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Pelny zapis przebiegu posiedzenia

Komisji do Spraw Kontroli Painstwowej (nr 119)

24 kwietnia 2019 .

Komisja do Spraw Kontroli Panstwowej, obradujgca pod przewodnictwem posta
Woijciecha Szaramy (PiS), przewodniczgcego Komisji, rozpatrzyta:

— informacje Najwyzszej Izby Kontroli o wynikach kontroli dziatalnosci orga-
néw panstwa na rzecz zapewnienia dostepnosci produktéw leczniczych.

W posiedzeniu udzial wzieli: Ewa Polkowska wiceprezes Najwyzszej Izby Kontroli wraz ze wspétpra-
cownikami, Maciej Mitkowski podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia wraz ze wspotpracow-
nikami, Pawel Piotrowski gtéwny inspektor farmaceutyczny wraz ze wspélpracownikami oraz asp.
Anetta Janda-Brzezinska naczelnik wydzialu w Departamencie Zwalczania Przestepczos$ci Ekono-
micznej Ministerstwa Finansow.

W posiedzeniu udzial wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Tadeusz Cie$§luk i Tadeusz Oset - z sekre-
tariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych.

Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):
Dzien dobry panstwu.

Otwieram posiedzenie Komisji do Spraw Kontroli Panstwowe;.

Czy do przedstawionego porzadku obrad sg jakies uwagi?

Nie ma.

Witam panig prezes Ewe Polkowskg z Najwyzszej Izby Kontroli wraz ze wspélpra-
cownikami, pana ministra Macieja Mitkowskiego, podsekretarza stanu w Ministerstwie
Zdrowia ze wspélpracownikami, pana Pawla Piotrowskiego gtéwnego inspektora farma-
ceutycznego razem ze wspolpracownikami oraz panig Anette Janda-Brzezinska naczel-
nika wydzialu w Departamencie Zwalczania Przestepczosci Ekonomicznej Ministerstwa
Finansow.

Bardzo prosze panig prezes o przedstawienie informacji.

Wiceprezes Najwyzszej Izby Kontroli Ewa Polkowska:
Dziekuje bardzo, panie przewodniczacy.

Wiem, ze pan minister ma ograniczony czas bycia w panstwa dyspozycji. W zwigzku
z tym postaramy sie krotko i zwiezle przedstawié panstwu material. Potem oczywiScie
jestedmy do panstwa dyspozycji.

,Dzialalno§¢ organéw panstwa na rzecz zapewnienia dostepnosci produktow leczni-
czych” - to jest nasza informacja o wynikach kontroli z grudnia 2018 roku, natomiast
kontrolg byly objete lata 2016-2017 (III kwartat).

Szanowni panstwo, rynek farmaceutyczny notuje w Polsce, w ostatniej dekadzie,
staly wzrost. Przedstawia obecnie wartos¢ odpowiadajacg okoto 1% PKB, co czyni go naj-
wiekszym rynkiem w Europie Srodkowej i szostym co do wielkosci w Unii Europejskie;.
Catkowita warto$¢ krajowego rynku farmaceutycznego (aptecznego, szpitalnego, sprze-
dazy wysylkowej i e-aptek) wynosita w 2017 roku 33 mld zl, w 2016 roku — 31 mld zt
aw 2015 roku - 29 mld zi. Jak panstwo wiecie, ta tendencja sie utrzymuje i wedtug
najnowszych prognoz badawczych rynek sprzedazy aptecznej bedzie rost i w 2021 roku
osiggnie okolo 39 mld z1.

W wyniku wprowadzenia w 2012 urzedowych cen produktéw leczniczych refundo-
wanych oraz ich znacznej obnizki w Polsce, po wprowadzeniu ustawy refundacyjne;j,
eksport niektorych lekéw stat sie bardzo dochodowym przedsiewzieciem. Rosnaca skala
eksportu doprowadzita w wielu przypadkach do braku lekéw w aptekach. Konsekwencja
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niekontrolowanego wywozu refundowanych produktow leczniczych, przy wykorzystaniu
nielegalnego mechanizmu odwréconego tancucha dystrybucji, bylo niezagwarantowanie
pelnego i nieprzerwanego dostepu do lekow chronigcych zycie i zdrowie.

Najwyzsza Izba Kontroli oceniala ten stan juz w 2015 roku. Wtedy tez wskazywa-
liSmy, ze organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej nie dysponowaly wystarcza-
jaco skutecznymi instrumentami przeciwdzialania nielegalnym praktykom. Sytuacja
ta zwlaszcza dotyczyla niekontrolowanego wywozu lekow za granice w ramach odwro-
conego tancucha dystrybucji a taczna warto§¢ produktéow leczniczych sprzedawanych
do krajéw Unii Europejskiej wynosila 3,5 mld zt. Wedlug szacunkowych danych 53%
tych lekéw jest wyprowadzana z kraju nielegalnie.

Obecng kontrolg objeliSmy dzialalno§é Ministerstwa Zdrowia, Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego, sprawdziliSmy sze$¢ wojewodzkich inspektoratéw farmaceutycznych
— w Bialymstoku, Gdansku, Kielcach, Opolu, Poznaniu i Rzeszowie. WykorzystaliSmy
takze nasze mozliwoéci wyslania zapytania w ramach art. 29 do innych podmiotéw, ktore
sg zainteresowane tym rynkiem i prawidlowym jego funkcjonowaniem.

Przyczyna podjecia kontroli byt brak poprawy dostepnosci lekéw ratujacych zycie
oraz brak jej monitorowania w sposob, ktéry dostarczalby rzetelne informacje na temat
faktycznej skali wystepowania niedoboréw iich przyczyn. Wreszcie nowe rozwigzania
prawne — ustawa antywywozowa, ktéra wprowadzila zakaz sprzedazy lekéw w odwro-
conym tancuchu dystrybucji. W nowelizowanych przepisach zalozono tez, ze wszyscy
uczestnicy ancucha dystrybucji lekow (poczawszy od producenta, przez hurtownie
i apteki) sg zobowigzani do regularnego raportowania stanow magazynowych oraz iloSci
sprzedawanych lekow. Wprowadzono réwniez zalozenia zintegrowanego systemu moni-
torowania obrotu produktami leczniczymi. Mial on by¢ wprowadzony 1 stycznia 2017 .
Termin raportowania do tego zintegrowanego systemu byl czterokrotnie przesuwany.
Obecnie ostatnia data to 1 kwietnia 2019 r.

W ramach zintegrowanego systemu monitorowania —jak spojrzycie panstwo na slajd,
jakie dane sg zbierane i jaki ich zakres podlega raportowaniu to wydaje sie, ze bie-
zgca analiza tych danych, tak gromadzonych informacji, znaczgco powinna wptynaé
na uszczelnienie rynku.

Praca nad wdrozeniem tego systemu trwaty od 2012 roku. Mimo wejScia w zycie
obowigzku przekazywania tych informacji 1 stycznia 2017 r., nie wszystkie podmioty
zobowigzane te informacje przekazywaly. Na nastepnych slajdach tez pokazemy jaka
jest skala braku informacji w dyspozycji organow zajmujacych sie uszczelnianiem rynku.

