DOI: 10.34616/23.20.125

Dostepnosc¢ produktéw leczniczych w Polsce
— ujecie prawno-ekonomiczne

Availability of medicinal product in Poland
— legal and economic approach

Konrad Zak
CEO, Pharma Consulting*
Panstwowa Szkota Wyzsza im. Papieza Jana Pawta Il w Biatej Podlaskiej?
ORCID: 0000-0002-2632-9782

Streszczenie

System prawa farmaceutycznego determinuje funkcjonowanie rynku w zakresie zapewnienia dostepno-
sci do produktoéw leczniczych, przez co istotnie wptywa na poziom bezpieczenstwa zdrowotnego oby-
wateli. Specyfika obrotu produktami leczniczymi wymusza szczegétowosc regulacji prawnych w odnie-
sieniu do procesu dystrybucji, stad kazde panstwo dokonuje normalizacji rynku we wlasnym zakresie.
Charakter krajowych systemow prawa farmaceutycznego implikuje efektywnos$¢ systemu zaopatrywa-
nia pacjentow w refundowane produkty lecznicze. Niniejszy artykut porusza problematyke dostgpnosci
pacjentéw do refundowanych produktow leczniczych w Polsce. Celem opracowania jest wskazanie
wplywu zmian w systemie prawa farmaceutycznego na krajowy system zaopatrywania w produkty lecz-
nicze w kontekscie wystepowania zjawiska nielegalnego wywozu lekow. W artykule zastosowano me-
todg analizy i krytyki pi$miennictwa, metod¢ analizy aktow prawnych oraz metod¢ badania dokumen-
tow w celu przedstawienia skali nielegalnego wywozu lekow oraz wplywu reeksportu na poziom
dostepnosci pacjentow do produktow leczniczych. Pozwoli to na sformutowanie wnioskow w zakresie
poziomu efektywnosci systemu kontroli prowadzonej przez Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczng oraz
umozliwi wskazanie zalecen w celu optymalizacji systemu nadzoru nad rynkiem farmaceutycznym.
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Abstract
The pharmaceutical law system determines the functioning of the market in providing access to me-
dicinal products, which significantly affects the level of health safety of citizens. The specificity of
trade in medicinal products forces the detail of legal regulations in relation to the distribution process,
hence each country normalizes the market on its own. The nature of national pharmaceutical law sys-
tems implies the effectiveness of the system for providing patients with reimbursed medicinal products.
The aim of the study is to indicate the impact of changes in the pharmaceutical law system on the na-
tional system of supplying medicinal products in the context of the occurrence of illegal export of
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medicines. The following research methods are being adopted to address the aforementioned issues:
a critical analysis of the subject literature and an analysis of legal acts and examination of the related
documents. This is to show the scale of illegal drug exports and the impact of re-exports on the level of
patient access to medicinal products This will allow conclusions to be drawn regarding the level of ef-
fectiveness of the control system operated by the State Pharmaceutical Inspection and will allow the
indication of recommendations to optimize the system of supervision over the pharmaceutical market.
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pharmaceutical market, pharmaceutical law, distribution, pharmacy, medicinal product
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1. Wstep

Zasady dystrybucji produktow leczniczych i wyrobéw medycznych szczegdtowo
reguluje ustawa Prawo farmaceutyczne, okreslajgc m.in. kwalifikacje 0sob zajmujgcych
si¢ dystrybucja produktow leczniczych oraz charakteryzujac zasady dopuszczania lekow
do obrotu w aptekach ogoélnodostepnych (art. 68 ust. 1), punktach aptecznych (art. 70 ust. 1)
oraz placéwkach obrotu pozaaptecznego (sklepach zielarsko-medycznych, sklepach spe-
cjalistycznego zaopatrzenia medycznego oraz sklepach ogolnodostgpnych —art. 71 ust. 1)°.

Dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych w poszczegdlnych typach placo-
wek ochrony zdrowia i obrotu pozaaptecznego zostato ujete w formie wykazow w roz-
porzadzeniach wydawanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Przedmiotem
obrotu na rynku farmaceutycznym sg zatem produkty lecznicze, ktore zostaty dopusz-
czone do obrotu na podstawie zezwolenia wydanego przez Ministra Zdrowia, w tym
produkty lecznicze wprowadzane w ramach importu rownolegtego, a takze produkty,
dla ktérych pozwolenie nie jest wymagane®.

System prawa farmaceutycznego szczegdétowo okresla rowniez prowadzenie ob-
rotu hurtowego i detalicznego produktami leczniczymi, wskazujac m.in. na koniecznos¢
uzyskania stosownego zezwolenia. Ustawa Prawo farmaceutyczne stanowi, ze podj¢cie
dziatalnosci gospodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni farmaceutycznej wymaga
uzyskania zezwolenia Glownego Inspektora Farmaceutycznego (art. 74 ust. 1), natomiast
apteka ogolnodostepna moze by¢ prowadzona tylko na podstawie uzyskanego zezwole-
nia na prowadzenie apteki (art. 99 ust. 1).

