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l. Uwagi wprowadzajace

Rynek farmaceutyczny nalezy do tzw. sektora regulowanego. Rygoryzm, jakim jest objety
ten sektor, wynika po pierwsze z tego, iz przedmiotem jego dziatalnoscijest ochrona zdrowia
i zycialudzkiego. Tym samym takie kwestie jak bezpieczeristwo wytwarzania i stosowania
produktéw leczniczych czy ich dystrybucja s objete bardzo restrykcyjnymi i szczegbtowymi
regulacjami, ktére majg na celu wzmozenie kontroli i nadzoru nad dziatalno$cia firm far-
maceutycznych, aptek oraz hurtowni farmaceutycznych. Po drugie, w wiekszosci krajéw,
w tym takze w Polsce, wydatki na ochrone zdrowia sa finansowane lub wspétfinansowane
ze §rodkéw publicznych, a to oznacza, ze dysponent tych §rodkéw jest zainteresowany
w regulowaniu szczegétowych zasad ich wydatkowania. Po trzecie, specyfika biznesu far-
maceutycznego wymaga kontaktéw z urzednikami administracji publicznej, np. w procesie
rejestracji czy refundacji produktéw leczniczych, co sprawia, ze relacje te sa objete szczegdlng
uwaga organéw ochrony prawa.
Mimo ze mamy bardzo restrykcyjne i szczegétowe prawo farmaceutyczne, patologie
i tak wystepuja. Przez patologie rozumie sie nieprawidtowe zjawiska wystepujace w zyciu
spotecznym'.
Przeciwdziatanie nieprawidtowosciom na rynku farmaceutycznym jest trudniejsze niz
w innych dziedzinach. Nie jest to tylko polska specyfika, lecz cecha sektora farmaceutycz-
nego bardziej uniwersalna, wynikajaca z agresywnej, czesto przekraczajacej granice etyki
i prawa polityki tej branzy. Funkcjonowanie przemystu farmaceutycznego stanowi powazny
problem i wyzwanie, z ktérym od dekad prébuja sobie poradzié prawodawcy, administracja
i rzady wiekszosci krajow $wiata.
Wedtug Pauliny Polak:
W Polsce problem silnego wptywu sektora lekowego na funkcjonowanie stuzby zdrowia
pojawit sie wraz z transformacyjng rzeczywisto$cia po 1989 r. Na poczatku lat 9o. na zdomi-
nowany wczeéniej przez polskich producentéw rynek zaczety wkraczaé najwieksze miedzy-
narodowe korporacje. Wniosty one najnowsze, a zarazem bardzo drogie leki, a wraz z nimi
nowe, rygorystyczne zasady produkcji i dystrybucji. W siermieznej rzeczywistosci stuzby

zdrowia pojawili sie nienaganni przedstawiciele medyczni, foldery i kolorowe reklamy.
Jednoczesnie z koncernami wdart sie jednak takze ostry marketing balansujacy na granicy

! Stownik jezyka polskiego, red. W. Doroszewski, https://sjp.pwn.pl/slowniki/patologia.html (dostep:
26.11.2019 I.).
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prawa oraz prowadzona wszelkimi mozliwymi §rodkami i bez wzgledu na koszty zazarta
walka rynkowa. Szybko zaczeto prywatyzowac najwieksze polskie zaktady farmaceutyczne,
ktére przejmowane byty kolejno przez duzych, globalnych wytwércéw lekéw. Pod koniec lat
90.rynek zaczal sie stabilizowaé, a czolowymi jego graczami okazali sie ci, ktérzy najszybciej
i najbardziej agresywnie wkroczyli nan w pierwszych latach transformacji®.

Szacuje sie, ze zyski sektora farmaceutycznego sa poréwnywalne do tych generowanych
przez przemyst zbrojeniowy. Powoduje to, ze sektor ten jest jednym z bardziej skorumpowa-
nych sektoréw gospodarki, w ktérym pojawiaja sie liczne nieprawidlowosci.

W niniejszym opracowaniu zajeto sie analiza takich dziatan patologicznych, jak odwrécony
taficuch dystrybucji oraz fatszowanie produktéw leczniczych. Zwrdcono takze uwage na
problemy wystepujace w praktyce zawodowej farmaceutdéw, tj. marginalizacje roli zawodu
farmaceuty oraz naciski przelozonych na konkretne dzialania marketingowe w aptekach.
Przy kazdym z tych zagadnien zajeto sie m.in. opisem zjawiska, wskazaniem przyczyn
i skutkéw procederu, wskazaniem regulacji prawnych majacych przyczynié sie do rozwia-
zaniu problemu.

Dodatkowo w opracowaniu zostato ujete zjawisko korupcji w branzy farmaceutyczne;j.
W ramach wprowadzenia opisano specyfike rynku farmaceutycznego w Polsce, uwzgledniajac
m.in. dane liczbowe, obrét detaliczny i hurtowy farmaceutykéw oraz Zrédta prawa, ktérym
podlega. Opisano takze wieloaspektowy wpltyw ustawy refundacyjnej na funkcjonowanie
rynku aptecznego.

Celem pracy byto zebranie i opracowanie w jednym miejscu najistotniejszych informacji
o zjawiskach patologicznych, z ktérymi zmaga sie branza farmaceutyczna oraz stworzenie
kompendium wiedzy na ten temat.

W opracowaniu przeanalizowano liczne akty prawne, raporty, dokumenty resortu zdrowia.
Uwzgledniono takze doniesienia medialne poruszajace te problematyke. Czes$¢ pracy powstata

na podstawie informacji uzyskanych od farmaceutéw pracujacych w aptekach sieciowych.

2 P.Polak, Nowe formy korupcji: analiza socjologiczna sektora farmaceutycznego w Polsce, Krakéw 2011, https://

www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=2ahUKEwilgraz-Inm AhUItosKHY-
DhBocQFjAAegQIAhAC&url=https%3A%2F%2Fimages.iformat.pl%2F6C4E5F7DEB%2F4D01D139-E97C-4C-
61-B177-2385C64D28BE.pdf&usg=A0vVawoUlfBtBYUKPd28CQucDjc1 (dostep: 26.11.2019 1.).



II. Rynek farmaceutyczny w Polsce

1. Dane liczbowe

Polski rynek farmaceutyczny jest jedna z kluczowych branz krajowej gospodarki, ktéra
odnotowuje staty wzrost. Warto$¢ sektora farmaceutycznego obecnie jest na poziomie okoto
1% PKB, czyli przyczynia sie do wytworzenia PKB o warto$ci ponad 15 mld zt, co powoduje,
ze Polska jest najwiekszym rynkiem w Europie Srodkowej i széstym co do wielkoéci w Unii
Europejskiej’. Krajowy przemyst farmaceutyczny wytwarza PKB o warto$ci 7,3 mld euro,
czyli 1,33% PKB. Sektor produkujacy leki i wyroby farmaceutyczne generuje do budzetu
2,4 mld zt*. Jak wynika z raportu , Polska 2025”, opracowanego przez globalng firme doradcza
McKinsey & Company, najwiekszy udziat w wartosci dodanej w branzy farmaceutycznej
stanowi produkcja oraz kolejno dystrybucja i logistyka®.

Szacuje sie, ze sprzedaz calego rynku aptecznego wyniesie na koniec 2019 r. ponad
35,9 mld z}, czyli 0 3,9% wiecej niz w roku 2018°. Wedtug raportu przedstawionego przez
Fundacje Republikariska, ponad polowe (60%) stanowi sprzedaz lekéw na recepte: refundo-
wanych - 38% oraz nierefundowanych - 22%. Obecnie najszybciej jednak rozwija sie sprzedaz
w kategoriach zwigzanych z samoleczeniem i jako$cig zycia, m.in. lekéw bez recepty (dalej
takze: OTC’), produktéw dietetycznych i dermokosmetykéw, ktére tworzg 40% wartosci
rynku. Budujg one réwnocze$nie najwyzsze poziomy marz dla aptek. Przecietny Polak
odwiedza apteke czesciej niz raz w miesigcu, seniorzy i osoby przewlekle chore generuja
wiekszos¢ tego ruchu. Seniorzy ponadto przeznaczaja trzy razy wiecej na zakupy lekéw niz

reszta spoleczenistwa, wydajac przy tym znaczng czeéé swoich dochodéw (154 ztw 2014 1.)°.

® Najwyzsza Izba Kontroli, Dziatalnos¢ organéw Paristwa narzecz zapewnienia dostepnosci produktéw leczni-

czych, informacja o wynikach kontroli, Nr ewidencyjny: P/17/110, opublikowana 09.01.2019 r., https://www.
nik.gov.pl/kontrole/P/17/110/ (dostep: 28.11.2019 1.).

* Znaczenie przemystu farmaceutycznego, strona internetowa Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Prze-
mystu Farmaceutycznego, https://www.producencilekow.pl/krajowy-przemysl-farmaceutyczny/, (dostep:
02.09.2019 1.).

® Za A. Abramczyk, Branza farmaceutyczna w Polsce i na Swiecie, ,,Control Engineering”, 2016/5, https://
www.controlengineering.pl/branza-farmaceutyczna-w-polsce-i-na-swiecie/ (dostep: 26.11.2019 1.).

¢ Podsumowanie rynku aptecznego, ,Puls Farmacji - Niezalezna Gazeta Profesjonalistéw”, 30.04.2019 1.,
https://pulsfarmacji.pl/4724080,61815,podsumowanie-rynku-aptecznego-marzec-2019?utm_source=copy-
Paste&utm_medium=referral&utm_campaign=Chrome (dostep: 26.11.2019 r.).

” 0d angielskiego: over the counter.

® R.Momot, Rynek dystrybucji farmaceutycznejw Polsce. Raport, Fundacja Republikariska, Warszawa 2016,

S. 27.
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2. Obrét detaliczny

Jak podaje Ministerstwo Zdrowia, detaliczny obrét produktamileczniczymi prowadzony jest
w aptekach i punktach aptecznych oraz w podmiotach leczniczych realizujacych szczepienia
ochronne w zakresie obrotu szczepionkami uzywanymi do realizacji szczepien. Produkty
lecznicze wydawane bez przepisu lekarza, z wylaczeniem produktéw leczniczych wetery-
naryjnych, moga by¢ réwniez sprzedawane w placéwkach obrotu pozaaptecznego, takich
jak: sklepy zielarsko-medyczne, sklepy specjalistyczne zaopatrzenia medycznego, sklepy
ogdlnodostepne. Wedtug danych wlasnych Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego (dalej
takze: GIF) na dzieri 31 marca 2018 r. w Polsce funkcjonowato:

- 13 651 aptek ogélnodostepnych;

- 1360 punktéw aptecznych;

- 1 527 aptek szpitalnych oraz dziatéw farmacji szpitalnej;

- 1 874 placéwek obrotu pozaaptecznego (z wylaczeniem sklepéw ogélnodostepnych).

Nadzér nad tymi placéwkami sprawujg Wojewddzcy Inspektorzy Farmaceutyczni’.

Jak podaje raport wydany przez Fundacje Republikanska, na polskim rynku dziata ponad
390 sieci aptecznych posiadajacych pie¢ i wiecej aptek. To 38% wszystkich placéwek funk-
cjonujacych na rynku. Tylko 16 sieci sktada sie z wiecej niz 50 aptek w catym kraju, w tym
cztery maja ponad 100 placéwek™.

Jak wynika z danych Iqvia, niezaleznej firmy badajacej rynek farmaceutyczny, apteki
nalezace do sieci 5+ odpowiadaja za okoto 63% wartoéci rynku'’. Natomiast z raportu przy-
gotowanego dla Fundacji Republikaniskiej wynika, iz kazda z ok. 390 sieci aptecznych jest
firma majaca odrebnych wlascicieli, swoja polityke cenowa i wtasne plany oraz strategie
konkurowania z innymi sieciami i indywidualnymi aptekami. Polski rynek apteczny jest
niezwykle rozproszony: najwiekszy podmiot nie posiada nawet 5% aptek w skali kraju,

a kolejne dwa najwieksze maja ok. 3% i 2%. Pozostate sieci apteczne posiadaja mniej niz 1%".

3. Obrét hurtowy

Wedtug danych Ministerstwa Zdrowia zawartych w dokumencie Polityka Lekowa Panistwa

2018-2022, [h]urtowa sprzedaz produktéw leczniczych moze by¢ prowadzona wytqcznie przez

° Ministerstwo Zdrowia, Polityka lekowa Paristwa 2018-2022, dokument przyjety przez Rade Ministréw

w dniu 18.09.2018 1., s. 38, https://www.gov.pl/web/zdrowie/rada-ministrow-przyjela-dokument-polityka
-lekowa-panstwa-20182022/ (dostep: 26.11.2019 1.).

1®  R. Momot, Rynek..., s. 14.

" Igvia: liczba aptek i punkéw aptecznych spadta do 14. tys., serwis medyczny ISB Zdrowie, 03.09.2019 1.,
https://www.isbzdrowie.pl/2019/09/iqvia-liczba-aptek-i-punktow-aptecznych-spadla-ponizej-14-tys/ (dostep:
26.11.2019 I.).

2 R. Momot, Rynek..., s. 14.



4. REGULACJE PRAWNE

hurtownie farmaceutyczne. W Polsce funkcjonuje 539 takich podmiotéw (stan na 14.02.20181.),

z czego 10 najwiekszych skupia blisko 90% obrotéw catego rynku'?, co oznacza, ze

[o]brét hurtowy produktami farmaceutycznymi jest bardziej skonsolidowany niz detaliczny
(...). Taka rozbieznoéé powoduje dysproporcje w kontaktach handlowych i uniemozliwia
aptekom realng presje na obnizanie cen przez dostawcéw, ktérzy od lat korzystajg z roz-
drobnienia rynku. Najwieksze hurtownie i producenci dyktuja warunki handlowe dzieki
programom partnerskim i marketingowym: premiuja farmaceutéw za sprzedaz okreslonego
asortymentu w okreslonej ilo$ci oraz uzalezniajg dostepno$é lekéw iich ceny od wielkosci
sprzedazy'*.

4. Regulacje prawne

Mozna powtdérzy¢ np. za Z. Dobrowolskim, ze:

Obrét produktamileczniczymi w Polsce jest dziatalno$cia regulowana, wykonywana wytacz-
nie przez podmioty majace odpowiednie zezwolenia. Przepisy prawne obejmujg kwestie
cen produktéw leczniczych i sposobu ich refundowania oraz produkcji i sprzedazy. Prawo
farmaceutyczne reguluje cala problematyke zwigzana z wprowadzeniem na rynek produk-
téw leczniczych, naktada przy tym okreslone ograniczenia dotyczace ich nabywania (...)*".

Najwazniejsze Zrédta prawa regulujace funkcjonowanie rynku farmaceutycznego to:

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2019 poz. 499 ze zm.),
Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2019 poz. 784 ze zm.),
Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U 2019 poz. 852 ze zm.),
Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r.
zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi - w zakresie zapobiegania wpro-
wadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych do legalnego taricucha dystrybucji
(Dz.Urz. UE L 174, s. 74),

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze §rodkéw publicznych (Dz.U. 2019 poz. 1373 ze zm.),

Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U.
2019 poz. 408 ze zm.),

Ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz.U. 2019 poz. 1419),

Ministerstwo Zdrowia, Polityka lekowa..., s. 38.
R. Momot, Rynek..., s. 14.
Z. Dobrowolski, Nadzdr paristwowy nad obrotem produktami leczniczymi, "Kontrola i audyt”, 2016/3, s. 49.

9
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- Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(publikowane co dwa miesigce),

- Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktéw leczniczych, §rodkéw
spozyweczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
zagrozonych brakiem dostepnoéci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (publiko-

wane co dwa miesiace).

5. Wplyw ustawy refundacyjnej na funkcjonowanie rynku farmaceutycznego

Politycy odpowiedzialni za ochrone zdrowia w Polsce czesto podkreslaja, ze:

ochrona zycia i zdrowia ludzkiego jest celem nadrzednym dziatania systemu ochrony zdro-
wia. Jednym z elementéw tego systemu jest zapewnienie pacjentom dostepu do lekéw odpo-
wiedniej jako$ci i skutecznosci przy jednoczesnym odpowiednim poziomie ich finansowania
umozliwiajacym zakup potrzebnych lekéw przez wszystkich pacjentéw. Tak rozumiana

dostepnosé oznacza w praktyce konieczno$é okreslenia zakresu przedmiotowego (lista lekéw
refundowanych) i podmiotowego (okreslenie wskazan w jakich dany produkt leczniczy jest
refundowany) lekéw finansowanych przez ptatnika publicznego. Jednym z najwazniejszych

element6w tego systemu jest sposéb ustalania cen urzedowych na produkty lecznicze, ktéry
w obecnym stanie prawnym gwarantuje jedne z najnizszych cen lekéw w Europie, dzieki

czemu mozliwy jest staly postep w poszerzaniu zakresu lekéw finansowanych przez ptat-
nika publicznego. Jednym z elementéw negatywnych takiego rozwigzania jest mozliwo$é

sprzedazy lekéw dostepnych na rynku polskim za granice, na te rynki, ktére generuja duzo

wyzszg cene za dany produkt leczniczy*®.

Jak wskazuje Najwyzsza Izba Kontroli', problem ten pojawit sie w 2012 r., kiedy w wyniku
wprowadzenia w Polsce urzedowych cen produktéw leczniczych oraz ich znacznej obnizki po
wprowadzeniu ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (w skrécie refundacyjnej), eksport niektérych grup
lekéw stat sie bardzo dochodowym przedsiewzieciem. Rosnaca skala prowadzonego eksportu
doprowadzita w wielu przypadkach do wystepowania niedoboréw lekéw na rynku detalicz-
nym i tym samym ograniczenia dostepu do lekéw, w tym lekéw ratujacych zycie, ktéry stanowi
w skrajnych przypadkach zagrozenie dla zdrowia i Zycia pacjentéw. W wykazie produktéw
leczniczych, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na

dzien 15 stycznia 2019 r., opublikowanym przez Ministerstwo Zdrowia, znajdowato sie 338

* OdpowiedZ podsekretarza stanu w Ministra Zdrowia z dnia 05.03.2019 r. na interpelacje poselska

nr 28768 w sprawie Inspekcji Farmaceutycznej, VIII kadencja Sejmu.

7 Najwyzsza Izba Kontroli, Jaki lek na okresowe braki lek6w? NIK sprawdza rynek farmaceutyczny, 09.01.2019 r.,
https://www.nik.gov.pl/aktualnosci/jaki-lek-na-okresowe-braki-lekow-nik-sprawdza-rynek-farmaceutyczny.
html (dostep: 26.11.2019 1.).



5. WPEYW USTAWY REFUNDACYJNEJ NA FUNKCJONOWANIE RYNKU FARMACEUTYCZNEGO

pozycji. Byto to wyraZnie wiecej niz w wykazie opublikowanym 12 wrzeénia 2018 r., ktéry
zawieral 266 pozycji, czy tez w wykazie z 13 wrzeénia 2017 r. zawierajagcym 197 pozycjilub
wykazie z 15 wrzeénia 2016 r. zawierajacym 178 pozycji.

Leki objete systemem refundacji stanowig 38% obrotéw w aptece. Ustawa refundacyjna
byta najwieksza i najbardziej kompleksowa zmiang prawng dotyczaca rynku lekéw w ciggu
ostatnich kilkunastu lat, obejmujaca wszystkich uczestnikéw rynku farmaceutycznego, tj.
producentéw lekéw, hurtownie farmaceutyczne, szpitale, apteki i lekarzy. Ustawa wprowa-
dzita szereg zmian, w tym m.in. sztywne urzedowe ceny zbytu oraz sztywne marze hurtowe
ijednakowy sposéb naliczania marz detalicznych na leki refundowane, nowy sposéb liczenia
limitéw wyznaczajacych poziom wspélptacenia pacjentéw w poszczegélnych grupach limi-
towych oraz powigzaniu kosztu i czasu trwania terapii z poziomem refundacji®.

