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Summary
Subject and purpose of work: The subject matter of the study is irregularities in the distribution
channels of medicinal products, medical devices and foodstuffs for particular nutritional uses. The
inversion of distribution on the Polish pharmaceutical market has taken the form of illegal export
of medicinal products, becoming one of the main aspects of cross-border crime. The purpose of the
study is to identify the causes, present the essence and point to the effects of uncontrolled exports of
pharmaceuticals for the Polish medicinal products supply system.
Materials and methods: The fulfilment of the article's objective requires the application of the following
research methods: literature analysis and criticism, legal document analysis and document examination.
The application of these research methods makes it possible to present the results of the analyses and
formulate conclusions on the impact of illegal export of medicinal products on the condition of the
healthcare system in Poland.
Results: When presenting the results of the analyses, it should be noted that so far pharmaceutical
market supervision has proven insufficient and defective at every possible level. A tangible manifestation
of the inefficiency of the supervision system are State budget losses of PLN 4 billion per year and the
absence and deficiencies of the so-called deficit medicines in retail pharmacies, which the Ministry of
Health estimates at 386 items.
Conclusions: The sine qua non condition for the appropriate operation of the public healthcare system
is to ensure effective supervision over the distribution process of medicinal products and adequate
control over the entire pharmaceutical market. This cannot be achieved without an effective supervision
system. Changing the previous supervision model to the integrated supervision system based on the
connection of pharmaceutical supervision subsystems with the tax and labour inspection subsystems
will make it possible to effectively counteract illegal exports of medicinal products.

Keywords: distribution of pharmaceuticals, distribution channels, medicinal products, pharmaceutical
market, distribution supervision

Streszczenie

Przedmiot i cel pracy: Przedmiotem pracy jest problematyka wystepowania nieprawidtowosci w ka-
natach dystrybucji produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi i $rodkami spozywczymi specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego. Inwersja dystrybucji w realiach polskiego rynku farmaceutycznego
przyjeta forme nielegalnego wywozu lekéw, stajac sie jednym z podstawowych aspektéw przestepczosci
transgranicznej. Celem opracowania jest identyfikacja przyczyn, przedstawienie istoty i wskazanie skut-
kéw niekontrolowanego wywozu lekow dla krajowego systemu zaopatrywania w produkty lecznicze.
Materiaty i metody: Realizacja celu artykutu wymaga zastosowania nastepujacych metod badawczych:
metode analizy i krytyki piSmiennictwa, metode analizy aktéw prawnych oraz metode badania doku-
mentéw. Zastosowanie wymienionych metod badawczych pozwala na przedstawienie wynikéw analiz
i sformutowanie wnioskéw dotyczacych wptywu nielegalnego wywozu lekéw na stan systemu ochrony
zdrowia w Polsce.
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Wyniki: Przedstawiajac wyniki analiz nalezy zauwazy¢, ze dotychczasowy nadzér nad rynkiem farmaceutycznym nie jest skuteczny
i zawodzi na kazdym mozliwym poziomie. Wymiernym obrazem nieefektywnosci systemu kontroli sg straty w budzecie panstwa na
poziomie 4 mld. PLN rocznie oraz wystepowanie w aptekach ogélnodostepnych brakéw i niedoboréw w asortymencie tzw. lekdw
deficytowych, szacowanych przez Ministerstwo Zdrowia na poziomie 386 pozycji.

Whioski: Warunkiem sine qua non wtasciwego dziatania systemu ochrony zdrowia publicznego jest zapewnienia skutecznego nadzo-
ru nad procesem dystrybucji produktami leczniczymi oraz efektywnej kontroli nad catym rynkiem farmaceutycznym. Nie da sie tego
osiagnac bez efektywnego systemu kontroli. Zmiana dotychczasowego modelu nadzoru na system kontroli zintegrowanej, opartej na
potaczeniu podsystemdéw kontroli farmaceutycznej z podsystemami kontroli skarbowej i inspekeji pracy, pozwoli na skuteczna walke

z nielegalnym wywozem lekow.

Stowa kluczowe: dystrybucja lekéw, kanaty dystrybucji, produkty lecznicze, rynek farmaceutyczny, kontrola dystrybucji

Introduction

Globalisation, as a process stimulating the flow of
capital, people and technologies between countries,
contributes to the harmonisation of economic
processes and to the concentration of markets, as it
increases dependencies between countries, regions
and markets. As regards the pharmaceutical market,
globalisation processes are not as intensive as on
other markets. This is due to the strong regulation
of the pharmaceutical market at the country level,
as each country adopts a different approach to the
health security of its citizens.

The specific circumstances of the respective
national pharmaceutical markets reflect to a varying
extent the quality and costs of the system of supplying
reimbursed medicinal products to patients. One of
the key measures characterising the availability level
of medicinal products is their price, set at the level
of national regulations. Differences in the prices of
medicines on the markets of countries belonging to
the European economic zone contribute to the so-
called reverse distribution chain, as a perspective of
high and quick profits for some business entities may
form an incentive to engage in criminal activity.

In reference to the nature of the Polish
pharmaceutical market, it should be noticed that the
pharmaceuticallawsystemstrictlyregulatestheareas
of activity related to the product (pharmacies offer
standardised products), distribution (pharmacies are
obligated to purchase pharmaceutical products from
pharmaceutical wholesale stores), partially to the
price (products from the list of reimbursed medicines
are offered at the same price in every pharmacy) and
marketing communication (Zak, 2018, p. 164). The
precision and nature of the said regulations require
a specific approach to each aspect of the said activity,
especially to distribution-related issues.

Distribution channels on the pharmaceutical
market

The distribution process of medicinal products
and medical devices was detailed by the legislator
in the Pharmaceutical Law (the Act of 6 September
2001 - Pharmaceutical Law, Journal of Laws of
2001, No. 126, item 1381). The Act in question
contains regulations referring to the qualifications of

88

Wstep

Globalizacja jako proces stymulujacy przeptyw
kapitatu, ludzi i technologii pomiedzy poszczegdlny-
mi krajami przyczynia sie do harmonizacji procesow
gospodarczych oraz koncentracji rynkéw, ponie-
waz zwieksza zaleznoS$ci pomiedzy poszczegdlnymi
panstwami, regionami i rynkami. W odniesieniu do
rynku farmaceutycznego procesy globalizacyjne nie
przebiegaja tak intensywnie, jak na innych rynkach.
Spowodowane jest to silnym uregulowaniem ryn-
ku farmaceutycznego na poziomie poszczegélnych
panstw, albowiem kazde z nich prezentuje inne po-
dejscie do bezpieczenstwa zdrowotnego swoich oby-
wateli.

Specyfika krajowych rynkéw farmaceutycznych
w rozny sposob odzwierciedla jako$¢ i koszty funk-
cjonowania systemu zaopatrywania pacjentow w re-
fundowane produkty lecznicze. Jednym z istotnych
miernikow charakteryzujacych poziom dostepnosci
do produktéw leczniczych jest ich cena, ktoéra jest
ustalana na poziomie regulacji krajowych. R6znice
w cenie lekow wystepujace na rynkach krajow nale-
zacych do europejskiej strefy ekonomicznej sprzyjaja
powstaniu tzw. odwrdconego tancucha dystrybuciji,
albowiem perspektywa duzego i szybkiego zysku jest
w stanie sktoni¢ podmioty do dziatalnosci przestep-
czej.