Zanim oddam glos moim kolegom - panu dyrektorowi delegatury, ktéra przepro-
wadzita kontrole, panu Wtodzimierzowi Stobrawie i panstwu koordynatorom, ktorzy
przedstawig wnioski z kontroli, powiedza o niedociagnieciach, opieszalosciach, brakach
we wdrozeniach, chcialabym zwréci¢ panstwa uwage na co§ co powinnam powiedziec
na samym koncu, jest jednak dobrym $wiatlem i nas to niezmiernie cieszy. Ot6z w pan-
stwa procedowaniu jest (bo czeka na rozpatrzenie po poprawkach Senatu) zmiana
ustawy i nowelizacja prawa farmaceutycznego i innych ustaw, ktéra zostata przyjeta
w marcu przez Rade Ministrow z inicjatywy Ministra Sprawiedliwoéci.

Ta nowelizacja ma skutecznie przeciwdziala¢ (i my§limy, ze tak jest), jesli chodzi
i nielegalny wywoz lekéw w Polsce. Ona w znacznym stopniu konsumuje wszystkie
nasze wnioski, co dla nas jest niezmiernie wazne. Zwro6écie panstwo uwage, to na rynku
sie dzieje itrwa, ale reakcja w postaci projektu ustawy na poczatku kwietnia a 15
kwietnia skierowanego do Komisji Zdrowia, by rozpatrzyla poprawki senackie, daje
szanse na uszczelnienie rynku. Ustawa lada moment bedzie, bardzo bySmy chcieli, zeby
za tg ustawg poszly dzialania wykonawcze, rowniez w tym pomoga.

Panie dyrektorze, jesli pan przewodniczacy pozwoli, krétko na te tematy.

Dyrektor Delegatury Najwyzszej 1zby Kontroli w Zielonej Gérze Wlodzimierz Stobrawa:
Szanowny panie przewodniczacy, panie postanki, panie postowie, szanowni goScie, przed-
stawie moich wspolpracownikow, tworcow tej informacji: pani Natalia Kajzer, gtéwny
specjalista kontroli panstwowej oraz pan Mariusz Kniat, doradca prawny w delegaturze.
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Jesli troszeczke odwrécilismy konwencje, czyli méwimy troche niechronologicznie,
to jeszcze uzupelnitbym. Ocena, ktorg wydaliSmy jesienig 2018 roku, brzmiata: ,,podej-
mowane przez Ministra Zdrowia oraz inspekcje farmaceutyczng dzialania na rzecz
poprawy dostepnosci produktéw leczniczych nie byly skuteczne, w konsekwencji czego
pacjentom nie zagwarantowano pelnego i nieprzerwanego dostepu do lekow ratujgcych
zdrowie lub zycie”. W uzasadnieniu z kolei podaliémy, ze gtéwna przyczyna (lub jedng
z nich) byla opieszalo$¢ we wdrazaniu dodatkowych rozwigzan zapobiegajacych nie-
legalnemu wywozeniu lekow. Chcialbym jednak odnotowac, mimo tak surowej oceny,
ze od 1 sierpnia 2018 r. czyli rownolegle z finalizacjg prac nad naszg informacja, ale juz
po zakonczeniu czynnoSci kontrolnych, wprowadzono zakaz jednoczesnego prowadzenia
dzialalnoéci leczniczej i obrotu hurtowego produktami leczniczymi — czyli tego, co sie
przeciagnelo od 2015 roku, a nawet wczesnie;j.

Réwniez, jesli chodzi o nienakladanie kar pienieznych za brak przekazania danych
do zintegrowanego systemu monitorowania obrotu produktami leczniczymi, to chcialem
podkreslié, ze od 1 kwietnia ten system juz w pelni dziala.

Od wrze$nia 2018 roku mamy tez strategiczny dokument dotyczacy aktualnej poli-
tyki lekowej panstwa, wecze$niej taki dokument obejmowat tylko lata 2004-2008 (byta
przerwa). I te warunki po zakonczeniu prac nad nowelizacjg prawa farmaceutycznego
i innych przepisoéw, o ktorych wspominatla pani prezes, moga uszczelnic rynek i zmienié
radykalnie sytuacje, jesli chodzi o odwrdocony tancuch dystrybucji.

Slajd nastepny przedstawia troche historyczne dane, z 31 stycznia 2018 roku, zale-
gloéci jakie wowczas panowaly w tym systemie. Widzimy, ze tych podmiotow jest bardzo
malo, ale jednak w ostatnim okresie jest duzy postep. Pytanie, na ile te dane, ktére bedg
w systemie, umozliwig... Wszystkie te dane byly szacunkowe, nie do konica bylto wia-
domo. Na dobra sprawe nie sg pewne listy lekow. W 2017 roku w trakcie kontroli byto
ich niecate dwiescie (brakujacych na rynku), w tej chwili jest ponad trzysta trzydzieSci.
Mysle, ze wprowadzenie tego systemu, tych zmian, powinno umozliwi¢ w miare pelng
wiedze na temat brakow a takze uszczelnienie rynku.

System udato sie wdrozy¢ i nie bede sie w tej chwili nad tym rozwodzit a przejdziemy
do nastepnych konkretnych ustalen kontroli.

Najczesciej zglaszane przyczyny braku dostepu do lekéw sg nastepujace: ,,produkt
niedostepny w sprzedazy”, ,,chwilowy brak produktu”, ,dostawa w drodze”, ,tymcza-
sowy brak towaru w magazynie lokalnym”, , ograniczenie dostaw przez producenta”,
,brak dostepnosci u producenta”.

Braki najczesciej zglaszaly wojewodztwa: zachodniopomorskie, lubuskie, t6dzkie
i kujawsko-pomorskie. Grupy produktow, ktorych w gtéwnej mierze dotyczyly zglosze-
nia to leki przeciwzakrzepowe, przeciwastmatyczne, insuliny, szczepionki czyli sytuacja
bardzo powazna.

PrzejdZzmy do kolejnego slajdu. Oprocz tych zmiany ustawowych i braku dziala-
nia systemu, wazng przyczyng — naszym zdaniem - zlego funkcjonowania rynku, byt
brak realizacji przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego obowigzku sprawdzania,
raz na trzy lata, hurtowni farmaceutycznych. Dane te mamy oczywiscie za lata 2015-
2017(II1 kwartal), czyli tak jak prowadziliSmy kontrole. O ile powinno by¢ skontrolo-
wanych w tym okresie 543 funkcjonujgcych hurtowni farmaceutycznych, zaplanowano
niecale 50, a zrealizowano kontrole tylko w 172. W 2018 roku zaplanowano 200 kontroli,
zrealizowano 61, czyli 30%. Mysle, ze to jest segment, na ktory warto zwroci¢ uwage.
Zachodzi potrzeba zwiekszenia liczby kontroli i naktadéw na Giéwny Inspektorat Far-
maceutyczny i wojewodzkie inspektoraty farmaceutyczne (bardzo rozlegle pisaliémy
o tym w wynikach pierwszej kontroli), nikla obsada jest gtéwna przyczyna nieprzepro-
wadzania tych kontroli.