Ustawa refundacyjna daleko wykroczyta poza obszar lekéw refundowanych. Wptyneta
ona bezposrednio i wieloaspektowo na poziom dostepnosci lekéw dla wielu grup pacjentéw.
Przyniosta bardzo znaczace zmiany w ordynacji lekarskiej, ale takze zmienita sytuacje na
rynku $wiadczen zdrowotnych, zaré6wno w zakresie opieki podstawowej, jak i specjalistycz-
nej. Zasadniczo, i na niekorzy$¢, zmienita ekonomike dziatani dystrybucji farmaceutycznej.

Spowodowata zmiany w sposobie dzialania przemystu farmaceutycznego, pogarszajac jego
rentowno$¢ i zmuszajac do zmiany modeli biznesowych®.

Wieloaspektowe zmiany wprowadzone przez ustawe refundacyjng mialy w zamysle pro-
jektodawcoéw zlikwidowa¢ patologiczne sytuacje obserwowane w kanale dystrybucyjnym na
wszystkich poziomach: producent - hurtownia - apteka -pacjent®. Z ekonomicznego punktu
widzenia nowe regulacje spowodowaly miedzy innymi:

- znaczne zmniejszenie wydatkéw ptatnika publicznego na refundacje lekéw (w 2012 r.
byto to o0 1,8 mld zt mniej oraz w 2013 r. 0 1,3 mld zt mniej w poréwnaniu z wydatkami
poniesionymi w 2011 r.),

- istotne pogorszenie sie sytuacji ekonomicznej dystrybucji farmaceutycznej: poprzez
swoje zapisy ustawa obnizyla rentownos¢ branzy co w znaczacy sposéb wptynelo na
sposéb dziatania hurtowni farmaceutycznych oraz aptek,

- ceny wielu lekéw refundowanych w Polsce naleza do najnizszych w Unii Europejskiej,

co stanowi zachete do eksportu réwnolegtego i powoduje rozwdj tego zjawiska.

'®  Pelion, Otoczenie rynkowe. Zintegrowany raport roczny 2014, http://raport2014.pelion.eu/pl/otoczenie_

rynkowe/ (dostep: 26.11.2019 1.).

' Opinia spoteczna na temat polityki lekowej w Polsce - cze$¢ 1, strona internetowa kwartalnika Farmako-
ekonomika szpitalna, 09.07.2019, http://www.farmakoekonomika.com.pl/opinia-spoleczna-na-temat-poli-
tyki-lekowej-w-polsce-czesc-1/ (dostep: 04.12.2019 .).

20 INFARMA, Wpltyw ustawy o refundacji lekéw na dostep pacjenta do farmakoterapii, budzet NFZ oraz
branze farmaceutyczng .Ocena skutkéw regulacji, Warszawa 2014, https://www.infarma.pl/assets/files/
raporty/Raport_Wplyw_ustawy_o_refundacji_lekow.pdf/ (dostep: 26.11.2019 1.).
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- Wprowadzenie ustawy spowodowato wiele pozytywnych skutkéw, niemniej jednak,
spowodowato jeden negatywny skutek: odwrécony tanicuch dystrybucji niektérych

lekéw oraz nasilenie zjawiska eksportu réwnoleglego®..

21

Korespondencja miedzy Okregowa Izbg Aptekarka w Krakowie a Ministerstwem Zdrowia, http://www.
oia.krakow.pl/images/2019_docs/20190328_MZ_06112017.pdf (dostep: 26.11.2019 1.).



lll. Zjawiska patologiczne w farmagji

1. Odwrocony fancuch dystrybucji
1.1. Przyczyny i skutki zjawiska

Ministerstwo Zdrowia zwraca uwage, iz sprawnie funkcjonujacy taiicuch dystrybucji far-
maceutycznej jest warunkiem zapewnienia fizycznej dostepno$ci produktéw leczniczych?®
Zgodzi¢ sie trzeba z J. Jarecka, ze:

Prawidlowa dystrybucja lekéw powinna rozpoczynac¢ sie od producenta, nastepnie lek

powinien by¢ przekazywany do hurtowni, potem do apteki i na koricu trafi¢ do pacjenta.

Od momentu wstapienia Polski do Unii Europejskiej w 2004 r. mozliwa stata sie wspélpraca

z innymi paiistwami UE w ramach tzw. importu réwnolegtego lekéw, tj. sprowadzania ich

z panistw, gdzie sg one tansze, do panstw, gdzie kosztuja wiecej. To legalna procedura opie-

rajaca sie na zasadzie swobodnego przeptywu towaréw w Unii Europejskiej®®.

Jak podaje Gl6wny Inspektorat Farmaceutyczny, korzystne ceny urzedowe lekéw refundo-
wanych (po wprowadzeniu w 2012 r. ustawy refundacyjnej) spowodowaty nasilenie wywozu
produktéw leczniczych za granice w ramach eksportu réwnolegtego i zmusity producentéw
do kontrolowania podazy lekéw na rynku polskim. Dostarczanie lekéw na rynek miato by¢
dostosowane do potrzeb lokalnej populacji, ale utrudniaé ich eksport na masows skale. Ogra-
niczenia w pozyskaniu lekéw w legalnym taniicuchu dystrybucji, nalozone na eksporteréw,
doprowadzity do powstania mechanizméw nielegalnego pozyskiwania farmaceutykéw?*.
Odwrécony faricuch dystrybucji lekéw ma negatywny wptyw na rzeczywista dostepnosé¢
lekéw refundowanych w aptekach. W przypadku srodkéw leczniczych ratujacych zycie zja-
wisko to istotnie zagraza zyciu i zdrowiu pacjentéw?°. Jak relacjonowat Gtéwny Inspektorat
Farmaceutyczny, pierwsze zawiadomienia dotyczace odwrdconego taricucha zaczely sie
pojawia¢ w zwigzku z sygnatami, ze mimo zwiekszonego poziomu dostaw lekéw okreslonego
przez producentéw na podstawie dotychczasowego zapotrzebowania dla polskich pacjentéw,

dla wybranych grup lekéw znaczaco obnizyla sie dostepnosé na rynku. GIF, odpowiadajac

2 Ministerstwo Zdrowia, Polityka Lekowa...., s. 37.

3 J.Jarecka, Kryminalna analiza zjawiska odwréconego taficucha dystrybucji lekéw, ,Studia prawno-
ustrojowe” 2017/38, s. 323.

**  Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny, Odwrdcony taricuch - pytania i odpowiedzi, https://archiwum.gif.
gov.pl/pl/urzad/obsluga-klientow/informacje-dla-przedsie/733,0dwrocony-lancuch-pytania-i-odpowiedzi.
html (dostep: 10.10.2019 1.).

%5 ].Jarecka, Kryminalna..., s. 324.
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na doniesienia o brakach dostepnosci, rozpoczal monitorowanie stanu zaopatrzenia i, mimo
informacji od producentéw o zwiekszeniu dostaw na rynek polski, problemy nie znikaty.
W odpowiedzi na niepokojace zjawiska producenci zaczeli §cilej kontrolowac dystrybucje,
ograniczyli dostep do lekéw przez wybrane hurtownie i wprowadzili systemy, ktére miaty
potwierdzaé, ze zapotrzebowanie z aptek rzeczywiscie pochodzi od rodzimych pacjentéw?®.

Zjawisko odwrdconego taicucha dystrybucji lekéw, oprécz niedostepnosci niektérych
srodkéw leczniczych, niesie za sobg jeszcze inne niebezpieczenstwo. Podczas niekontrolowa-
nego, nielegalnego przepakowywania i transportu lekéw, gdy warunki przechowywania nie
beda odpowiednie, farmaceutyki te moga straci¢ swoje wlasciwosci lecznicze. W skrajnych

przypadkach moga powodowa¢ istotne ryzyko zdrowotne dla pacjentéw z innych panstw?’.

1.2, Opis i skala zjawiska

Jak podaje Gié6wny Inspektorat Farmaceutyczny,

»[o]dwrécony taiicuch dystrybucji lekéw” to pojecie stworzone w polskiej Pafistwowej
Inspekcji Farmaceutycznej dla opisu tego nieprawidtowego kierunku przeptywu produk-
téw leczniczych, np. od apteki do hurtowni - praktyki stosowanej przez przedsiebiorcéw
w celu nielegalnego pozyskania preparatéw leczniczych dla celéw eksportowych. Wiek-
szo$¢ wywozonych produktéw to produkowane przez globalne koncerny leki oryginalne
i rozpoznawalne na rynkach europejskich?:.

Problem dotyczy gtéwnie preparatéw onkologicznych, przeciwzakrzepowych, przeci-
wastmatycznych i nowoczesnych insulin, a wiec lekéw ratujacych zycie chorych. Proceder
w mniejszym stopniu dotyczy lekéw generycznych, odpowiednikéw lekéw oryginalnych.

GIF wyjasnia dalej, ze w ramach tej praktyki preparaty pozyskane przez apteki i hurtownie
w nielegalnym faficuchu dystrybucji zamiast do 0séb chorych, trafiaja do sieci eksportuja-
cych leki zagranice. Zgodnie z polskim prawem apteki moga sprzedawaé produkty lecznicze
jedynie pacjentom, hurtownie natomiast nie mogg zaopatrywac sie w aptekach?®. Proceder
odwréconego tanicucha jest jednak na tyle dochodowy, Ze zorganizowane i wspétpracujace
ze soba grupy oséb, ktore sie ta dziatalnoscia trudnia, prébujg omijaé¢ obowigzujace przepisy.
Wachlarz dziatan jest bardzo szeroki.

Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny, Odwrécony taricuch - pytania...
J. Jarecka, Kryminalna..., s. 328.

Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny, Odwrécony taricuch - pytania...
Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny, Odwrécony taricuch - pytania...



1. ODWROCONY tANCUCH DYSTRYBUC|!

Oto niektére mechanizmy pozyskiwania lekéw na eksport:

- ewidencjonowanie lekéw przez apteke jako ,przeznaczone do utylizacji” w zwigzku
z niewtasciwym przechowywaniem lub tez celowe wprowadzanie bledéw w zamé-
wieniach, co umozliwia cofniecie towaru z apteki do hurtowni*’;

- wysytanie ,podstawionych” pacjentédw, realizujacych cate pliki recept - oczywiscie
recepty te czesto byty sfalszowane. Przyktadowo, jedna z niedawno zatrzymanych grup,
dzialajgca od 2015 r., na podstawie takich recept doprowadzita NFZ do niekorzystnego
rozporzadzenia mieniem na kwote ponad 10 milionéw zt (koszty refundaciji)*;

- tworzenie fikcyjnych podmiotéw opieki zdrowotnej (faktycznie nie dziatajacych),
ktére pozyskiwaly konkretne leki poprzez zgloszenie na nie zapotrzebowania. Przy-
chodnie te nie miaty na celu przyjmowacé pacjentéw, a jedynie pozyskiwaé duze ilosci
farmaceutykdw, ktére optacato sie wywozi¢ za granice. Na polecenie prokuratora 2
pazdziernika 2019 r. zatrzymano tacznie 16 oséb nalezacych do dwéch zorganizowa-
nych grup przestepczych dzialajacych na terenie Tréjmiasta i Warszawy. Przestepczy
proceder mozliwy byt dzieki Scistej wspdtpracy kierownikéw fikcyjnych placéwek
medycznych z lekarzami wystawiajagcymi zapotrzebowania na produkty lecznicze
oraz wspétpracujacymi z przestepcami kierownikami aptek, ktérzy ukrywali srodki
lecznicze przed pacjentami, przekazujacje do fikcyjnych przychodni. Deficytowe leki
zamawiano we wspétpracujgcych z przestepcami aptekach. Wywieziono z Polski leki
o warto$ci nie mniejszej niz 15 mln z#*%;

- pozorowane zawieszenia dziatalnosci polegajacej na prowadzeniu apteki czy tez hur-
towni. W rzeczywisto$ci prowadzenie, w rzekomo zamknietych placéwkach, niezgod-
nego z prawem obrotu produktami leczniczymi®’;

« prowadzenie podwdjnej ksiegowosci w hurtowniach farmaceutycznych oraz zdalne
niszczenie dokumentéw w systemie w czasie prowadzenia kontroli®*;

- tworzenie skomplikowanej struktury, ktéra umozliwia przesuniecia lekéw pomiedzy
aptekami, co utrudnia wykrycie procederu. Dokonywane sa przesuniecia miedzyma-

gazynowe lekéw pomiedzy aptekami nalezacymi do tej samej spétki (zlokalizowanymi

8 G. Maczynski, Odwrdcony taricuch dystrybucji produktéw leczniczych jako ogromne ryzyko oraz odpowie-
dzialnosé dla aptek i farmaceutéw, , Apteczne (R)ewolucje”, 15.11.2018 r., http://aptecznerewolucje.pl/2018/11/15/
odwrocony-lancuch-dystrybucji-produktow-leczniczych-jako-ogromne-ryzyko-oraz-odpowiedzialnosc-dla

-aptek-i-farmaceutow/ (dostep:08.12.2019 r.).

8 Prokuratura Krajowa, Areszty za wytudzanie recept oraz handel lekami, 29.07.2019 r., https://pk.gov.
pl/aktualnosci/aktualnosci-prokuratury-krajowej/areszty-za-wyludzanie-recept-oraz-handel-lekami/
(dostep:09.12.2019 1.).

2 Prokuratura Krajowa, Zatrzymania i zarzuty w sprawie zorganizowanej grupy przestepczej zajmu-
jacej sie procederem tzw. odwrdconego taricucha dystrybucji, 03.10.2019 r., https://pk.gov.pl/aktualnosci/
aktualnosci-prokuratury-krajowej/zatrzymania-i-zarzuty-w-sprawie-zorganizowanej-grupy-przestepczej

-zajmujacej-sie-procederem-tzw-odwroconego-lancucha-dystrybucji-lekow/ (dostep: 09.12.2019 .).

8 Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny, Odwrécony taricuch - pytania...

8¢ Dlaczego w aptekach brakuje lekéw, czyli odwrécony taricuch dystrybucji, https://bialekolnierzyki.com/dla-
czego-w-aptekach-brakuje-lekow-czyli-odwrocony-lancuch-dystrybucji-w-praktyce/ (dostep: 09.10.2019r.).
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bardzo czesto w réznych wojewédztwach). Czesto przedsigbiorca posiadajacy kilka
aptek typowat jedna ,na straty”, ktéra sprzedawata towar do hurtowni, pomimo, iz
wszystkie apteki poprzez legalne przesuniecia magazynowe zbieraja towar do niele-
galnej sprzedazy - przyznaje GIF*%;

wystawianie faktur korygujacych do faktur zakupu, ktére dotyczyty zwrotu petnej
ilosci objetego fakturg asortymentu oraz catej kwoty z dokumentu zakupu. Obydwa
rodzaje faktur ksiegowano w tym samym dniu i w tym samym czasie, tak aby towar
nie opuszczal hurtowni, a byl jedynie przedmiotem fikcyjnego obrotu ,,na papierze”.
Faktury sprzedazy do aptek tworzone byly w celu ukrycia rzeczywistego kierunku
przeptywu produktéw leczniczych. Oczywiscie dokumentéw korygujacych nie oka-
zywano kontrolerom®®;

sktadanie wnioskéw o wydanie decyzji cofajacej zezwolenie na prowadzenie aptek
i hurtowni farmaceutycznych, gdy kontrolerzy wykazywali nielegalne praktyki. Miato
to na celu unikniecie odpowiedzialno$ci®’

uniemozliwianie prowadzenia czynnosci nadzorczych inspektorom farmaceutycz-
nym poprzez niewpuszczanie ich do aptek lub hurtowni majacych podlega¢ kontroli,
argumentujac to nieobecnoscia wtasciciela lub uprawnionego pracownika, ktéremu
trzeba byto wreczy¢ protokét z kontroli;

ukrywanie w czasie kontroli dokumentacji oraz udostepnianie tylko niektérych faktur
VAT $wiadczacych o obrocie detalicznym i hurtowym produktéw leczniczych. Unie-
mozliwiato to w praktyce ocene rzeczywistego obrotu, co z kolei blokowato natozenie

kary na dany podmiot.

Wedtug Ministerstwa Sprawiedliwo$ci skala procederu, zwanego odwréconym faficuchem

dystrybucji, jest tak duza, ze mozna méwic o dziataniu w Polsce mafii lekowej. Warto$¢ nie-

legalnie wyprowadzonych medykamentéw szacuje si¢ na ponad 2 mld z**. Proceder odwré-

conego taiicucha dystrybucji produktéw leczniczych jest na tyle dochodowy, Ze zajmujace sie

nim zorganizowane i wspélpracujace ze sobg grupy oséb sa sklonne ryzykowac. Zdobycie

tak ogromnych dochodéw w legalny sposéb jest niemalze niemozliwe.

Transport lekéw odbywa sie czesto wylacznie na papierze. Mozna przytoczy¢ J. Jarecka:

W zasadzie nie wiadomo, w jakich warunkach i w jaki sposéb trafiaja one dalej. Dlatego
kupowanie lekéw z importu réwnolegtego moze wiazaé sie z ryzykiem. W wiekszosci przy-
padkéw pacjenci nie majg nawet §wiadomosci, czym jest i jak wyglada import réwnolegty
lekéw. Przestepcy zaktadali hurtownie farmaceutyczne nawet w lokalach, ktére miaty

35

36
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38

Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny, Odwrécony taricuch - pytania...

J. Jarecka, Kryminalna..., s. 325.

Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny, Odwrécony taricuch - pytania...

Ministerstwo Sprawiedliwosci, Walkazmafiglekowg, 21.03.2018, https://www.gov.pl/web/sprawiedliwosc/

walka-z-mafia-lekowa/ (dostep: 10.12.2019 1.).
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zaledwie 20 m* To §wiadczy o duzej zuchwatosci i poczuciu bezpieczenistwa oséb zajmuja-
cych sie tym procederem®”.

Jak dalej zauwaza ta sama autorka,

Odwrécony taiicuch dystrybucji lekéw moze réwniez prowadzi¢ do sprzedawania sfatszo-
wanych $rodkéw farmaceutycznych. Skoro przestepcom udaje si¢ nielegalnie skierowaé
na rynek farmaceutyki pochodzace pierwotnie z legalnej dystrybucji, to moga sie zdarzy¢
przypadki wprowadzenia sfatszowanych produktéw leczniczych do obrotu gospodarczego®.

Obecnie wprowadzanie do obrotu §rodkéw, ktére moga stanowié zagrozenie dla zdrowia

i zycia czlowieka, penalizowane jest na gruncie art. 165 Kodeksu karnego*:

§ 1. Kto sprowadza niebezpieczeristwo dla zycia lub zdrowia wielu oséb albo dla mienia
w wielkich rozmiarach:
2) wyrabiajac lub wprowadzajac do obrotu szkodliwe dla zdrowia substancje, §rodki
spozywcze lub inne artykuty powszechnego uzytku lub tez $rodki farmaceutyczne nie
odpowiadajgce obowigzujagcym warunkom jakosci,

()

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8.

§ 2. Jezeli sprawca dziala nieumyslnie,
podlega karze pozbawienia wolnoéci do lat 3.

§ 3.Jezeli nastepstwem czynu okreslonego w § 1 jest §mier¢ czlowieka lub ciezki uszczerbek
na zdrowiu wielu oséb, sprawca
podlega karze pozbawienia wolnosci od lat 2 do 12.

§ 4.Jezeli nastepstwem czynu okre$lonego w § 2 jest $mier¢ czlowieka lub ciezki uszczerbek
na zdrowiu wielu oséb, sprawca
podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8.