W nawigzaniu do istoty polskiego rynku farma-
ceutycznego zauwazy¢ nalezy, ze system prawa far-
maceutycznego Scisle reguluje obszary dziatalnos$ci
zwigzanej z produktem (apteki oferuja wystanda-
ryzowane produkty), dystrybucja (apteki sa zobli-
gowane do dokonywania zakupéw produktéw far-
maceutycznych w hurtowniach farmaceutycznych),
czeSciowo ceng (produkty z listy lekow refundowa-
nych s oferowane w kazdej aptece w tej samej ce-
nie) i komunikacjg marketingowg (Zak, 2018, s. 164).
Precyzja i charakter przedmiotowych regulacji wy-
magaja specyficznego podejscia do kazdego aspektu
aktywnosci, zwtaszcza do kwestii zwigzanych z dys-
trybucja.

Kanaty dystrybucji na rynku farmaceutycznym

Proces dystrybucji w odniesieniu do produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych zostat przez
ustawodawce szczegdtowo okreslony w ustawie Pra-
wo farmaceutyczne (ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001
r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. z 2001 r., Nr 126, poz.
1381). Przedmiotowy akt prawny zawiera regula-
cje odnoszace sie do kwalifikacji os6b zajmujgcych
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individuals dealing with the distribution of medicinal
products and specifies the marketing authorisation
rules for medicines sold at pharmacies, pharmacy
outlets and points of out-of-pharmacy sale.

The Act indicates that retail trade in medicinal
products is carried out in retail pharmacies (Article
68 section 1)!, pharmacy outlets (Article 70 section
1) and points of out-of-pharmacy sale, which cover
herbal medicine stores, specialised stores with
medical supplies and retail stores (Article 71 section
1). In reference to the respective distribution
channels, in the legal act ranked as a regulation,
the Minister in charge of health specified lists of
medicinal products with marketing authorisations.
The subject of marketing are thus medicinal products
which received the marketing authorisation on the
basis of a permission issued by the Minister of Health,
including medicinal products marketed as part of
parallel imports and medicinal products for which
a marketing authorisation is not required (Pilarczyk,
2014, p.158). It should also be emphasised that an
important role in the distribution process is played
by physicians, who, despite the fact that they do not
represent producers, importers, brokers or clients,
are the key actors in the decision-making process,
especially with regard to prescription medicines
(Miskiewicz, 2013, p. 157; Szalonka, 2002, p. 136).

Wholesale trade of medicinal products is
conducted in the form of business activity of
operating a pharmaceutical wholesale store, which
requires obtaining an authorisation of the Main
Pharmaceutical Inspector (Article 74 section 1)
The Act also specifies in detail the brokering rules in
medicinal productstrade,requiringtheentrepreneur
or business entity to have a domicile or registered
office in the Republic of Poland and to obtain an
entryin the National Register of Brokers of Medicinal
Products (Article 73a). In the pharmaceutical law
system, the legislator strictly regulated the duties
of entrepreneurs running pharmaceutical wholesale
stores (Article 78) and retail pharmacies (Article
86, 86a). Legal regulations also cover the tasks of
professional personnel. For example, in terms of
retail trade, the legislator assigned special tasks,
due the substantive responsibility for pharmacy
operation, to the pharmacist with a separate
organisational status, i.e. the pharmacy manager
(Article 88 section 5). This arises from Article 88
section 1 of the Pharmaceutical Law, according to
which the pharmacy manager is responsible for
pharmacy operation.

The level of detail of the regulations points
to the legislator’s great care for ensuring a high
level of security of medicinal products marketing.
However, this makes engaging in distribution on the
pharmaceutical market one of the hardest decisions
to make for businesses due to the complex processes

! Except for veterinary medicinal products, whose retail trade
can be conducted solely within the framework of the business
of the animal treatment centre (regarding veterinary medicinal
products dispensed on prescription - Pharmaceutical Law, 2001,
Article 68, section 2).

2 Also, obtaining an authorisation is a sine qua non condition for
running a retail pharmacy (Article 100).

sie dystrybucja produktéw leczniczych oraz okresla
zasady dopuszczania lekéw do obrotu w aptekach,
punktach aptecznych oraz placéwkach obrotu poza-
aptecznego.

Ustawa wskazuje, ze obrot detaliczny produktami
leczniczymi prowadzony jest w aptekach ogo6lnodo-
stepnych (art. 68 ust.1)!, punktach aptecznych (art.
70 ust.1) oraz placéwkach obrotu pozaaptecznego,
do ktorych ustawodawca zaliczyt: sklepy zielarsko-
medyczne, sklepy specjalistyczne zaopatrzenia me-
dycznego oraz sklepy ogdlnodostepne (art. 71 ust.1).
W odniesieniu do poszczegélnych kanatéw dystry-
bucji minister wtasciwy do spraw zdrowia w akcie
prawnym o randze rozporzadzenia okreslit wykazy
produktéw leczniczych, ktére zostaty dopuszczone
do obrotu. Przedmiotem obrotu sg zatem produk-
ty lecznicze, ktére zostaty dopuszczone do obrotu
na podstawie zezwolenia wydanego przez Ministra
Zdrowia, w tym produkty lecznicze wprowadzane
w ramach importu réwnolegtego, a takze produkty,
dla ktorych pozwolenie nie jest wymagane (Pilar-
czyk, 2014, s.158). Podkresli¢ przy tym nalezy, ze
wazng role w procesie dystrybucji petnig lekarze,
ktorzy pomimo, ze nie reprezentujg producenta, im-
portera, posrednika, ani klienta, to odgrywaja klu-
czowa role w procesie podejmowania decyzji, doty-
czacych szczegolnie lekéw na recepte (Miskiewicz,
2013, s. 157; Szalonka, 2002, s. 136).

Prowadzenie obrotu hurtowego produktami
leczniczymi odbywa sie w formie dziatalnosci go-
spodarczej w zakresie prowadzenia hurtowni far-
maceutycznej, ktéra wymaga uzyskania zezwolenia
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (art. 74
ust. 1) Ustawa szczegbtowo okresla rowniez zasa-
dy posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi
stawiajgc przedsiebiorcy wymog miejsca zamiesz-
kania albo siedziby na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz konieczno$¢ uzyskania wpisu do Krajo-
wego Rejestru Posrednikéw w Obrocie Produktami
Leczniczymi (art. 73 a). Ustawodawca w systemie
prawa farmaceutycznego dokonat gruntownej regu-
lacji obowigzkéw przedsiebiorcéw zaréwno prowa-
dzacych hurtownie farmaceutyczna (art. 78), jak i ap-
teke ogbélnodostepna (art. 86, 86a). Regulacje prawne
obejmujg rowniez zadania personelu fachowego.
Przyktadowo w odniesieniu do obrotu detalicznego
ustawodawca powierzyt szczegélne zadania z racji
merytorycznej odpowiedzialno$ci za funkcjonowa-
nie apteki wyodrebnionemu organizacyjnie farma-
ceucie, ktorym jest kierownik apteki (art. 88 ust. 5).
Wynika to z art. 88 ust. 1 ustawy Prawo farmaceu-
tyczne, zgodnie z ktorym kierownik apteki jest odpo-
wiedzialny za jej prowadzenie.

