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W odpowiedzi na o$wiadczenie ziozone przez Pana Senatora Jana Marig Jackowskiego
na 42 posiedzeniu Senatu RP w dniu 1 czerweca 2017 r., przekazane przy pismie z dnia
9 czerwca 2017 r., dotyczace kwestii nielegalnego wywozu lekéw za granice, uprzejmie
informuje, ze resort zdrowia rozwaza nowelizacje art. 125 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. = Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142, z p6zn. zm.), ktoéra pozwoli
skuteczniej przeciwdziata¢ procederowi wywozu lekéw zagranice (ktérego elementem
jest niejednokrotnie prowadzenie obrotu produktami leczniczymi bez stosownych
uprawnien). Zaproponowana nowela bedzie miata na celu poszerzenie katalogu
podlegajgcych &ciganiu czynnosci wymienionych art. 125 ust. 2 ustawy - Prawo
farmaceutyczne o czynnoéé polegajaca na wykonywaniu bez wymaganego zezwolenia
obrotu produktami leczniczymi. Wydaje sie, ze zmiana ta moze sie przyczyni¢ do
sprawniejszego i wpisujacego sie w szeroko pojety interes publiczny scigania czynow,
ktorych nastepczg konsekwencja jest m.in. wywoéz produktéw leczniczych z terytorium
Polski (a tym samym ograniczona ich dostepnosé dla rodzimych pacjentow).
Przedmiotowa zmiana bedzie rowniez zawierac¢ w sobie istotny walor prewencyjny.

Odnoszac sie do zasygnalizowanego przez Pana Senatora problemu dotyczacego
procederu tzw. odwréconego tancucha dystrybucji lekéw, przede wszystkim nalezy
zaczaé od tego, ze ustawa z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw znaczaco ograniczyla przedmiotowe
zjawisko, co potwierdzajg cotygodniowe raporty Gtéwnego Inspektora

— — —_— o — e e e

Ministerstwo Zdrowia Telefon: (22) 634 96 00 -Jﬁ\ ;‘»@ - :;,;
I 5 %

ul. Miodowa 15 e-mail.  kancelaria@mz.gov.pl r 4 °¥,\ P4 \"z.\ P,;"

00-952 Warszawa www.mz.gov.pl o



Farmaceutycznego dotyczgce dostepnoéci lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobdéw medycznych dopuszczonych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, jak rowniez sygnaty zewnetrzne docierajgce do Ministerstwa
Zdrowia od indywidualnych aptekarzy i pacjentow.

Nalezy zaznaczyé, ze w $wietle informacji posiadanych przez resort zdrowia, zjawisko
zaburzen w dostepnosci do lekdw na rynku polskim nie dotyczy niedostepnosci na
poziomie obrotu hurtowego lekami. Taka mozliwos¢ wyeliminowano juz bowiem
w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536,
z pézn. zm.) — dalej: ustawg o refundacji — wigkszos¢ tzw. lekow deficytowych s3 to leki
objete refundacjg ze $rodkdw publicznych. Zgodnie z ustawa o refundacy,
wnioskodawca sktadajgcy wniosek o objecie leku refundacja dotgcza do wniosku
refundacyjnego deklaracje o ilosci lekéw, jakie wprowadzi na rynek, a ilos¢ ta powinna
odpowiadacé zapotrzebowaniu krajowemu. Przepis art. 34 ustawy o refundacji stanowi,
ze w przypadku, gdy ta deklaracja w zakresie dotyczacym rocznej wielkosci dostaw lub
ciggtoéci dostaw, nie zostanie dotrzymana i nastgpi niezaspokojenie potrzeb
$wiadczeniobiorcoéw, wnioskodawca, ktéry otrzymat decyzje administracyjna o objeciu
refundacja, jest obowiazany do zwrotu do Funduszu kwoty stanowigcej iloczyn liczby
niedostarczonych jednostkowych opakowan leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo jednostkowych wyrobéw medycznych i ich urzedowej
ceny zbytu netto, chyba ze niewykonywanie tego zobowiazania jest nastepstwem
dziatania sity wyzszej albo potrzeby $wiadczeniobiorcow zostaty zaspokojone przez jego
odpowiednik. Przez niedotrzymanie zobowigzania dotyczgcego ciaglosci dostaw
rozumie sie brak obrotu produktem objetym refundacja, stwierdzony na podstawie
raportéw przekazywanych Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, wraz ze strukturg tego obrotu.