W odniesieniu do odwréconego taricucha sprzedazy farmaceutykéw sprowadzenie nie-
bezpieczenstwa to uniemozliwianie lub znaczne utrudnienie dostepu do srodkéw farmako-
logicznych ratujacych zycie pacjentéw. Omawiajac odpowiedzialno$¢ karng za naruszenia
zwigzane z obrotem gospodarczym lekami, nie sposéb nie przytoczy¢ art. 127a ustawy -
Prawo farmaceutyczne:

1. Kto bez uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami Lecz-

niczymi prowadzi dziatalno$é w zakresie posrednictwa w obrocie produktamileczniczymi,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnoéci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Kto bez wymaganego zezwolenia na prowadzenie apteki albo punktu aptecznego prowadzi
wysytkowa sprzedaz produktéw leczniczych,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

8 ].Jarecka, Kryminalna..., s. 325.
0 J.Jarecka, Kryminalna..., s. 328.
# Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny (Dz.U. z 2019 . poz. 1950 ze zm.), dalej k.k.
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3. Kto bez wymaganego zgloszenia prowadzi dziatalnos¢ w zakresie wysytkowej sprzedazy
produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza,
podlega grzywnie.

1.3. Proby rozwiazania problemu

Przeciwdziatanie procederowi odwréconego taiicucha ze wzgledu na trudno$é udowodnie-
nia przestepstwa oraz ogélnokrajowy charakter zjawiska jest skomplikowanym procesem
i wymaga wspétpracy i koordynacji wielu organéw. Inspekcja na biezgco pozyskuje infor-
macje o nowych sposobach tuszowania transakeji i prébach unikania odpowiedzialno$ci
przez przedsiebiorcéw - zaznacza GIF*2.

Naturalng préba rozwigzania tego problemu sg zmiany legislacyjne dotyczace przeciw-
dziatania nielegalnemu wywozowi lekéw, podejmowane juz od dluzszego czasu.
Ponizej przedstawiono najwazniejsze nowelizacje:

- ustawa z dnia 9 kwietnia 2015 r. 0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz nie-
ktérych innych ustaw, ktéra weszta w zycie z dniem 12 lipca 2015 r.*?, wprowadzono
przepisy antywywozowe;

- ustawg z dnia 7 czerwca 2018 r. 0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz nie-
ktérych innych ustaw** wprowadzono przepisy ograniczajace mozliwo$¢ taczenia
pewnych rodzajéw dziatalnosci zwigzanych z obrotem lekami;

- przepisamiustawy z dnia 9 marca 2017 r. o systemie monitorowania drogowego i kole-
jowego przewozu towaréw*® wprowadzono szereg obostrzeri zwigzanych z zamiarem
wywozu transportéw lekéw poza granice Polski, tacznie z kontrolami na granicach,
mozliwoscig zatrzymania towaru wraz z pojazdem, natozeniem dotkliwych kar pie-
nieznych oraz mozliwoscia orzeczenia przepadku towaru na rzecz Skarbu Panstwa.

Ponadto narzedziem, ktére od dnia 1 kwietnia 2019 r. stuzy do skuteczniejszej kontroli
nad obrotem produktami leczniczymi, srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobami medycznymi refundowanymi, a takze produktami leczniczymi
oraz $§rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, sprowadzanymi
z zagranicy w trybie tzw. importu docelowego jest Zintegrowany System Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL). ZSMOPL jest systemem teleinformatycznym,
ktéry umozliwia przekazywanie za posrednictwem Srodkéw komunikacji elektronicznej

dziennych raportéw dotyczacych przeprowadzonych transakeji, stanéw magazynowych,

*? Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny, Odwrdcony taricuch - pytania...

** Dz.U. poz. 788.
** Dz.U. poz. 1375.
Dz.U. poz. 708.
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brakéw w dostepie do produktéw monitorowanych, co pozwoli na stworzenie petnego obrazu
obrotu tymi produktami®®.
Ustawa Prawo farmaceutyczne tylko w samym 2019 r. nowelizowana byla wielokrotnie,
m.in.:
- ustawa z dnia 19 lipca 2019 r. 0 zmianie niektérych ustaw w zwigzku z wdrazaniem
rozwigzan w obszarze e-zdrowia®’;
- ustawaz dnia 19 lipca 2019 r. 0 zmianie ustawy o systemie monitorowania drogowego
i kolejowego przewozu towaréw oraz niektérych innych ustaw*?;
- ustawa z dnia 19 lipca 2019 r. 0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne*’;
- ustawa z dnia 31 lipca 2019 r. 0 zmianie niektérych ustaw w celu ograniczenia obcia-
zen regulacyjnych®’
- ustawa z dnia 26 kwietnia 2019 r. 0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz
niektérych innych ustaw®;
- ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. 0 zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw®2.
Kilkukrotnie byly tez modyfikowane te same artykuly opisywanej ustawy. Przyktadem
moze by¢ zmiana brzmienia art. 86a ustawy - Prawo farmaceutyczne. Po jego nowelizacji
przepisy zakladaty, ze podmioty inne niz pacjenci lub podmioty wykonujace dziatalnosé
lecznicza moga zaopatrywacé sie w aptece ogélnodostepnej wytacznie w produkty leczni-
cze dopuszczone w obrocie pozaaptecznym. Ministerstwo Zdrowia po licznych protestach
uznalo jednak, ze takie ograniczenie jest zbyt daleko idace w kontekscie celu ustawy, tj.
przeciwdzialania nieprawidlowo$ciom w obrocie produktamileczniczymi, ze szczegélnym
uwzglednieniem tzw. odwréconego taricucha dystrybucji®®. W konsekwencji zasadne stato
sie znowelizowanie przedmiotowego przepisu w taki sposéb, aby nie ogranicza¢ mozliwosci
zaopatrywania sie przez podmioty gospodarcze w produkty lecznicze w aptece w zakresie
produktéw leczniczych, ktérymi obrét nie rodzi ryzyka naduzy¢. Dlatego nowelizacja ustawy -
Prawo farmaceutyczne z dnia 19 lipca 2019 r. miata na celu
rozszerzenie katalogu produktéw leczniczych, ktére sa dostepne w aptece dla podmiotéw

innych niz pacjencilub podmioty wykonujace dziatalno$élecznicza, o wszystkie produkty
lecznicze dostepne bez recepty (OTC), z wyltaczeniem produktéw zawierajacych substancje

*¢  MZws. Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, serwis rynekzdrowia.pl,
http://www.rynekzdrowia.pl/Technologie-informacyjne/MZ-ws-Zintegrowanego-Systemu-Monitorowania
-Obrotu-Produktami-Leczniczymi,157735,7.html (dostep: 11.12.2019 1.).

*” Dz.U. poz. 1590.
Dz.U. poz. 1556.
Dz.U. 1542.
Dz.U. poz. 149.
Dz.U.2019.9509.
Dz.U.2019.399 ze zm.
Prezydent podpisatnowelizacje prawa farmaceutycznego, serwis mgr.farm.pl, https://mgr.farm/aktualnosci/
prezydent-podpisal-nowelizacje-prawa-farmaceutycznego-2/ (dostep: 11.12.2019 r.).
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psychoaktywne, okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 71a ust. 5 Prawa
farmaceutycznego, tj. produktéw leczniczych, ktérych obrét jest dodatkowo ograniczony
(pseudoefedryna, kodeina, dekstrometorfan)®*.

Pokazuje to, jak bardzo delikatng materig jest prawo farmaceutyczne. Walczac z mafia
lekowa, nalezy z duzg dozg ostroznosci przewidywaé, jakie moga by¢ skutki wprowadzanych
rozwigzan dla pacjentéw. W tej konkretnej sytuacji préba realizacji stusznego celu, jakim
bylto bez watpienia przeciwdziatanie nieprawidtowo$ciom w obrocie produktamileczniczymi
(w tym przeciwdzialanie nielegalnemu wywozowi deficytowych lekéw za granice), spowodo-
wala uniemozliwienie dokonywania zakupéw przez m.in. szkoty, przedszkola, domy pomocy
spotecznej, fundacje, stowarzyszenia czy zaklady pracy.

W 2019 r. zmienione zostaly réwniez przepisy karne omawianej ustawy, co nastapito
w wyniku przyjecia ustawy z dnia 26 kwietnia 2019 r. 0 zmianie ustawy - Prawo farmaceu-
tyczne oraz niektérych innych ustaw. Wprowadzona nowelizacja usystematyzowata i dopre-
cyzowata zakres odpowiedzialno$ci oséb uczestniczacych w obrocie produktamileczniczymi,
wyrobami medycznymi oraz Srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia, a takze
przyczynila sie do uregulowania sprzedazy wysytkowej produktéw leczniczych przez apteki
ogblnodostepne i punkty apteczne oraz zasad ich dostarczania. Spenalizowane zostaly zacho-
wania zwigzane zaréwno z prowadzeniem aptek i hurtowni, bioragcych udziat w procederze
odwréconego taricucha dystrybucji produktéw leczniczych, jak réwniez dziataniem podmio-
tow wykorzystujacych produkty lecznicze pozyskane w ramach tego procederu. W zakresie
zwalczania odwréconego taiicucha dystrybucji produktéw leczniczych wprowadzono przede
wszystkim uregulowania umozliwiajace sprawne przeprowadzenie inspekeji albo kontroli
dziatalnosci gospodarczej z zakresu dystrybucji produktéw leczniczych poprzez wprowa-
dzenie mozliwosci zarzadzenia otwarcia obiektu, lokalu lub ich czesci, gdzie wykonywana
jest dziatalno$¢ gospodarcza objeta zezwoleniem oraz znajdujacych sie w nich schowkéw.
Rozszerzono zakres wspélpracy organéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej z Policja
i Strazg Graniczna, poprzez zobligowanie tych stuzb do udzielania Inspekcji niezbednej
pomocy do niezakléconego dokonywania kontroli lub inspekcji. Doprecyzowano przepisy
dotyczace sposobéw zbycia i przekazania produktéw leczniczych, tak by jednoznacznie
wskazad, ze celem funkcjonowania aptek ogélnodostepnych i punktéw aptecznych jest bez-
posrednie zaopatrywanie ludnosci w te produkty®.

Wprowadzone przedmiotowa nowelizacja zmiany zostaly ocenione pozytywnie przez
Biuro Analiz Sejmowych Kancelarii Sejmu:

Zaproponowane przez projektodawce $rodki wydaja sie by¢ zaréwno uzasadnione, jak
racjonalne i proporcjonalne. Proponowane powazne sankcje karne, w tym wysokie kary

% Uzasadnienie do projektu ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne, VIII kadencja, druk sejm.
nr 3653.

%5 Projektustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw, VIII kadencja,
druk sejm. nr 3303.
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finansowe i kara pozbawienia wolno$ci nawet do 10 lat, w potaczeniu z zapowiadang poprawsg
systemu nadzoru, wraz z uruchomieniem Zintegrowanego System Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi, powinny doprowadzi¢ do ograniczenia odwréconego taricucha
dystrybucji produktéw leczniczych. (...) Projekt ustawy nalezy ocenié pozytywnie zaréwno
na poziomie ogélnym oraz szczegélowym. Na uznanie zastuguje Ocena Skutkéw Regulacji
przygotowana do tego projektu®®.

Ta sama ustawg znowelizowana zostata réwniez ustawa o dziatalnoscileczniczej, w zakresie
doprecyzowania przepiséw pozwalajacych wojewodom na naktadanie kar finansowych za
nielegalng sprzedaz produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i srodkéw specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, przez podmioty prowadzace dziatalnosé lecznicza w wysokosci
dwukrotnosci wartoéci tych produktéw. Zgodnie z zalozeniami kare pieniezng bedzie mozna
natozy¢ za niewykorzystanie produktéw leczniczych zgodnie z ich ustawowym przeznacze-
niem, co oznacza, ze karze bedzie podlegal podmiot, ktéry nie udokumentuje prawidtowego
wykorzystania nabytych produktéw leczniczych. Opisane zmiany pozwalajg na bardziej sku-
teczng walke z patologiami wystepujacymi na rynku farmaceutycznym, wyposazajac organy
panstwa w instrumenty karnoprawne i administracyjnoprawne, ktére pozwola lepiej reali-
zowacé funkcje prewencyjna. Niezbednym elementem walki z patologiami wystepujacymina
rynku farmaceutycznym musi by¢ skuteczna penalizacja zachowan zwigzanych z nielegalnym
obrotem produktamileczniczymi. Niezbedne jest zwigkszenie efektywnosci dziatan paiistwa
w celu ograniczenia nielegalnego wywozu z Polski produktéw leczniczych. Zaproponowane
zmiany pomoga usprawnic istniejace mechanizmy nadzoru i kontroli oraz podwyzszaja
wymiar kar za dziatania niezgodne z prawem w zakresie obrotu tymi produktami.

Jak podaje portal rynekaptek.pl:

Prokuratura Krajowa majac na wzgledzie wage problemu zwigzanego ze $ciganiem tego
rodzaju przestepczosci, podjeta dzialania zmierzajgce do zwiekszenia efektywnosci prze-
ciwdziatania zjawisku odwrdconego taricucha dystrybucji lekéw (...). W dniu 6 wrzeénia
2016 r. Dyrektor Departamentu do Spraw Przestepczoéci Gospodarczej Prokuratury Krajowej
skierowatl do prokuratur regionalnych oraz podlegtych im jednostek zalecenia odnoénie
do sposobu prowadzenia tego typu postepowan. W szczegélnosci, zwrécono uwage na
zasadno$¢ wszechstronnego rozpatrywania czynéw zwigzanych ze skupem lekéw z rynku
detalicznego w kontekscie wypelnienia znamion przestepstw okreslonych w Prawie farma-
ceutycznym, ale réwniez innych zwigzanych np. z przestepstwami skierowanymi przeciwko
wiarygodno$ci dokumentéw, przestepstwami okreslonymi w ustawie o rachunkowosci, czy
Kodeksie karnym skarbowym. Zwrécono réwniez uwage na konieczno$é badania skutkéw
tego dziatania w kontekscie znamion przestepstwa okreslonego w art. 165 oraz art. 258 § 1
Kodeksu karnego. Ponadto, w dniu 5 czerwca 2017 r. zostalo wydane przez Prokuratora Kra-

jowego polecenie o sygn. PKIBP 024.9.2017, w ktérym wskazano na konieczno$é wnikliwej
i wieloaspektowej oceny zachowan sprawcéw tego rodzaju przestepstw, a takze na potrzebe

¢ W. Zgliczyniski, Opinia merytoryczna nt. rzgdowego projektu ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceu-

tyczne orazustawy o dziatalnosci leczniczej (druk sejmowy nr 3303), http://www.sejm.gov.pl/Sejm8.nsf/opinieBAS.
Xsp?nr=3303, 02.04.2009 r., (dostep: 11.12.2019 1.), 5. 7.
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zwrdcenia szczegdlnej uwagi na to, aby czynnosci procesowe w tego typu postepowaniach

byty ukierunkowane na dokonanie prawidlowych ustalen uwzgledniajacych pelna zawar-
to$¢ kryminalng ujawnionych zachowan. Niewatpliwie do istotnych elementéw wytycznych

nalezy zaliczy¢ polecenie dokonywania oceny dopuszczalnoéci - i w razie jej pozytywnego

wyniku przedstawiania zarzutéw z art. 165 oraz art. 258 Kodeksu karnego, a w przypadku

braku podstaw do wniesienia aktu oskarzenia - podejmowanie czynno$ci zmierzajacych

do zainicjowania postepowan administracyjnych zmierzajacych do natozenia przez organy

PIF kar pienieznych na podstawie art. 127d w zw. z art. 127 Prawa farmaceutycznego®”.

1.4. Proponowane rozwigzania problemu

W programie wyborczym Prawa i Sprawiedliwosci, opublikowanym 14 wrze$nia 2019 .,
przedstawione zostaty m.in. zamierza dotyczace walki z mafiami lekowymi.

Podkreslono, ze rzad po roku 2015 wypowiedzial wojne takim wyspecjalizowanym gru-
pom przestepczym i sprzeciwit sie wszystkim naduzyciom w zakresie handlu lekami, m.in.
przez wprowadzenie nowych przepiséw obejmujacych przewéz lekéw oraz monitorowanie
przewozu towaréw (podobnie jak przy walce z mafig paliwows).

Zdaniem rzadzacych, te dzialania musza by¢ kontynuowane, a nadzér farmaceutyczny
bedzie dalej konsekwentnie wzmacniany.

Stworzymy Urzad Nadzoru Farmaceutycznego oparty na potaczeniu Inspekcji Farmaceu-
tycznej i Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i produktéw

Biobéjczych. Instytucja ta zapewni dalsza poprawe nadzoru nad rynkiem farmaceutycznym,
wytwércami, hurtowniami, aptekami oraz nad przeptywem lekéw do ostatecznych odbiorcéw

- zapowiada PiS®.

1.5. Wybrane doniesienia medialne

A. Wedtug szacunkéw co roku z Polski wywozone sa nielegalnie leki o wartosci 2 mld z1.
Tymczasem policja w zesztym roku zatrzymata w tej sprawie zaledwie 20 0séb. Wsréd
tej liczby najbardziej przedsiebiorczy zarabiali miesiecznie nawet 600 tys. zt. Wediug
ustalen dziennikarzy TVN, potowa z lekéw, ktérych brakowalo w ostatnich miesigcach
w Polsce, zostata wywieziona w ramach nielegalnego eksportu. Mechanizm takiego
odwrdconego taricucha dystrybucji dziata w sposéb banalnie prosty. Jedna z metod

wymaga wspélpracy farmaceuty. Wystarczy, ze wtasciciel apteki wspétpracuje z mafia

" Co robita prokuratura w sprawie odwréconego taricucha dystrybucji?, serwis Rynek Aptek, http://www.

rynekaptek.pl/prawo/co-robila-prokuratura-w-sprawie-odwroconego-lancucha-dystrybucji,32725.html
(dostep: 11.12.2019 1.).
*%  Polski Model Pafistwa Dobrobytu, Program wyborczy Prawa i Sprawiedliwosci, 2019, s. 75.
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lekowa. Kupujac leki w hurtowniach, nie wprowadza ich do systemu komputerowego,
tylko, wspierajac sie podwéjna ksiegowoscia, fakturuje je, a potem odsprzedaje do hur-
towni prowadzonej przez kolejnego cztonka mafii. Farmaceuta zarabia na tym 20% od
wartosci zakupu. W tym biznesie nie ma takiej marzy. Podobny zarobek legalnie nie
jest mozliwy, dlatego jest tak kuszacy. Wsrdd spraw ujawnionych przez CBA, glosny
byt przypadek gangu z Bialegostoku wywozacego pilnie potrzebne leki za granice.
Lekarstwa warte blisko 140 milionéw zlotych grupa ta wytransferowata poza granice
Polski. Medykamenty znajdowaty sie na ministerialnej licie lekéw zagrozonych bra-
kiem dostepnosci w kraju®.

B. Gdanska prokuratura postawila zarzuty zatrzymanym w ubiegtym tygodniu osobom
dziatajacym w mafii lekowej. Wéréd nich jest Wloctawianin, ktéry spedzi teraz trzy
miesigce w areszcie. Mieszkaniec Wloctawka jest jedng z 16 oséb aresztowanych pod
zarzutem udzialu w zorganizowanej grupie przestepczej zajmujacej sie nielegalnym
handlem lekami w ramach tzw. odwréconego taiicucha dystrybucji lekéw. Gdanskie
Sledztwo dotyczy dwdch grup przestepczych dziatajacych na terenie Tréjmiasta i War-
szawy. Grupy te wspdtpracowaty z farmaceutami, kierownikami aptek, lekarzami
oraz adwokatami. Zakladaty fikcyjne zaklady opieki zdrowotnej, przychodnie oraz
hurtownie farmaceutyczne. wérdéd zatrzymanych sg stojacy na czele grup przestep-
czych wlasciciele kilkunastu aptek z wojewédztwa pomorskiego, dwdéch warszaw-
skich adwokatéw, lekarz, informatyk oraz ksiegowi grup przestepczych. Od stycznia
2018 roku do lipca 2019 roku przestepcy wywiezli z kraju deficytowe leki o wartosci
co najmniej 15 mln z1. Na wniosek Prokuratury Regionalnej w Gdanisku Generalny
Inspektor Informacji Finansowej zablokowat konta bankowe zatrzymanych, na kté-
rych znaleziono ponad 10 mln z. W trakcie przeszukan zabezpieczono pojazdy marki
BMW, Audi i Mercedes o wartosci ponad 2 mln z, luksusowe zegarki, zloto a takze
okoto 1 mln z w gotéwce. Zatrzymane osoby ustyszaty m.in. zarzuty udziatu w zor-
ganizowanej grupie przestepczej, nielegalnego obrotu srodkami farmaceutycznymi,
sprowadzenia niebezpieczenstwa dla zycia i zdrowia wielu oséb oraz prania pieniedzy
pochodzacych z przestepstw. Za zarzucane przestepstwa sprawcom grozitgcznie kara
do 20 lat pozbawienia wolnosci®’.