Szczegbtowos¢ regulacji wskazuje na duza tro-
ske ustawodawcy o zapewnienie wysokiego pozio-
mu bezpieczenstwa obrotu produktami leczniczymi.
Jednak powoduje, ze dystrybucja na rynku farma-

1Z wyltaczeniem produktéow leczniczych weterynaryjnych, kté-
rych obrot detaliczny moze by¢ prowadzony w wytacznie w ra-
mach dziatalno$ci zaktadu leczniczego dla zwierzat (dotyczy
produktéw leczniczych weterynaryjnych wydawanych z przepi-
su lekarza - ustawa Prawo farmaceutyczne, 2001, art. 68, ust. 2).

2 Uzyskanie zezwolenia jest rowniez warunkiem sine qua non pro-
wadzenia apteki ogélnodostepnej (art.100).
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of broker selection in distribution channels (Figure 1).

There is also a phenomenon of parallel trade on the
pharmaceutical market (Figure 2), the main reason
for which were differences in the prices of medicines
in countries belonging to the European Economic
Area (EEA) (Pilarczyk, 2014, p. 162).

ceutycznym nalezy do najtrudniejszych obszaréw
decyzji przedsiebiorstw z uwagi na skomplikowane
procesy wyboru posrednikéw w kanatach dystrybu-
cji (rysunek 1).

Na rynku farmaceutycznym wystepuje réwniez
zjawisko handlu réwnolegtego (rysunek 2), ktérego
gtdéwna przestanka powstania byty réznice cen lekéow
wystepujace na rynkach krajow nalezacych do Euro-
pejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG) (Pilarczyk,
2014, s. 162).

PRODUCER/ PRODUCENT
Pre-wholesale/
Przedhurt
v v v
Wholesale/ Hurt

y v y y v

Pharmacies/ Apteki Other retailers/ Inni detalisci Hospitals/ Szpitale
vy v v v v v v v v

PATIENTS/ PACJENCI

Figure 1. Distribution channels on the pharmaceutical market

Rysunek 1. Kanaty dystrybucji na rynku farmaceutycznym
Source: Pilarczyk, 2014, p. 161.
Zrédto: Pilarczyk, 2014, s. 161.

PRODUCER/ PRODUCENT I

Packaging (repacking)/

A 4

Wholesaler (exporter)/
Hurtownik (eksporter)

A 4

Konfekcjonowanie |«
(przepakowywanie)

\ 4

Parallel distributor/
Dystrybutor réwnolegty

\ 4 \ 4

A 4

A

Exporter/ Eksporter

Wholesaler (importer)/
Hurtownik (importer)

A 4 \ 4

PHARMACY/ APTEKA

Figure 2. The parallel trade channel on the pharmaceutical market
Rysunek 2. Kanat handlu réwnolegtego na rynku farmaceutycznym
Source: Kobel, 2005, op cit. Pilarczyk, 2014, p. 162.

Zrédto: Kobel, 2005, cyt. za: Pilarczyk, 2014, s. 162.
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The primary motivation behind this form of
distribution are differences in the prices of medicines
on the markets of countries belonging to the European
EconomicArea(EEA).Parallelimportconsistsofthird-
party marketing of products protected by patent law
on a given market which due to the free movement
of goods can be distributed to other markets. Third
parties market a given product on a different area
without the authorisation of producer’s rights, with
the omission of their distribution channels and often
against their will (Pilarczyk, 2014, p. 162). In general,
a flow of products is observed from areas with lower
prices to those where prices are at a higher level. The
legal definition of parallel imports is included in the
Pharmaceutical Law Act (Article 2 item 7b).

Supervision over medicinal products and
medical devices marketing is carried out by the
National Pharmaceutical Inspection, whose bodies,
the Chief Pharmaceutical Inspector and province
pharmaceutical inspectors, issue decisions on
marketing medicinal products which do not meet
quality standards and distribution conditions
specified in legal regulations (the Pharmaceutical
Law Act, 2001, Article 108).

The origin of irregularities in the pharmaceutical
market distribution channels

The primary causes of the presence of the reverse
distributionchainonthePolishpharmaceuticalmarket
should be sought in the change in pharmaceutical law
introduced on 1 January 2012 with the entry into
force of the so-called Reimbursement Act (the Act
of 12 May 2011 on the reimbursement of medicines,
foodstuffs for particular nutritional uses and medical
devices, Journal of Laws of 2011, No. 122, item 696).
The legal changes introduced with the said Act
resulted from the necessity to reduce the constantly
growing expenditures associated with medicines
reimbursement as part of the Governmental policy
of rationalising healthcare policy costs. The prospect
of the lack of funds for reimbursement made the
legislator take determined measures to lower the
prices of reimbursed medicines.

The necessity to introduce changes also resulted
from the following factors (Swierczynski, 2014, p.
435-436):

—unclear grounds of reimbursement decisions

(no clear reimbursement rules, the needs of
a stronger scientific evidence; rare use of
pharmaco-economic analyses; reimbursing
expensive medicines in the presence of cheap
generics; multiple decision-making points for
medicines reimbursement),

- no precise, objective, verifiable indications and
conditions for the medicines forming the basis
for reimbursement,

- reimbursement level decision often made on the
basisofpreviouscases,withoutthe consideration
of the therapy’s efficacy and safety,

Podstawowa przestanka powstania tej formy dys-
trybucji sg roznice cen lek6w wystepujace na ryn-
kach krajéw nalezacych do europejskiej strefy eko-
nomicznej (Europejskiego Obszaru Gospodarczego
- EOG). Import réwnolegty polega na obrocie przez
podmioty trzecie produktami chronionymi przez
prawo patentowe na danym rynku, ktére w zwiaz-
ku z zasada swobodnego przemieszczania towarow
moga by¢ rozprowadzane na inne rynki. Podmioty
trzecie rozprowadzaja dany produkt na innym ob-
szarze bez autoryzacji praw producenta, niezaleznie
od jego kanatéw dystrybucyjnych i czesto wbrew
jego woli (Pilarczyk, 2014, s. 162). Zasadniczo obser-
wuje sie przeptyw produktéw z obszaréw o nizszych
cenach do panstw, w ktorych ceny ksztattuja sie na
wyzszym poziomie. Legalna definicja importu réw-
nolegtego zostata zawarta w ustawie Prawo farma-
ceutyczne (art. 2 pkt 7b).

Nadzér nad obrotem produktami leczniczymi
i wyrobami medycznymi sprawuje Panstwowa In-
spekcja Farmaceutyczna, ktérej organy - Gtéwny In-
spektor Farmaceutyczny i wojewddzcy inspektorzy
farmaceutyczni - wydajg decyzje w zakresie obrotu
produktami leczniczymi, ktére nie spetniajag norm
jako$ciowych i warunkéw dystrybucji okreslonych
przepisami prawa (ustawa Prawo farmaceutyczne,
2001, art. 108).

Geneza nieprawidlowosci w kanatach dystrybucji
na rynku farmaceutycznym

Praprzyczyny zjawiska tzw. odwréconego tancu-
cha dystrybucji na polskim rynku farmaceutycznym
nalezy upatrywa¢ w zmianie systemu prawa farma-
ceutycznego,ktéranastapitazdniem 1stycznia2012r.
w wyniku wej$cia w zycie tzw. ustawy refundacyjnej
(ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
$Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, Dz.U.
z 2011 r.,, Nr 122, poz. 696). Zmiany prawne wpro-
wadzone na mocy przedmiotowej ustawy wynikaty
z konieczno$ci obnizenia ciggle rosnacych wydatkow
zwiazanych z refundacja lekéw w ramach rzadowej
polityki racjonalizacji kosztéw polityki zdrowotne;j.
Perspektywa braku $rodkéw na pokrycie refundaciji
sktonita ustawodawce do podjecia zdecydowanych
dziatan majgcych na celu obnizZenie cen lekéw refun-
dowanych.