W ustawie zawarto rowniez szczegdtowe regulacje dotyczace zasad posrednictwa
w obrocie produktami leczniczymi, stawiajgc takiemu przedsiebiorcy wymog miejsca
zamieszkania albo siedziby na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz koniecznos$¢

3 Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz. U. z 2001 r. Nr 126, poz. 1381, ze zm.
4 B. Pilarczyk, Procesy dystrybucji na rynku farmaceutycznym, [w:] M. Michalik, B. Pilarczyk, H. Mruk,
Marketing strategiczny na rynku farmaceutycznym, ABC a Wolters Kluwer business, Warszawa 2014, s. 158.
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uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczni-
czymi (art. 73 a) oraz dokonano gruntownej regulacji obowigzkéw przedsiebiorcow
zarowno prowadzacych hurtownie farmaceutyczng (art. 78), jak i apteke ogdlnodostepng
(art. 86, 86a)°. Wysoki stopien szczegotowosci regulacji prawnych w zakresie prowadze-
nia obrotu hurtowego i detalicznego produktami leczniczymi determinuje charakter
prowadzenia dzialalnosci operacyjnej podmiotow funkcjonujgcych na rynku farmaceu-
tycznym oraz pokazuje, ze dystrybucja na rynku farmaceutycznym nalezy do najtrud-
niejszych obszaréw decyzji przedsigbiorstw z uwagi na skomplikowane procesy wyboru
posrednikéw w kanatach dystrybucii.

Dopetnieniem wysokiego stopnia szczegdtowosci regulacji procesow dystrybucji
jest unormowanie handlu rownoleglego, ktérego glowna przestanka powstania byty roz-
nice cen lekow wystepujace na rynkach krajow nalezacych do Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (EOG). W systemie prawa farmaceutycznego i praktyce rynkowej handel
réwnolegty zostat sprowadzony wylacznie do roli importu rownolegtego, ktory polega na
obrocie produktami chronionymi przez prawo patentowe na danym rynku dokonywanym
przez podmioty trzecie w zwigzku z zasada swobodnego przemieszczania towarow.
Okreslenie tej formy dystrybucji jako importu réwnolegtego wynika z faktu, iz odbywa
si¢ on rownolegle do kanatow dystrybucyjnych producentéow, a jednoczesnie dotyczy tych
samych produktéw leczniczych, zarejestrowanych w kraju docelowym®. Legalna definicja
importu rownoleglego zostala zawarta w ustawie Prawo farmaceutyczne w art. 2 pkt 7b,
natomiast procedura zwigzana z wydawaniem zezwolenia na import rownolegty zostata
przedstawiona w art. 21a. Istotg handlu réwnoleglego jest przeptyw produktéw z obszaréw
o nizszych cenach do panstw, w ktorych ceny ksztattujg si¢ na poziomie wyzszym’. Pod-
mioty trzecie rozprowadzaja dany produkt na innym obszarze bez autoryzacji praw pro-
ducenta, niezaleznie od jego kanatow dystrybucyjnych i czesto wbrew jego woli®.

Szczegdlowos¢ unormowan prawnych §wiadczy o duzej trosce ustawodawcy
0 zabezpieczenie interesu spotecznego w zakresie bezpieczenstwa zdrowia i zycia ludzi
przy stosowaniu produktow leczniczych i wyrobow medycznych, znajdujacych si¢ w hur-

towniach farmaceutycznych, aptekach, dziatach farmacji szpitalnej, punktach aptecznych

5 K. Zak, Inversion in distribution channels on the Polish pharmaceutical market — mechanisms of
counteracting illegal export of medicinal products, ,,Economic and Regional Studies” 2020, 13 (1), s. 89.

¢ T. Hays, Parallel Importation under European Union Law, Sweet & Maxwell, London 2004, s. 7
i n.; H. Kelly, M. Hadden, Mergers and Joint Ventures in the Pharmaceutical Industry, [w:] J. Abraham,
H. Lawton Smith (red.), Regulation of the Pharmaceutical Industry, London 2003, s. 218 i n., cyt. za:
M. Kroélikowska-Olczak, Import rownolegly produktow leczniczych a zasada swobodnego przeptywu to-
waréw, ,,Studia Prawno-Ekonomiczne” 2016, t. C, s. 38.

7 Podkresli¢ przy tym nalezy, ze handel rownolegly jest legalnym rodzajem aktywnosci dystrybucyj-
nej i nie nalezy go utozsamiac z tzw. odwréconym tancuchem dystrybucji, ktory jest przejawem dziatalnosci
sprzecznej z obowigzujacym prawem.

§ B. Pilarczyk, op. cit., s. 162.
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i placowkach obrotu pozaaptecznego. Stad do kontroli zostala powotana Panstwowa
Inspekcja Farmaceutyczna, ktora sprawuje nadzér nad warunkami wytwarzania i im-
portu produktow leczniczych, warunkami wytwarzania, importu i dystrybucji substan-
cji czynnej, jako$cig, obrotem i posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi oraz
obrotem wyrobami medycznymi’. Organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej —
Gltowny Inspektor Farmaceutyczny wraz z wojewddzkimi inspektorami farmaceutyczni
— wydaja decyzje w zakresie obrotu produktami leczniczymi, ktore nie spetniajg norm

jakosciowych i warunkow dystrybucji okreslonych przepisami prawa'®.

