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W odpowiedzi na oéwiadczenie skierowane do Prezesa Rady Ministrow przez senatora
Wojciecha Skurkiewicza na 67. posiedzeniu Senatu w dniu 18 grudnia 2014 r,,
przekazane do zatatwienia Ministrowi Zdrowia pismem znak: SPRM-4813-833-(1)/14, w
sprawie wywozu lekdw za granice oraz procederu odwréconego faficucha dystrybugji,
prosze o przyjecie ponizszego stanowiska.

Maijac na uwadze dobro polskich pacjentéw, obowigzujgce przepisy prawa krajowego
naktadajg na wytworcéw oraz podmioty prowadzace obrét produktami leczniczymi
obowigzek zapewnienia dostepu do produktdw leczniczych polskim obywatelom.
Zgodnie z art. 36z ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.), podmiot odpowiedzialny oraz przedsigbiorcy
zajmujacy sie obrotem hurtowym sg obowigzani zapewni¢, w celu zabezpieczenia
pacjentow, nieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania podmiotéw prowadzgcych
obrét hurtowy lub detaliczny produktami leczniczymi, w ilo$ci odpowiadajgcej potrzebom
pacjentéw. W przypadku naruszenia przez przedsiebiorcg prowadzgcego obrot hurtowy
obowigzku zaspokajania zapotrzebowania w odniesieniu do produkiéw leczniczych
objetych refundacjg, na podstawie art. 81 ust. 1 pkt 2 przywolanej ustawy, Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny cofa zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej.
Ponadto zgodnie z art. 95 ustawy — Prawo farmaceutyczne, apteki majg obowigzek

posiadania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych w ilosci i asortymencie
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niezbednym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci. Wojewoddzki
Inspektor Farmaceutyczny moze cofngé zezwolenie na prowadzenie apteki, jezeli nie
zaspokaja ona w sposob uporczywy potrzeb ludnosci w zakresie wydawania produktdw
leczniczych.

Obowigzek zapewniania stalych dostaw do refundowanych produkiéw lsczniczych
przewidujg przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekbéw, Srodkéw
spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.
U. 2011 r. Nr 122. poz. 696, z pozn. zm.). Skiadajgc wniosek o objecie produkiu
leczniczego refundacja, wnioskodawca jest zobligowany do przedstawienia:

- dostepnosci w obrocie leku w chwili sktadania wniosku oraz

- Ztozenia zobowigzania do zapewnienia ciggtosci dostaw wraz z okresleniem rocznej
wielkosci dostaw.

W przypadku niedotrzymania obowigzku zapewnienia ciagtosci dostaw, Minister Zdrowia
na podstawie art. 33 ust. 1 pkt 4 ustawy o refundacji, uchyla decyzje o objeciu refundacjg
leku. Zgodnie z art. 34 ww. ustawy, w przypadku gdy zobowiazanie do zapewnienia
dostaw nie zostanie dotrzymane i nastagpi niezaspokojenie potrzeb pacjentdw,
wnioskodawca, ktoéry otrzymat decyzie administracying o objeciu refundacjg jest
obowigzany do zwrotu do Narodowego Funduszu Zdrowia kwoty stanowigcej iloczyn
liczby niedostarczonych jednostkowych opakowan leku, chyba ze niewykonywanie tego
zobowigzania jest nastepstwem dziatania sity wyzszej albo potrzeby pacjentéw zostaty
zaspokojone przez jego odpowiednik.

Pomimo wyzej omowionych obowigzkéw nalozonych na przedsiebiorcow, w Polsce
pojawiajg sie problemy zwigzane z brakiem dostepnosci produkidéw leczniczych,
nadmiernie wywozonych za granice, zazwycza] w ramach niedozwolonego
,odwréconego tancucha dystrybucji”. Postepowania przez Panstwowa Inspekcie
Farmaceutyczng wobec hurtowni | aptek w zakresie ,odwrbconego faficucha dystrybucii”

prowadzone sg od 2010 r.

Wobec aptek przeprowadzono ok. 400 postepowan. Wydano ponad 200 decyzji
dostosowujgcych i ok. 90 decyzji cofajacych zezwolenia na prowadzenie apteki. W toku

jest ponad 40 postepowar.

Wobec huriowni prowadzonych byto ok. 80 postepowan. Wydano 11 decyzji
dostosowujgeych oraz 20 decyzji cofajgcych zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej. W chwili obecnej wszczete sa 22 postepowania wobec hurtowni

w przedmiocie cofniecia zezwolenia.



W okresie od stycznia 2012 r. do dnia dzisiejszego, sgdy administracyjne wydaly tgcznie
9 wyrokéw w sprawie decyzji Gtoéwnego Inspekiora Farmaceutycznego (GIF)
w przedmiocie cofnigcia zezwolenia w zwigzku z uczestnictwem w ,odwréconym
tancuchu dystrybucji lekéw” (sygn. akt: VI SA/MWa 852/14; VI SAWa 3132/13; VI SA/Wa
2701/13; VI SA/Wa 2692/12; VI SA/Wa 967/14; Il GSK 374/13; Il GSK 2066/12; Il GSK
1923/12; 1l OSK 168/06). W kazdym z ww. wyrokdw decyzje wydane przez Gidéwnego

Inspektora Farmaceutycznego zostaty utrzymane w mocy.

Z uwagi na ogodlnokrajowy charakter ,odwroconego farficucha dostaw” oraz przesigpczy
charakter dziatan, w latach 2012 - 2013 organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
podjety wspoiprace z Policjg i Prokuratura. Zaréwno utrudnianie przeprowadzenia
czynnosci kontrolnych, jak tez sprzedaz produkidw leczniczych przez apteki do hurtowni,
stanowig czyn zabroniony. W zwigzku z powyzszym, Panstwowa Inspekcja
Farmaceutyczna ziozyta do tej pory do Prokuratury ok. 40 zawiadomien o podejrzeniu

popemnienia przestepstwa.

Aby zwréci¢ uwage na problem ,odwrdconego fancucha dostaw” organéw administracji
terenowej, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny odbyt spotkania z wojewodami oraz

wojewodzkimi inspektorami farmaceutycznymi.

Niezaleznie od podejmowanych dziatan przez organy panstwowe] inspekcji, rozwigzanie
problemu nadmiernego eksportu lekéw jest niezwykle utrudnione z uwagi na brak
systemu monitorowania obrotu produktami leczniczymi na terytorium RP, kitéry
umozliwiatby faktyczng kontrole obrotu przez organy panstwowe w celu zapewnienia
dostaw zgodnych z zapotrzebowaniem polskich pacjentow. Regulacje majgce na celu
zapobieganie nadmiernemu eksportowi lekéw oraz przewidujgce utworzenie
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Produktéw Leczniczych, zostaly zawarte
w poselskim projekcie ustawy o zmianie ustawy ~ Prawo farmaceutyczne oraz niektorych

innych ustaw (druk 2997), nad ktérym obecnie trwajg prace w Sejmie.
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Z upowzinienia

Igor Radziewicz-Winnick
Do wiadomosci:

- Sekretariat Prezesa Rady Ministrow w Kancelarii Prezesa Rady Ministrow.