Koniecznos¢ wprowadzania zmian wynikata row-
niez z nastepujacych wzgledéw (Swierczynski, 2014,
s.435-436):

- niejasne podstawy decyzji refundacyjnych (brak
przejrzystych zasad refundacji, konieczno$¢
silniejszego oparcia na dowodach naukowych;
zbyt rzadkie wykorzystanie analiz farmakoeko-
nomicznych; refundowanie drogich lekéw przy
istnieniu dostepnych tanich odpowiednikéw;
kilka o$rodkéw decyzyjnych w zakresie refun-
dacji lekow),

- brak precyzyjnych, obiektywnych, weryfiko-
walnych wskazan i warunkéw stosowania leku,
bedacych podstawa refundaciji,

- decyzje o poziomie odptatnosci czesto podejmo-
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- no precise interpretation of criteria and methods
for setting the price and limits in reimbursed
medicines marketing,

- no generally available information on the list of
reimbursed medicines approved by the Ministry
of Health,

- no efficient monitoring or supervision of medical
prescriptions (each physician, regardless
of the specialisation level, could prescribe
any medication from the list of reimbursed
medicines),

- limited patient access to innovative medicines
and their cheaper generics (rare updates of
reimbursed medicines lists, including on the
reimbursement lists registered medicines
without marketing authorisations, etc.),

- vague justifications of the reasons for rejecting
applications presented to applicants,

- updating lists in the form of new regulations
instead of revising the previous lists,

- problems with medications management in
hospitals.

The medicines policy optimisation caused

a reduction in the prices of reimbursed medicines,
leading to a situation in which the prices on the Polish
pharmaceutical market have become the lowest
among all EU markets. It should also be noted that
already in 2010, i.e. before the introduction of the
said changes in the pharmaceutical law system, the
average price of a medicine in Poland was among the
lowest in Europe, accounting for only 44% of the EU
average (Figure 3).
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wane na podstawie historycznej - bez uwzgled-
nienia skuteczno$ci i bezpieczenstwa terapii,

- brak precyzyjnie okreslonej interpretacji kryte-
riow oraz metod ustalania ceny i limitu w obro-
cie lekami refundowanymi,

- brak powszechnie dostepnych, autoryzowanych
przez Ministerstwo Zdrowia informacji o wyka-
zie lekow refundowanych,

- brak skutecznego monitorowania i kontroli or-
dynacji lekarskiej (kazdy lekarz bez wzgledu na
stopien specjalizacji mogt przypisa¢ dowolny lek
z wykazu rekéw refundowanych),

- ograniczony dostep pacjenta do lekéw innowa-
cyjnych i ich tanszych odpowiednikéw (rzadkie
aktualizacje wykazéw lekéw refundowanych;
ujmowanie w wykazach refundacyjnych lekéw
zarejestrowanych, ale nie wprowadzonych do
obrotu, itp.),

- mato precyzyjne informowanie wnioskodaw-
c6éw o przyczynach nieuwzglednienia wniosku,

- aktualizacja wykazéw w formie nowych rozpo-
rzadzen zamiast nowelizacji starych,

- problemy z gospodarka lekami w szpitalach.

Optymalizacja polityki lekowej spowodowata ob-

nizenie cen lekéw refundowanych doprowadzajac do
sytuacji, w ktérej ceny lekéw na polskim rynku far-
maceutycznym staty sie najnizsze spos$réd rynkow
wszystkich panstw Unii Europejskiej. Zauwazy¢ przy
tym nalezy, ze juz w 2010 r., a wiec przed wprowa-
dzeniem przedmiotowych zmian w systemie prawa
farmaceutycznego, $rednia cena leku w Polsce byta
jedna z najnizszych w Europie, stanowiac 44% $red-
niej europejskiej (rysunek 3).
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Denmark - Dania; Sweden - Szwecja; Germany - Niemcy; Finland - Finlandia; Ireland - Irlandia; Belgium - Belgia; Luxembourg -
Luksembourg; the Netherlands - Holandia; Austria - Austria; Portugal - Portugalia; Slovenia - Stowenia; Greece - Grecja; Spain _
Hiszpania; France - Francja; Slovakia - Stowacja; Italy - Wtochy; the United Kingdom - Wielka Brytania; Hungary - Wegry; Estonia
- Estonia; the Czech Republic - Czechy; Latvia - Lotwa; Lithuania - Litwa; Romania - Rumunia; Poland - Polska; Bulgaria - Bufgaria

Figure 3. The average price of a medicine in 2010, EUR, net producer's price

Rysunek 3. Srednia cena za lek w 2010 roku, EUR, cena producenta netto

Source: IMS MIDAS, net producer prices (EUR),*Rynek Farmaceutyczny (Rynek lekéw: apteczny Rx, apteczny OTC i szpitalny)
(Pharmaceutical market (Medicines market: prescription pharmacy, OTC pharmacy and hospital pharmacy market), EURO-

STAT, as cited in: PwC, 2011, p. 14.

Zrédto: IMS MIDAS, ceny producenta netto (EUR),*Rynek Farmaceutyczny (Rynek lekéw: apteczny Rx, apteczny OTC i szpital-

ny), EUROSTAT, cyt za: Pw(, 2011, s. 14.
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Inversion in distribution channel...

Inwersja w kanatach dystrybucji...

The situation when the prices of medicines
are among the lowest is very favourable from the
perspective of the purchaser (client) and the State
budget. However, it creates a risk of trafficking
medicines to other countries, where the prices are
higher. The probability of the phenomenon is even
higher due to the lack of protective regulations
securing the pharmaceutical market from trafficking
medicines abroad. This was the situation in 2012,
when the Reimbursement Act entered into force, and
continued for more than 3 years.

The original version of the Act did not include
mechanisms protecting from trafficking medicines
abroad, providing conditions for extensive
transgressions and leading to deficiencies in
medicines supplies on the Polish market. In drafting
changes to the pharmaceutical law system, the
legislator did not demonstrate a far-sighted approach
and did not provide securities in the act preventing
the so-called re-exports of medicines. Such legal
circumstances continued to exist for years, despite
numerous signals of the significance and scale of
the problem, i.e. deficiencies or hindered access to
medicinal products. As indicated by the Supreme
Audit Office, legislative work carried out by the
Minister of Health were excessively slow, thus
statutory mechanisms to counteract uncontrolled
exports of medicinal products and prohibiting their
marketing as part of the reverse distribution chain
were created as late as in 2015 (the Supreme Audit
Office, 2018a, p. 7)3.

The essence of irregularities in the pharmaceuti-
cal market distribution channels - the phenome-
non of the reverse distribution chain

The Pharmaceutical Law Act does not define or
contain any reference making it possible to directly
characterise the ill practice called the reverse
distribution chain. Only after a thorough assessment
of the violation of the Act in the area of medicinal
products marketing is it possible to state that a given
type of activity performed under a given entity’s
operations meets the definition of participation in
the reverse distribution chain.