Kolejnym elementem, na ktory chcieliémy zwroci¢c uwage (jest z nim ostatnio tro-
szeczke lepiej) to zaniechanie nakladania kar pienieznych w przypadku stwierdzonych
naruszen prawa. Z historycznego punktu widzenia pierwsza kara zostala nalozona
w 2018 roku. Glowny Inspektorat Farmaceutyczny nie dziatal w ramach swoich moz-
liwosci. Dodatkowo nienajlepsza wspoélpraca z administracja skarbowsg powodowala,
ze to nie funkcjonowato. Dzieki zmianie przepisow jest szansa, ze nawet w najblizszych
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tygodniach sie to zmieni. Producenci, ktérzy korzystali z tych luk czuli sie bezkarni,
malo tego czesto sktadali wnioski, ktére blokowaly normalng prace inspekcji farmaceu-
tycznej.

Na kolejnym slajdzie pokazano brak realizacji planéw kontroli réwniez na poziomie
wojewodzkich inspektoratow farmaceutycznych. W kontekscie tego, co przez chwilg
powiedzialem, mysle ze zwiekszenie zatrudnienia i nakladéw moze sie to poprawic.
Bez wiekszych pieniedzy, méwigc kolokwialnie, nie zatrudni sie lepszych pracownikow
inspekcji farmaceutycznej i trudno wtedy mowié o skutecznosci kontroli.

Na tym slajdzie przedstawiliémy obrazowo w kontrolowanych wojewddzkich inspek-
toratach jak wygladajg mozliwosci kontroli w kontek§cie stanu zatrudnienia w nich.

To zawsze bedzie aktualne... nie bylo uzasadnione, naszym zdaniem, publikowanie
na stronach Biuletynu Informacji Publicznej wykazu placowek (nazw i adreséw placo-
wek) przewidzianych do kontroli (takg praktyke stosowaly trzy inspektoraty). Stwierdzi-
liSmy, ze utatwiato to wrecz unikanie kontroli, bo, na przyktad, zamykano dziatalnosc,
jesli tylko prowadzono ja dla procederu wyprowadzania lekow poza granice. W momen-
cie sygnalu, ze odbedzie sie kontrola natychmiast dziatalno$¢ zamykano i byt to, oczy-
wiscie, nieskuteczne, po prostu.

Zwroce rowniez uwage na to, co moze by¢ aktualne, chociaz ten przepis o mozliwoSci
stosowania przez wojewodow kar pienieznych troszeczke albo zdecydowanie zmienié
sytuacje. W stanie faktycznym, ktory byt do tej pory, brak skutecznej wspotpracy z woje-
wodami w zakresie nadzoru nad podmiotami prowadzacymi dziatalno§¢ lecznicza, naby-
wajgcymi duze iloéci brakujacych lekéw, spowodowal, ze dwoch wojewodoéw odmoéwito
podejmowania dziatan, podchodzac do przepisu literalnie, ze w zasadzie takich upraw-
nien nie maja. To podkresla wage konieczno§ci zmiany przepisow.

Kolejny slajd przedstawia historyczny i aktualny zakres wspoétpracy. Podano przy-
ktady konkretnych wojewodéw, ktorzy odmoéwili podjecia kontroli na wniosek inspekcji
farmaceutycznej.

Konkludujac taki stan rzeczy — prowadziliSmy pierwszg kontrole i zakonczyliSmy
ja na stanie z 2015 roku, po kilku latach nie zmienilo sie nic na lepsze (a wrecz prze-
ciwnie) w kwestii dostepnosci do lekow ijego wywozu. Wyglada na to, ze jest szansa
na zmiane. PobieraliSmy tez informacje, zeby stan faktyczny i nasze oceny byly aktualne
na koniec roku 2018, w duzej mierze wedlug stanu kontroli jednostek, na ktorych pro-
wadziliSmy bezposrednio badania. Majg panstwo opisane szczegoty.

Nie chce przedtuzaé, bo wydawato sie, ze mam duzo czasu a jest godzina 16:55.

Ostatnig informacje z Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego wzieliSmy 17 paz-
dziernika 2018 - tydzien przed podpisaniem przez prezesa informacji o wynikach, chcac
przedstawi¢ panstwu jak najbardziej aktualny stan.

Chce pokresli¢: dzisiaj wyglada, ze jest duzo lepiej, ale mamy znaki zapytania, jak
zostanie to wdrozone w zycie. Ocene juz raz przytoczylem inajszybciej bedzie, jak
odczytam jej fragment i na tym zakoncze: ,, Dziatalno$¢ organow panstwa nie poprawila
dostepnosci do deficytowych produktéw leczniczych. Przyczyna byta miedzy innymi,
opieszalo$¢ w prowadzeniu prac legislacyjnych, brak wdrozenia w peini funkcjonalnego
systemu monitorowania obrotu lekami. W konsekwencji tych zaniedban nie nastapita
poprawa dostepnoSci do lekow a skontrolowane organy nie dysponowaly pelnymi i wia-
rygodnymi danymi o skali i zakresie brakujacych lekow oraz przyczynach niedoboréow.
Utrudnialo to szybkie i skuteczne przeciwdzialanie nielegalnym praktykom w obrocie
produktami leczniczymi.”.

Te dane przytaczalem — 173 leki na li§cie zagrozonych brakiem dostepnosci w 2017
roku, 15 stycznia tego roku ta liczba wyniosta 338.

Dziekuje bardzo.

Wiceprezes NIK Ewa Polkowska:
Jeszcze na koniec jedno zdanie, panie przewodniczacy.
Podsumowujac, tak naprawde z naszego raportu ni mniej ni wiecej wynika tylko,
ze skuteczne przeciwdzialanie patologii i w zakresie ochrony i regulacji rynku farma-
ceutycznego to sprawna administracja, wyposazona w instrumenty, takie zmiany prawa,
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ktore pozwolg jej skutecznie dziata¢ oraz dostepnos§é i analiza zbieranych danych, ktore
pozwola dziala¢ tam, gdzie rzeczywiScie istniejg zagrozenia wystgpienia nieprawidlo-
wosci.

Bardzo nas cieszy, ze lada moment administracja zostanie wyposazona w regulacje
i instrument. Wazne tylko, zeby dobrze korzystala ze zgromadzonych danych, ktore od 1
kwietnia wszyscy muszg dostarczac i zeby byla w tym wzgledzie skuteczna.

Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):

Dziekuje.
Prosze, otwieram dyskusje.
Pan minister juz teraz chcialby zabrac glos, czy po ewentualnych pytaniach postow?
Kto$ z panstwa postéw chciatby zabrac gros w tej chwili?
Bardzo prosze.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Maciej Milkowski:

r.k.

Szanowna pani prezes, szanowny panie przewodniczgcy, szanowni panstwo, bardzo dzie-
kujemy, jak zawsze, Najwyzszej Izbie Kontroli za kontrole naszych dzialan.