C. Na wczorajszej konferencji prasowej (3 pazdziernika 2019 1,), ktéra miata miejsce w Pro-
kuraturze Regionalnej w Gdansku, Zbigniew Ziobro poinformowat o wynikach pro-

wadzonego w Prokuraturze Regionalnej w Gdansku §ledztwa. Dotyczylo ono dziatania

% Mafia lekowa. Zarabiajg nawet 600 tys. zt miesiecznie. Patologia na olbrzymig skale, serwis Money.pl,
15.09.2019 r., https://www.money.pl/gospodarka/mafia-lekowa-zarabiaja-nawet-600-tys-zl-miesiecznie-pa-
tologia-na-olbrzymia-skale-6424717905360513a.html (dostep: 12.10.2019 1.).

¢ Mafialekowa: aptekarz z Wloctawka trafit na 3 miesigce do aresztu, serwis Rynek Aptek, 11.10.2019 1.,
http://www.rynekaptek.pl/prawo/mafia-lekowa-aptekarz-z-wloclawka-trafil-na-3-miesiace-do-aresztu,34264.
html (dostep: 13.10.2019 1.).
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zorganizowanej grupy przestepczej, zajmujacej sie procederem tzw. odwréconego tan-
cucha dystrybucji lekéw. 2 pazdziernika 2019 r. funkcjonariusze Agencji Bezpieczen-
stwa Wewnetrznego, Komendy Gié6wnej Policji w Warszawie, Komendy Wojewddzkiej
Policji w Gdanisku, Komendy Miejskiej Policji w Gdanisku oraz Krajowej Administracji
Skarbowej zatrzymali 16 oséb. ZnaleZzli sie wirdd nich zatozyciele i kierujacy zorga-
nizowanga grupa przestepcza, a takze wtasciciele aptek. Wéréd zatrzymanych byty tez
osoby kontrolujace podmioty lecznicze i hurtownie, odpowiedzialne za transport oraz
wytwarzanie i podrabianie dokumentéw, majacych stworzy¢ pozory legalnego dzia-
tania. Zatrzymano tez dwéch adwokatéw, ktérzy dziatajac w zorganizowanej grupie
przestepczej, pomagali sprawcom i kontrolowanym przez nich podmiotom uniknaé
odpowiedzialnosci karnej i administracyjnej. W tym celu instruowali oni cztonkéw
grupy w zakresie sktadania okres§lonego rodzaju falszywych zeznan przed organami
panstwowymi. Pomagali tez w wytwarzaniu wraz z cztonkami grupy i przedktada-
niu przed organami $cigania oraz wymiaru sprawiedliwosci, dokumentéw stwier-
dzajacych nieprawdziwe okolicznosci, ktére mialy stworzy¢ pozory prawidlowego
dziatania grupy, jak réwniez doprowadzi¢ do odzyskania zajetych uprzednio przez
organy cigania produktéw leczniczych, w celu kontynuowania procederu. Sledztwo
dotyczy dwdch grup przestepczych dziatajacych na terenie Tréjmiasta i Warszawy.
Grupy te wspélpracowaly z farmaceutami - kierownikami aptek, lekarzami, a takze
adwokatami. Na potrzeby prowadzonego procederu ,,odwréconej dystrybucji lekéw”,
zaktadaty fikcyjne zaklady opieki zdrowotnej czy przychodnie oraz hurtownie far-
maceutyczne. W ramach postepowania zabezpieczono prawie 60 tys. opakowan lekéw
o warto$ci ponad 4 mln ztotych, w tym lekéw deficytowych, stosowanych w terapii
onkologicznej, kardiologicznej, czy poprzeszczepowej, ktére byty przygotowywane
przez przestepcéw do wywozu z Polski. Leki te za granica mialy zostaé sprzedane za

cene kilkukrotnie wyzsza anizeli obowigzujgca w Polsce®.

. Prokuratorzy w catej Polsce dostali nowe wytyczne dotyczace walki z tzw. mafig

lekowa. Nielegalny wywéz lekéw ma by¢ oceniany i analizowany w taki sposéb, aby
zgromadzic¢ jak najwiecej zarzutéw wobec trudniagcych sie nim wtascicieli hurtowni,
aptek i gabinetéw lekarskich. - Szukaé paragraféw na wszystko, na co mozna znalez¢.
Whnioskowa¢ o sankcje w gérnych widetkach. I pamietaé, ze nielegalnym wywozem
lekéw zajmuja sie zorganizowane grupy przestepcze, w sktad ktérych wchodza takze
wtasciciele aptek, farmaceuci i lekarze - tak dziennikarz Gazety Prawnej, Patryk Sto-
wik, podsumowuje nowe wytyczne dla prokuratoréw rozestane wtasnie przez prokura-

tora generalnego Zbigniewa Ziobre. Podczas wtorkowej konferencji prasowej Minister

' Wywozilinielegalne leki. Te zle przechowywane miaty wracaé do polskich aptek, serwis mgr.farm.pl, https://
mgr.farm/aktualnosci/wywozili-nielegalnie-leki-te-zle-przechowywane-mialy-wracac-do-polskich-aptek/,
(dostep: 13.10.2019 1.).
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Sprawiedliwo$ci przedstawit aktualny stan walki z mafia lekowa i zapowiedzial jeszcze
skuteczniejsze dziatania wobec nielegalnego wywozu lekéw. Wskazal m.in. na nowe
przepisy, ktére weszty w zycie 6 czerwca. Wprowadzono w nich sankcje karne, za
niedozwolone formy sprzedazy lekéw - szczegdlne tych, zagrozonych brakiem dostep-
nosci. Obecnie grozi za to do 10 lat wiezienia. Prokurator generalny zaapelowat tez do
Sledczych, by zagladali réwniez do Kodeksu karnego, gdyz nielegalny wywdz lekéw
mozna kwalifikowaé réwniez jako przestepstwo stypizowane w kodeksie. W toku
postepowan przygotowawczych, ktérych przedmiotem jest tzw. odwrécony tanicuch
dystrybucji, nalezy kazdorazowo mie¢ na uwadze skutki, ktére, w okolicznosciach
danej sprawy, mogly zostaé spowodowane przez zachowanie sprawcéw, oraz w miare
potrzeby podejmowacé czynno$ci dowodowe zmierzajace do ustalenia, czy mogto dojé¢
do popelnienia przestepstwa okreslonego w art. 165 k.k. badz innych przestepstw
przeciwko bezpieczenistwu powszechnemu - wskazywat Ziobro®.

E. Zdaniem Prokuratury Krajowej leki nielegalnie wywozone z Polski nie sg transporto-
wane w warunkach zapewniajacych ich bezpieczenstwo. Korzystajacy z nich pacjenci
w Niemczech czy Wielkiej Brytanii wiele ryzykuja. Ze wzgledu na charakter spraw
zwigzanych z przestepstwamilekowymi, prokuratura bedzie ustalaé, czy popetnione
przez cztonkéw mafii lekowej przestepstwa polegaty na wystapieniu przeciwko bez-
pieczenstwu powszechnemu. Wczoraj odbyla sie konferencja prasowa w Prokuraturze
Krajowej z udzialem Ministra Sprawiedliwosci Prokuratora Generalnego Zbigniewa
Ziobry, Prokuratora Krajowego Bogdana Swieczkowskiego, Wiceministra Sprawiedli-
wosci Marcina Warchota i Dyrektora Departamentu do Spraw Przestepczosci Gospo-
darczej prokuratora Michata Ostrowskiego. Prokurator Generalny poinformowat w jej
trakcie o wydaniu wytycznych dla prokuratoréw dotyczacych zasad prowadzenia
postepowan w sprawach o przestepstwa polegajace na tzw. odwréconym tanicuchu
dystrybucji lekéw. Wytyczne maja na celu podwyzszenie sprawnosci i efektywnosci
postepowan przygotowawczych prowadzonych o tego typu przestepstwa, a takze
zapewnienie jednolitej praktyki w prowadzonych postepowaniach. Wskutek przyje-
tych zmian prokuratura otrzymata skuteczne narzedzia walki z ,mafiami lekowymi”.
Dyrektor Departamentu do Spraw Przestepczo$ci Gospodarczej Michat Ostrowski
wymienil trzy powazne §ledztwa, ktére moglty zaistnie¢ dzieki zmianom w przepisach.
Prokuratura Regionalna w Krakowie w postepowaniu prowadzonym z doniesienia
Generalnego Inspektora Informacji Finansowej (GIIF) zakwestionowata transakcje
na kwoty siegajace 20 mln zlotych. Sledztwo dotyczy grupy przestepczej ztozonej

z 0s6b powigzanych kapitatowo, prowadzacych hurtownie, apteki i zaktady opieki

2 Walkazmafig lekowg. Szukaé paragraféw na wszystko na comozna znalezé, serwis mgr.farm.pl, https://mgr.
farm/aktualnosci/walka-z-mafia-lekowa-szukac-paragrafow-na-wszystko-na-co-mozna-znalezc/ (dostep:
13.10.2019 I.).
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zdrowotnej. W toku postepowania zarzuty postawiono 11 osobom, przy czym zabez-
pieczono mienie na kwote ponad 4 mln ztotych. W §ledztwie Prokuratury Regionalnej
w Gdansku zakwestionowano transakcje na ponad 50 mln zlotych. W toku postepo-
wania ujawniono i zabezpieczono leki o warto$ci ponad 4 mln zlotych, przy czym byty
to medykamenty deficytowe: szczepionki, leki przeciwzakrzepowe, insuliny. Zarzuty
w tym postepowaniu ustyszaty 3 osoby. Na polecenie prokuratora zajeto ich majatki.
W $ledztwie Departament do Spraw Przestepczosci Zorganizowanej i Korupcji w Bia-
tymstoku zakwestionowano transakcje na kwote ponad 115 mln zlotych. Zarzuty
przedstawiono 17 osobom, zastosowano zabezpieczenie majatkowe®.

F. Wedlug stanu na 31 lipca 2019 r. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny natozyt kary pie-
niezne na laczng kwote 280 345 309,60 zt za nielegalny wywdz lekéw. Ich egzekucja
zajmuje sie urzad skarbowy, ktéry péki co nie wyegzekwowat jeszcze ani zlotéwki...
W potowie lipca poset Marek Krzakata wystosowat do Ministra Zdrowia interpelacje
w sprawie kryzysu lekowego. Jedno z jego pytan dotyczylo tego, w jaki sposéb polski
rzad walczy z mafig lekowa oraz ile kar natozonych przez Gléwnego Inspektora Far-
maceutycznego na nielegalnych eksporteréw zostalo wyegzekwowane. Odpowiedzi
na interpelacje udzielil Stawomir Gadomski, podsekretarz stanu w Ministerstwie
Zdrowia. W zakresie liczby natozonych kar pienieznych, w zwigzku z naruszeniem art.
37av ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, wedtug stanu na dzien 31 lipca 2019 1,
natozono kary pieniezne nataczng kwote 280 345 309,60 zt - informuje przedstawiciel
resortu zdrowia. Wskazuje on, ze w toku jest kolejne kilkadziesiagt postepowan admi-
nistracyjnych w przedmiocie nalozenia kar pienieznych. Odnoszac sie natomiast do
kwestii wysoko$ci wyegzekwowanych kar pienieznych, zauwazy¢ nalezy, iz na dzien
31 lipca 2019 ., pomimo przekazania przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
wymienionych spraw do wtasciwych organéw egzekucyjnych (naczelnicy urzedéw

skarbowych), nie zostaly one jeszcze wyegzekwowane - informuje Gadomski®*.

Media donosza: W Polsce brakuje lekéw! Sytuacja wywotata reakcje rzecznika Praw
Obywatelskich, Najwyzszej Izby Kontroli, Naczelnej Izby Aptekarskiej i wielu innych.
~Korzystne ceny lekéw, gtéwnie refundowanych, podniosty atrakcyjnosé eksportu
z naszego kraju”, czyniac go ,bardzo dochodowym przedsiewzieciem” - odpowiadali
urzednicy. W dyskusji publicznej dostrzega sie, ze braki lekéw w Polsce sa spowodo-
wane bezposrednio przez dwa problemy, ktére akurat zbiegly sie ze soba w czasie. Oba
to rezultat uwiktania Polski w miedzynarodowe rynki lekéw - zaréwno europejski jak
i $wiatowy. Pierwszym powodem jest nielegalny eksport lekéw za granice; drugi to

% Pacjenci z innych krajéw wiele ryzykujq stosujgc leki wywozone nielegalnie z Polski, serwis mgr.farm.pl,
https://mgr.farm/aktualnosci/pacjenci-z-innych-krajow-wiele-ryzykuja-stosujac-leki-wywozone-nielegal-
nie-z-polski/ dostep: 14.10.2019 1.).

¢t Ponad 200 min zt kar natozonych przez GIF. Nie wyegzekwowano ani ztot6wki, serwis mgr.farm.pl, https://
mgr.farm/aktualnosci/ponad-200-mln-zl-kar-nalozonych-przez-gif-nie-wyegzekwowano-ani-zlotowki/
(dostep: 14.10.2019 1.).
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zamkniecie chiriskich producentéw substancji czynnych. Trwajacy od wielu lat niele-
galny eksport lekéw wynika paradoksalnie z wielkiego sukcesu polskich instrumentéw

ograniczania cen lekéw, ktére sa w Polsce duzo tafisze niz w krajach osciennych (np.
Niemczech) i optacalny staje sie ich eksport dla zysku. Problem ten narastat od lati tez od

lat polskie wladze staraty sie z nim uporaé. Rzecznik prasowy Naczelnej Izby Aptekarskiej

Tomasz Leleno, alarmowat, ze ,,nieuczciwe firmy zaktadaja prywatne przychodnie, ktére

wypisuja recepty na rzadkie leki, ktére nastepnie 1adujg za granicg”. Przychodnie-stupy
skupuja tanie leki w duzych ilosciach po to tylko, by wywozi¢ je za granice. Skupywanie

odbywalo sie przez zaprzyjaznione hurtownie i za po$rednictwem wtajemniczonych

aptek. Wykupione leki potem trafiaty nie do pacjentéw, ale do hurtowni wyspecjali-
zowanych w eksporcie farmaceutykéw. To wlasnie ten osobliwy proceder odwrécenia

normalnego kierunku dystrybucji - kiedy lek z apteki trafia nie do pacjenta, ale niejako

z powrotem do hurtowni - nazwany zostat przez Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny
mianem odwréconego taricucha dystrybucji®®.

2. Zjawisko fatszowania produktow leczniczych
2.1. Przyczyny i skutki

Zjawisko falszowania lekéw w ostatnich latach przybiera na sile ze wzgledu na wysoka
rentowno$¢ tego typu nielegalnych dziatan. Wedtug szacunkéw Komisji Europejskiej do
roku 2020 w obrocie znajdzie si¢ okoto 183 mln opakowan sfatszowanych lekéw

- wskazano w raporcie wydanym przez Stowarzyszenie Leki Tylko z Apteki®®.
Czynnikami szczegélnie sprzyjajacymi fatszowaniu produktéw leczniczych i rozszerzania
sie tego procederu na $wiecie i w Polsce (wedtug réznych autoréw) sa:
- rosnaca sprzedaz lekéw przez internet,
- zwiekszajace sie zjawisko importu réwnoleglego,
- niedoskonaty system administracyjny i kontrolny,
« braki w dostepnosci lekéw,
- wysokie ceny lekéw,
« korupcja,
- brak lub niedostateczng znajomo$¢ tego problemu wsréd fachowych pracownikéw
ochrony zdrowia i administracji paiistwowej - gtéwnie policji i stuzb celnych,
- braki legislacyjne,
« obrét lekami przy pomocy wielu posrednikéw,
« brak wspétpracy pomiedzy kompetentnymi o§rodkami krajowymi, europejskimi

i Swiatowa Organizacja Zdrowia,
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M. Zabdyr-Jamrdéz dla, Klubu Jagielloriskiego”, Dlaczego w Polsce brakuje lekdw? Przychodnie-stupy, Chiny
i Georgette Mossbacher, serwis onet wiadomosci, 21.08.2019 r., https://wiadomosci.onet.pl/kraj/klub-jagiellon-
ski-dlaczego-w-polsce-brakuje-lekow-przychodnie-slupy-chiny-i-georgette/34debe1 (dostep: 15.10.2019 1.).

¢ Stowarzyszenie Leki Tylko z Apteki, raport Pozaapteczny obrét lekami OTC bezpieczeristwo, ekonomia
i oczekiwania pacjentéw, 2018, s. 43-44.
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- niecheé firm farmaceutycznych do ujawniania wtasnych danych na ten temat.

Falszerstwa produktéw leczniczych zagrazaja w sposéb istotny calemu systemowi ochrony
zdrowia, niosac przede wszystkim ryzyko pogorszenia stanu zdrowia, przyczynienia sie do
niepelnosprawnosci lub nawet $mierci pacjentéw przyjmujacych leki o nieudowodnionej
jakosci. Patologiczne zjawisko falszowania lekéw skutkuje takze utrata zaufania do stuzby
zdrowia i systemu opieki zdrowotnej, producentéw lekéw oraz organéw kontrolnych panstwa.

Oddzielnym problemem jest naruszanie praw patentowych i kradziez wtasnosci inte-
lektualnej oraz oszustwa skarbowo-podatkowe nieroztacznie zwigzane z falszowaniem
farmaceutykéw. Istnieje takze ryzyko zwiekszania opornosci na legalne kuracje (antybiotyki
lub substancje przeciwpasozytnicze) oraz wieksze zagrozenie wystapienia dziatai niepo-
zadanych lekéw. Sfalszowane leki moga nie by¢ bezpieczne, gdy sa stosowane w potaczeniu
z innymi produktami.

Narodowy Instytut Lekéw (NIL) podaje, ze nieefektywna terapia farmakologiczna prze-
kiada sie na pogorszenie stanu pacjenta, a tym samym na pogtebione koszty opieki zdrowot-
nej®”. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) ocenia, ze 120 tysiecy dzieci w Afryce w wieku
szkolnym umiera na malarie, dlatego, ze otrzymuja na te chorobe lek bez substancji czynnej -

wyjasnia prof. Z. Fijatek z Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego®®.

2.2, Opis i skala zjawiska

Proceder podrabiania produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych czy suplementéw diety
oraz nielegalny obrét nimi to problemy ogélno§wiatowe zaréwno krajéw wysoko rozwinie-
tych, jak i rozwijajacych sie. Skala tego zjawiska jest coraz bardziej powszechna, a proceder
falszowania nasila sie z kazdym rokiem®.

Z szacunkowych danych przedstawionych przez WHO i Agencje ds. Lekéw i Zywnoéci
(Food and Drug Administration, FDA) wynika, ze nawet 1% lekéw sprzedawanych w krajach
rozwinietych moze by¢ podrabianych. Swiatowa Organizacja Lekéw alarmuje o lawinowym
wzro$cie sfalszowanych specyfikéw leczniczych kupowanych w internecie. Stanowig one
okoto 50% oferowanych tam produktéw™.

Wedtug WHO globalny rynek falszowanych lekéw ma warto$é 200 mld dolaréw rocznie.