2. Inwersja w kanatach dystrybucji na rynku farmaceutycznym

Zasady obrotu produktami leczniczymi $cisle zostaly okreslone w systemie prawa.
Ustawa Prawo farmaceutyczne w art. 86a ust. 1 stanowi, ze apteka ogoélnodostgpna moze
zby¢ produkt leczniczy wytacznie:

— w celu bezposredniego zaopatrywania ludnos$ci, w tym nicodptatnie pacjentowi
— wylacznie na potrzeby jego leczenia;

— w celu zaopatrzenia podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczag — na pod-

stawie zapotrzebowania;

— nieodptlatnie, na zasadach okre$lonych w ustawie domowi pomocy spotecznej,
organowi wtadzy publicznej, podmiotowi wykonujacemu dziatalnos¢ lecznicza,
na podstawie zapotrzebowania — wytacznie w celu jego zaopatrzenia,

— w celu zaopatrzenia podmiotow niebedgcych podmiotami uprawnionymi do
obrotu produktami leczniczymi, w produkty lecznicze o okreslonej kategorii
dostepnosci, z wylaczeniem produktéw leczniczych zawierajacych w sktadzie
substancje o dziataniu psychoaktywnym.

Z tredci art. 86a ust. 1 przedmiotowej ustawy wynika, ze apteka ogolnodostepna nie
moze zbywac produktow leczniczych hurtowni farmaceutycznej (w tzw. odwroconym
fancuchu dystrybucji) lub innej aptece ogdlnodostepnej. Dodatkowo w art. 88 ust. 5 pkt 5
i 5a natozono na kierownika apteki obowigzek zakupu produktow leczniczych wytacznie
od podmiotéw posiadajacych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz
ich wydawanie zgodnie z przepisami ustawy. Inne formy dystrybucji produktéw leczniczych
niewymienione wprost w ustawie a contrario nalezy uzna¢ za dziatania niezgodne z prawem.

Zjawisko nielegalnego wywozu lekéw w ramach tzw. odwroconego tancucha

dystrybucji zostato zapoczatkowane zle zaprojektowang korekta systemu ochrony

¢ Zadania i obowiazki Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej zostaty okreslone w rozdziale 8 (art. 108—
123b) ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz. U. z 2001 r. Nr 126, poz. 1381, ze zm.
10 K. Zak, Inversion in distribution..., s. 91.
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zdrowia publicznego, ktora pociggneta za sobg niewlasciwie zaprojektowane zmiany
systemu prawa medycznego i farmaceutycznego. Zmiana rzadowej strategii optymali-
zacji kosztow polityki zdrowotnej, przeprowadzona w wyniku nowelizacji prawa farma-
ceutycznego w 2011 r. w wyniku uchwalenia tzw. ustawy refundacyjnej, spowodowata
zmiang polityki refundacyjnej, sktaniajac ustawodawce do podjecia zdecydowanych
dziatan majacych na celu obnizenie cen lekow refundowanych™. Racjonalizacja kosztow
polityki lekowej uczynita Polske krajem o najnizszym poziomie cen lekow refundowanych
sposrod wszystkich panstw Unii Europejskiej. Taka sytuacja, cho¢ bardzo korzystna
z perspektywy nabywecy (klienta) i budzetu panstwa, to jednak w wyniku braku regula-
cji ochronnych stworzyta dogodne warunki do wywozu lekow do panstw, w ktorych ceny
ksztaltuja si¢ na wyzszym poziomie. Pierwotna wersja ustawy refundacyjnej nie zawie-
rata mechanizmow zabezpieczajacych przed nielegalnym wywozem lekow za granice,
dajac pole do gigantycznych naduzy¢. Brak efektywnego nadzoru i kontroli nad procesem
dystrybucji skutkowat powstaniem na rynku farmaceutycznym tzw. odwrdconego tan-
cucha dystrybucji, ktoéry spowodowat braki w asortymencie produktow leczniczych,
utrudniajac lub uniemozliwiajac skuteczng farmakoterapig pacjentow'?. Stan permanent-
nego niedoboru potegowata rowniez opieszatos$¢ legislacyjna Ministerstwa Zdrowia,
przejawiajaca si¢ znacznie spozniong reakcja na wystgpowanie zjawisk patologicznych
w procesie dystrybucji produktami leczniczymi, co sprawiato, ze przestepcy zajmujacy
si¢ procederem nielegalnego wywozu lekow przez lata dzialali bezkarnie.

Ustawa Prawo farmaceutyczne nie zawiera legalnej definicji odwrdconego tancucha
dystrybucji i zadnego odestania wprost pozwalajacego scharakteryzowaé przedmiotowy
proceder. Dokonujac gruntownej analizy aktywnosci dystrybucyjnej, kierunku przeptywu
produktow i kapitatu oraz zestawiajac to z zasadami i normami systemu prawa farmaceu-
tycznego, mozna wskazac, czy dany rodzaj aktywnosci w ramach prowadzonej dziatalno-
$ci operacyjnej wyczerpuje znamiona uczestnictwa w tzw. odwroconym tancuchu dystry-
bucji. Majac powyzsze na uwadze, mozna zdefiniowa¢ odwrocony tancuch dystrybucji
jako rodzaj nielegalnych praktyk, bez wzgledu na ich forme i zakres, ukierunkowany na

W zwigzku z uchwaleniem tzw. ustawy refundacyjnej (ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, Dz. U.
72011 r. Nr 122, poz. 696, ze zm.) dokonano kompleksowej nowelizacji systemu prawa farmaceutycznego.