Znaczaco teraz konsumujemy wnioski i zalecenia, ktore panstwo wydali. W zaleznoSci
od naszej skutecznosci i determinacji bedg efekty, o ktorych méwimy, czyli dostepnosé
lekow na polskim rynku, oczywiscie. Ta dostepno§é zalezy od bardzo wielu czynnikow.
Jesli chodzi o system monitorowania obrotu produktami leczniczymi to, faktycznie, on
dziala. Nastapila bardzo istotna zmiana i przyspieszenie prac, ktore toczyly sie wiele lat
i wraz ze Srodowiskiem aptekarskim, hurtowni i calg branza farmaceutyczna.

Dziekujemy bardzo serdecznie, ze CSIOZ i Gléwny Inspektor Farmaceutyczny ten
zakres dokonczyli. To dziala na dzien dzisiejszy. Bardzo mocno pracujemy nad tym aby
te dane i wszystkie problemy na biezgco rozwigzywac. Jest specjalny zesp6t przy CSIOZ,
w ktérym przewodniczacym jest glowny inspektor farmaceutyczny, gdzie reagujemy
na biezgco po to, zeby jak najszybciej mie¢ pelny, prawidlowy zakres danych i przejsé
do etapu wykorzystywania na biezgco danych i wyciaggania wnioskéw oraz przeprowa-
dzania kontroli w tym zakresie.

Oczywiscie, my juz korzystamy z tego, poniewaz mamy dostep do tych informacji
i faktycznie wiemy, jak wyglada sytuacja z poszczegélnymi lekami - tak, ze w tym zakre-
sie sie duzo zmienilo.

Tak jak panstwo powiedzieli — jutro bedzie procedowana w Sejmie poprawka Naj-
wyzszej Izby Kontroli do Senatu, do zmiany prawa farmaceutycznego, przygotowanego
przez Ministerstwo SprawiedliwoSci wraz z Ministerstwem Zdrowia i inspekcjg farma-
ceutyczng. Oczekujemy zdecydowanie na mozliwo§¢ znaczgcych zmian procedur i moz-
liwosci wykorzystania penalizacji przepiséw i nakladania kar nie tylko finansowych, ale
rowniez kar osobistych.

OczywiScie, w tej ustawie nie tylko penalizacja jest bardzo istotna, ale to, z czym
wielokrotnie kontrolerzy sie spotykali — problemy z mozliwoscig kontroli podmiotéw
leczniczych, aptek. Niemozno$c¢ sprawdzenia dokumentacji w zamknietych podmiotach
jest dokladnie opisana. Mozliwo§é wspélpracy z innymi organami, gdzie tak jak w nor-
malnej kontroli — mozliwos¢ wspolpracy organéw panstwa, Policji, prokuratury. W tych
zakresach mysélimy, ze bedzie dobrze.

Dokladnie tez zostato dookreslone w jakim zakresie, bo wiemy, ze wyciek byt w zna-
czgcej mierze ze strony podmiotéw leczniczych. Majg one prawo wylgcznie wykorzysty-
wac leki na rzecz podstawowego zakresu, czyli dzialalnoéci leczniczej. Nie sg podmiotem,
ktoéry odsprzedaje leki. Na to mocno czekamy.

Rynek farmaceutyczny dzieli sie na cztery obszary, nie za wszystkie odpowiada Mini-
sterstwo Zdrowia. Rynek apteczny lekow refundowanych - ceny wraz z wejSciem w zycie
nowej ustawy refundacyjnej istotnie spadly i zostaly poczynione oszczednoéci. Te érodki
zostaly przekazane w istotnej mierze na leki nowoczesne i innowacyjne w ramach pro-
gramow lekowych. Te programy charakteryzujg sie tym, ze jest bardzo dobrze monitoro-
wany obrot lekiem, gdzie kazdy lek jest monitorowany do podania pacjentowi konkretnej
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dawki. Za to rozlicza Narodowy Fundusz Zdrowia, tak, ze firmy farmaceutyczne wiedza,
ze ten rynek jest bardzo mocno zapiety i nie obawiajg sie wywozu lekow.

Bardzo dobrze dziala tez rynek w decyzjach refundacyjnych. Instrumenty dzielenia
ryzyka, w ktérych wnioskodawcy mogg zaproponowac inne elementy do ceny i moze
nastgpié¢ czeSciowy zwrot do NFZ érodkéw finansowych. Ta rézna cena jest widoczna,
a takze cena ktora jest efektywna faktycznie dla platnika. Instrumentéw dzielenia
ryzyka cenowych nie mozemy za to zbytnio stosowaé w rynku aptecznym, poniewaz pod-
wyzszajac ceny na tym rynku obcigzamy bezposérednio ostatecznego beneficjenta, czyli
pacjenta. W zwigzku z tym, tu jest najwazniejszy i najwiekszy problem z cenami i rézni-
cami cen pomiedzy poszczegolnymi rynkami. Ten rynek musi by¢ najbardziej chroniony.

Glownymi lekami, ktorych brakowato do tej pory zawsze przez wiele lat, to byly leki
przeciwzakrzepowe — juz w trakcie kontroli ten problem bardzo mocno sie zmniejszyl.
To jest najlepszy element kontroli, czyli dopuszczanie odpowiednikéw, a wiec szerokiej
konkurencji dla lek6w, poniewaz wowczas dopiero wtedy zaczyna byc widac, ze problemy
sie koncza i leki sg dostepne na rynku dla pacjentéw. Tak sie stalo miedzy innymi ze zna-
czgcg grupa lekow przeciwzakrzepowych.

Jesli chodzi o szczepionki ileki przeciwastmatyczne mamy dos§é dobrg sytuacje.
Wspoélpracujemy z producentami, ktorzy majg te leki terenie naszego kraju i jesteSmy
w tym zakresie eksporterami.

W kwestii Ministerstwa Zdrowia to chciatem jeszcze zwroci¢ uwage, ze jesli widzimy
problemy w zakresie dostepnoSci, niezwlocznie uruchamiamy zgode na import inter-
wencyjny — jesli chodzi o leki finansowane w chemioterapii czy w programach lekowych
Narodowy Fundusz Zdrowia niezwlocznie aktualizuje mozliwo§¢ rozliczania dodatko-
wych lekéw Sciggnietych czasowo z zagranicy.

Caly czas publikujemy dosy¢ duze listy zwigzane z lekami, do ktorych dostep jest
utrudniony. Brak dostepnosci jest regionalny a nie ogélnokrajowy. Problemami strate-
gicznymi firm sg braki suroweéw i zamkniecia bardzo istotnych proceséw produkcyjnych
fabryk, czy zanieczyszczen. To sg problemy czysto globalne, nie tylko naszego kraju.

Mamy nadzieje, ze w wielu zakresach tutaj ta sytuacja sie poprawi, w szczegoélnosci
pod katem najwazniejszej rzeczy, czyli posiadania biezgcych informacji i szybkiego reago-
wania przez zespoly kontrolne i, ewentualnie p6zniej, przez prokurature i sady.

Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):
Dziekuje.
Sq jakies pytania lub uwagi?
Pan przewodniczacy Sniadek, prosze.