Z kolei zdaniem ekspertéw Unii Europejskiej, w skali calej Europy na sfalszowane produkty

¢ Narodowy Instytut Lekéw, Sfatszowane leki, http://www.nil.gov.pl/lekisfalszowane/ (dostep: 11.12.2019 1.

8 Z.Fijatek, Fatszowanie lekéw to ludobdjstwo, serwis Medexpress.pl, https://www.medexpress.pl/falszo-
wanie-lekow-to-ludobojstwo/67874/ (dostep: 11.12.2019 .).

% Z. Fijatek, K. Sarna, Wybrane aspekty jakosci produktéw leczniczych i suplementéw diety - produkty sub-
standardowe, nielegalne i sfatszowane, ,Rynek Farmaceutyczny”, 2009, T. 65, Nr 7, s. 468-475.

7 Powstat KOWAL. Co to takiego?, serwis Rynek Aptek, 07.07.2017 r., http://www.rynekaptek.pl/
marketing-i-zarzadzanie/powstal-kowal-co-to-takiego,21020.html/, (dostep: 12.12.2019 1.).
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lecznicze wydaje sie okoto 850 mln euro rocznie, a wielko$¢ polskiego rynku takich produk-
téw zostala oceniona przez Komisje Europejska na poziomie 62 mln euro”.

Problem podrabianych produktéw leczniczych w legalnym systemie dystrybucji lekéw,
czyli producent - hurtownia farmaceutyczna - apteka, tak naprawde nie wystepuje. Gtéwny
Inspektorat Farmaceutyczny podaje, ze w 2015 r. na 1002 produkty lecznicze pochodzace
z legalnego zrédla, przebadane w Narodowym Instytucie Lekéw, wykryto tylko jeden przy-
padek produktu sfalszowanego. Natomiast, zgodnie z informacjg z czerwca 2918 r., w 2016 1.
sposrdéd 917 badanych produktéw, a w 2017 r. wiréd 1037 prébek - NIL oraz Panstwowy
Zaktad Higieny (PZH) nie wykazaty zadnego przypadku sfalszowania lekéw. Réwniez resort
zdrowia wskazuje, ze ,problem sfalszowanych lekéw w Polsce ma charakter marginalny,
biorac pod uwage legalny taricuch dystrybucji’.

Jak wynika m.in. z odpowiedzi na interpelacje poselska skierowana do Ministra Zdrowia,
[a]naliza dostepnych danych pozwala na stwierdzenie, iz obrét podrobionymi produktami
leczniczymi oraz lekami niedopuszczonymi do obrotu odbywa sie w zakresie handlu pro-
wadzonego poza legalnym obrotem aptecznym i sklepowym, najczesciej za posrednictwem
Internetu, w placéwkach handlowych (m.in. sex-shopach, sklepach z odzywkami dla spor-
towcéw, tzw. sklepach kulturystycznych, rzadziej w sklepach zielarskich), w placéwkach

ustugowych (m.in. sitowniach, klubach fitness, gabinetach masazu oraz medycyny orien-
talnej), na bazarach oraz targowiskach’.

Falszerstwom podlegajg zaréwno leki oryginalne jak ileki generyczne, przy czym najczesciej
sg to preparaty przeznaczone do terapii choréb sercowo-naczyniowych, choroby wrzo-
dowej, astmy, AIDS, gruZzlicy, grypy, hormony sterydowe, produkty lecznicze o dziataniu
antykoncepcyjnym czy psychotropowym, a takze (...) tzw. ,lifestyle drugs” (leki do ,uzytku
rekreacyjnego”, niekoniecznie zgodnie ze wskazaniami), np. preparaty odchudzajace lub
leki stosowane w zaburzeniach potencji. Obok wyzej wymienionych, fatszowaniu podlegaja
tez czesto leki dostepne bez recepty (OTC - over the counter)(...)

- za P.Januszewiczem, M. Binkowska-Bury i Z. Fijatkiem”. Wedtug danych NIL, od pewnego
czasu mamy do czynienia takze z nowym zjawiskiem: falszowaniem leké6w bardzo drogich,
np. lekéw przeciwnowotworowych oraz lekéw, na ktére jest duze zapotrzebowanie na catym
Swiecie - lekéw przeciwwirusowych’.

W ostatnim czasie coraz wiekszym zainteresowaniem cieszg sie takze suplementy diety,
ktére zdecydowanie fatwiej mozna podrobié, tym bardziej, ze kontrola rynku suplementéw

diety jest stanowczo trudniejsza.
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Stowarzyszenie Leki Tylko z Apteki, raport Pozaapteczny..., s. 43-44.
K. Gierat, WHO: potowa lekéw oferowanych w internecie to podrébki, serwis ostrzegamy.online.pl,
09.02.2019 1., (dostep: 12.12.2019 1.).

7®  OdpowiedZ podsekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia - z upowaznienia ministra - z dnia
8.10.2013 r. na interpelacje nr 20741 w sprawie obrotu niebezpiecznymi lekami w Internecie, VII kadencja
Sejmu, http://sejm.gov.pl/sejm7.nsf/InterpelacjaTresc.xsp?key=623817D2 (dostep:14.10.2019 1.).

7 P.Januszewicz, M. Binkowska-Bury, Z. E. Fijatek, Leki sfatszowane - nowe zagrozenie dla zdrowia publicz-
nego, ,Medycyna Ogélna i Nauki o Zdrowiu”, 2008/14 (4), s. 396.

”® Narodowy Instytut Lekéw, Sfatszowane leki...
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Przyczyny tego zjawiska sa zrozumiale: to substancje, ktére kupi¢ mozna bez recepty, nie-
rzadko tansze niz prawdziwe lekarstwa, a przeciez reklama tez odgrywa olbrzymia role.
Mamy XXIwiek - prawie kazdy ma by¢ piekny, mlody, bogaty, sprawny 24 godziny na dobe,
a suplementy to obiecuja

- zwraca uwage prof. Z. Fijalek”.

Najczeéciej falszowane s3 state postaci lekéw - tabletki, kapsutki, nastepnie roztwory (inie-
kcje) oraz masci i kremy. Na rynku spotkaé mozna zaréwno tandetne, oczywiste na pierwszy
rzut oka podrébki, jaki i profesjonalnie przygotowane, trudne do identyfikacji fatszerstwa”.

Ministerstwo Zdrowia definiuje sfalszowany produkt leczniczy jako lek, ktéry nie spet-
nia ustalonych wymagan dotyczacych jakosci lekéw, zostal wyprodukowany nielegalnie,
bez wiedzy wytwércy (podmiotu odpowiedzialnego) lub zostal wyprodukowany bez zgody
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej.

Sfatszowane leki dziatajg zbyt stabo, nieodpowiednio lub nie dziataja wcale. Takilek moze
zawiera¢ zupelnie inng substancje czynna niz ta wskazana na opakowaniu, moze zawiera¢
niewtasciwg ilo$¢ tej substancji, a nawet nie zawiera¢ jej wcale”.

Sfatszowaniem produktu leczniczego jest réwniez podanie nieprawdy odnoénie pochodze-
nialekuijego dystrybucji. Przyktadowo wedtug tego, co zostato stwierdzone przez producenta,
lek jest wytwarzany w kraju Unii Europejskiej, tymczasem cze$¢ procesu wytwarzania miata
miejsce w innym kraju niewskazanym na opakowaniu produktu, w ktérym warunkéw tego
procesu, czy tez warunkéw w trakcie transportu nie mozna zweryfikowac”.

Artykut 2 pkt 38a ustawy Prawo farmaceutyczne stanowi, iz ,sfalszowanym produktem
leczniczym jest produkt leczniczy z wytagczeniem produktu leczniczego z niezamierzong
wadg jakoSciows, ktdry zostat fatszywie przedstawiony w zakresie:

a) tozsamosci produktu, w tym jego opakowania, etykiety, nazwy lub sktadu w odnie-
sieniu do jakichkolwiek sktadnikéw, w tym substancji pomocniczych, oraz mocy
tych sktadnikéw,

b) jego pochodzenia, w tym jego wytwércy, kraju wytworzenia, kraju pochodzenia
lub podmiotu odpowiedzialnego, lub

c) jego historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych wykorzystanych kanatéw
dystrybucji.

Jak podaja Z. Fijatek i K. Sarna,

[z]nacznie szersza jest definicja opracowana przez amerykanska Agencje ds. Lekéw i Zyw-
noéci (FDA), ktéra podaje, ze produkt sfatszowany to , Lek, pojemnik albo etykieta, ktére bez

¢ Kopras-Fijotek A., Falszowanie lekw, serwis Przewodnik Katolicki, https://www.przewodnik-katolicki.
pl/Archiwum/2013/Przewodnik-Katolicki-47-2013/Rodzina/Falszowanie-lekow/ (dostep: 12.12.2019 r.).

7 Narodowy Instytut Lekéw, Sfatszowane leki...

’® Ministerstwo Zdrowia, Sfatszowane produkty lecznicze, https://www.gov.pl/web/zdrowie/sfalszowane
-produkty-lecznicze (dostep: 16.10.2019 .).

”? 1. Kalinowska-Maksim, Fatszowanie produktéw leczniczych - uwagi na tle kodeksu karnego i regulacji
pozakodeksowych, ,Zeszyty Prawnicze”, 2017/17/2.
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upowaznienia nosza znak towarowy, nazwe firmowa, inny identyfikujacy znak, odcisk albo
hasto, albo jakie$ podobienistwo tego producenta leku, procesu, opakowania albo dystrybu-
tora, innego niz osoba prawna albo osoby, ktére faktycznie wyprodukowaty, przetworzyty,
opakowaty albo rozprowadzity taki lek i ktéry tym samym fatszywie albo mylnie zostat
przedstawiony jako ten produkt, albo zostal zapakowany lub rozprowadzony przez innego
producenta lekéw, pakowacza albo dystrybutora”®®.

Ci sami autorzy stwierdzaja, ze: Na rynku obecne sq réwniez leki tzw. substandardowe, czyli
produkty oryginalne niespetniajqce wszystkich wymagan jakosciowych, niezgodne ze specyfika-
cjq lub wymaganiami farmakopealnymi czy przepakowane w celu ukrycia prawdziwego terminu
waznosci®'. Przykladem lekéw substandardowych sg niedawno wycofane z obrotu przez GIF
produkty lecznicze zawierajace walsartan. Decyzja o wycofaniu wynikala z wydanej przez
Europejska Agencje Lekéw rekomendacji wstrzymania w obrocie produktéw leczniczych
zawierajacych substancje czynng walsartan, pochodzaca od chinskiego wytwoércy Zheijang
Tianyu Pharmaceuticals, jak réwniez ostatnie wykrycie zanieczyszczenia u wytwércy Mylan
Laboratories Limited®?.

Wszystkie oficjalne Zrddta informacji podkreslaja trudno$é oszacowania tego problemu.
Szczegbétowe dane na temat lekéw sfalszowanych sg trudno dostepne oraz ktopotliwe do
interpretacji i publikacji®. Profesor Zbigniew Fijatek, szef Zespotu ds. Sfatszowanych Lekéw
Wydziatu Farmaceutycznego Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, w wywiadzie udzie-
lonym Dziennikowi Gazecie Prawnej podkresla, ze cho¢ w Polsce wobec producentéw falszy-
wek prowadzi sie niewiele postepowan prokuratorskich, to nie odzwierciedla to prawdziwej
skali zjawiska®".

W walke z zagrozeniami spowodowanymi falszowaniem lekéw zaangazowanych jest
kilka organizacji globalnych, takich jak: Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO), Interpol,
Swiatowa Organizacja Celna i Grupa Robocza Szeféw Agencji Lekéw (HMA/WGEOQ). Wszy-
scy oni koordynuja swoje dzialania i dziela sie informacjami w celu powstrzymania dostaw
sfatszowanych lekéw®’.

Jak mozna przeczytaé na stronie internetowej Narodowego Instytutu Lekéw:

Handel sfalszowanymi produktamileczniczymijest bardzo atrakcyjny dla organizacji prze-
stepczych. Zachecone duzymi profitami finansowymi i minimalnym ryzykiem wykrycia

80 Z.Fijalek, K. Sarna, Falszowanie lek6w i inne przestepstwa farmaceutyczne, ,Problemy kryminalistyki”,
2009/263, s. 5.

8 Z.TFijalek, K. Sarna, Wybrane aspekty..., s. 468.

Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, Decyzje dotyczqce niektérych produktéw leczniczych zawierajgcych
walsartan, https://archiwum.gif.gov.pl/pl/aktualnosci/1340,Decyzje-dotyczace-niektorych-produktow-leczni-
czych-zawierajacych-walsartan.html. (dostep: 12.12.2019 1.).

88 Z.Fijatek, K. Sarna, Wybrane..., s. 468.

8 Sfatszowane leki to prawdziwa plaga. W Polsce kupuje je nawet kilka tysiecy oséb, serwis naszemiasto.pl,
16.062018 1., https://warszawa.naszemiasto.pl/sfalszowane-leki-to-prawdziwa-plaga-w-polsce-kupuje-je/ar/
c1-4688814/ (dostep: 12.12.2019 1.).

8  Europejska Akademia Pacjentéw, Sfatszowane leki, , https://www.eupati.eu/pl/bezpieczenstwo-stoso-
wania-lekow/sfalszowane-leki/ (dostep.12.12.2019 1.).
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oraz karalno$ci, wykorzystujg one mozliwosci, jakie niesie ze sobg tatwo$é przeptywu
towaréw oraz brak efektywnych systeméw kontrolnych. Procederem tym zajmujg sie
zaréwno grupy male (2-5 0séb), $redniej wielkoéci (ok. 10 0séb), jak i duze miedzynaro-
dowe organizacje przestepcze, grupy mafijne, terrorystyczne, a takze grupy specjalizujace
sie w cyberprzestepczo$ci®®.

Nastepuje bardzo szybki wzrost zorganizowanej przestepczosci zajmujacej sie falszowa-
niem lekéw i ich sprzedaza w legalnych kanatach dystrybucji.
Jak podano w raporcie stowarzyszenia Leki Tylko z Apteki,
[w]edtug danych Ministerstwa Finanséw celnicy zatrzymali w 2015 r. podrobione leki o war-
tosci 200 tys. z1, natomiast w kolejnym roku zabezpieczono juz 19 tys. opakowan podrobionych
lekéw o czterokrotnie wyzszej warto$ci. W 2016 r. prokuratura potwierdzita ponad 400 przy-
padkéw falszowania produktéw leczniczych. Wykrywano m.in. preparaty zawierajace gips,
krede lub make zamiast substancji czynnych, zdarzaty sie takze przypadki wytwarzania
podrébek z lekéw przeterminowanych, a takze stosowania substancji czynnych ztej jakoscilub

w dawkach stwarzajacych zagrozenie dla bezpieczenistwa pacjenta. Analizy Interpolu wska-
zuja, ze okolo miliona 0séb rocznie traci zycie w wyniku spozywania tego typu produktédw®”.

W ocenie Interpolu, ktéry od kilku lat prowadzi miedzynarodowa operacje Pangea -
wymierzong w rynek nielegalnych farmaceutykdéw, Polska jest pod tym wzgledem krajem
podwyzszonego ryzyka. Przebiega tedy szlak tranzytowy ze Wschodu do paristw Europy
Zachodniej. Poza tym Polska sasiaduje z krajami bylego bloku radzieckiego, gdzie proceder
fatszowania lekéw odbywa sie na duzo wieksza skale. Polska stata sie panistwem buforowym
w zakresie zjawiska sfatszowanych produktéw leczniczych. Obecnie wykrywamy w obro-
cie produkty i leki, ktére transportowane sg do pafistw Europy Zachodniej, ale nie dotycza

rodzimych aptek. Niemniej zjawisko jest o tyle groZne, ze ma tendencje rozszerzajaca sie®.
2.3. Proby rozwiazania problemu
Nieustannie rosnaca liczba zidentyfikowanych lekéw sfatszowanych i podrobionych w legal-

nym taicuchu dostaw stala sie przestanka do wprowadzenia na terenie Unii Europejskiej

tzw. dyrektywy fatszywkowe;j*® (Falsified Medicines Directive, FMD).

8  Narodowy Instytut Lekéw, Sfatszowane leki...

Stowarzyszenie Leki Tylko z Apteki, raport Pozaapteczny...,s. 43-44.

8 Pacjenci bedq skutecznie chronieni przed fatszowanymi lekami. Ministerstwo Zdrowia chce edukowac Pola-
kéw, serwis newseria.pl, https://biznes.newseria.pl/news/pacjenci-beda-skutecznie,p927143677/ (dostep:
12.12.2019 T.).

8  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajaca dyrek-
tywe 2001/83/WE w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych
uludzi - w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych do legalnego taricucha
dystrybucji (Dz.U. UE. L. z 2011 r. Nr 174, s. 74), dalej: dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/
UE z dnia 8 czerwca 2011 r. lub tzw. dyrektywa fatszywkowa.
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Prace nad wdrozeniem dyrektywy 2011/62/UE rozpoczety sie okoto 10 lat temu i dopro-
wadzily do przyjecia dyrektywy w 2011 r. Polska byla zaangazowana w tworzenie dyrektywy
na poziomie Komisji Europejskiej a Naczelna Izba Aptekarska przesylata swoje uwagi przez
Pharmaceutical Group of the European Union, PGEU, ktérego jest cztonkiem. PéZniejsze prace
nad technicznymi szczegdtami serializacji i systeméw weryfikacji doprowadzity do publi-
kacji Rozporzadzenia Delegowanego w lutym 2016 r., ktérego zapisy zaczetly obowigzywaé
w lutym 2019 r. Tworzenie europejskiego oraz narodowych systeméw baz zostato oparte
omodel uwzgledniajacy wielu interesariuszy zaangazowanych w dziatanie w ramach pieciu
podstawowych sektoréw taricucha dystrybucji: producentéw innowacyjnych, producentéw
generycznych, importeréw/eksporteréw réwnolegltych, hurtownie farmaceutyczne i apteki
wspélpracujacych z Komisja Europejska i narodowymi organami kompetentnymi. Na pozio-
mie europejskim ustanowiona zostata organizacja EMVO European Medicines Verification
Organisation reprezentujaca przedstawicieli pieciu sektoréw.

Od momentu opublikowania rozporzadzenia delegowanego Komisji 2016/161 z dnia
2 pazdziernika 2015 r.*° prowadzone byly negocjacje odnoénie ostatecznego ksztaltu orga-
nizacji zarzadzajacej systemem baz na poziomie narodowym®.

Dyrektywa falszywkowa, wymagajaca skoordynowanych miedzynarodowych dziatan
w zakresie zapobiegania obecnoéci na rynku falszywych produktéw leczniczych, odgrywa
ogromna role w podniesieniu bezpieczenistwa w zakresie leczenia wszystkim pacjentom w Unii
Europejskiej. Umozliwiajac wykrywanie falszywych produktéw leczniczych przed podaniem
ich pacjentowi, stanowi ona wzmocnienie europejskiego systemu nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii. Wprowadzenie dyrektywy dotyczacej zwalczania sfatszowanych lekéw
zobowiazato wszystkie podmioty uczestniczace w dystrybucji produktéw leczniczych - od

producentéw, przez hurtownikéw, importeréw réwnolegtych, az po apteki ogélnodostepne
i szpitalne, do modyfikacji sposobéw dystrybucji lekéw w kierunku ich uszczelnienia

- wyjaénia P. Merks w swojej publikacji®2
Dyrektywa Parlamentu EuropejskiegoiRady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zostala
uchwalona w celu zabezpieczenia europejskiego faricucha dystrybucyjnego przed wprowa-
dzaniem sfalszowanych produktéw leczniczych i ochrony pacjentéw.
Naczelna Izba Aptekarska wskazuje, ze
[jlednym z zatozen Dyrektywy falszywkowej jest stworzenie europejskiego systemu baz

danych, dzieki ktéremu podmioty zajmujace sie dostarczaniem lekéw pacjentom, bedg
sprawdzaé autentyczno$¢ produktéw leczniczych przed ich wydaniem. Aby umozliwié

°®  Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajace dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegbtowych zasad dotyczacych zabezpieczen
umieszczanych na opakowaniach produktéw leczniczych stosowanych uludzi (Dz.U. UE. L.z 2016 1. Nr 32, 5. 1).