12 Sytuacja taka miata miejsce w 2012 r., kiedy ustawa refundacyjna wchodzita w zycie i trwata ponad
3 lata — do 12 lipca 2015 r., kiedy to zmieniono ustawe Prawo farmaceutyczne, wprowadzajac w art. 126b pe-
nalizacje naruszenia zakazu zbycia produktow leczniczych z apteki ogdlnodostepnej lub punktu aptecznego do
hurtowni farmaceutycznej, innej apteki ogdlnodostepnej lub innego punktu aptecznego (czyn taki podlegat
grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2 — ustawa z dnia 9 kwietnia 2015 r.
o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw, Dz. U. z 2015 r., poz. 788, art. 1
pkt 21). W dniu 6 czerwca 2019 r. dokonano kolejnej nowelizacji artykutu 126b, wprowadzajac do niego pie¢
ustepow uszczegotowiajacych i1 podwyzszajacych katalog kar (ustawa z dnia 26 kwietnia 2019 r. o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw, Dz.U. z 2019 r., poz. 959, art. 1 pkt 10).

331



Konrad Zak

pozyskanie produktow leczniczych w sposob bezprawny i nieuprawniony od réznych
podmiotéw, majacy na celu ich zbycie na rynkach zagranicznych (tzw. reeksport) i uzyska-
nie wymiernych korzysci ekonomicznych (najczesciej ponadprzecigtnego zysku). Odwrd-
cony tancuch dystrybucji cechuje si¢ roznorodno$ciag mechanizméw przestepczych, maja-
cych za zadanie wejsScie w nieuprawnione posiadanie produktéw leczniczych i obejscie
ograniczen natozonych na eksporteréw. Do najczesciej stosowanych praktyk nalezy zaliczy¢':

— falszywa utylizacje polegajaca na tym, ze apteka wykazuje produkty lecznicze
jako wymagajace utylizacji, aby stworzy¢ pozory koniecznosci zwrotéw (lub
odsprzedazy) lekow do hurtowni farmaceutycznej;

— pozorne bledy w zamodwieniach, aby uzyskac przestanki do odwrdcenia kie-
runku dystrybucji (tzw. cofnigcia) produktu leczniczego z apteki ogdlnodostep-
nej do hurtowni farmaceutycznej;

— falszywe recepty na leki deficytowe — wykupywanie przez podstawionych pa-
cjentow produktow leczniczych w aptece w ilo$ciach na poziomie sprzedazy
hurtowej, najcz¢sciej przy wspotudziale organu prowadzacego apteke (ewentu-
alnie wystawianie falszywych faktur dla kooperantow apteki, za ich zgoda lub
nie, pod pozorem legalnej sprzedazy lekow; recepty na wskazane leki wypisy-
wal wspdlnik — lekarz);

— falszywe zapotrzebowania na produkty lecznicze wystawiane przez lekarzy na
podstawie zezwolenia wydanego dla podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecz-
nicza, powotanego wylacznie do celéw realizacji transakcji przestepczych (cze-
sto po dokonaniu ,,duzej” transakcji taki podmiot ulega likwidacji, aby utrudnic¢
organom nadzoru $ciganie przestepstw);

— wielopoziomowa struktura organizacyjna umozliwiajgca tzw. przesuniecia mig-
dzymagazynowe miedzy aptekami w celu utrudnienia wykrycia procederu,
np. organ wiascicielski posiada kilkanascie aptek ulokowanych w kilku woje-
wodztwach, ktore w sposob bezprawny ,,Sciagaty” leki z rynku i w ramach
przesuni¢¢ miedzymagazynowych przekazywaty do jednej apteki (przeznaczo-
nej na tzw. odstrzal lub zamykanej po zrealizowaniu transakcji), ktora ,,odsprze-
dawata” je do hurtowni (najczgsciej kontrolowanej przez t¢ sama grupe osob)';

— prowadzenie nielegalnych praktyk w zamknietych placowkach, ktore pozornie

zawiesity dziatalnos¢;

13 K. Zak, Inversion in distribution..., s. 94-95.

14 Czgsto zdarza sig, Ze ta sama grupa 0sob kontroluje apteki prowadzone w ramach kilku spotek (naj-
czesciej z ograniczong odpowiedzialnoscia), z ktorych jedna przeznaczona jest ,,na straty”, natomiast pozo-
state, z reguty dobrze prosperujace o duzej rentownosci sprzedazy, funkcjonuja lege artis i maja dostarczac
grupie potrzebnego kapitatu na skup (,,$ciaganie”) lekdw z rynku oraz na zapewnienie potrzeb bytowych.
Ten model jest charakterystyczny dla grup przestgpczych, w sktad ktérych wchodza przedstawiciele zawo-
déw medycznych (lekarze i farmaceuci) (K. Zak, Inversion in distribution..., s. 95).
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— dziatania maskujace (kamuflujace) kierunek dystrybucji:

» pozyskiwanie lekéw i ich przekazywanie do hurtowni jako ,,probki rekla-
mowe”’;

* pozyskiwanie lekéw oraz ich przekazywanie jako ,,darowizng” dla roznych
fundacji, fikcyjnie powolanych do $wiadczenia pomocy osobom chorym
i dalsza ,,odsprzedaz” do hurtowni badz bezposredni reeksport za granice
(w przypadku, gdy organ prowadzacy fundacj¢ jest kontrolowany przez te
sama grupe osob lub bezposrednio wspotpracuje z grupa przestepcza);

» przeklejanie kodéw kreskowych na opakowaniach lekéw, po czym ich ,,0d-
sprzedaz” do hurtowni, aby ukry¢ rodzaj asortymentu, ktory jest zwracany
inastgpnie reeksportowany (np. lek deficytowy jest wprowadzany do systemu
komputerowego apteki jako suplement diety i pod jego nazwg wraca do hur-
towni — ma to na celu utrudni¢ wykrycie rodzaju asortymentu lekow, ktory
jest wywozony za granicg).