Posel Janusz Sniadek (PiS):
Panie przewodniczacy, pani prezes, szanowni panstwo, mnie zainteresowata — by¢ moze,
nie najistotniejsza w tej bardzo powaznej informacji sprawa — opisana w pkt 13 syntezy
wnioskéw kontrolnych (to jest na str. 15).

Mowa tam o sytuacji, ze na wnioski czy informacje uzyskane od gléwnego i wojewo6dz-
kiego inspektora, kierowane do wojewodéw o nabywaniu przez pewne podmioty jakich§
zaskakujgco duzych iloSci lekow, sposrod szesciu — dwoch odmowito kontroli, powolujac
sie na prawo farmaceutyczne.

Natomiast mnie niestychanie interesuje, co bylo gléwng motywacjg. To prawo nie
dawalo im mozliwosci skontrolowania? W konicu byli organami rejestrujgcymi. Czy tez
nie mieli mozliwo$ci zadnych sankcji? Czyli ta kontrola bylaby kontrolg pro forma.
Co bylo uzasadnieniem odmowy przeprowadzenia tej kontroli?

Czterej pozostali to zrobili.

Czy co$ z tego wynikneto?

Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):
Dziekuje.
Pani przewodniczaca Chrobak, prosze.
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Posel Barbara Chrobak (Kukizl5):
Dziekuje panie przewodniczacy.

Pani prezes, mam pytanie... na str. 45 informacji mamy zapis mowigcy o tym: co jest
przyczyna, ze nie zaktualizowano porozumienia, jesli chodzi o Krajowa Administracje
Skarbowg i Glownego Inspektora Farmaceutycznego? Z tego zapisu wynika, ze do dnia
zakonczenia kontroli trwaly prace. Czy te prace sie zakonczyly? Czy to porozumienie
jest juz przygotowane?

Kolejne moje pytanie dotyczy aptek. Z praktyki i z zapisow wynika, ze jesli osoba
prowadzgca apteke chca taka apteke zamkng¢ to nie moze przekazac tych lekéw do innej
apteki, prawda? Co wowczas sie dzieje z tymi lekami, jezeli jeszcze sg wazne? Czy zmiany
przepisow pozwolityby na to, zeby osoba prowadzgca takg apteke (przykladowo — nie-
przynoszacg dochodow) chciataby z tej lub innej przyczyny taka apteke zamkng¢, mogta
przekazac czy odsprzedac majgce waznosc leki innej aptece?

Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):
Pan poset Wilczynski.

Posel Ryszard Wilczynski (PO-KO):
Z tego co wiem, w tej chwili pacjent-klient moze w aptece zapytaé, gdzie dany lek jest
dostepny. RzeczywiScie, tak sie dzieje — pokazuje recepte, ,,u nas nie ma” i pokazujg mu
adresy, gdzie dany lek mozna dostaé. Z tego wnosze, ze istnieje jaki§ system informa-
cyjny, ktory pozwala na lokalizowanie w ktérym punkcie dany lek jest dostepny.

Moje pytanie (absolutnego dyletanta, jesli chodzi o produkcje lekow); czy to nie jest
tak, ze wspolczesne srodki techniczne pozwalaja kazdemu opakowaniu nada¢ numer
i przes§ledzié¢ jego droge — od momentu wytworzenia az do chwili, w ktorej ten lek znaj-
dzie swojego ostatecznego odbiorce? To bedzie placowka realizujgca procedury medyczne
lub klient. Jak to w tej chwili wyglada?

Wydaje sie, ze uciecie jakiegokolwiek procederu polegaloby na mozliwo§é sledzenia
produktu, kazdego opakowania, od wytworzenia do skonsumowania.

Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):
Dziekuje.
Prosze.

Wiceprezes NIK Ewa Polkowska:
Moze najpierw o wojewodach...

Dyrektor Delegatury NIK w Zielonej Gorze Wlodzimierz Stobrawa:
Jedno zdanie kwestii porozumienia KAS i GIF - zostalo zawarte 11 pazdziernika, czyli
kilkana$cie dni po zakonczeniu kontroli.
Jezeli chodzi o wojewodow — Jesli pani prezes pozwoli, pani koordynator Natalia Kajzer.
Prosze bardzo.

Glowny specjalista kontroli panstwowej w Delegaturze Najwyzszej 1zby Kontroli w Zielo-
nej Gorze Natalia Kajzer:
Wojewodzkie inspektoraty farmaceutyczne i GIF informowaly wojewodoéw o fakcie,
ze sg podmioty lecznicze, ktore nabywajg duze ilosci lekow na zapotrzebowanie. Prze-
pis brzmi w ten sposob, ze inspektoraty powinny poinformowaé wojewodéw o sytuacjach
zbycia tych lekow. Inspektoraty nie posiadaly takich informacji, bo idgc na kontrole
do apteki widzg tylko, ze sg zapotrzebowania, na ktorych sg duze iloSci lekéw. Istnieje
podejrzenie, ze one nie sg wykorzystywane do udzielania §wiadczen, tylko do dalszej
odsprzedazy. W ten sposéb ci dwaj wojewodowie, ktorych zapytaliémy, w ten sposob
sie ttumaczyli: ,,my nie posiadaliSmy informacji o zbyciu, wiec nie mieliSmy podstawy
do wszczynania kontroli w podmiotach leczniczych” — i dlatego odmowili.
Pozostali wojewodowie, ktorych zapytaliSmy uznali jednak, ze jest podejrzenie do tego,
zeby wszczaé kontrole i czesto one wykazywaly, ze te duze ilosci lekow gdzie$ znikaty
(nie byly prowadzone poradnie, nie byli przyjmowani pacjenci, ani nie bylo dokumen-
tacji medycznej — na pewno te leki nie zostaly wykorzystane do udzielania §wiadczen).
Préobowali w ramach swoich mozliwosci i kompetencji albo naktadaé kary pieniezne (naj-
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czesciej to dotyczylo tego, ze jest w przychodni poradnia, ktéra nie funkcjonuje i nalezy
ja wykresli¢ z rejestru) albo kierowano zawiadomienia do prokuratury.

Posel Janusz Sniadek (PiS):
Teraz juz beda mozliwosci sankcji, w nowym prawie?

Glowny specjalista kontroli panstwowej w Delegaturze NIK w Zielonej Gorze Natalia
Kajzer:
Tak, w tym projektowanym.

Posel Barbara Chrobak (Kukiz15):
Przepraszam, jeszcze zapytanie odnoénie wojewodow.
Czy to oznacza, ze dalej beda mogli odmowic takiej kontroli, przy zmianie przepisow?
Na przyklad, gdy uznaja, ze nie ma podejrzenia — nawet przy duzym zakupie, wojewoda
uznaje osobowo, ze nie ma podejrzenia, ze te leki sg odsprzedawane.
Aktualne przepisy i te, ktére majg by¢ procedowane nie zmienig tego?

Wiceprezes NIK Ewa Polkowska:
To w dalszym ciggu jest kompetencja wojewody. Tak naprawde, moze z niej skorzy-
sta¢ lub uznaé, ze inaczej rozumie przepisy prawa i nie skorzysta¢ — w istocie na tym
to polega.