After performing an in-depth analysis of a specific
type of activity and confronting it with the current
legal regulations itis possible to notice that the notion
of the reverse distribution chain usually means illegal
practices, regardless of their type and form, directed
at obtaining medicinal products from various entities

30n 12 July 2015 the Pharmaceutical Law Act was amended by
introducing Article 126b stating that "Whoever violates the
prohibition of selling medicinal products from retail pharmacies
or pharmacy outlets to pharmaceutical wholesale stores, other
retail pharmacies or other pharmacy outlets, shall be punishable
by a fine, restricted freedom or imprisonment for up to 2 years"
(Act amending the Pharmaceutical Law Act and certain other
acts, 2015, Article 1 item 21). On 6 June 2019, Article 126b was
amended by introducing five sections with further details and
a more extensive and stricter catalogue of penalties (from 3
months to 5 years, in the case of property of a considerable value
- from 6 months to 8 years, for products potentially deficient on
the territory of the Republic of Poland - from 1 year to 10 years
- Act amending the Pharmaceutical Law Act and certain other
acts, 2019, Article 1 item 10).

Stan, w ktérym ceny lekéw naleza do najnizszych
w Europie jest bardzo korzystny z perspektywy na-
bywcy (klienta) i budzetu panstwa. Stwarza jednak
niebezpieczenstwo wywozu lekéw do panstw, w kté-
rych ceny ksztattujg sie na wyzszym poziomie. Praw-
dopodobienstwo przedmiotowego zjawiska zwieksza
brak regulacji ochronnych, zabezpieczajacych rynek
farmaceutyczny przed wywozem lekéw za granice.
Sytuacja taka miata miejsce w 2012 r., kiedy ustawa
refundacyjna wchodzita w zycie i trwata ponad 3 lata.

Pierwotna wersja ustawy nie zawierata mechani-
zmoéw zabezpieczajacych przed wywozem lekow za
granice, dajac pole do gigantycznych naduzy¢ i do-
prowadzajgc do brakéw w asortymencie lekéw na
rynku w Polsce. Ustawodawca projektujgc zmiany
w systemie prawa farmaceutycznego nie wykazat
sie dalekowzroczno$cia i w ustawie nie zawart ,bez-
piecznikéw”, ktdére uniemozliwiatyby tzw. reeks-
port lekéw. Taki stan prawny utrzymywat sie przez
wiele lat, pomimo licznych sygnatéw o wadze i ska-
li problemu - braku badZ utrudnionego dostepu do
produktéow leczniczych. Jak wskazuje Najwyzsza
[zba Kontroli prace legislacyjne prowadzone byty
przez Ministerstwo Zdrowia opieszale, stad dopiero
w 2015 r. wprowadzono ustawowe mechanizmy ma-
jace przeciwdziata¢ niekontrolowanemu wywozowi
lekéw za granice oraz jednoznacznie zakazujace ob-
rotu w ramach tzw. odwroéconego tancucha dystrybu-
cji (Najwyzsza Izba Kontroli, 2018a, s. 7)3.

Istota nieprawidlowosci w kanatach dystrybucji
na rynku farmaceutycznym - zjawisko tzw. od-
wrdéconego tancucha dystrybucji

Ustawa Prawo farmaceutyczne nie definiuje i nie
zawiera zadnego odestania wprost pozwalajacego
scharakteryzowac proceder zwany odwréconym tan-
cuchem dystrybucji. Dopiero dokonujac komplekso-
wej oceny naruszenia przepisOw ustawy w zakresie
obrotu produktami leczniczymi mozna wskaza¢, ze
dany rodzaj aktywnos$ci w ramach powadzonej dzia-
talnosci operacyjnej wyczerpuje znamiona uczestnic-
twa w tzw. odwrdéconym tancuchu dystrybuciji.

Dokonujgc pogtebionej analizy okreslonego ro-
dzaju aktywnosci i zestawiajac go z obowigzujacymi
przepisami prawa mozna zauwazy¢, ze pod pojeciem
tzw. odwrdéconego tancucha dystrybucji najczesciej
rozumie sie nielegalne praktyki, bez wzgledu na ich
rodzaj i forme ukierunkowane na pozyskanie pro-

3 W dniu 12 lipca 2015 r. zmieniono ustawe Prawo farmaceutycz-
ne wprowadzajac art. 126b, stanowiacy, ze: , Kto, narusza zakaz
zbycia produktéw leczniczych z apteki ogdlnodostepnej lub
punktu aptecznego do hurtowni farmaceutycznej, innej apteki
ogdlnodostepnej lub innego punktu aptecznego, podlega grzyw-
nie, karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnosci do
lat 2" (ustawa o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz
niektérych innych ustaw, 2015, art. 1 pkt 21). W dniu 6 czerw-
ca 2019 r. dokonano nowelizacji artykutu 126b wprowadzajac
do niego pie¢ ustepow uszczegotowiajacych i podwyzszajacych
katalog kar (w wersji podstawowej od 3 miesiecy do 5 lat, przy
mieniu znacznej wartosci - od 6 miesiecy do 8 lat, w przypad-
ku produktéw zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej - od roku do 10 lat - ustawa o zmianie
ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw,
2019, art. 1 pkt 10).

93



Konrad Zak

in an illegal and unauthorised way with the purpose
of selling them on foreign markets (the so-called
re-exports) in order to gain measurable economic
gains (usually excessive profits). This is illustrated in
a simplified form in Figure 4.

Wytwércy produktéw leczniczych

Hurtownie

Odwroécony tancuch dystrybuciji

Legend/ legenda:

duktow leczniczych w sposéb bezprawny i nieupraw-
niony od réznych podmiotéw, majace na celu ich zby-
cie na rynkach zagranicznych (tzw. reeksport), aby
uzyska¢ wymierne korzy$ci ekonomiczne (najcze-
$ciej ponadprzecietny zysk). W sposéb uproszczony
ilustruje to rysunek 4.

farmaceutyczne

Apteki | punkty apteczne
] [

Apteki | punkty apteczne

t Podmiot leczniczy

S —

Prawidtowy tancuch dystrybucji

Reverse distribution chain - Odwrdcony taricuch dystrybucji; Medicinal products manufacturers - Wytwdércy produktéw leczniczych;
Pharmaceutical wholesale stores - Hurtownie farmaceutyczne; Hospital pharmacies - Apteki szpitalne; Pharmacies and pharmacy
outlets - Aptekii punkty apteczne; Healthcare provider - Podmiot leczniczy; Patient - Pacjent; Normal distribution chain - Prawidtowy

taricuch dystrybucji

Figure 4. A simplified diagram presenting the marketing of medicinal products in the reverse distribution chain
Rysunek 4. Uproszczony schemat prezentujacy obrét produktéw leczniczych w tzw. odwréconym tancuchu dystrybucji

Source: The Supreme Audit Office, 2016, p. 10.
Zrodto: Najwyzsza Izba Kontroli, 2016, s. 10.

In reference to the domestic pharmaceutical
market, the ill practice in question leads to significant
deficiencies in the inventory of (in the law system
referred to as potentially deficient on the territory
of the Republic of Poland, and in the market space -
deficit, signpost or rationed products), which may
pose a serious threat to the State’s health security,
especially in the event of shortages of life-saving
medicines.