Dokonujac analizy istoty i charakteru aktywnosci przestepczej, nalezy zauwazyc,
ze aby odwrocony tancuch dystrybucji mogt powsta¢ w praktyce, musi nastgpic niele-
galna kooperacja miedzy srodowiskami przestgpczymi (organizatorami) a przedstawi-
cielami zawodow medycznych — lekarzami i farmaceutami (uczestnikami). Zdarza si¢
réwniez, ze to wlasnie przedstawiciele zawodow medycznych sg organizatorami i uczest-

nikami w kartelu zajmujacym si¢ nielegalnym wywozem lekow.

3. Nielegalny wywéz lekéw a dostepnosé produktéow leczniczych
w Polsce

Odwrodcony tancuch dystrybucji wptywa na dostepnos¢ produktow leczniczych
w aptekach ogolnodostepnych. W niespelna kilka lat od wprowadzenia w 2012 r. zmian
w systemie prawa farmaceutycznego nielegalny wywoéz lekow refundowanych, gtownie
ratujacych zycie (insulin, lekow przeciwastmatycznych, przeciwzakrzepowych i onko-
logicznych), osiagnat nieakceptowalny spolecznie poziom, uniemozliwiajacy zapewnie-
nie pacjentom stalego dostepu do produktéw leczniczych, prowadzac do sytuacji zagro-
zenia ich zdrowia i zycia. Bierno$¢ i nadmierna pobtazliwos¢ organdéw nadzoru
farmaceutycznego dla przestepcow spowodowaty zauwazalne straty w budzecie panstwa
(ok. 4 mld PLN w skali roku przy wartosci rynku na poziomie ok. 37 mld PLN) oraz
zaburzata zasady uczciwej konkurencji, albowiem uznaniowos¢ organéw kontrolnych
w dokonywaniu kwalifikacji czyndéw zabronionych pozwalata unikna¢ odpowiedzialno-
$ci zarowno karnej, jak i administracyjnej wielu przestepcom, ktorzy zbili ogromne
majatki na przestepczym procederze.
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Z punktu widzenia bezpieczenstwa zdrowotnego panstwa istotna jest kwestia
zapewnienia dostepnosci obywateli do refundowanych produktéow leczniczych. Dostep
ten jest utozsamiany z prawem do produktu leczniczego, ktorego korelatem jest obowig-
zek panstwa realizujacy to prawo, za$ dostgpnos¢ produktu leczniczego, czyli jego
obecnos¢ na rynku, jest warunkiem koniecznym dostepu do produktu leczniczego'®.
Dostepnos¢ mozna rozpatrywacé dwojako. Pierwszy aspekt to dostepno$¢ rejestracyjna,
ktora oznacza, ze produkt leczniczy moze by¢ wprowadzany do obrotu na terytorium
Polski, poniewaz zostata wobec niego wydana stosowna decyzja uchylajaca generalny
zakaz wprowadzania do obrotu'®. Z punktu widzenia pacjenta istotniejsza jest dostepno$é
rynkowa oznaczajaca, ze produkt leczniczy znajduje si¢ w obrocie, jest przedmiotem
obrotu, a rynek jest zaopatrzony w produkt, czyli apteki lub szpitale s3 w niego odpo-
wiednio zaopatrzone’. Ten ostatni aspekt dostepnos$ci nalezy odnie$¢ do brakéw w asor-
tymencie tzw. lekéw deficytowych wedtug pozycji zawartych w obwieszczeniach Mini-

stra Zdrowia (wykres 1).

Wykres 1. Liczba brakéw w asortymencie tzw. lekow deficytowych wedlug pozycji zawartych

w obwieszczeniach Ministra Zdrowia

(
11.2015

Zrodto: Zwiazek Aptekarzy Pracodawcow Polskich Aptek, Apteki w Polsce — raport, kwiecien
2019, http://aptekarze.org.pl/wp-content/uploads/2019/05/zappa_raport 2019 23 05.pdf, s. 32
[dostep 14.06.2020].

15 Przyczyny ograniczonej dostgpnosci lekow w Polsce. Diagnoza i propozycje rozwiqzan, red. M. Ga-
tazka-Sobotka, Uczelnia Lazarskiego, Warszawa 2019, s. 10.

o [bidem, s. 14.

17 Ibidem, s. 15.

334


http://aptekarze.org.pl/wp-content/uploads/2019/05/zappa_raport_2019_23_05.pdf

Dostepnosc produktéw leczniczych w Polsce — ujecie prawno-ekonomiczne

Dokonujac analizy poziomu brakéw w asortymencie lekéw deficytowych, nalezy
zauwazy¢, ze wystepuje trend wzrostowy mimo wprowadzenia wysokich kar za niele-
galny wywodz lekow. Liczba produktow zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w ostatnim wykazie (na dzien 12 czerwca 2020 r.) wyniosta
298 pozycji'®. Wskazuje to na problemy panstwa zwigzane z wykrywalnoscig przestgpstw
i egzekucja obowigzujacego prawa. Sytuacja ta miata rowniez swoje odzwierciedlenie
w liczbie odmow realizacji zamowienia przez apteki ogoélnodostepne (wykres 2).