Przy tym samym stanie prawnym jedni dzialali i uznali, ze zachodzi uzasadnione
podejrzenie — nawet, jesli nie majg informacji o zbyciu, o ktérym moéwi prawo farmaceu-
tyczne. Inni uznali, ze to nie jest wystarczajacy powdd dla nich, bo nie ma wypelnienia
tej normy prawa, czyli nie ma zbycia okreslonego, nie udowodniono, wiec nie dziatali.

To jest kwestia wrazliwosci wykonywania przepiséw prawa.

Nie ulega watpliwoéci, ze nowa ustawa bedzie dawala wiecej instrumentow do wyko-
rzystania, takze innym podmiotom karnym, nie tylko administracyjnych.

Dyrektor Delegatury NIK w Zielonej Gorze Wlodzimierz Stobrawa:
Jezeli chodzi o pytanie posta Wilczynskiego... zintegrowany system, ktory juz jest wdro-
zony, rozwigze ten problem.
Na pytanie pani przewodniczacej... mysle, mysle, ze fachowcy odpowiedzg lepiej —
panu ministrowi i panu inspektorowi bym oddat glos.

Podsekretarz stanu w MZ Maciej Milkowski:

Na dzien dzisiejszy nie ma systemu informatycznego dla pacjenta o dostepnosci lekow
w aptekach. Wiasciwie na chwile obecng jest tak duza dostepnosc lekow, nawet refundo-
wanych, ze zadna apteka nie ma pelnej dostepnos$ci do wszystkich lekow i EAN. Jedno-
czesnie, jak panstwo wiedzg, apteki realizuja to tak, ze maja pacjentowi niezwlocznie ten
lek zamo6wié i hurtownie je dostarczajg. Czesto jest tak, ze pacjent przychodzi z lekami,
ktore schodzg bardzo szybko w aptece i pod konkretne zaméwienie jest ten lek sprowa-
dzany do niej.

dJesli chodzi o poziom systemowy to system obslugi monitorowania produktéw leczni-
czych... wiadomo, gdzie i jakie leki sa dostepne oraz w ktérej hurtowni. Tak, ze te infor-
magcje sg dostepne juz na biezaco. My je posiadamy jako GIF i Ministerstwo Zdrowia.

Wiceprezes NIK Ewa Polkowska:

Gwoli uzupelnienia — nowe przepisy, tak naprawde wprowadzajac penalizacje zachowan,
czyli odpowiedzialnos¢ karna, ulatwiajg wojewodzie o tyle, ze w momencie, w ktorym zacho-
dzi podejrzenie popelnienia przestepstwa, on — po prostu — powiadamia odpowiednie organy
i one podejmujg decyzje. To jest juz naruszenie konkretnych przepiséw karnych.

Nalezy sadzié, ze bedzie duzo wieksza identyfikowalno$¢ wojewody z problemem,
z ktorym sie mierzy. Latwiej mu bedzie, bo to nie on bedzie wdrazatl te sankcje i kary
pieniezne, tylko zawiadomi odpowiednie organy o podejrzeniu popelnienia przestepstwa.

Posel Barbara Chrobak (Kukiz15):
Ja mam jeszcze pytanie do Glownego Inspektora Farmaceutycznego — czy zostalo zawarte
porozumienie w zakresie wspolpracy z Policja? Z informacji wynika, ze byto planowane
podpisanie takowego z Komendantem Giéwnym Poligji.
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Glowny inspektor farmaceutyczny Pawel Piotrowski:
Bardzo dziekuje.

Panie przewodniczacy, pani prezes, panie ministrze, szanowni panstwo, jesli cho-
dzi o pytanie pani przewodniczacej chcialem odpowiedzie¢ nastepujaco: porozumienia
zawarte sg z kilkoma kluczowymi organami, jezeli chodzi o wsparcie panstwowej inspek-
¢ji farmaceutycznej. To o czym byla mowa — pierwsze porozumienie, zostalo pod koniec
marca ubieglego roku zawarte z Krajowa Administracjg Skarbowa. Nastepne porozu-
mienie zostalo zawarte w pazdzierniku ubieglego roku pomiedzy Gtéwnym Inspektorem
Farmaceutycznym i Prokuratorem Krajowym. W styczniu tego roku doszlo do zawarcia
porozumienia pomiedzy Komendantem Glownym Policji a GIF.

Te porozumienia zawarto i funkcjonuja. W dzialaniach panstwowej inspekcji farma-
ceutycznej bardzo duze wsparcie uzyskujemy ze strony tych organéw — KAS, Prokura-
tury Krajowej i Policji.

Dziekuje.

Dyrektor Delegatury NIK w Zielonej Gorze Wlodzimierz Stobrawa:
Jeszcze uzupelnienie w sprawie aptek — pani Natalio, prosze bardzo.

Gléowny specjalista kontroli panstwowej w Delegaturze NIK w Zielonej Gorze Natalia
Kajzer:
Pani zadala pytanie, co sie dzieje z lekami z zamknietych aptek.

Mysle, ze lepiej sie wypowie inspekcja farmaceutyczna, ale — zgodnie z prawem -
apteka nie moze zby¢ do innej apteki. Ten przepis zostal wprowadzony wila$nie po to,
zeby walczy¢ z odwrdoconym tancuchem dystrybucji. Te leki podlegaja utylizacji.

Jezeli co§ przeklamuje, to mysle, ze panstwo uzupetnia.

Gléwny inspektor farmaceutyczny Pawel Piotrowski:
Jest jeszcze kwestia pewnej delikatnoSci.

Mianowicie, art. 104 ust. 5 prawa farmaceutycznego wskazuje, ze przy instytucji
wygaszenia moze nastgpic zbycie lekéw z apteki do apteki. Oczywiscie, za zgoda woje-
wodzkiego inspektora farmaceutycznego.

ZebySmy sie dobrze zrozumieli, to tez jest istotna kwestia, juz tutaj poruszana —
Gléwny Inspektor Farmaceutyczny czy pracownicy GIF nie maja kompetencji wcho-
dzenie i nadzorowania bezposérednio aptek, te kompetencje sg zarezerwowane dla woje-
wodzkich inspektoréw farmaceutycznych. W zwigzku z powyzszym taka jest struktura.

Korzystajac z okazji, w nawigzaniu do tego pierwszego raportu Najwyzszej Izby Kon-
troli, ponawiam prosbe o wsparcie panstwowej inspekcji farmaceutycznej w kontekScie
pionizacji. Poniewaz jest to kwestia, ktéra na pewno moze utatwic jej funkcjonowanie.

Dziekuje.

Posel Barbara Chrobak (Kukizl5):
Prosze mi jeszcze powiedzie¢, co mam rozumie¢ przez ,,wygasniecie”?
Tutaj stysze, ze te leki sg utylizowane, kiedy wtasciciel chce apteke zamkna¢ a pan
inspektor méwi, ze jesli chodzi o wygasniecie to moze odsprzedac te leki.