°!  Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekéw, O nas, https://www.nmvo.pl/pl/o-nas (dostep:
12.12.2019 I.).

2 P. Merks, Dyrektywa fatszywkowa. Wytyczne implementacji dla polskiego systemu ochrony zdrowia/szpital-
nictwa, https://piktorex.pl/wp-content/uploads/2018/12/E-BOOK-Dyrektywa-falszywkowa-2018.pdf (dostep:
12.12.20191.), 5. 10.
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weryfikacje, dyrektywa wprowadzita obowigzek umieszczania na wiekszosci lekéw na
recepte dwéch rodzajéw zabezpieczeni: unikalnego identyfikatora (UI) w postaci kodu
dwuwymiarowego oraz elementéw wskazujacych na otwarcie opakowania (ATD, anti-tem-
pering devices). Producenci lekéw maja obowiazek zasilania europejskiego systemu baz
unikalnymi identyfikatorami. Dzieki temu apteki moga weryfikowa¢ autentyczno$é¢ kaz-
dego wydawanego opakowania leku z wykorzystaniem Narodowego Systemu Weryfikacji
Lekéw (NMVS, National Medicines Verification System). Europejski System Weryfikacji
Lekéw (EMVS, European Medicines Verification System) dziata jako ruter taczacy ze soba
systemy narodowe umozliwiajac przekazywanie danych o lekach serializowanych pomiedzy
panstwami cztonkowskimi Unii Europejskie;j®®.

Paola Testora Coggi, Dyrektor Generalna ds. zdrowia i konsumentéw w Komisji Europej-
skiej wylicza:

« Po pierwsze produkty lecznicze wydawane na recepte beda musiaty by¢ opatrzone - na
zewnetrznym opakowaniu - unikalnym numerem oraz elementem uniemozliwiajacym
naruszenie opakowania, co umozliwi farmaceutom weryfikacje, czy produkt jest auten-
tyczny i czy pozostat zamkniety przed wydaniem. Zapobiegnie to trafianiu sfatszowanych
lekéw do pacjentéw.

- Podrugie sktadniki czynne produktéw leczniczych maja by¢ wytwarzane zgodnie z odpo-
wiednimi standardami jakoéci (,,dobra praktyka wytwarzania substancji czynnych”)
niezaleznie od tego, czy sa wytwarzane w UE, czy importowane. W przypadku importu
kraj pochodzenia musi poswiadczy¢, ze sktadnik czynny zostat wytworzony zgodnie ze
standardami odpowiadajacymi standardom unijnym. Przepisy te zapewniajg, ze w UE
w produktach leczniczych stosuje sie wylgcznie bezpieczne sktadniki wysokiej jakosci.

- Po trzecie legalne apteki internetowe bedg oznaczone takim samym logo w catej UE. Kli-
kajac na logo, bedzie mozna zweryfikowac legalno$é apteki. Umozliwi to obywatelom UE
dokonanie §wiadomego wyboru przy zakupie produktéw leczniczych przez internet®.

W zwigzku z powyzszym entuzjazm zwigzany z przyjeciem tzw. dyrektywy falszywkowej
byt bardzo duzy. Twierdzono, ze dyrektywa ta
jest prawdziwym przetomem dla bezpieczenistwa ijakosci produktéw leczniczych bedacych
w obiegu na rynku UE: nie tylko bedzie trudniej, zeby sfatszowane leki trafity do pacjentéw,
lecz takze obywatele europejscy beda mogli kupowaé produkty lecznicze przez internet ze

zweryfikowanych Zrédel. Ponadto panowalo przekonanie, ze dyrektywa ta zapewni, ze
w UE w produktach leczniczych beda stosowane wylacznie sktadniki wysokiej jakosci®.

Przyjecie tzw. dyrektywy falszywkowej miato znaczacy wptyw na ustawodawstwo krajowe.

W dniu 19 grudnia 2014 r. Sejm przyjat ustawe o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz

3 Naczelnej Izby Aptekarskie, Serializacja, https://www.nia.org.pl/serializacja/ (dostep: 12.12.2019 1.).

% Dyrektywa dotyczqca zwalczania fatszowania lekw: poprawa bezpieczeristwa produktéw leczniczych w UE,
Biuletyn ,Zdrowie-UE” 123, 13.02.2014 r., https://ec.europa.eu/health/newsletter/123/focus_newsletter_
pl.htm (dostep: 12.12.2019 1.).

5 Dyrektywa dotyczqca zwalczania fatszowania lekGw...
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niektérych innych ustaw®®. Jej uchwalenie uzasadnione byto koniecznoscig wprowadzenia do
polskiego porzadku prawnego zmian umozliwiajacych wdrozenie postanowien dyrektywy
Parlamentu EuropejskiegoiRady 2011/62/UE zdnia 8 czerwca 2011 r. Caloéé regulacji poprzez
wprowadzenie bardzo Scistego, szczelnego nadzoru nad wytwarzaniem i obrotem produktami
leczniczymimiata na celu zmniejszenie zagrozen dla zdrowia powstatych wskutek przenika-
nia do legalnego faficucha obrotu sfalszowanych produktéw leczniczych. Celem nowelizacji
bylo uregulowanie kwestii nadzoru nad wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi
w zwigzku z zapobieganiem fatszowaniu lekéw oraz przenikaniem sfatszowanych lekéw do
legalnegotaricucha dystrybucji. Ponadto wprowadzono przepisy karne, ktére penalizujg m.in.
wytwarzanie i obrét sfalszowanymi produktamileczniczymi oraz podejmowanie dziatalnosci
gospodarczej w zakresie wytwarzania lub importu produktu leczniczego bez wymaganego
zezwolenia. Istotng kwestig byto takze wzmocnienie nadzoru nad wytwarzaniem substancji
czynnych. Nowelizacja objeta réwniez nowe przepisy dotyczace wydawania rozporzadzen
w zakresie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania substancji czynnych i substancji pomoc-
niczych, a takze w sprawie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych®. Jak mozna
bylo przeczytaé w opinii merytorycznej do rzadowego projektu powyzszej ustawy,

wprowadzenie nowych przepiséw w zakresie wytwarzania i dystrybuowania produktéw

leczniczych wigzaé sie bedzie z rozszerzeniem kontroli i nadzoru instytucji wiasciwych

nad tymi procesami. Przewiduje sie nowe zasady rejestracji podmiotéw zajmujacych sie

wytwarzaniem i dystrybucja produktéw leczniczych. Wprowadza sie zwiekszong liczbe

kontroli wlasciwych organéw nadzoru oraz zaostrza si¢ wymagania co do systeméw kontroli

wewnetrznej samych wytwoércéw i dystrybutoréw. W projekcie ustawy zaproponowano

takze ujednolicenie przepiséw dotyczacych zezwoleri na wytwarzanie i import produktéw

leczniczych. (...) Kolejnym, istotnym blokiem przepiséw zmieniajacych ustawe Prawo farma-

ceutyczne sg przepisy dotyczace nowych obowigzkéw wytwdrcdw produktéw leczniczych,

ktére majg przeciwdziataé¢ wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych zaréwno

w fazie produkcji, jak i w obrocie rynkowym. Realizujac postanowienia dyrektywy, projekt

naklada m.in. na wytwérce obowiazek kontroli (w formie audytu) przestrzegania przez

producenta substancji czynnej zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania, stosowa-

nia jako materiatéw wyjsciowych przeznaczonych do wytwarzania produktu leczniczego

wylacznie substancji czynnej wytworzonej i dystrybuowanej zgodnie z Dobra Praktyka
Wytwarzania i Dobrg Praktyka Dystrybucyjng’®.

Krokiem w dobrym kierunku bylo powotanie w dniu 5 lipca 2017 r. Krajowej Organizacji
Weryfikacji Autentycznosci Lekéw (KOWAL), ktéra zbudowata i zarzadza polskim informa-

tycznym systemem weryfikacji autentycznoéci produktéw leczniczych (PLMVS), ktéry jest

°¢ Dz.U.z2015r. poz. 28

7 Zwalczanie fatszowania produktéw leczniczych, serwis Infor.pl, https://www.infor.pl/prawo/prawa-konsu-
menta/prawa-pacjenta/702046,Zwalczanie-falszowania-produktow-leczniczych.html/ (dostep: 07.10.2019 r.)

°% G.Ciura, Opinia merytoryczna dorzqdowego projektu ustawy o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii (druk sejmowy nr 2708), 19.09.2014 r., http://orka.sejm.gov.pl/rexdomky.
nsf/Opdodr?OpenPage&nr=2708 (dostep: 07.10.2019 1.), 5. 2-3.
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czescia europejskiego sytemu weryfikacji lekéw EMVS. To pierwszy projekt informatyczny,
zakrojony na tak szeroka skale, w ochronie zdrowia. Unikalny w branzy farmaceutycznej
i pierwszy na tak wysokiej stopie informatyzacji Europie.
W Polsce Krajowa Organizacje Weryfikacji Autentycznosci Lekéw tworza nastepujace
organizacje:
. Naczelna Izba Aptekarska (NIA),
- Zwiazek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,
- Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego (PZPPF),
. Stowarzyszenie Importeréw Réwnolegtych Produktéw Leczniczych (SIRPL),
. Zwigzek Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych (ZPHF).
Do grona organizacji stowarzyszonych naleza:
« GS1 Polska,
- Polska Federacja Szpitali,
- Polski Zwigzek Producentéw Lekéw Bez Recepty,Zwigzek Pracodawcédw Aptecznych
PharmaNet.
Wedtug raportu Stowarzyszenia Leki Tlko z Apteki:
Wdrozenie systemu KOWAL powinno zwiekszy¢ bezpieczefistwo obrotu produktamileczni-
czymiw aptekach, nie obejmie on jednak obrotu pozaaptecznego, co moze nawet zwiekszy¢
ryzyko pojawiania sie sfatszowanych produktéw w sklepach ogélnodostepnych. Grupy
przestepcze zajmujace sie tym procederem, zmuszone do ograniczenia dziatalno$ci w lepiej
kontrolowanych aptekach, moga by¢ jeszcze bardziej zainteresowane nielegalnymi dziata-
niami w obrocie pozaaptecznym, czyli tej czeéci rynku, ktéra pozostaje poza jakakolwiek

kontrola. Wzroénie zatem ryzyko falszowania przede wszystkim lekéw popularnych, czyli
gtéwnie przeciwbélowych, zawierajacych ibuprofen i paracetamol**.

W opinii Ministerstwa Zdrowia,

[r]Jokroczny udziat Polski w miedzynarodowej akcji Operation Pangea - international Inter-
net week of action ma na celu przeprowadzenie we wspélpracy z innymi panstwami dziatan

przeciwko nielegalnemu handlowi produktami leczniczymi oraz niedopuszczonymi do

obrotu lekami prowadzonemu za po$rednictwem Internetu'®’.

2.4, Proponowane rozwiazania problemu

Fundamentalng kwestiag w walce z procederem podrabiania lekéw jest podnoszenie swia-
domosci pacjentéw w zakresie zagrozen, jakie takie dzialania stwarzaja. Podstawows role

w tym procesie petnig farmaceuci, pracujacy w aptekach, ktérzy dzieki bliskiemu kontaktowi

% Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentyczno$ci Lekéw, O nas....
190 Stowarzyszenie Leki Tylko z Apteki, raport Pozaapteczny..., s. 44.
10 Odpowiedz podsekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia - z upowaznienia ministra - z dnia
8.10.2013 r. na interpelacje nr 20741 w sprawie obrotu niebezpiecznymilekami w Internecie.
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z pacjentami i fachowej wiedzy moga ochronié¢ zdrowie, a nawet zycie wielu potencjalnym

192 Wazne jest, aby nauczy¢ pacjentéw roz-

konsumentom lekéw niewiadomego pochodzenia
poznawania zaufanych Zrédet obrotu lekami. Polacy powinni zdawacé sobie sprawe z zagrozen
zwigzanych z nielegalng sprzedaza w internecie. Wsparciem dla farmaceutéw sg réwniez
rézne instytucje rzadowe oraz komercyjne, ktére prowadzg kampanie informacyjno-pro-

193 Potrzebne sg odpowiednie $rodki na kampanie spoteczne, by skutecznie dotrze¢

mocyjne
do $wiadomosci Polakéw. Pacjenci powinni zaopatrywac sie w leki w ramach legalnej sieci
dystrybucji. Absolutnie nie nalezy kupowac lekéw poza apteka.

Istotna jest takze zmiana podejscia do przeciwdziatania falszowania lekéw. Osoby trud-
nigce sie nielegalng produkcjg i obrotem lekéw cechuja sie duzym poczuciem bezkarnosci.
Za falszowanie pieniedzy grozi 25 lat wiezienia. Za produkcje narkotykéw mozna réwniez
otrzyma¢ bardzo surowe wyroki. A w przypadku zatrzymania falszerzy lekéw sady najcze-
Sciej wymierzajg kare grzywny, niekiedy w wysokosci kilkuset zlotych lub kare pozbawie-
nia wolnoéci w zawieszeniu. Sady zwykle nie biora pod uwage zagrozenia zycia i zdrowia
pacjentéw wynikajgcego z podrabiania farmaceutykéw. Dla poréwnania w innych krajach

Unii za fatszowanie lekéw grozi nawet do 15 lat wiezienia'*.

2.5. Wybrane doniesienia medialne

a. Policjanci CBSP zlikwidowali najwieksza na §wiecie nielegalng fabryke podrabianych ana-
bolikéw ilekéw na potencje. 14 0séb zatrzymanych, zabezpieczonych 48 réznego rodzaju
maszyn stuzacych do produkcji sfatszowanych lekéw, 430 tys. sterydéw w amputkach
itabletkach oraz 100 tys. tabletek na potencje o tacznej wartosci czarnorynkowej ponad
17 milionéw zlotych - to efekt kilkunastomiesiecznej pracy policjantéw CBSP z Poznania.
Tym samym funkcjonariusze zlikwidowali pierwszg w Europie, a najwiekszg na Swiecie
nielegalng fabryke farmaceutykéw i rozbili zorganizowana grupe przestepcza, trudniaca
sie produkcja i obrotem na wielka skale sterydami i lekami na potencje. (...) Jak usta-
lili policjanci cze$é gotowych produktéw, jak réwniez pétfabrykaty byty sprowadzane
z Chin kanalem przerzutowym przez Grecje, Wielkg Brytanie oraz Rumunie. Dystrybucja
odbywatla sie w wiekszosci z wykorzystaniem sieci Internet. Produkty te zagrazaty zyciu
izdrowiu kupujacych ze wzgledu na warunki produkeji, jak réwniez réznice w sktadzie®.

192 Prawdziwe leki tylko z apteki, serwis Aptekarzpolski.pl, http://www.aptekarzpolski.pl/2009/03/01-
2009-prawdziwe-leki-tylko-z-apteki/ (dostep:14.10.2019 1.).

193 Europejskiej Akademii Pacjentéw, Sfatszowane leki...

104 K. Wasilewski, Sami sobie kupujemy $mierc. ,Czasem wystarczy jeden sms”, wywiad z Anng Kowalczuk,
dyrektorem Narodowego Instytutu Lekéw dla serwisu wprost.pl, 29.01.2019 r., https://www.wprost.pl/
odpowiedzialna-firma/10186870/sami-sobie-kupujemy-smierc-czasem-wystarczy-jeden-sms.html (dostep:
14.10.2019 T.).

195 Policjanci CBSP zlikwidowali najwiekszq na $wiecie nielegalng fabryke sfatszowanych anabolikéw i lek6w na
potencje, serwis policja.pl, http://www.policja.pl/pol/aktualnosci/132049,Policjanci-CBSP-zlikwidowali-naj-
wieksza-na-swiecie-nielegalna-fabryke-podrabiany.html (dostep: 12.12.2019 1.)
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b. Policjanci CBSP z Poznania ustalili, ze na terenie wojewddztwa kujawsko-pomorskiego
dziala grupa co najmniej kilku oséb, ktére w sposdéb zorganizowany, na zasadzie dosko-
nale prosperujacego przedsiebiorstwa, sprzedawaty ,leki” o tacznej wartosci co najmniej
2,5 mln ztotych. (...) W trakcie dziatan policja zabezpieczyta kilka tysiecy gotowych
produktéw o deklarowanym dziataniu leczniczym, m.in. przeciwnowotworowym, ana-
bolicznym i proerekcyjnym, jak i ich pétproduktéw. Wartosé przejetego towaru wstepnie
oszacowano na milion zlotych. (...) Zatrzymania miaty miejsce na terenie wojewédz-
twa kujawsko-pomorskiego i miaty charakter niezwykle dynamiczny. Uderzono w sam
trzon grupy, zatrzymujac m.in. osobe, ktéra ustyszata zarzut zalozenia zorganizowanej
grupy przestepczej i kierowania nig. Policja ustalita, ze czlonkowie grupy produkowali
isprzedawalina olbrzymig skale produkty lecznicze, w tym takze czterech najwiekszych
koncernéw farmaceutycznych. (...) Wszystko wskazuje na to, ze cztonkowie grupy uczy-
nili sobie z tego state zrédto dochodu. ,Gotowe leki” trafiaty do Polski z Chin kanatem
przerzutowym przez Czechy i Wielkg Brytanie. Pézniej sprzedawano je w wiekszo$ci
przez internet - Do klientéw docieraty w przesytkach kurierskich. Aby ukryé nielegalna
dziatalno$¢ przesytki byty nadawane z przygranicznych wojewédztw Polski, z daleka od
faktycznego miejsca produkeji i magazynowania'®®.

c. Jak wynika z oficjalnych statystyk, w 2016 roku Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny
otrzymat 58 zgloszen dotyczacych nielegalnego obrotu produktamileczniczymioraz 18
powiadomient w migedzynarodowym systemie WGEO Rapid Alert System dotyczacych
wykrycia nielegalnych farmaceutykéw. Z kolei Stuzba Celna zatrzymata w ubiegltym roku
ponad 18,6 tys. sztuk podrabianych produktéw leczniczych o wartosci przekraczajacej
830 tys. z!'?".

d. Policjanci zabezpieczylileki o dziataniu wczesnoporonnym, sprzet komputerowy, noéniki
pamieci, telefony komérkowe oraz dokumentacje $wiadczaca o prowadzeniu nielegalnego
handlu lekami. (...) Policjanci z Wydziatu dw. z Cyberprzestepczoscia KWP w Lublinie
wraz z funkcjonariuszami z Kamionki i Miedzyrzeca Podlaskiego przeszukali mieszka-
nie 51-letniego mezczyzny z powiatu bialskiego. Mieszkaniec Miedzyrzeca Podlaskiego
zamieszczal na portalach internetowych ogloszenia dotyczace sprzedazy lekéw o dzia-
taniu wczesnoporonnym. Kolejne przeszukanie zostato przeprowadzone w Swidniku.
Jak wynikato z ustaleni policjantéw, wlascicielka mieszkania od maja br. prowadzita za
posrednictwem Internetu sprzedaz leku o dziataniu wczesnoporonnym. kacznie zabez-
pieczono 115 tabletek, potwierdzenia nadania przesytek i dokonania wyptat. (...) Na
chwile obecng zarzuty przedstawione zostaly 51-letniemu mezczyznie. Grozi¢ mu moze
kara do 2 lat pozbawienia wolnosci'°®.

106 CBSProzbito grupe, ktérej cztonkowie zajmowali sig przestepczosciq farmaceutyczng, serwis policja.pl, http://

cbsp.policja.pl/cbs/aktualnosci/174009,CBSP-rozbilo-grupe-ktorej-czlonkowie-zajmowali-sie-przestepczo-
scia-farmaceutyczn.html (dostep: 12.12.2019 ).