The reverse distribution chain is when various
criminal mechanisms are used in order to acquire
medicinal products and bypass restrictions imposed
by exporters resulting from differences in the prices
of medicines on the domestic pharmaceutical market
and foreign markets. The most frequent practices
include:

- false disposal, when a pharmacy reports
medicinal products for disposalin order to create
false appearances of the necessity of returning
(or reselling) medicines to the pharmaceutical
wholesale store,

- Apparent errors in orders to create pretences
for reversing the direction of distribution (the
so-called recall) of a medicinal product from
the retail pharmacy to the pharmaceutical
wholesale store,
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W odniesieniu do krajowego rynku farmaceutycz-
nego przedmiotowy proceder prowadzi do istotnych
niedoboréw w asortymencie lekéw (zwanych w sys-
temie prawa produktami zagrozonymi brakiem do-
stepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
a w przestrzeni rynkowej - produktami deficytowymi,
opiniotworczymi, reglamentowanymi), co moze sta-
nowi¢ powazne zagrozenie dla bezpieczenstwa zdro-
wotnego panstwa, zwtaszcza w przypadku wystapie-
nia brakdéw w asortymencie lekéw ratujacych zycie.

W ramach tzw. odwro6conego tanicucha dystrybu-
cji stosowane sa rézne mechanizmy przestepcze, aby
wejs¢ w posiadanie produktéw leczniczych i obejs¢
ograniczenia natozone na eksporteréw, wynikajace
z roznic w cenach lekéw pomiedzy krajowym ryn-
kiem farmaceutycznym, a rynkami zagranicznymi.
Do najczesciej stosowanych praktyk nalezy zaliczy¢:

- fatszywa utylizacjg polegajaca na tym, ze apteka
wykazuje produkty lecznicze jako wymagajace
utylizacji, aby stworzy¢ pozory koniecznosci
zwrotéw (lub odsprzedazy) lekéw do hurtowni
farmaceutycznej,

- pozorne btedy w zamdwieniach, aby uzyskac
przestanki do odwrdcenia kierunku dystrybucji
(tzw. cofniecia) produktu leczniczego z apteki
ogoblnodostepnej do hurtowni farmaceutycznej,



Inversion in distribution channel...

Inwersja w kanatach dystrybucji...

- false prescriptions for deficit medicines - buying
out medicinal products by impostor patients
from a pharmacy at the wholesale scale, most
often with the complicity of the entity running
the pharmacy (other forms involve issuing false
invoices for the pharmacy’s business partners
with or without their consent under the pretence
of legal sales of medicines, with prescriptions
for the specific medicines being provided by an
accomplice physician),

- false requisitions for medicinal products issued
by physicians on the basis of authorisations of
a healthcare provider established solely for the
purposes of criminal transactions (often after
amajor transaction such an entity is closed down
to make it harder for supervision authorities to
track criminal activities),

- multilevel organisational structure enabling
the so-called inter-warehouse shifts between
pharmacies in order to hinder revealing the
ill practice, e.g. an owner has over a dozen
pharmacies in several provinces which illegally
acquired medicines from the market and as part
of inter-warehouse shifts transferred them to
a single pharmacy (to be written off or closed
down after the transaction) which “resold” them
to the wholesale store (usually controlled by the
same group)*.

- activities concealing the distribution direction:

» procuring medicines and transferring them

to the wholesale store as “promotional
samples”,

» procuring medicines and “donating” them
to various foundations falsely established
to help patients and their further “resale” to
wholesale stores or direct re-exports abroad
(when the entity managing the foundation is
controlled by the same group of people or
cooperates directly with the crime group),
repasting bar codes on medicines packages
and their “resale” to the wholesale store
to conceal the type of products, which are
returned and then re-exported (e.g. a deficit
medicine is introduced in the pharmacy’s
computer system as a dietary supplement
and returns to the wholesale store as such -
this is to make it difficult to identify the type
of medicines exported abroad).

Undoubtedly, in order for the reverse distribution
chain to work, there must be cooperation between
criminals (organisers) and representatives of
medical professions (physicians and pharmacists). It
often happens that the latter are organisers of illegal
export of medicines.

The Pharmaceutical Law Act, Article 86a section

1 stipulates that, according to the rules stated in the

v

*1t often happens that the same group of individuals controls
pharmacies run by several companies (usually limited liability
companies), of which one is "written off", while the remaining,
usually prospering entities with a high sales profitability,
operate legally and are to supply the group with funds needed
for the procurement ("acquisition") of medicines from the
market and for fulfilling their individual needs. This model of
typical for crime groups consisting of representatives of medical
professions (physicians and pharmacists).

- fatszywe recepty na leki deficytowe - wyku-
pywanie przez podstawionych pacjentéw pro-
duktéw leczniczych w aptece w iloSciach na
poziomie sprzedazy hurtowej, najczesSciej przy
wspotudziale organu prowadzacego apteke
(ewentualnie wystawianie fatszywych faktur
dla kooperantéw apteki, za ich zgoda lub nie,
pod pozorem legalnej sprzedazy lekéw; recepty
na wskazane leki wypisywat wspélnik - lekarz),

- fatszywe zapotrzebowania na produkty lecz-
nicze wystawiane przez lekarzy na podstawie
zezwolenia wydanego dla podmiotu wykonuja-
cego dziatalno$¢ lecznicza, powotanego wytacz-
nie do celéw realizacji transakcji przestepczych
(czesto po dokonaniu ,duzej” transakcji taki
podmiot ulega likwidacji, aby utrudni¢ organom
nadzoru $ciganie przestepstw),

- wielopoziomowa  struktura organizacyjna
umozliwiajgca tzw. przesuniecia miedzymaga-
zynowe miedzy aptekami w celu utrudnienia
wyKkrycia procederu, np. organ wtascicielski
posiada kilkanascie aptek ulokowanych w kil-
ku wojewodztwach, ktére w sposéb bezprawny
,$ciagaty” leki z rynku i w ramach przesunie¢
miedzymagazynowych przekazywaty do jed-
nej apteki (przeznaczonej na tzw. odstrzat lub
zamykanej po zrealizowaniu transakcji), ktéra
,odsprzedawata” je do hurtowni (najczesciej
kontrolowang przez te sama grupe os6b)*,

- dziatania maskujace (kamuflujace) kierunek
dystrybuciji:

» pozyskiwanie lekéw i ich przekazywanie do

hurtowni jako ,prébki reklamowe”,

» pozyskiwanie lekéw oraz ich przekazywa-
nie jako ,darowizna” dla ré6znych fundaciji,
fikcyjnie powotanych do $wiadczenia pomo-
cy osobom chorym i dalsza ,odsprzedaz” do
hurtowni, badZz bezposredni reeksport za
granice (w przypadku, gdy organ prowadza-
cy fundacje jest kontrolowany przez te samg
grupe oséb lub bezposrednio wspétpracuje
Z grupa przestepcza),
przeklejanie kodéw kreskowych na opako-
waniach lekéw, po czym ich ,odsprzedaz”
do hurtowni, aby ukry¢ rodzaj asortymentu,
ktéry jest zwracany i nastepnie reeksporto-
wany (np. lek deficytowy jest wprowadza-
ny do systemu komputerowego apteki jako
suplement diety i pod jego nazwa wraca do
hurtowni - ma to na celu utrudni¢ wykrycie
rodzaju asortymentu lekéw, ktéry jest wy-
wozony za granice).