Wykres 2. Liczba zgloszen odmowy realizacji zaméwienia w ZORZ (lipiec 2015-2018)

lipiec 2015-sierpien 2016. [l 34 192
wrzesien 2016. [ 174 450 Wdrozenie systemu ZORZ
pazdziernik 2016. | 255 346
listopad 2016. | 195 810
grudzien 2016. [ 182278
styczen 2017. [ 181 143
luty 2017. | 496 749
marzec 2017. [N 613 428
kwiecien 2017. [N 704 464
maj 2017. | 699 668
czerwiec 2017. NN 683 520
lipiec 2017. [N 721601
sierpien 2017. [NNNENEGEGEEEEEEE 701974
wrzesien 2017. [N 779 071
pazdziernik 2017. [N 738256
listopad 2017. |G 779 668
grudzien 2017. [ EEEGG 1 187 682
styczen 2018. [ NNEEEEGEGEGEEE 972 949
luty 2018. [ 1 250 024
marzec 2018. [N 1 499116
kwiecien 2018. [N 1 063 505
maj 2018. I 337 927
czerwiec 2018. NG 668 235
lipiec 2018. [N 624 197

Zrédto: Dane Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego, Najwyzsza Izba Kontroli, Dziatalnosé
organow panstwa na rzecz zapewnienia dostepnosci produktow leczniczych, informacja o wyni-
kach kontroli, nr ewid. 139/2018/P/17/110/LZG, s. 30, https://www.nik.gov.pl/kontrole/P/17/110/
[dostep 20.06.2020].

Z danych Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego wynika, ze tacznie w bazie
ZORZ (system Zgloszen Odmow Realizacji Zamowienia) na koniec lipca 2018 r. znaj-
dowato si¢ ponad 16,6 mln zgtoszen, ktore w gldéwnej mierze dotyczyty grup produktow

18 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 12 czerwca 2020 r. w sprawie wykazu produktéw leczni-
czych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zagro-
zonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, Dz. Urz. Ministra Zdrowia, poz. 43.
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leczniczych, takich jak: leki przeciwzakrzepowe, insuliny oraz szczepionki. Najczesciej
spotykane przyczyny odmowy realizacji zamowienia to'’:
— produkt nie jest dostepny w sprzedazy (chwilowy brak produktu);
— nie zrealizowano z powodu ograniczonych dostaw przez producenta (brak do-
stepnosci u producenta);
— chwilowy (tymczasowy) brak w magazynie (lokalnym) — towar w drodze (do-
stawa w drodze).

4. Przeciwdziatanie odwréconemu tancuchowi dystrybuciji

Walka z nielegalnym wywozem lekoéw nie jest procesem prostym z uwagi na
wieloletnie opdznienie na poziomie ustawodawczym i organizacyjnym. Pierwsze me-
chanizmy przeciwdzialania odwréconemu tancuchowi dystrybucji zaczgty si¢ pojawiac
w 2015 r., kiedy to weszta w zycie tzw. ustawa antywywozowa (ustawa z dnia 9 kwietnia
2015 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw, Dz. U.
z 2015 1., poz. 788), wprowadzajaca m.in. kary za naruszenia zakazu zbycia produktow
leczniczych z apteki ogolnodostgpnej lub punktu aptecznego do hurtowni farmaceutycz-
nej, innej apteki ogélnodostepnej lub innego punktu aptecznego (czyn ten podlegat
grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolno$ci do lat 2). Przedmio-
towa ustawa wprowadzita rowniez istotne zmiany w systemie prawa farmaceutycznego,
takie jak:

— obowigzek zgloszenia przez przedsigbiorce zajmujacego si¢ obrotem hurtowym
zamiaru wywozu produktéow leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem
dostepnos$ci na terytorium RP (art. 1 pkt 2 lit. a, b — zmiana art. 36 z ust. 2
ustawy Prawo farmaceutyczne, dodanie ust. 3—4);

— prawo Gtownego Inspektora Farmaceutycznego do sprzeciwu na wywoz pro-
duktow leczniczych, srodkoéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostgpnosci na te-
rytorium RP lub ich zbycia poza terytorium RP réwnoznaczne z zakazem
takiego wywozu (art. 1 pkt 2 lit. a, b — zmiana art. 36 z ust. 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne — dodanie ust. 5-9).

W 2016 r. wdrozono w pelnym zakresie system Zgloszen Odmow Realizacji Za-

moéwienia (ZORZ), umozliwiajacy aptekom przesylanie zgloszen odmowy realizacji za-

moéwienia ze strony hurtowni farmaceutycznych do organéw nadzoru farmaceutycznego,

19 Najwyzsza Izba Kontroli, Dziatalnosé organéw..., s. 28, 30; K. Zak, Inversion in distribution...,
s. 100.
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natomiast w kwietniu 2019 r. petng gotowos$¢ osiagnat Zintegrowany System Monitoro-
wania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL), stuzacy do kontroli obrotu produk-
tami leczniczymi. Réwnolegle trwaly prace nad zaostrzeniem kar za nielegalny wywoz
lekow, stad w czerwcu 2019 r. dokonano kolejnej nowelizacji artykutu 126b ustawy
Prawo farmaceutyczne, podwyzszajac katalog kar (w wersji podstawowej od 3 miesiecy
do 5 lat, przy mieniu znacznej wartosci — od 6 miesiecy do 8 lat, w przypadku produktow
zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — od roku do
10 lat)*.