Glowny inspektor farmaceutyczny Pawel Piotrowski:
Wygaszenie moze nastapié¢ chociazby w sytuacji takiej, jezeli wlaSciciel chce zamkng¢
apteke — to znaczy rezygnuje z prowadzenia tej dziatalnoSci.

Posel Barbara Chrobak (Kukizl5):
Przepraszam bardzo, bo ja wladnie stysze od pana inspektora, ze mozna i jest taka moz-
liwo§é. Pani wcze$niej méwila, ze nie ma takiej mozliwoSci, jak apteka jest zamykana
to leki sg utylizowane.
Ro6zne odpowiedzi, wiec stad moje pytanie.

Gléwny inspektor farmaceutyczny Pawel Piotrowski:
Zalezy za co, ta apteka jest, mowigc kolokwialnie, zamykana.
Jezeli jest w procedurze odwroconego fancucha i ma cofniete zezwolenie to, oczywi-
Scie, tych lekow nie mozemy dalej odsprzedawa¢. Natomiast z chwila, gdy — przyktadowo
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— wlaéciciel zglasza sie do wojewddzkiego inspektora i oznajmia, ze konczy swojg misje,
dzialalnoéc, to wowczas wojewddzki inspektor farmaceutyczny moze udzielic takiej zgody.

Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):

Prosze panstwa, tutaj poruszono kwestie sankcji przewidzianych za dokonywanie
wywozu lub zbycia leku bez uprzedniego zgloszenia wysokoSci.

Pani dyrektor Departamentu Nadzoru GIF stwierdzila, iz 5% wartosci rocznego
obrotu netto nie jest mozliwe do oszacowania. Stad tez i nalozenie nie jest mozliwe.

Konkludujae, nalezy zatem domniemywac, ze przedsiebiorcy majg tego §wiadomosé,
dlatego decyduja sie na nieskladanie wnioskéw w sprawie zamiaru wywozu produktéw
leczniczych. Te dane, ktore zostaly wskazane na str. 39 wskazywalyby, ze rzeczywiScie
co§ jest na rzeczy.

Czy panstwo uwazacie, ze te przepisy sa skuteczne?

Najwyzsza Izba Kontroli wskazuje na ich nieskutecznosc i brak jakiejkolwiek sankcji
jak kto§ zostanie przylapany na wywozie tych towarow. Co sie dzieje?

Moge prosié¢ o odpowiedz?

Dyrektor Departamentu Prawnego Glownego Inspektoratu Farmaceutycznego Paulina
Sosin-Ziarkiewicz:
Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, generalnie w ustawie prawo farmaceutyczne
i w raporcie NIK byla mowa o dwéch rodzajach kar za dwa rézne przewinienia.

Jedna kara dotyczyla prowadzenia dzialalnoSci bez zezwolenia. Za to przewidziana
jest kara nakladana w odniesieniu do obrotu, ktéry byl generowany i w tym zakresie
Glowny Inspektor Farmaceutyczny do chwili obecnej, praktycznie, nie ma mozliwo-
§ci prawidlowego ustalenia i przeprowadzenia postepowania dowodowego. Jesli ktos
prowadzi dziatalno§é¢ bez zezwolenia to jest to dzialalno$¢ penalizowana - jest czynem
zabronionym, nie podlega kontroli inspekcji farmaceutycznej a tym bardziej Glownego
Inspektora Farmaceutycznego. Z jednej strony to Glowny Inspektor Farmaceutyczny
ma obowigzek nalozenia kary, ale na podmiot, co do ktorego jest tylko organem odwo-
tawezym. W tym zakresie wiec jest problem co do ustalenia wysokoéci kary.

Druga kwestia — jest powiedziane w przepisie, ze jest to w zaleznosci od obrotu, ale
pytanie: jaki obrot? Tutaj przepis nie jest precyzyjny i nie méwi o jakim obrocie i na pod-
stawie jakich dokumentéw ten obrét ma by¢ ustalany. My nie mamy, jako inspekcja,
dostepu dokumentéw ksiegowych podmiotow. Jesli jest to podmiot prowadzacy niele-
galng dzialalno$¢ to on bedzie jg ukrywat.

W tej chwili mamy mozliwos¢ i otrzymujemy wsparcie ze strony organow podatko-
wych, ale tylko w przypadku jezeli sg prowadzone kontrole podatkowe. Tam jeszcze
mamy jakie$ narzedzia, zeby ustala¢ (mniej wiecej) wysokosc kary. Ale, jezeli podmiot nie
sktada deklaracji, nie zglasza do Krajowego Rejestru Sgdowego sprawozdan finansowych
i nie prowadzi pelnej ksiegowoSci, mamy naprawde bardzo duza trudno$¢ w ustaleniu
wysokoSci tej kary.

Odnoszac sie do drugiej kary, czyli nielegalny wywoéz, bez zgloszenia Gléwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu zamiaru — w tej chwili takie kary sg naktadane. W tej
chwili w ramach wspoélpracy, porozumienia z KAS, otrzymujemy kopie faktur albo infor-
macje o tym, ze te leki zostaly wywiezione i faktury pozyskane w ramach kontroli fiskal-
nych, to tam gdzie otrzymujemy te informacje jestesmy w tej chwili w stanie te kary
natozy¢ i wydac¢ decyzje, ktore mamy nadzieje, ze utrzymaja sie w sadzie.

Dziekuje.

Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):
Skad te informacje otrzymujecie?

Dyrektor departamentu w Glé6wnym Inspektoracie Farmaceutycznym Paulina Sosin-
-Ziarkiewicz:
Z urzedow celno-skarbowych.
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Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):
Pani naczelnik wydziatu w Departamencie Zwalczania Przestepczo$ci Ekonomicznej —
czy pani sie chciala ustosunkowacé? Bo kto powinien zmieni¢ przepisy dotyczace tych
sankcji — czy to jest domena Ministra Finansow czy Ministra Zdrowia?

Dyrektor departamentu w GIF Paulina Sosin-Ziarkiewicz:
Ministra Zdrowia, poniewaz jest to prawo farmaceutyczne a wiec w zakresie kompetencji
Ministra Zdrowia.

Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):
Czyli doprowadzenie do takiej sytuacji, w ktorej moglibyScie mie¢ kontrole nad tym
co sie dzieje (nawiazujac do pierwszej czesci pani wypowiedzi) — trzeba to sygnalizowaé
ministrowi.
A jak Ministerstwo Finanséw jak widzi ten problem — braku dostepu do ksiegowosci
firmy przez inspektoréw farmaceutycznych, ktérzy nie mogg zamkng¢ tego tematu?

Naczelnik wydzialu w Departamencie Zwalczania Przestepczosci Ekonomicznej Mini-
sterstwa Finansow asp. Anetta Janda-Brzezinska:
Anetta Janda-Brzezinska, Ministerstwo Finansow.

Tak jak pani dyrektor wskazala, przekazywane sg na wniosek GIF przekazywane
sa informacje chociazby o obrotach wynikajgcych z systemu JPK VAT. Takze tutaj reali-
zowany jest ten zakres wspoélpracy z GIF. Kazde zapytanie odno$nie wysokosci obrotow
jest przekazywane pytajacym.