197 Rynek lek6w wymaga zmian - pacjenci powinni by¢ chronieni, serwis interia.pl, 10.10.2017 r., https://m.
interia.pl/biznes/news,2540298/ (dostep: 12.12.2019 1.)

198 Nielegalny handel lekami wczesnoporonnymi, serwis policja.pl, 08.09.2017 r., http://www.policja.pl/pol/
aktualnosci/148149,Nielegalny-handel-lekami-wczesnoporonnymi.html (dostep: 19.10.2019 1.).
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3. Zmarginalizowana rola zawodu farmaceuty
3.1. Przyczyny i skutki ostabienia kompetencji farmaceutow

Wedtug ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich wykonywanie zawodu
farmaceuty ma na celu ochrone zdrowia publicznego. Zawdéd farmaceuty jest zawodem
zaufania publicznego. Farmaceuci posiadaja szeroka wiedze nie tylko zwigzang z dziataniem
lekéw, ale réwniez bardzo potrzebng wiedze dotyczaca interakeji, jakie wystepuja miedzy
przyjmowanymi preparatami. Magister farmacji moze takze pomdc w kwestii zamiennikéw,
potrafi réwniez sporzadza¢ leki recepturowe.

Prof. Wojciech Miltyk, dziekan Wydziatu Farmaceutycznego Uniwersytetu Medycznego
w Biatymstoku, przewodniczacy Konwentu Dziekanéw Wydziatéw Farmaceutycznych, pod-
czas spotkania dla prasy w zwigzku z kampania ,Po pierwsze farmaceuta”, przypomniat,
ze w minionych wiekach aptekarze uznawani byli za ekspertéw o szerokich kompetencjach
w dziedzinie lek6éw i zdrowia, ktérzy udzielali rad chorym, recznie ucierali masci, zawijali proszki,
mieszali lecznicze mikstury'®.

W raporcie Naczelnej Izby Aptekarskiej i Fundacji Aflofarm czytamy, ze [z]miana charakteru
zadariiobowigzkéw nalezgcych do farmaceutéw nastgpita w okresie powojennym. To wlasnie wtedy
zaczqt intensywnie rozwijac sie przemyst farmaceutyczny, ktéry zmniejszyt role farmaceuty jako
wytwdércy lekéw na rzecz dystrybucji gotowych preparatéw. W 1951 r. ostatecznie upaistwowiono
wszystkie polskie apteki. Farmaceuci stali sie pracownikami spotecznej stuzby zdrowia, byli
przymusowo zatrudniani, bez mozliwosci wyboru placéwki. W 1989 r. powstaty w Polsce
pierwsze po okresie upaistwowienia apteki prywatne. Niestety apteke mégt prowadzié kazdy,
bez konieczno$ci posiadania tytutu magistra farmacji*. Byt to réwniez czynnik ostabiajacy
pozycje aptekarza. Zawdd farmaceuty sukcesywnie tracit prestiz i range, a pracujacy w aptece
sprowadzani zostali do roli wykwalifikowanego sprzedawcy.

Z ogélnopolskiego sondazowego badania przeprowadzonego w styczniu 2019 r. wynika,
ze 90% Polakéw ufa farmaceutom, ale tylko 10% korzysta z ich porad''.

Piecioipélletnie studia magisterskie zakoniczone obowigzkowa pétroczng praktyka zawo-
dowa sa gruntowne i dostarczaja szerokiej wiedzy absolwentom farmacji. Jako$¢ ksztalcenia
na wydziatach farmaceutycznych jest rzetelnie weryfikowana przez komisje akredyta-

cyjne. Farmaceuci sa bardzo dobrze przygotowani do réznych zadan, niestety wielu z nich

109 E. Biernacka, Po pierwsze farmaceuta, po drugie ustawa!, ,Puls Farmacji”, 29.04.2019 r., https://pulsfar-

macji.pl/4723649,46789,po-pierwsze-farmaceuta-po-drugie-ustawa (dostep: 19.10.2019 r.).

119 Naczelna Izba Aptekarska, Fundacji Aflofarm, raport Farmaceuta w Polsce. Ogélnopolskie badania wize-
runkowe, kwiecien 2019, https://www.nia.org.pl/wp-content/uploads/2019/04/Raport_Farmaceuta_w_Pol-
sce_2019.pdf (dostep: 19.10.2019 1.), 5. 7.

"1 M. Motyl, Raport: ponad 9o proc. Polakéw ufa farmaceutom. Dlaczego jednak tak rzadko korzystajg z ich
porad?, serwis rynekaptek.pl, 12.04.2019 r., http://www.rynekaptek.pl/marketing-i-zarzadzanie/raport-po-
nad-9o-proc-polakow-ufa-farmaceutom-dlaczego-jednak-tak-rzadko-korzystaja-z-ich-porad,31478.html
(dostep: 12.12.2019 1.).
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rozpoczyna prace w krajach Europy Zachodniej, gdzie zawdd ten jest niezwykle ceniony.
Wskazujg na to kompetencje jakie posiadajg farmaceuci m.in. w Wielkiej Brytanii, Holandii

czy Belgii oraz ich zarobki.

3.2. Opis dziatan marketingowych w aptekach

Istotnym problemem, z jakim zmagaja sie farmaceuci pracujacy gtownie w aptekach siecio-
wych, sa naciski przelozonych na konkretne dziatania marketingowe.

Tam, gdzie sg sieci, tam pojawiaja sie patologie - stwierdza Marek Tomkéw, wiceprezes
Naczelnej Izby Aptekarskiej'*?.

Wtasciciele aptek wymagaja od farmaceutéw sprzedazy konkretnych produktéw leczni-
czych i suplementéw diety. Czesto premia od sprzedazy ujeta jest w umowie o prace - wyso-
kos¢ pensji aptekarzy zalezy od ilo$ci sprzedanych farmaceutykéw. Niekiedy naciski maja
forme polecenia stuzbowego, a nawet grozby utraty pracy w razie niezrealizowania celu
sprzedazowego'*.

Farmaceuci na co dzienl spotykaja sie z takimi pojeciami jak budowanie koszyka zakupo-
wego i jego Srednia warto$¢ czy tez Srednia warto$¢ paragonu. Przykladowo w jednej z naj-
wiekszych sieci aptek w Polsce $redni paragon powinien zawieraé co najmniej 2 pozycje, a jego
warto$¢ powinna wynosi¢ minimum 4o zt. Wskutek takiego dzialania, aptekarze zamiast
skupia¢ sie na profesjonalnym i cechujacym sie wysoka etyka podejsciu do pacjentéw, musza
zajmowac sie budowaniem ,koszyczka”, aby dopasowa¢ sie do ,,strategii wizerunkowej firmy”.

Aptekarze, bojac sie konsekwencji wynikajacych z braku realizacji wymaganych celéw,
zaczynajg kombinowa¢. Nie ksieguja drobnych sprzedazy typu opatrunki, woda utleniona,
igly, pojemniki na mocz po to, by na koniec dnia utworzy¢ z tych produktéw jeden wiekszy
paragon. A przeciez niewydanie paragonu nawet na najmniejsza kwote moze skutkowac
karg grzywny na mocy przepiséw Kodeksu karnego skarbowego.

W aptekach sieciowych mozna spotka¢ sie réwniez z tzw. ,marka wtasng produktéw” czyli
farmaceutykami wyprodukowanymi przez inne przedsiebiorstwa. Produkty te sa przepa-
kowywane i sprzedawane pod szyldem konkretnej sieci. Na marce wlasnej mozna sporo
zarobi¢, bo jest produkowana matym kosztem i marza na ten produkt jest wyzsza niz na
produktach komercyjnych. Oczywiscie farmaceuta jest zobowigzany sprzeda¢ odpowiednia

ilo¢ tych preparatéw.

112 L. Jakubiak, Marek Tomkéw: tam gdzie pojawiajq sie sieci, zaczynajq sie patologie, serwis rynekaptek.pl,

07.11.2016 1., http://www.rynekaptek.pl/marketing-i-zarzadzanie/marek-tomkow-tam-gdzie-pojawiaja-sie
-sieci-zaczynaja-sie-patologie,16895.html/ (dostep:12.12.2019 .).

13 Aptekarz ma si¢ kierowaé dobrem pacjenta, a nie zyskiem, serwis rynekzdrowia.pl, 03.01.2019 r., http://
www.rynekzdrowia.pl/Farmacja/Aptekarz-ma-sie-kierowac-dobrem-pacjenta-a-nie-zyskiem,190808,6.html/
(dostep: 12.12.2019 1.).



3. ZMARGINALIZOWANA ROLA ZAWQODU FARMACEUTY

Przelozeni wydajg takze zalecenia odno$nie zamiennikéw lekéw, jakie powinno sie pro-
ponowac pacjentom. Jedne zamienniki sg pozadane, a innych nie wolno wydawaé. Chodzi
oczywiscie o promowanie niektérych firm farmaceutycznych, dzieki ktérym apteki maja
okreslone profity. Marketing apteczny to takze merchandising, programy lojalnosciowe,
przedstawiciele farmaceutyczni, strategie sprzedazowe, tajemniczy pacjenci czy reklamy
lekéw.

Dzialania marketingowe aptek budza duza niecheé wéréd farmaceutéw. Po duzym trudzie
wlozonym w zdobycie cennego wyksztalcenia, aptekarze musza poleca¢ produkt dnia i sto-
sowac sie do wytycznych koordynatoréw. Burzy to obraz stuzby ochrony zdrowia, wzbudza

wewnetrzny sprzeciw i godzi w etyke zawodu farmaceuty.

3.3. Proby rozwiazania problemu

Od pierwsza dekady XXI w. nastepuje powolna zmiana w postrzeganiu zawodu farmaceuty.
Oto niektére préby majace wptyw na poprawe znaczenia zawodu farmaceuty w sektorze
stuzby zdrowia:

- Wejscie 25 czerwca 2017 r. w zycie nowelizacji Prawa farmaceutycznego'*, popularnie
zwanej,, Apteka dla aptekarza”, na mocy ktérej nowg apteke moze prowadzié¢ tylko far-
maceuta lub farmaceuci w ramach wybranych spétek osobowych. Rola farmaceutéw
powoli roénie. Nastapit powrét do tradycyjnej roli apteki, traktowanej jako placéwki
ochrony zdrowia, a nie sklepu oferujacego sprzedaz lekéw. Zmiany mialy na celu
zahamowanie funkcjonujacych dzi$ na rynku licznych patologii, w tym postrzegania
pacjenta przede wszystkim jako narzedzia do zarabiania ogromnych pieniedzy. Ustawa
wprowadzila takze zaostrzenie kryteriéw demograficznych i geograficznych branych
pod uwage przy udzielaniu pozwolenl na otwieranie nowych aptek.

- Dokument strategiczny Polityka Lekowa Paristwa 2018-2022 wydany przez Ministerstwo
Zdrowia okresla kierunki i ksztatt polityki lekowej paristwa w najblizszych latach.
Jest on bardzo obszerny i dotyka wielu aspektéw. Strategicznym celem zmian jest
uzyskiwanie jak najlepszego efektu zdrowotnego poprzez racjonalizacje leczenia far-
makologicznego w oparciu o dowody naukowe i wytyczne kliniczne, skuteczny nadzér
oraz efektywna wspélprace lekarzy i farmaceutéw. Skuteczna, bezpiecznairacjonalna
farmakoterapia jest jednym z fundamentéw efektywnego systemu ochrony zdrowia.
W dokumencie zwrdcono uwage na brak opieki farmaceutycznej, sprawowanej we
wspbélpracy z lekarzem, ktéra powinna stanowi¢ standardowga praktyke. Dokument

zapowiada wzmocnienie roli farmaceuty w polskim systemie poprzez rozszerzenie

4 Ustawa z dnia 7 kwietnia 2017 r. 0 zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. poz. 1015).
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zakresu $wiadczen udzielanych przez farmaceutéw w taki sposéb, aby mogli braé
oni aktywny i znaczacy udzial w dziataniach zwigzanych z profilaktyka, promocja
zdrowia i farmakoterapig.

- Stworzenie warunkéw do systemowego funkcjonowania farmaceuty klinicznego
w oddziale szpitalnym jako koordynatora bezpiecznej terapii personalizowanej
w ramach programéw lekowych'®.

Cele Polityki Lekowej Paristwa sg juz cze$ciowo realizowane. Dnia 25 pazdziernika 2019 .
zostala przyjeta przez Komitet Staly Rady Ministréw ustawa o zawodzie farmaceuty. Jak
informuje Naczelna Izba Aptekarska,

[tlo jedna z najbardziej oczekiwanych przez srodowisko regulacji. Jej celem jest wpro-

wadzenie do aptek dodatkowych ustug dla pacjentéw oraz okreslenie, czym jest opieka

farmaceutyczna i na jakich zasadach moze by¢ prowadzona. Przepisy formutuja réwniez

obowigzki i uprawnienia farmaceuty w systemie ochrony zdrowia'*®.

Wprowadzenie do polskiego realiéw sprawnego modelu takiej opieki przyniesie nie tylko
korzysci kliniczne i ekonomiczne, ale réwniez moze by¢ bodzcem do integracji rodowisk
lekarskiego i aptekarskiego.

Farmaceuci zatrudnieni w aptekach musza mieé poczucie, ze przepisy gwarantujg im
niezalezno$¢, dzieki ktérej moga funkcjonowaé w icisle okreslonych ramach. Regulacja daje
im takie zabezpieczenie. Dzieki niej beda mogli odméwié¢ wykonania polecenl stuzbowych,
ktére - w ich przekonaniu - moga naruszaé obowigzujace przepisy (np. polecanie pacjentom
preparatéw watpliwej jakosci czy zamkniecie apteki, ktéra nie dysponuje wymagana obsada

fachowego personelu). Ustawa ta zdecydowanie wzmacnia role farmaceuty.

3.4. Proponowane rozwigzania

Miedzynarodowe dokumenty jednoznacznie definiuja farmaceute jako straznika bezpie-
czenstwa i skuteczno$ci farmakoterapii, ktéra jest podstawowsg metoda terapeutycznag
w kazdym systemie zdrowotnym. Farmaceuci posiadajg kompleksowa wiedze w zakresie
mechanizméw dziatania lekéw. Nalezy to wykorzystac i zaangazowaé magistréw farmacji
w monitorowanie i nadzorowanie farmakoterapii réznych schorzeni zaré6wno w aptekach,
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jak i placéwkach szpitali'””. Trzeba zaciesni¢ wspétprace miedzy lekarzami, a farmaceutami.

To farmaceuci powinni doradza¢ lekarzom w kwestii doboru terapii dla pacjentéw.

1 Ministerstwo Zdrowia, Polityka Lekowa..., s. 97.

¢ Naczelna Izba Aptekarska, NIA o projekcie ustawy o zawodzie farmaceuty, https://www.nia.org.
pl/2019/08/19/nia-o-projekcie-ustawy-o-zawodzie-farmaceuty/ (dostep: 12.12.2019 r.).

17 Ogélnopolska Sekcja Opieki Farmaceutycznej Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego, Perspektywy
rozwoju farmacji w Polsce do roku 2030. Projekt, https://ptfarm.pl/pub/File/PTFarm%2odokumenty/strategia.
pdf, s. 3 (dostep: 12.12.2019 1.).
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Program ksztatcenia nalezy opracowa¢ tak, by absolwenci farmacji posiadali jak najwyz-
sze przygotowanie merytoryczne w zakresie farmakoterapii oraz opieki farmaceutycznej.
Trzeba polozy¢ wiekszy nacisk na etyke zawodu farmaceuty. Szczegdlnie ta grupa zawodowa
powinna czué, ze pelni szlachetng misje ochrony zdrowia pacjentéw.

Trzeba odbudowaé prestiz zawodu farmaceuty, takze poprzez kampanie promocyjne
iinformacyjne. Przyktadem takiego przedsiewziecia jest kampania , Po pierwsze farmaceuta”.
Akcja ta ma na celu poszerzenie wiedzy spoteczenistwa na temat kompetencji farmaceutéw,

czyli specjalistéow mogacych $wiadczy¢ ustugi opieki farmaceutyczne;j.

4. Zjawiska korupcyjne w branzy farmaceutycznej

Korupcja jest postrzegana w Polsce od dawna jako jeden z najwiekszych probleméw spo-
tecznych. Autorzy publikacji , Korupcja w sektorze farmaceutycznym - analiza zjawiska”
wskazuja, iz
sektor farmaceutyczny jest drugim po administracji publicznej obszarem zycia spolecznego
najbardziej zagrozonym na wystapienie zjawisk korupcyjnych. Obszar ten jest §cisle powia-
zany z ogélnie pojeta korupcja w stuzbie zdrowia. (...) Rozwdéj sektora farmaceutycznego
jest uzalezniony od postepu medycyny, wiedzy medycznej, placéwek zdrowia, systemu
ubezpieczenl zdrowotnych, a przede wszystkim polityki lekowej panistwa. Z kolei stuzba

zdrowia jest zalezna od lekéw, ktére powstaja dzieki dziatalnosci badawczej koncernéw
farmaceutycznych, a tym samym stymulujg dalszy rozwéj medycyny**®.

4.1. Przyczyny i skutki

Zjawisko korupcji w sektorze farmaceutycznym wiaze si¢ w duzej mierze z ogromna i cia-
gle rosnaca wartoscia rynku farmaceutycznego oraz globalnym zasiegiem najwiekszych

koncernéw farmaceutycznych. M. Makowska i M. Nowakowski podaja, ze
[g]lobalne dochody branzy farmaceutycznej caty czas wzrastaja. W 2001 r. wyniosty

390 miliardéw USD, w 2011 963 miliardy USD, za§ w 2014 po raz pierwszy przekroczyty bilion
USD. Szacuje sie, ze w 2021 r. §wiatowe wydatki na leki osiaggng prawie 1,5 biliona USD'*.

Lobby farmaceutyczne jest jednym z najsilniejszych lobby na $wiecie.

18 J. Narodowska, M. Duda, Korupcja w sektorze farmaceutycznym - analiza zjawiska, ,Journal of Modern

Science” 4/15/2012, s. 262-263.
12 M. Makowska, M. Nowakowski, Socjologia farmaceutykéw jako ,subpole” socjologii medycyny, ,,Przeglad
socjologiczny” 2018/4, s. 98.
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Istotng przyczyng powstawania korupcji jest istnienie przestrzeni dla arbitralnych decyzji
podejmowanych przez okreslone osoby, ktére decydujg o korzysciach innej osoby'*°. Brak
jednoznacznych kryteriéw, ktérymi powinny kierowa¢ sie osoby podejmujace decyzje w pro-
cesie dopuszczania lekéw do obrotu oraz umieszczania na liScie refundacyjnej, a takze ich
niskie wynagrodzenia, réwniez majg wplyw na wystepowanie zjawisk korupcyjnych. Na
tych osobach spoczywa duza odpowiedzialno$é¢, dlatego wyzsze zarobki moglyby w jakim$
stopniu ograniczy¢ niechciany proceder. Innym czynnikiem korupcjogennym moze byé
takze niedoskonaty mechanizm ujawniania korupcji i karania winnych , a ponadto spo-

121 Kolejne czynniki to niepewno$é rynkowa oraz ztozonoéé

teczne przyzwolenie na korupcje
tej branzy - ztozony system ochrony zdrowia komplikuja dodatkowo sprzeczne interesy
i olbrzymie pienigdze, w znacznej czesci stanowigce finanse publiczne.
Doktor Paulina Polak z Instytutu Socjologii Uniwersytetu Jagielloriskiego w Krakowie,
autorka ksigzki “Nowe formy korupcji”, wyjasnia:
Klopot z korupcja w tym sektorze polega na tym, ze nie wrecza sie w parku reklaméwek
z pieniedzmi. Firma farmaceutyczna dziala legalnie, czesto na gietdzie i wszystkie jej
operacje finansowe majg pokrycie w dokumentach. Dziatania korupcyjne tocza sie wiec
zgodnie z prawem, trudno jest komukolwiek cokolwiek udowodnié. Na tej zasadzie moga
by¢é utozone relacje z profesorami medycyny, konsultantami wojewddzkimi czy krajowymi,
szefami towarzystw naukowych. Nazywa sie ich liderami opinii. Na catym §wiecie te relacje
sa kultywowane'**.

