Nielegalny wywoz lekéw z Polski
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Wstep

Szacuje sie, ze z Polski ubywa rocznie produktéw leczniczych o wartosci ok. 1 mld ztotych. Problem
ten dotyczy gtéwnie lekdw antynowotworowych i przeciwzakrzepowych, przeciwastmatycznych i
nowoczesnych insulin. Przyczyng tej sytuacji jest m.in. bardzo niska cena lekéw w Polsce, ktdra
potrafi by¢ kilka czy kilkanascie razy nizsze niz na Zachodzie. Leki, ktédre w Niemczech kosztujg 100
euro, w Polsce mozna kupi¢ za 100 ztotych.

Nielegalny wywoz lekéw w slangu ekspertéw nazywany jest odwréconym faiicuchem dystrybucji,
poniewaz w taicuchu tym leki z aptek, zamiast trafi¢ do pacjenta, trafiajg z powrotem do hurtowni
eksportujacych leki, skad sg nastepnie sprzedawane za granice. Nieuczciwi przedsiebiorcy na rézne
sposoby starali sie doprowadzi¢ do tego, aby produkty lecznicze z aptek trafity do hurtowni
eksportujacych leki, np. symulowano konieczno$¢ utylizacji lekéw przechowywanych w
niewfasciwych warunkach, wskazywano na btedy w zamodwieniach, ktére skutkowaty cofnieciem
towaru do hurtowni, wysytano podstawionych pacjentéw z plikami recept do realizacji. Skutek byt
jeden: lek zamiast do pacjenta trafiat z apteki w rece osoby trudnigcej sie jego wywozem za granice,
czego kornicowym efektem jest brak dostepnosci produktéw leczniczych dla pacjentéw w Polsce.

Ustawa antywywozowa

Nielegalnemu wywozowi lekéw z Polski miata zapobiec tzw. ustawa antywywozowa, ktéra weszta w
zycie 12 lipca 2015 roku. Wprowadzone nowymi przepisami narzedzia przeciwdziatania wywozowi
lekéw i stosowania nielegalnego taficucha dystrybucji to, m.in.:

— obowigzek zgtaszania do inspekcji farmaceutycznej zamiaru wywozu za granice produktéw
leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci,

— obowigzek uzasadniania odmowy realizacji zapotrzebowania na leki,

— raportowanie stanéw magazynowych,

—  zakaz zbywania produktéow leczniczych z apteki ogdlnodostepnej lub punktu aptecznego do
hurtowni farmaceutycznej, innej apteki lub punktu aptecznego,

—  kary finansowe za naruszenie zakazu zbycia produktéw leczniczych z apteki ogdlnodostepnej lub
punktu aptecznego do hurtowni farmaceutycznej, innej apteki ogdlnodostepnej lub innego
punktu aptecznego, za bezprawny wywdz produktow leczniczych z Polski oraz za prowadzenie
bez wymaganego zezwolenia lub wbrew jego warunkom dziatalnosci w zakresie prowadzenia
hurtowni farmaceutycznej, apteki ogélnodostepnej lub punktu aptecznego.

Jednoczesnie ustanowiono mechanizm kontroli nad dostepnoscig produktow leczniczych, tj. jezeli w
5 % aptek w danym wojewddztwie bedzie brakowa¢ danego leku, Wojewddzki Inspektor
Farmaceutyczny bedzie przekazywat te informacje Gtdwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, a
ten Ministrowi Zdrowia, ktéry umiesci ten produkt na liscie lekéw, ktore nie mogg podlegac
WYWOZOWi.



W znowelizowanych przepisach prawa farmaceutycznego, zatozono réwniez, ze wszyscy uczestnicy
taniicucha dystrybucji poczgwszy od producenta, poprzez hurtownie farmaceutyczne i apteki zostang
zobowigzani do regularnego raportowania standw magazynowych oraz wielkosci sprzedazy lekéw
poprzez przekazywanie tych informacji do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi, ktéry miat zostaé wprowadzony w zycie 1 stycznia 2017 roku, jednak
zgodnie z komunikatami ze strony Ministerstwa Zdrowia do dnia 30 czerwca 2017 roku nie wszczyna
sie postepowan w zwigzku z naruszeniem obowigzku raportowania do Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.

Istotng zmiang w zwalczaniu procederu odwréconego tancucha dystrybucji lekéw byto réwniez
wprowadzenie w ustawie o kontroli skarbowej, dostepu organéw Panistwowe] Inspekcji
Farmaceutycznej do informacji wynikajacych z akt kontroli skarbowej oraz innych informacji
podatkowych, objetych tajemnicg skarbowg. Przeciwdziatanie patologiom na rynku farmaceutycznym
wymaga bowiem koordynacji dziatan organdéw panstwa, w tym inspekcji farmaceutycznej i urzedéw
kontroli skarbowej, a z tym, jak wykazata kontrola Najwyzszej Izby Kontroli, byto réznie.

Podsumowanie

W zwigzku z tym, ze ustawa antywywozowa nie spowodowata trwatego wyeliminowania problemu
wywozu lekéw za granice Polski, w 2017 roku ma nastgpi¢ kolejna nowelizacja prawa
farmaceutycznego, ktéra ma jeszcze bardziej chronié przed tym procederem. Planowane jest m.in.
dokonanie pionizacji Gtdwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, poprzez przekazanie Gtéwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu petnej kontroli nad strukturg Wojewddzkich Inspektoréw
Farmaceutycznych, umozliwienie inspekcji farmaceutycznej dostepu do dokumentéw skarbowych,
zakaz faczenia pod jednym NIP - em dziatalnosci leczniczej oraz obrotu lekami, wzrost uprawnien
Gtéwnej Inspekcji Farmaceutycznej (w tym mandaty w czasie inspekcji), wytaczenie mozliwosci
sktadania sprzeciwu w czasie inspekcji, mozliwos¢ uzyskania asysty policji, prawo wejscia do
pomieszczen przylegajgcych do hurtowni farmaceutycznych, mozliwos$¢ przeszukiwania zamknietych
szafek, odpowiedzialnos¢ karna za sktadanie fatszywych oswiadcze podczas kontroli oraz sankcje
finansowe za nieprzekazywanie dokumentéw w trakcie kontroli.