Mimo implementacji tych dziatan liczba brakéw w asortymencie tzw. lekow defi-
cytowych (zagrozonych brakiem dostgpno$ci) wedtug pozycji zawartych w obwieszcze-
niach Ministra Zdrowia ma trend wzrostowy. Taki stan rzeczy wynika z nieefektywno-
$ci prowadzenia dzialan kontrolnych przez organy nadzoru farmaceutycznego. Jak
wskazuje Najwyzsza Izba Kontroli, bledy byly popetniane juz na etapie planowania
kontroli, bo nawet petna realizacja planu zapewniala kontrol¢ nad okoto 23-24% hur-
towni farmaceutycznych, za$§ faktycznie kontrolowano okoto 10—12% tych podmiotow.
W pelni uprawniona jest zatem konkluzja, ze Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny
»hierzetelnie sprawowal nadzor nad obrotem hurtowym produktami leczniczymi pro-
wadzonym w 2016 r. przez 550 hurtowni farmaceutycznych, zas w 2017 r. (koniec 111
kwartatu) — 543 hurtownie farmaceutyczne. Nie zrealizowat bowiem ustawowego obo-
wiazku, sformutowanego w art. 76b ust. 1 Prawa farmaceutycznego, sprawdzenia hur-

21, Poziom nieefektywnos$ci organéw nadzoru

towni farmaceutycznych raz na trzy lata
farmaceutycznego przejawiat si¢ rowniez tym, ze mimo stwierdzonych naruszen prawa
nie naktadano kar pieni¢znych okreslonych w ustawie Prawo farmaceutyczne®’. Dodac
nalezy, ze w latach 2012-2015 Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny w zwigzku z wykry-
ciem uczestnictwa w odwrdconym lancuchu dystrybucji cofnat 29 pozwolen na prowa-
dzenie hurtowni farmaceutycznych oraz wydatl 11 decyzji nakazujacych dostosowanie
prowadzonej dziatalno$ci do zgodnosci z przepisami prawa?®.

Na poziomie kontroli obrotu detalicznego nieefektywno$¢ organéw nadzoru far-

maceutycznego przejawiala si¢ niska wykrywalno$cia przestgpstw (tab. 1).

20 Ustawa z dnia 26 kwietnia 2019 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych in-
nych ustaw, Dz.U. z 2019 r., poz. 959, art. 1 pkt 10; K. Zak, Inversion in distribution..., s. 93.

2L Najwyzsza Izba Kontroli, Dzialalnos¢ organdw..., s. 32.

2 |pidem, s. 34.

2 Najwyzsza Izba Kontroli, Wykonywanie przez Panstwowq Inspekcje Farmaceutyczng zadan okre-
Slonych w ustawie Prawo farmaceutyczne, informacja o wynikach kontroli, nr ewid. 17/2016/P/15/109/
LZG, s. 36, https://www.nik.gov.pl/kontrole/P/15/109/LLO/ [dostep 20.06.2020].
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Tabela 1. Liczba ujawnionych w latach 2016-2017 (III kwartal) przez skontrolowane WIF

przypadkéw odwroconego lancucha dystrybucji oraz efekty tych dzialan

Liczba wszcze-
Liczba ujawnio- | tych postepowan | Liczba wydanych | Liczba zawiado-
nych przypadkéw | administracyj- | decyzji w sprawie | mien skierowa-
Jednostka . . . Lo .
odwroconego lan- | nych w zakresie | cofnigcia zezwo- | nych do organow
cucha dystrybucji | cofniecia zezwo- lenia* Scigania
lenia

WIF w Gdansku 2 0 0 0

WIF w Opolu 0 0 1 0

WIF w Poznaniu 15 15 20 3

WIF w Rzeszowie 4 4 4 2

WIF w Biatymstoku 0 0 0 0

WIF w Kielcach 0 0 0 0

Razem 21 19 25 5

* Liczba wydanych decyzji administracyjnych w sprawie cofnigcia zezwolenia w zwiazku ze
stwierdzeniem odwroconego tancucha dystrybucji obejmuje réwniez decyzje wydane w zwigzku
z postgpowaniami wszczetymi przed okresem objetym kontrola.

Zrodto: Najwyzsza Izba Kontroli, Wykonywanie przez..., s. 36.

Powyzszy stan wynika rowniez z braku wspdlpracy miedzy organami nadzoru
farmaceutycznego a organami §cigania i innymi organami kontroli. Mimo iz wojewodz-
kie inspektoraty farmaceutyczne inicjowaty wspotprace z innymi organami i instytucja-
mi w zakresie wykrywania nielegalnego obrotu lekami (m.in. Krajowa Administracja
Skarbowa, wojewodami, wtasciwymi okregowymi izbami aptekarskimi), to jednak nie
byto efektywnej wspotpracy z wojewodami w zakresie nadzoru nad podmiotami prowa-
dzacymi dziatalnos¢ leczniczg nabywajacymi duze ilosci lekow (czgsto zdarzato sie, ze
wojewodowie odmawiali wszczecia kontroli)*,

Wspolpraca Inspekcji Farmaceutycznej z organami $cigania rowniez nie przebie-
gala efektywnie, bowiem inspektorzy czesto spotykali si¢ z sytuacjg umarzania poste-
powan przygotowawczych lub wrecz odmawiania wszczecia postepowan wobec 0sob,
ktore dopuscity sie przestepstw, oraz wskazywali na problemy ze stosowaniem przepisow

karnych zawartych w ustawie Prawo farmaceutyczne®.