4.2. Opis i skala zjawiska

Korupcja jest zjawiskiem niebezpiecznym i trudnym do udowodnienia. Jak podaje Pawet
Majewski - Doradca Ministra Czlonka Rady Ministréw Koordynatora Stuzb Specjalnych
w swoim raporcie, zjawisko korupcji nalezy postrzegaé¢ w dwéch jego najwazniejszych aspek-
tach: etycznym i prawnym. W wymiarze etycznym korupcja to przede wszystkim demorali-
zacja w sferze wladzy publicznej oraz w stosunku spoteczenistwa do wladzy. Z kolei korupcja
w wymiarze prawnym laczy sie z nielegalno$cig okre$lonych zachowani (np. wpltywaniem

w sposéb zakazany prawem na decyzje podejmowane przez organy wtadzy publicznej)'*.
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Ogélnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy (OZLL), Korupcja w ochronie zdrowia - gdzie i dlaczego powstaje,
jak jej zapobiec, stanowisko OZZL przygotowane na posiedzenie Rady Spoteczno-Zawodowej przy Ministrze
Zdrowia w dniu 23 stycznia 2006 r., przekazane ministrowi.

21 1. Narodowska, M. Duda, Korupgja..., s. 259.
E. Cichocka, Jak kupuje si¢ lekarza, czyli nowe formy korupcji, wywiad z dr Pauling Polak dla ,Gazety
Wyborczej”, 07.07.2012 1.

123 p. Majewski, Raport na temat korupcji w polskim systemie ochrony zdrowia, http://www2.mz.gov.pl/
wwwfiles/ma_struktura/docs/rnkpsoz_21062007 (dostep: 12.12.2019 1), S. 4.
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Istnieje wiele definicji korupcji. Patologia ta moze by¢ definiowana jako wykorzystywanie
urzedu publicznego dla korzysci osobistych'®*.

Inna definicja, na ktéra wskazuje autor ww. raportu, wprowadzona ustawa z dnia 9 czerwca
2006 r. 0 Centralnym Biurze Antykorupcyjnym'®, zaktada, ze korupcja jest ,obiecywanie,
proponowanie, wreczanie, zadanie, przyjmowanie przez jakakolwiek osobe, bezposrednio
lub posrednio, jakiejkolwiek nienaleznej korzysci majatkowej, osobistej lub innej, dla niej
samej lub jakiejkolwiek innej osoby, lub przyjmowanie propozycji lub obietnicy takich korzy-
$ci w zamian za dziatanie lub zaniechanie dziatania w wykonywaniu funkcji publicznej lub
w toku dziatalno$ci gospodarczej”.

P. Majewski przytacza tez formule fundacji Transparency International, ktéra:

definiuje korupcje jako ,,naduzycie powierzonej wtadzy dla uzyskania prywatnej korzysci”.
Naduzycie powierzonej wladzy rozumiane jest tu zaréwno jako naduzycie publicznego stano-
wiska, jak i naduzycie publicznego zaufania. W stuzbie zdrowia , zjawisko korupcji obejmuje

przyjmowanie tapéwek przez ustawodawcéw i lekarzy, manipulowanie informacjami na

temat badan nad lekami, sprzeniewierzanie lekéw i zapaséw, nieprawidtowos$ci dotyczace

zaméwien oraz wystawianie zawyzonych rachunkéw firmom ubezpieczeniowym'*.

Korupcja moze przyjmowac formy:
- naduzycia wtadzy,
« konfliktu intereséw,
- protekgji,
- sprzedajnosci.
Do zjawisk korupcyjnych mozna zaliczy¢:

a) Zjawisko przenikania sie sektora farmaceutycznego i sektora publicznego - pracow-
nicy publicznych instytucji zwigzanych z ochrona zdrowia (Ministerstwo Zdrowia,
Narodowy Fundusz Zdrowia, Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny, Agencja Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych)
odpowiadajgcy m.in. za proces refundacji lekéw, zdobywaja cenne do§wiadczenie,
po czym zaczynaja wspotpracowaé z firmami farmaceutycznymi jako doradcy czy
tez etatowi pracownicy. Praca w sektorze publicznym jest czesto tylko szczeblem
na $ciezce kariery w branzy farmaceutycznej. Zjawisko to zostalo opisane przez
brytyjskich badaczy natamach pisma naukowego “The British Journal of Sociology”.
Autorzy nazywajg takich pracownikéw ,nomadami” migrujacymi miedzy stano-

wiskami urzedniczymi a pracg na rzecz koncernéw farmaceutycznych. Brytyjscy
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J. Narodowska, M. Duda, Korupgja..., s. 259
Dz.U. z 2019 r. poz. 1921, w pierwotnym brzmieniu.
126 P. Majewski, Raport..., s. 5.
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socjologowie postrzegaja te praktyke, odbywajaca sie za przyzwoleniem srodowiska,
jako kolesiostwo i korupcje'?”.

b) Naciski korupcyjne koncernéw farmaceutycznych na urzednikéw Ministerstwa
Zdrowia, Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobdjczych lub Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, ktérzy wydaja

decyzje ze szkoda dla interesu publicznego.

To przede wszystkim na urzednikach tych instytucji skupia¢ sie moga korupcyjne
zainteresowania koncernéw farmaceutycznych, bowiem to od ich decyzji zalezy
mozliwo$é rozprowadzania danych produktéw farmaceutycznych na obszarze kraju,
co znajduje proste przelozenie na zyski koncernu produkujacego dany lek. Firmy
farmaceutyczne moga wplywacé na komisje oceniajagce lub po prostu przekupywaé
organy nadzorujace, aby zatwierdzity lub przyspieszyly proces rejestracji, co z kolei
wplywaé moze niekorzystnie na jako$¢ rejestrowanych lekédw, oraz moze skutkowaé
nieuzasadnionym merytorycznie odrzuceniem produktéw firm konkurencyjnych'?.

Szczegdlnie narazonymi na korupcje procesami sg sporzadzanie listy lekéw refun-
dowanych oraz proces rejestracji lekéw.

c) Relacje lobby farmaceutyczne - wladza ustawodawcza. Nielegalny wptyw lobby
farmaceutycznego na stanowienie prawa jest bardzo niebezpieczny i jednoczeénie

trudny do wykrycia.

Granica pomiedzy dozwolonym, uzasadnionym wzgledami racjonalnymi (np. kon-
sultacje spoleczne z wyspecjalizowanymi izbami i stowarzyszeniami skupiajacymi

producentéw wyrobéw medycznych i farmaceutycznych), wptywem lobby farmaceu-
tycznego na proces stanowienia prawa, a wprowadzaniem regulacji uprzywilejowu-
jacych konkretne grupy intereséw, jest niezwykle cienka.(...) Relacja korupcyjna na

tym szczeblu, czyli w procesie tworzenia prawa, moze przede wszystkim przybieraé

postaé propozycjiinaciskéw kierowanych przez przedstawicieli lobby farmaceutycz-
nego (zaréwno izb i stowarzyszeri skupiajacych producentéw branzy farmaceutycznej,
jak i poszczegdlnych koncernéw) do wysokich urzednikéw Ministerstwa Zdrowia

(np. jako autoréw projektu ustawy), czy nawet pojedynczych postéw - cztonkéw Sej-
mowej Komisji Zdrowia. Zabiegilobby farmaceutycznego moga tu zmierza¢ gtéwnie

do zapewnienia sobie poprzez korzystne regulacje normatywne uprzywilejowanej

pozycji rynkowe;j*?’.

d) Posiadanie udziatéw w firmach produkujacych $rodki farmaceutyczne przez urzed-
nikéw Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobdjczych.

127 P. Siekierski, Brytyjczycy po badaniu polskiego rynku lekéw: korupcja i kolesiostwo, serwis wmeritum.
pl, 08.09.2016 r., https://wmeritum.pl/brytyjczycy-badaniu-polskiego-rynku-lekow-korupcja-kolesio-
stwo/154667/ (dostep: 12.12.2109 r.) oraz L. Jakubiak, Socjologowie o farmaceutycznych nomadach. Kim jest pan
X?, serwis rynekaptek.pl, 08.09.2016 r., http://www.rynekaptek.pl/marketing-i-zarzadzanie/socjologowie-o

-farmaceutycznych-nomadach-kim-jest-pan-x,15847.html/ (dostep: 12.12.2019 r.).

128 p. Majewski, Raport...., s. 9.

P. Majewski, Raport..., s. 8.

129



4. Z)AWISKA KORUPCYJNE W BRANZY FARMACEUTYCZNEJ

e) Relacje firm farmaceutycznych z lekarzami. Firmy farmaceutyczne

[pltaca lekarzom akademickim za pomoc w opracowywaniu materiatéw edukacyjnych,
a rozdajac prezenty w postaci np. podrecznikéw, stetoskopéw, czy tez darmowych
wyjazdéw na sympozja, lunchéw i kolacji, nawigzuja przyjacielskie kontakty ze
studentami kierunkéw medycznych oraz lekarzami. Takie ptatno$ci moga skionié
niektérych lekarzy do dzialania nie w interesie swoich pacjentéw, lecz we wtasnym
interesie. Miedzy catkowicie zgodnymi z prawem wydatkami marketingowymi danej
firmy farmaceutycznej a tamaniem etyki lekarskiej istnieje bardzo cienka granica.
(...) W praktyce tego typu dzialania przedstawicieli koncernéw farmaceutycznych
wobec lekarzy majg w istocie korupcyjny charakter, a ich zasadniczym celem jest
naklonienie lekarzy do przepisywania pacjentom konkretnych (czesto drozszych
i niekoniecznie skuteczniej dziatajacych) lekéw produkowanych przez dang firme,
w zamian za réznego rodzaju korzysci o charakterze majatkowym - od drobnych
prezentéw poczawszy, a na pienigdzach i atrakcyjnych zagranicznych wyjazdach
koniczac. Najlepsza okazja dla przedstawicieli koncernéw farmaceutycznych do pro-
wadzenia tak pojetej ,agitacji” (zblizonej w istocie do sktadanych wprost propozycji
korupcyjnych) sa réznego rodzaju sympozja i konferencje dla §rodowiska medycznego
sponsorowane przewaznie przez firmy farmaceutyczne, choé nierzadka praktyka jest

réwniez odwiedzanie lekarzy w ich gabinetach, w godzinach przyjeé**°.

4.3. Proponowane rozwiazania problemu

Catkowite wyeliminowanie zjawisk korupcyjnych jest w praktyce niemozliwe. Zadaniem
instytucji panstwowych jest jednak dazenie do jego maksymalnego ograniczenia oraz zwiek-

szenia wykrywalnosci tego typu przestepstw. W celu przeciwdziatania zjawiskom korup-

cyjnym na rynku farmaceutycznym nalezy rozwazy¢ nastepujace kwestie:

- Pracownicy posiadajacy szczegétowa wiedze dotyczaca polityki refundacji lekéw (m.in.
cztonkowie Komisji Ekonomicznej) powinni byé objeci umowg o zakazie prowadzenia
dziatalnos$ci konkurencyjnej zaréwno podczas trwania zatrudnienia, jakii po ustaniu
stosunku pracy. Umowa taka powinna okreslaé, po pierwsze: co rozumie sie przez
dziatalnoéé konkurencyjna, po drugie: na rzecz jakiego podmiotu pracownik nie moze

$wiadczy¢ pracy, po trzecie: okres obowigzywania umowy oraz, po czwarte, wysokos¢

odszkodowania naleznego od pracodawcy.

- Nalezaloby usprawnié oraz wzméc dzialania organizacyjno-systemowe opierajace
sie na istniejacych juz regulacjach antykorupcyjnych, skupiajac sie w duzej mierze

na kontroli procesu rejestracji srodkéw farmaceutycznych pod katem mozliwych

naciskéw koncernéw farmaceutycznych.

- Waznym elementem przyczyniajacym sie do przeciwdziatania zjawisku korupcji

zaréwno w sektorze farmaceutycznym, jak i w catym sektorze ochrony zdrowia jest

130 P. Majewski, Raport..., s. 13-14.
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szeroko rozumiane propagowanie postaw etycznych. Nalezy zwiekszaé¢ §wiadomosé
publiczng i przekazywac wiedze o spolecznej, ekonomicznej i moralnej szkodliwosci
korupcji. Trzeba dazy¢ do zaszczepienia w spoteczenstwie przekonania, iz korupcja
jest przestepstwem.

Powinno klas¢ sie wiekszy nacisk na ujawnianie wszystkich przypadkéw korupcji
oraz szybka reakcje na dzialania patologiczne, nieetyczne i niezgodne z prawem -
analogicznie jak w przypadku zwalczania ,,odwréconego taiicucha dystrybucji lekéw”.
Przeciwdzialanie temu zjawisku zwigzane jest aktualnie z licznymi akcjami pro-
kuratury i policji, o ktérych informuja nie tylko stuzby prasowe tych instytucji, ale
réwniez Ministerstwo Sprawiedliwosci czy Prokuratura Krajowa. Nalezy zapewnié¢
sprawne stosowanie juz istniejacych regulacji antykorupcyjnych oraz rzeczywista
kontrole dziatait podmiotéw gospodarujacych mieniem publicznym w zakresie ochrony
zdrowia. Ze wzgledu na miedzynarodowy zasieg dziatania lobby farmaceutycznego
niezbedna jest miedzynarodowa wspélpraca podmiotéw odpowiedzialnych za zwal-
czanie korupcji. Nalezy zapewni¢ rzeczywistg kontrole systemu rejestracji lekéw, pod
katem mozliwych naciskéw koncernéw farmaceutycznych.

Nalezy dazy¢ do jawnosci i przejrzystosci proceséw majacych miejsce w sektorze
ochrony zdrowia. Celowe jest takze opracowanie wysokich standardéw etycznych
dla 0séb zwigzanych z sektorem ochrony stuzby zdrowia i prowadzenie cyklicznych,
obowigzkowych szkolen z tego zakresu. Wazne jest, aby te zalecenia wprowadzi¢ takze
do programéw wyzszych uczelni dla studentéw kierunkéw medycznych.
Rozwazenia wymaga stworzenie prawnych ram nakazujacych ograniczenie kontaktow
lekarzy publicznej stuzby zdrowia z przedstawicielami koncernéw farmaceutycznych
oraz zaostrzenie kar dla lekarzy naruszajacych zasady wykonywania zawodu.
Dzialania legislacyjne o charakterze antykorupcyjnym powinny zmierzaé¢ do wyeli-
minowania luk w przepisach, rozumianych zaréwno jako brak regulacji, regulacja
niedostateczna, jak i regulacja, ktéra ksztattuje rzeczywisto$é prawng w sposéb umoz-
liwiajacy zachowania korupcyjne lub korupcjogenne. W aktach prawnych powinno
sie unikac¢ pojeé nieostrych, tworzacych duza dowolnos¢ interpretacyjna, co sprzyja
korupcji.

Stworzenie systemu dobrego doboru pracownikéw w urzedach odpowiedzialnych za
funkcjonowanie rynku farmaceutycznego (Ministerstwo Zdrowia, Narodowy Fundusz
Zdrowia, Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny, Agencja Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych), a takze korzystnego

i premiujacego uczciwe postawy systemu wynagrodzen.



IV. Podsumowanie

1. Polskirynek farmaceutyczny jest jedna z kluczowych branz krajowej gospodarki, ktéra
odnotowuje staty wzrost. Warto$¢ sektora farmaceutycznego obecnie jest na poziomie
okoto 1% PKB, czyli przyczynia sie do wytworzenia PKB o wartosci ponad 15 mld zt,
co powoduje, ze Polska jest najwiekszym rynkiem w Europie Srodkowej i széstym co
do wielko$ci w Unii Europejskiej.

2. Szacuje sie, ze sprzedaz calego rynku aptecznego wyniesie na koniec 2019 r. ponad
35,9 mld z1, czyli 0 3,9% wiecej niz w roku 2018. Ponad potowe (60%) stanowi sprzedaz
lekéw na recepte.

3. Wedlug danych wtasnych Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego (GIF) na dziefi
31 marca 2018 r. w Polsce funkcjonowato 13 651 aptek ogélnodostepnych oraz 1 360 punk-
téw aptecznych. Na polskim rynku dziata ponad 390 sieci aptecznych posiadajacych pieé
i wiecej aptek. To 38% wszystkich placéwek funkcjonujacych na rynku. Tylko 16 sieci
sktada sie z wiecej niz 50 aptek w catym kraju, w tym cztery maja ponad 100 placéwek.

4. Obrét hurtowy farmaceutykami jest bardziej skonsolidowany niz detaliczny W Pol-
sce funkcjonuje 539 hurtowni (stan na 14.02.2018 r.), z czego 10 najwiekszych skupia
blisko 90% obrotéw catego rynku.

5. Ustawa refundacyjna byta najwieksza i najbardziej kompleksowa zmiang prawna
dotyczaca rynku lekéw w ciggu ostatnich kilkunastu lat, obejmujaca wszystkich
uczestnikéw rynku farmaceutycznego. Ustawa wprowadzita szereg zmian, w tym
sztywne urzedowe ceny zbytu lekéw.

6. Wprowadzenie ustawy spowodowato wiele pozytywnych skutkéw, niemniej jednak,
spowodowato jeden negatywny skutek: odwrdcony tanicuch dystrybucji niektérych
lekéw oraz nasilenie zjawiska eksportu réwnolegtego.

7. Odwrécony tanicuch dystrybucji lekéw prowadzi do pogorszenia sie rzeczywistej
dostepnosci lekéw refundowanych w aptekach. Moze réwniez prowadzi¢ do sprze-
dawania sfatszowanych srodkéw farmaceutycznych.

8. Wiekszos¢ wywozonych produktéw to produkowane przez globalne koncerny leki
oryginalne. Problem dotyczy preparatéw onkologicznych, przeciwzakrzepowych,

przeciwastmatycznych i nowoczesnych insulin.
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9. Warto$¢ nielegalnie wyprowadzonych medykamentéw szacuje sie na ponad 2 mld zt.
Rzad nastawiony jest na bezwzgledng walke z przestepcami. Narzedziami do walki
s3 m.in.: Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
(ZSMOPL) oraz prowadzone zmiany legislacyjne dotyczace przeciwdziataniu niele-
galnemu wywozowi lekéw.

10. Wedtug szacunkéw Komisji Europejskiej do roku 2020 w obrocie znajdzie sie okoto
183 mln opakowan sfatszowanych lekéw.

11. Wedtug WHO globalny rynek fatszowanych lekéw ma warto$é 200 mld dolaréw rocznie.
W skali catej Europy na sfatszowane produkty lecznicze wydaje sie okoto 850 mln euro
rocznie, a wielko$¢ polskiego rynku tych produktéw zostata oceniona przez Komisje
Europejska na poziomie 62 mln euro.

12. Zjawisko sfatszowanych produktéw leczniczych jest problemem ogélnoswiatowym,
ktéry z kazdym rokiem sie nasila. Obrét podrobionymi farmaceutykami odbywa sie
w zakresie handlu prowadzonego poza legalnym obrotem aptecznym i sklepowym,
najczesciej za posrednictwem Internetu. Przyjecie Dyrektywy falszywkowej oraz
powotanie Krajowej Organizacji Weryfikacji Autentycznosci Lekéw (KOWAL) maja
na celu minimalizowa¢ nielegalny proceder.

13. Dokument strategiczny Polityka Lekowa Panistwa 2018-2022 wydany przez Mini-
sterstwo Zdrowia okresla kierunki i ksztatt polityki lekowej paiistwa w najblizszych
latach. M. in. zapowiada wzmocnienie roli farmaceuty poprzez rozszerzenie zakresu

$wiadczen udzielanych przez farmaceutéw.
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