Dlatego tez, w petni uzasadnione jest twierdzenie, ze nie wystepuje powszechnie
zjawisko brakéw lekow ,deficytowych” w hurtowniach farmaceutycznych. Nalezy bowiem
wyraznie rozrozni¢ sytuacje faktycznego braku leku w hurtowni, od sytuacji, w ktérej
hurtownia ta odmawia aptece, w sposéb intencjonalny, realizacji jej zapotrzebowania.
Przeciwko tego rodzaju procederowi wymierzona byta bowiem ww. nowelizacja ustawy
— Prawo farmaceutyczne z dnia 9 kwietnia 2015 r., ktéra poprzez gtéwnie mechanizmy
zmodyfikowanego art. 36 ustawy o refundacji oraz ukonstytuowanie egzekwowania
stosowania tych mechanizméw (kary pieniezne, mozliwos¢ cofania zezwolen),
ograniczaly odsetek przypadkéw omawianych naduzyé.



Z kolei odnoszgc sie do relatywnie nowego zjawiska, polegajacego na prowadzeniu
obrotu lekami przez podmioty wykonujgce dziatalnos¢ leczniczg, wskazuje sie, ze
analizowang wyzej ustawg wprowadzono réwniez przepisy przeciwdziatajace temu
procederowi (ktéry to takze moze implikowaé zaburzenia dostepnosci lekow dla
pacjentéw, niekoniecznie skutkujac ich wywozem zagranice). Taki rodzaj dziatalnosci
jest nielegalny w $wietle ustawy — Prawo farmaceutyczne, poniewaz podmiot
wykonujgcy dziatalnosé lecznicza nie jest podmiotem uprawnionym do prowadzenia
obrotu lekami (tzn. nie jest hurtownig farmaceutyczna, apteka, punktem aptecznym, ani
placéwka obrotu pozaaptecznego), a jedynie podmiotem uprawnionym do nabywania
lekéw w celu ich nastepczego zastosowania u pacjentow w ramach udzielanych w tym
podmiocie éwiadczen opieki zdrowotnej (tzw. $wiadczen zdrowotnych rzeczowych).
Zjawiskiem obserwowanym w ostatnim czasie przez polska Panstwowg Inspekcje
Farmaceutyczng bylo nabywanie lekéw do omawianych podmiotéw w ilosciach
i rodzajach nie korespondujacych z zakresem i skalg ich dziatalnosci, co oznaczato, ze
podmioty te musialy odsprzedawaé leki, gdyz nie moglyby one zostac faktycznie
spozytkowane przez te podmioty zwazywszy specyfike ich dziatalnosci.

Dlatego tez nowelizacjg z dnia 9 kwietnia 2015 r. dodano do ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1638, 1948 i 2260) nowy przepis,
obligujgcy wiasciwego wojewode do wszczecia kontroli podmiotu wykonujacego
dziatalnosé lecznicza, dla ktérego wojewoda ten jest organem rejestrowym, w przypadku
otrzymania informacji okreélonej w art. 87 ust. 6 ustawy — Prawo farmaceutyczne przez
organ Panstwowe] Inspekcji Farmaceutycznej, a dotyczace] tego, ze dany podmiot
wykonujacy dziatalnosé¢ leczniczg zbywa leki inne niz OTC lub refundowane Srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub refundowane wyroby
medyczne, wbrew dyspozycji art. 87 ust. 5 ww. ustawy (ktory stanowi, ze podmiot
wykonujgcy dziatalnoéci leczniczg moze nabywaé ww. asortyment wytgcznie w celu
udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — poza
jednym wyjatkiem w postaci mozliwoéci przekazania lekow przez apteke szpitalng tegoz
podmiotu, do innego podmiotu wykonujgcego dziatalnoé¢ leczniczg, w drodze stosowne;
umowy). Nalezy zatem zauwazy¢, ze przy zdyscyplinowanym stosowaniu sig
wojewodéw do dyspozycji ww. art. 111a ustawy o dziafalnosci leczniczej, zjawisko
prowadzenia obrotu przez podmioty wykonujace dziatalnos¢ leczniczg powinny byé
skutecznie wykrywane i eliminowane.

Réwnoczesnie pragne zaznaczy¢ i jednoczesnie zapewni¢, ze Minister Zdrowia na
biezgco monitoruje sprawe wywozu lekow zagranice, jak réwniez kwestie zaburzen



w legalnym tarficuchu dystrybucji lekéw implikowanych przez podmioty wykonujace
dzialalnosci lecznicza, poprzez dokonywanie niezgodnych z prawem aktywnosci
dotyczacych lekdéw. W oparciu o wyzej wskazang aktywnosc, resort zdrowia dokonuje
oceny efektywnosci wprowadzonych rozwigzan prawnych przeciwdziatajgcych
omawianemu zjawisku. Jednoczesnie sg analizowane inne koncepcje przemodelowania

systemu przeciwdziatania zjawisku zaburzen w dostepnosci do lekow dla polskich

pacjentéw.
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