2* Najwyzsza Izba Kontroli, Dzialalnos¢ organow..., s. 16, 46.
25 |bidem, s. 37, 41.
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5. Podsumowanie

Dostepnos¢ produktow leczniczych stanowi odzwierciedlenie jakosci i charakte-
ru regulacji prawnych normujacych rynek farmaceutyczny. Warunkiem koniecznym
efektywnego funkcjonowania systemu ochrony zdrowia publicznego jest zachowanie
réwnowagi miedzy poszczegdlnymi elementami systemu, ktorej kluczowym komponen-
tem jest zapewnienie dostepnosci do produktdéw leczniczych. Przestanka réwnowagi
powinna by¢ skorelowana ze skutecznym nadzorem nad procesem dystrybucji produk-
tami leczniczymi oraz kompleksowa kontrolg nad rynkiem farmaceutycznym.

Efektywnego systemu kontroli nie da si¢ stworzy¢ bez sprawnie funkcjonujacej
Inspekcji Farmaceutycznej, skutecznej pracy organdw $cigania oraz precyzyjnie dziata-
jacych organéw administracji skarbowej i wydajnego systemu egzekucji. Zawodnos¢
systemu funkcjonujacego w obecnym ksztatcie wynika m.in. z nieformalnych powiazan
przedstawicieli organow nadzoru farmaceutycznego oraz samorzadu zawodu aptekar-
skiego z czescig srodowiska farmaceutow i lekarzy uwiktanych w proceder nielegalnego
wywozu lekéw. Farmaceuci i lekarze czgsto stanowiag pomost mi¢dzy zorganizowanymi
grupami przestepczymi a organami nadzoru farmaceutycznego. Ich zadaniem jest uzy-
cie swoich wptywow, aby przez relacje towarzysko-biznesowe wptyna¢ na przebieg
procesu kontroli w hurtowniach farmaceutycznych i aptekach ogélnodostepnych. Stad
wynika koniecznos$¢ pilnej reorganizacji i redefinicji systemu nadzoru i kontroli nad
rynkiem farmaceutycznym, zachodzi bowiem obawa, czy nadzor farmaceutyczny opar-
ty wylacznie na pracy inspektorow-farmaceutéow moze by¢ efektywny. Sytuacja taka
wywotuje watpliwosci, gdyz Zle rozumiana solidarno$¢ zawodowa moze wptywac na
jakos¢ procesow kontrolnych (np. w sytuacjach, kiedy inspektor-farmaceuta kontroluje
apteke, ktorej wtascicielem jest rowniez farmaceuta). Najwyzsza [zba Kontroli wskazu-
je na niekonsekwencje w nadzorze nad aptekami prowadzonym przez Gtowny Inspek-
torat Farmaceutyczny i wojewodzkie inspektoraty farmaceutyczne przejawiajace si¢ tym,
ze w przypadku niektorych aptek ogdlnodostepnych, ktorym udowodniono udziat w tzw.
odwroconym tancuchu dystrybucji, wydawane byty decyzje cofajagce zezwolenia, a w in-
nych przypadkach, przy zaistnieniu tych samych okolicznosci, postgpowania zakonczy-
ly sie jedynie wydaniem decyzji nakazujacych usuniecie stwierdzonych nieprawidtowo-
$ci. Nieefektywnos$¢ dziatan nadzorczych Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
w zakresie wykrywania tzw. odwroconego tancucha dystrybucji wynika rowniez z fak-
tu, ze mimo stwierdzonych naruszen prawa nie naktadano kar pieni¢znych okreslonych

w ustawie Prawo farmaceutyczne®. Z tego powodu powinno si¢ dokona¢ gruntownej

% Najwyzsza Izba Kontroli, Dziatalnosé organdw..., s. 34; Najwyzsza Izba Kontroli, Wykonywanie
przez...,s. 32.

339



Konrad Zak

przebudowy systemu nadzoru i kontroli nad rynkiem farmaceutycznym. Przedmiotowa
reorganizacja powinna zmierza¢ w kierunku integracji podsystemu kontroli farmaceu-
tycznej z podsystemami kontroli skarbowej i inspekcji pracy, poniewaz tylko zespot
kontrolny w rozszerzonym sktadzie: inspektor organu nadzoru farmaceutycznego, infor-
matyk, urzednik kontroli skarbowej i pracownik inspekcji pracy moga dokona¢ kom-
pleksowej i rzetelnej kontroli hurtowni farmaceutycznej i apteki ogdlnodostepnej?’.
Zintegrowany system nadzoru i kontroli powinien zosta¢ skorelowany z efektyw-
nym systemem egzekucji, bo obecnie rewindykacja naleznos$ci praktycznie nie istnieje.
Z sankcji finansowych natozonych przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego na
podmioty uczestniczace w tzw. odwroconym tancuchu dystrybucji w wysokosci 280 min PLN
(wedtug stanu na dzien 31 lipca 2019 r.) ani jeden zloty nie zostal wyegzekwowany?®.
Tylko jednolite i skoordynowane dziatania oparte na powigzaniach zintegrowanego
systemu nadzoru i kontroli z efektywnym systemem egzekucji pozwola na eliminacj¢
zjawisk patologicznych w obrocie produktami leczniczymi. Stanowi to warunek sine qua
non zapewnienia odpowiedniego poziomu dostepnosci produktow leczniczych. Stad tez
wynika konieczno$¢ podjecia pilnych dziatan w wymiarze politycznym i legislacyjnym.
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