitoby kontrolg 23-24% tych podmiotow. Objecie kontrolg
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ich niewielkiego odsetka uniemozliwito skuteczny nadz6r nad hurtowniami. NIK zauwaza, ze mimo
stwierdzonych naruszen Prawa farmaceutycznego GIF nie nakfadat kar pieni¢znych.

Dotychczasowe narzedzia przeciwdzialania nielegalnemu wywozowi lekdw oraz stosowania
odwrdconego taficucha dystrybucji w ocenie NIK okazaty si¢ nieskuteczne. Dlatego tez niezbgdne
jest podjecie przez Ministra Zdrowia dalszych dziatan zapewniajacych:

1. Pelne wdrozenie Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi oraz
zapewnienie kompleksowego monitorowania obrotu deficytowymi produktami leczniczymi.

2. Skoordynowanie dziatan nadzorczych wojewodow w zakresie nadzoru nad podmiotami
prowadzacymi dziatalnos¢ lecznicza skupujacymi duze ilosci produktow leczniczych zagrozonych
brakiem dostgpnosci, w sytuacji podejrzenia, iz nie sa one wykorzystywane do udzielania
Swiadczen zdrowotnych.

Najwyzsza Izba Kontroli wnioskuje rowniez do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o:

1. Podjecie Scistej wspotpracy z Policja w celu wyeliminowania lub ograniczenia zglaszanych przez
Inspekcje¢ Farmaceutyczng utrudnien w wykrywaniu nielegalnego obrotu produktami leczniczymi.

2. Zintensyfikowanie wspotpracy Inspekcji Farmaceutycznej oraz Krajowej Administracji
Skarbowej w szczegdlnosci w zakresie ujawniania dokumentéw (faktur) dotyczacych obrotu
lekami oraz ustalania faktycznego obrotu nielegalnie zbytych lekow w celu natozenia kary
pieni¢zne;.

Zauwazy¢ nalezy rowniez wnioskowana przez Ministra Sprawiedliwosci obszerna nowelizacj¢ Prawa
farmaceutycznego. Projektowane zmiany dotycza m.in. poszerzenia kompetencji Inspekcji
Farmaceutycznej, a takze objecia odpowiedzialnoscia karna (w miejsce dotychczasowych
administracyjnych kar pieni¢znych) zachowan zwigzanych z nielegalnym obrotem produktami
leczniczymi.

3/3


https://www.nik.gov.pl/aktualnosci/jaki-lek-na-okresowe-braki-lekow-nik-sprawdza-rynek-farmaceutyczny.html
http://www.tcpdf.org
http://www.phoca.cz/phocapdf