Natomiast, wracajac do poprzedniego pytania, panstwo z GIF przekazali — sankcje,
o ktorych byta mowa wynikajg z prawa farmaceutycznego, czyli bedacych poza kompe-
tencja Ministra Finansow.

Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):
W jaki panstwo sposob zajmuja sie zwalczaniem przestepczosci ekonomicznej w ramach
ministerstwa?

Naczelnik wydzialu w Ministerstwie Finansow asp. Anetta Janda-Brzezinska:
W zakresie obrotu lekami?

Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):
Tak.

Naczelnik wydzialu w MF asp. Anetta Janda-Brzezinska:

14 czerwca zeszlego roku weszla w zycie zmiana przepisow o systemie monitorowa-
nia drogowego i kolejowego przewozu towaréw. Na mocy tych przepisow, kazdy wywoz
leku, na ktéry GIF dalby zgode, miatby by¢ zgloszony do systemu SENT. System ten
oprocz rejestru przewozu towarow jest rowniez wyposazony w modul geolokalizacyjny.
W zwiagzku z tym, kazdy przewdz zgloszony do systemu SENT, bylby réwniez monitoro-
wany z wykorzystaniem systemu GPS.

Oprocz tego sa przeprowadzane kontrole w ramach kontroli drogowych. Mamy dedy-
kowanych okolo 1200 funkcjonariuszy, ktorzy je przeprowadzaja.

Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):
To sg funkcjonariusze Ministerstwa Finansow?

Naczelnik wydzialu w MF asp. Anetta Janda-Brzezinska:
Funkcjonariusze stluzby celno-skarbowej, tak, czyli Krajowej Administracji Skarbowe;j.
Kompetencje kontroli przewozéw drogowych i kolejowych lekow, wywozonych za gra-
nice, oprocz funkcjonariuszy KAS, nabyla na mocy tej ustawy rowniez Policja, Straz
Graniczna i Inspekcja Transportu Drogowego — cztery stuzby, ktére na mocy ustawy
o0 systemie monitorowania drogowego i kolejowego przewozu towardéw, maja mozliwo§é
kontroli tychze przewozow i zatrzymywania towaréw w przypadku, gdyby zostal ziden-
tyfikowany przew6z leku znajdujacego sie na obwieszczeniu Ministra Zdrowia w wykazie
lekow zagrozonych brakiem dostepnosci i zatrzymaniem ich do postepowania.
W 2018 roku wykonali§my ponad 700 kontroli przewozu lekéw, od 1 stycznia do dzi-
siaj wykonaliSmy ponad 280 kontroli przewozu lekéw. W zadnym z tych skontrolowa-
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nych przewozow nie zostal stwierdzony wywoz leku, ktory widnieje na liScie zagrozonej
brakiem dostepnosci.

Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):
To o tej kontroli informowali$cie w BIP, ze nie znalezliScie nic w 700 przesytkach?

Naczelnik wydzialu w MF asp. Anetta Janda-Brzezinska:
To nie my, pani prezes méowilta o wojewodzkich inspektoratach farmaceutycznych.

Wiceprezes NIK Ewa Polkowska:
Chce powiedzieé, ze w naszej ocenie, nasz system prawa pozwala tak naprawde na okre-
§lenie wysokoSci kary dlatego, ze ordynacja podatkowa to przewiduje. Mozna otrzymac
informacje z Krajowej Administracji Skarbowej, ktére beda podstawa wyliczenia i nalo-
zy¢ odpowiednig kare. To sg odpowiednie przepisy ordynacji podatkowej. Trzeba stoso-
wac skutecznie przepisy prawa, ktore na to pozwalaja, we wspolpracy z odpowiednimi
organami panstwa.
Dziekuje.

Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):
Panie przewodniczaca?

Posel Barbara Chrobak (Kukiz15):
Pani prezes, ja mam pytanie.

Tutaj z informacji wynika, ze GIF w dwoch postepowaniach stwierdzil, ze nastapita
sprzedaz poza granice Polski produktéw leczniczych bez zgloszenia tego zamiaru, nie-
mniej jednak te sprawy zakonczyly sie uchyleniem decyzji przez sgdy administracyjne.

Jak to jest mozliwe, ze GIF stwierdzil, ze to nastgpilo, zgloszenia nie bylo, nie nalozyt
zadnej kary pienieznej a sagd administracyjny uchylit te decyzje.

Czy to oznacza, ze jednak nie nastapil ten wywo6z?

Gléwny specjalista kontroli panstwowej w Delegaturze NIK w Zielonej Gorze Natalia
Kajzer:
Jezeli moge odpowiedziec.
Przyczyng uchylenia bylo uznanie przez sad, ze wykonanie tych decyzji, wydanych
przez GIF, mogloby doprowadzi¢ do wyrzadzenia szkody majatkowej, badZ znacznej
szkody, przedsiebiorcy, nie — rozstrzygniecie co do merytorycznej istoty...

Dyrektor Delegatury NIK w Zielonej Gorze Wlodzimierz Stobrawa:
Str. 38, drugi akapit od dotu, 1gcznie z sygnatura akt jest tam.

Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):
Pani przewodniczaca, wkraczamy w sfere...
Pan sie zglaszal, czy mi sie wydawato?

Po. dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
Lukasz Szmulski:
YLukasz Szmulski, dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa
Zdrowia.

Najprawdopodobniej pani przewodniczgca, chodzito pani nie o uchylenie decyzji
a wstrzymanie jej wykonania.

To byta sytuacja, z ktorg dosyé czesto, niestety, inspektorat farmaceutyczny sie
mierzyl. Weze$niej takie sytuacje w sagdach administracyjnych mialy miejsce na kan-
wie ustawy o ordynacji podatkowej, gdzie wstrzymano wykonywanie decyzji podatko-
wych. Podatnicy uplynniali majgtek i nie byto pézniej z czego egzekwowac. Analogiczna
sytuacja jest tutaj, w ktorej — z przestanek z ustawy Prawo postepowania przed sadami
administracyjnymi — sad przed wydaniem ostatecznego rozstrzygniecia moze wstrzymacé
wykonanie decyzji.

Nie oznacza to, ze ta decyzja GIF a priori jest obarczona jakas wada, tylko sad z gory
wstrzymuje jej wykonanie, czyli nie pozwala na finalizacje tej decyzji i dopiero w orze-
czeniu konczgcym postepowanie — wyroku, wskazuje czy ona byla prawidlowa czy nie.
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Uchyle sie od komentarza do sytuacji, w ktorej zapadaly wyroki, gdzie decyzje byly
prawidlowe.
Dziekuje.

Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):

Dobrze.

Dziekuje panstwu bardzo.

Komisja do Spraw Kontroli Panstwowej przyjeta informacje Najwyzszej Izby Kontroli
w sprawie dzialalnoéci organéw panstwa na rzecz zapewnienia dostepnoSci produktow
leczniczych.

Jeszcze raz przypominam o potrzebie zglaszania tematéw do kontroli Najwyzszej
Izby Kontroli w roku 2020.

Dziekuje bardzo panstwu.

Zamykam posiedzenie Komisji.
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