Nie da sie ukry¢, ze aby proceder tzw. odwréco-

M

nego tancucha dystrybucji mégt by¢ realizowany
w praktyce, musi nastgpi¢ kooperacja pomiedzy
$Srodowiskami przestepczymi (organizatorami),

+ Czesto zdarza sie, Ze ta sama grupa os6b kontroluje apteki pro-
wadzone w ramach kilku spétek (najczesciej z ograniczong od-
powiedzialno$cia), z ktorych jedna przeznaczona jest ,na stra-
ty”, natomiast pozostate, z reguty dobrze prosperujace o duzej
rentownosci sprzedazy, funkcjonuja lege artis i maja dostarczac
grupie potrzebnego kapitatu na skup (,$ciaganie”) lekéw z rynku
oraz na zapewnienie potrzeb bytowych. Ten model jest charak-
terystyczny dla grup przestepczych, w sktad ktérych wchodza
przedstawiciele zawodéw medycznych (lekarze i farmaceuci).
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Act (taking into consideration the Reimbursement
Act), a retail pharmacy may sell medicinal products
only:

—to supply them directly to the population,
including free of charge to patients - solely for
the purpose of their treatment,

- to supply healthcare providers - on the basis of
requisitions,

- free of charge, according to the rules stipulated
in the Act, to social welfare homes, public
authorities, healthcare providers, on the basis of
requisitions - solely for their supply,

- for the purpose of supplying entities other
than mentioned in item 1 and 2 which are not
authorised to trade in medicinal products, in
medicinal products with a specific legal status,
excluding medicinal products containing
psychoactive substances.

It stems from the quoted provision that a retail
pharmacy may not sell medicinal products to
pharmaceutical wholesale stores or other retail
pharmacies. The legislator further strengthened
supervision over medicinal products marketing
by obligating pharmacy managers to purchase
medicinal products solely from entities holding an
authorisation to operate a pharmaceutical wholesale
store and to dispense them in line with the provisions
of the Act (Article 88 section 5 item 5, 5a). Any form
of pharmacy activity as part of medicinal products
marketing other than directly specified in the Act may
be considered illegal by pharmaceutical supervision
bodies.

Supervision over the distribution process on the
pharmaceutical market

The pharmaceutical law system specifies the
ways of supervision of entities involved in medicinal
products marketing. As per Article 108 section 1 of
the Pharmaceutical Law, the State Pharmaceutical
Inspection, hereinafter referred to as the
“Pharmaceutical Inspection” supervises:

- the conditions of manufacturing and import of
medicinal products and of veterinary medicinal
products,

- the conditions of manufacturing, import and
distribution of the active ingredient,

- the quality, trade in and brokerage of medicinal
products, except for veterinary medicinal
products,

—trade in medical devices, except for medical
devices used in veterinary medicine.

The legislator indicates that the objective of the

measures is to protect social interests with respect
to the safety of health and life of humans when
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a przedstawicielami zawodéw medycznych (lekarza-
mi i farmaceutami). Czesto sie zdarza, ze to wtasnie
przedstawiciele zawodéw medycznych sg organiza-
torami nielegalnego wywozu lekdw.

Ustawa Prawo farmaceutyczne w art. 86a ust. 1
stanowi, ze apteka ogo6lnodostepna moze zby¢, na
zasadach okreslonych w ustawie (z uwzglednieniem
ustawy refundacyjnej) produkt leczniczy wytacznie:

- w celu bezposredniego zaopatrywania ludno$ci,
w tym nieodptatnie pacjentowi - wytacznie na
potrzeby jego leczenia;

- w celu zaopatrzenia podmiotu wykonujgcego
dziatalno$¢ lecznicza - na podstawie zapotrze-
bowania,

- nieodptatnie, na zasadach okreslonych w usta-
wie domowi pomocy spotecznej, organowi
wtadzy publicznej, podmiotowi wykonujgcemu
dziatalno$¢ lecznicza, na podstawie zapotrzebo-
wania - wytacznie w celu jego zaopatrzenia.

- w celu zaopatrzenia podmiotéw innych niz wy-
mienione w pkt 1 i 2, niebedacych podmiotami
uprawnionymi do obrotu produktamileczniczy-
mi, w produkty lecznicze o okreslonej kategorii
dostepnos$ci, z wyltaczeniem produktéow lecz-
niczych zawierajacych w sktadzie substancje
o dziataniu psychoaktywnym.

Z tresci przedmiotowego przepisu wynika, ze
apteka ogdlnodostepna nie moze zbywaé produk-
tow leczniczych hurtowni farmaceutycznej lub innej
aptece ogolnodostepnej. Ustawodawca dodatkowo
wzmocnit nadzér nad obrotem produktamileczniczy-
mi obligujac kierownika apteki do zakupu produktow
leczniczych wytacznie od podmiotéw posiadajacych
zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycz-
nej oraz ich wydawanie zgodnie z przepisami ustawy
(art. 88 ust. 5 pkt 5, 5a). Wszelkie inne, niz wprost
wskazane w ustawie rodzaje aktywnosci apteki pro-
wadzone w ramach obrotu produktami leczniczymi
moga zosta¢ uznane przez organy nadzoru farmaceu-
tycznego za niezgodne z prawem.

Kontrola procesu dystrybucji na rynku farmaceu-
tycznym

System prawa farmaceutycznego okresla sposéb
prowadzenia kontroli podmiotéw uczestniczacych
w procesie obrotu produktami leczniczymi. W mys$l
art. 108 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne Pan-
stwowa Inspekcja Farmaceutyczna, zwana dalej ,In-
spekcjg Farmaceutyczng”, sprawuje nadzér nad:

- warunkami wytwarzania i importu produktéw
leczniczych i produktéw leczniczych weteryna-
ryjnych,

- warunkami wytwarzania, importu i dystrybucji
substancji czynne;j,

- jakoscia, obrotem i posrednictwem w obrocie
produktami leczniczymi, z wytaczeniem pro-
duktéw leczniczych weterynaryjnych,

- obrotem wyrobami medycznymi, z wytacze-
niem wyrob6w medycznych stosowanych w me-
dycynie weterynaryjnej.

Ustawodawca wskazuje, Ze celem podejmowa-

nych dziatan jest zabezpieczenie interesu spoteczne-
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using medicinal products found in pharmaceutical
wholesale stores, pharmacies, hospital pharmacy
departments, pharmacy outlets and points of out-of-
pharmacy sale. In the context of the supervision of the
distribution process, the Pharmaceutical Inspection’s
tasks include in particular (Pharmaceutical Law,
2001, Article 109):

- inspecting the conditions of manufacturing and
import of medicinal products in accordance with
the Good Manufacturing Practice requirements,

- controlling the conditions of transport, reloading
and storage of medicinal products and medical
devices,

- carrying out inspections of the conditions
of manufacturing, import and distribution
of the active ingredient in accordance with
the requirements of the Good Manufacturing
Practice and the Good Distribution Practice of
active ingredients,

- carrying out inspections of business entities
running pharmaceutical wholesale stores,

- supervising the quality of marketed medicinal
products,

- controlling:

» pharmacies and other entities dealing with
the retail and wholesale trade in medicinal
products and medical devices,

» sanitary and epidemiological stations in
terms of quality requirements and storage
and issuing of vaccines in line with the Good
Distribution Practice procedures,

- controlling brokers in medicinal
marketing,

- controlling the quality of magistral and officinal
formulas prepared in pharmacies,

- controlling the correct labelling and advertising
of medicinal products and correct labelling of
medical devices,

- controlling the trade in narcotic agents,
psychotropic substances, and category 1 and 4
precursors,

- cooperation with the specialised team of
pharmacy consultants,

- giving opinions on suitability of the premises
intended to house a pharmacy, pharmacy outlet
or a point of out-of-pharmacy sale,

- cooperation with the pharmacists’ self-
government and with other self-governments,

- keeping the register of retail and hospital
pharmacies and of pharmacy outlets,

- keeping the Register of Pharmaceutical
Wholesale  Stores and  Pharmaceutical
Manufacturing Sites,

