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W odpowieozi na pismo, w ktérym opisuje Pan niezgodne z obowigzujgcym prawem
praktyki wystepujgce w procesie obrotu produktami leczniczymi oraz w odniesieniu do
Panskich uwag w zakresie aktualnie obowigzujacych rozwigzan systemowych, informuje ze
jako centralnemu organowi administracji rzadowej, ktéry zgodnie z Ustawg Prawo
farmaceutyczne ustala kierunki i dziatania Inspekcji Farmaceutycznej, znane sg mi wszelkie
aspekty nadzorowanego obszaru, a wszystkie nieprawidtowo$ci sg monitorowane i wobec
uchybien podejmowane sg dziatania zgodnie z normami przewidzianymi przepisami prawa
i posiadanymi kompetencjami.

W zakresie udzielonych rekomendacji dotyczacych monitorowania obrotu produktami
leczniczymi informuje ze od 1 kwietnia 2019 r. wszystkie hurtownie farmaceutyczne, apteki
ogoélnodostepne, punkty apteczne, dzialy farmacji szpitalnej, apteki szpitalne oraz podmioty
odpowiedzialne sg zobowigzane do przesylania raportow o obrotach i stanach do
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL).
Odbiorcami przetworzonych danych sag upowaznieni pracownicy Ministerstwa Zdrowia,
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, Wojewddzkich Inspektoratow Farmaceutycznych
oraz Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, w zakresie adekwatnym do realizacji
wyznaczonych zadan.

W odniesieniu do kwestii zawierania porozumien miedzy Panstwowa Inspekcja
Farmaceutyczng, a organami Scigania, pragne zauwazy¢ , ze 11 pazdziernika 2018 r.
zostalo podpisane Porozumienie pomiedzy Prokuratorem Krajowym, a Giownym
Inspektorem Farmaceutycznym, w sprawie wspOtpracy w obszarze przeciwdziatania
nieprawidtowosciom zwigzanym z wytwarzaniem, importem i obrotem produktami
leczniczymi oraz substancjami czynnymi. Natomiast 8 stycznia 2019 r. zawarte zostato
Porozumienie o wspéipracy z Komendg Gtéwnag Policji w zakresie naruszen prawa

zwigzanych z wytwarzaniem, importem i obrotem produktami leczniczymi, substancjami



czynnymi oraz sfalszowanymi produktami leczniczymi. Jednocze$nie zgodnie ze
znowelizowang Ustawa Prawo farmaceutyczne art. 37ata pkt 1 Organ zezwalajgcy lub osoba
upowazniona przez ten organ do dokonywania inspekcji lub kontroli moze zwréci¢ sie
0 pomoc w umozliwieniu dokonania inspekcji lub kontroli do komendanta Policji lub Strazy
Granicznej, jezeli natrafi na opor, ktéry uniemozliwia lub utrudnia przeprowadzenie inspekcji
lub kontroli, albo jezeli istnieje uzasadnione przypuszczenie, ze na taki op6r natrafi, albo
jezeli z innych wzgledoéw jest to niezbedne do niezakiéconego dokonania inspekcji lub
kontroli.

28 marca 2018 r. podpisano Porozumienie o wspéipracy z Krajowg Administracjg
Skarbowg w obszarze przeciwdziatania nieprawidtowosciom zwigzanym z wytwarzaniem i
obrotem produktami leczniczymi oraz substancjami czynnymi. Dzieki zawarciu tego
Porozumienia i zacieSnieniu wspétpracy, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zaczat wydawacé
decyzje naktadajace kary pieniezne zarowno za prowadzenie apteki ogdlnodostepnej bez
zezwolenia jak réwniez za wywOz lub zbycie bez uprzedniego zgtoszenia Gtownemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu produktoéw leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci.

Skoordynowanie dziatan wojewodéw w zakresie nadzoru nad podmiotami
prowadzacymi dziatalno$¢ lecznicza, ktére Pan rekomenduje, lezy poza zakresem
kompetencji Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego. Wojewoda jest odrebnym organem
lkazda proba wpiywu na jego prace moze spotkac sie z zarzutem o naruszenie autonomii
i kompetenciji organu.

Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna (PIF) od lat jest niedofinansowana, co za tym
idzie staba pod wzgledem kadrowym. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wielokrotnie,
w zakresie swoich wtasciwosci sygnalizowat i podejmowat dziatania dotyczace zwiekszenia
naktadéw na PIF, zaréwno w czasie osobistych spotkan z wojewodami, poprzez pisma do
wojewoddéw oraz Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji. W opinii Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego istniejaca dualistyczna struktura powaznie utrudnia kreowanie
jednolitej polityki i koordynacje dziatan Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Dualizm
podporzadkowania  wojewoddzkich  inspektorow farmaceutycznych pod  wzgledem
merytorycznym  Glownemu  Inspektorowi Farmaceutycznemu oraz organizacyjnym
wojewodzie, prowadzi do powaznego obnizenia skutecznosci funkcjonowania nadzoru
farmaceutycznego na terenie Rzeczypospolitej Polskiej. Wcigz rosngca wartoS¢ rynku
farmaceutycznego, sprawia ze rosnie takze iloS¢ nieuczciwych przedsiebiorcow
i przestepcow, ktérzy zainteresowani sg zarobkiem, bez oglgdania sie na ryzyko jakie ich
dziatania niosg dla Pacjentéw. W obliczu takich wyzwan tylko silna, liczna i wyksztatcona
i adekwatnie optacana inspekcja moze skutecznie nadzorowac rynek i walczy¢ z patologiami,

a bezwzglednym warunkiem tego jest pionizacja struktury i podlegtosci.



Wprowadzanie niskich cen efektywnych uzyskanych za pomoca instrumentéw
dzielonego ryzyka, a dla eksportu wysokich cen urzedowych pozostaje poza kompetencjami

Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.
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