- keeping the National Register of Brokers of
Medicinal Products,

- keeping the National Register of Manufacturers,
Importersand Distributors of Active Ingredients,

- giving opinions on pharmacies where initial on-
the-job training can be conducted,

- controlling hospital pharmacy departments in
terms of the performance of pharmaceutical
services,

products

go w zakresie bezpieczenstwa zdrowia i zycia ludzi
przy stosowaniu produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych, znajdujacych sie w hurtowniach farma-
ceutycznych, aptekach, dziatach farmacji szpitalne;j,
punktach aptecznych i placowkach obrotu pozaap-
tecznego. W kontekscie kontroli procesu dystrybucji
do zadan Inspekcji Farmaceutycznej nalezy w szcze-
gblnosci (Prawo farmaceutyczne, 2001, art. 109):

- przeprowadzanie inspekcji warunkéw wytwa-
rzania i importu produktéw leczniczych zgodnie
z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania,

- kontrolowanie warunkéw transportu, przeta-
dunku i przechowywania produktéw leczni-
czych i wyrobéw medycznych,

- przeprowadzanie inspekcji warunkéw wytwa-
rzania, importu i dystrybucji substancji czynnej
zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wy-
twarzania oraz Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
substancji czynnych,

- przeprowadzanie inspekcji u przedsiebiorcéw
prowadzacych dziatalnos¢ polegajaca na prowa-
dzeniu hurtowni farmaceutycznej,

- sprawowanie nadzoru nad jakoScig produktéw
leczniczych bedacych przedmiotem obrotu,

- kontrolowanie:

» aptek i innych jednostek prowadzacych ob-
rét detaliczny i hurtowy produktami leczni-
czymi i wyrobami medycznymi,

» stacji sanitarno-epidemiologicznych w za-
kresie wymagan jakoSciowych oraz prze-
chowywania i przekazywania szczepionek
zgodnie z procedurami Dobrej Praktyki Dys-
trybucyjnej,

- kontrolowanie pos$rednikéw w obrocie produk-
tami leczniczymi,

- kontrolowanie jakosci lekéw recepturowych
i aptecznych sporzadzonych w aptekach,

- kontrolowanie wta$ciwego oznakowania i re-
klamy produktéw leczniczych oraz wtasciwego
oznakowania wyrob6w medycznych,

- kontrolowanie obrotu srodkami odurzajacymi,
substancjami psychotropowymi i prekursorami
kategorii 114,

- wspotpraca ze specjalistycznym zespotem kon-
sultantéw do spraw farmacji,

- opiniowanie przydatnosci lokalu przeznaczone-
go na apteke, punkt apteczny lub placéwke obro-
tu pozaaptecznego,

- wspétpraca z samorzadem aptekarskim i inny-
mi samorzgdami,

- prowadzenie rejestru aptek ogdélnodostepnych
i szpitalnych oraz punktéw aptecznych,

- prowadzenie Rejestru Hurtowni Farmaceutycz-
nych oraz Wytworni Farmaceutycznych,

- prowadzenie Krajowego Rejestru Posrednikow
w Obrocie Produktami Leczniczymi,

- prowadzenie Krajowego Rejestru Wytwdrcow,
Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji
Czynnych,

- wydawanie opinii dotyczacej aptek, w ktoérych
moze by¢ odbywany staz,

- kontrolowanie dziatéw farmacji szpitalnej w za-
kresie Swiadczenia ustug farmaceutycznych,
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- preparing annual inspection plans of pharmacies
and pharmaceutical wholesale stores and
making them available as part of the cooperation
with the European Medicines Agency,

- supervision over the fulfilment of obligations
specified in Regulation No. 2016/161 laying
down the detailed rules regarding protections
placed on the packages of medicinal products
for human use.

Such detailed tasksimposed onthe Pharmaceutical
Inspection are performed by (Pharmaceutical Law,
2001, Article 112, section 1):

—the Main Pharmaceutical Inspector as the
central State administration authority, assisted
by the Main Pharmaceutical Inspectorate,

- the Province Governor assisted by the Province
Pharmaceutical Inspector as the manager of the
Province Pharmaceutical Inspection included in
the combined Province administration.

According to the Supreme Audit Office, the
organisational structure of the respective
inspectorates and assigning ranges of tasks to
specific units and positions made it possible to
perform statutory obligations regarding supervision
over retail and wholesale trade establishments.
However, the staffing was insufficient, especially of
pharmaceutical inspectors, which had a substantial
impact on limiting the number and scope of
inspections - Figure 5 (the Supreme Audit Office,
2016, p. 14).

Legend/ legenda:

- przygotowywanie rocznych planéw kontroli ap-
tek i hurtowni farmaceutycznych oraz udostep-
nianie ich w ramach wspoétpracy z Europejska
Agencja Lekdw,

-nadzér nad przestrzeganiem obowigzkéw
okreslonych w rozporzadzeniu nr 2016/161,
okreslajacych szczegbétowe zasady dotyczace
zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Tak szczegétowo okresSlone zadania natoZzone
na Inspekcje Farmaceutyczng sg realizowane przez
(Prawo farmaceutyczne, 2001, art. 112, ust. 1):

- Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, kté-
ry jako centralny organ administracji rzadowej,
wykonuje zadania przy pomocy Gtéwnego In-
spektoratu Farmaceutycznego,

- wojewode, ktory wykonuje zadania przy pomo-
cy wojewoddzkiego inspektora farmaceutyczne-
go jako kierownika wojewddzkiej inspekcji far-
maceutycznej, wchodzgcej w sktad zespolonej
administracji wojewodzkie;.

Wedtug Najwyzszej Izby Kontroli struktura orga-
nizacyjna poszczegdlnych inspektoratow oraz przy-
pisane poszczegélnym komoérkom i stanowiskom
zakresy zadan umozliwiaty realizacje ustawowych
obowiagzkoéw dotyczacych nadzoru nad placowkami
obrotu detalicznego i hurtowego. Niewystarczaja-
ca byta jednak, obsada kadrowa, w tym zwtaszcza
inspektoréw farmaceutycznych, co miato istotny
wplyw na ograniczenie liczby i zakresu kontroli - ry-
sunek 5 (Najwyzsza Izba Kontroli, 2016, s. 14).

k= Liczba zatrudnionych osob
=l Liczba inspektorow

farmaceutycznych

=== jczba nadzorowanych placéwek

Number of employees - Liczba zatrudnionych oséb; Number of pharmaceutical inspectors - Liczba inspektorow farmaceutycznych;
Number of supervised establishments - Liczba nadzorowanych placéwek; Province Pharmaceutical Inspectorate [in Warsaw] - WIF

[w Warszawie]

Figure 5. The number of employees of Province Pharmaceutical Inspectorates (WIF) in reference to the number of supervised

establishments

Rysunek 5. Liczba oséb zatrudnionych w WIF, w tym inspektoréw farmaceutycznych, w odniesieniu do liczby nadzorowanych

placéwek
Spurce: The Supreme Audit Office, 2016, p. 22.
Zrédto: Najwyzsza Izba Kontroli, 2016, s. 22.
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Establishments supervised by the Pharmaceutical The number of establishments registered by the

Inspection as at the end of 2015/ Pharmaceutical Inspection in the years 2012-2015/

Placéwki nadzorowane przez Inspekcje Liczba placéwek nadzorowanych przez Inspekcje
Farmaceutyczna na koniec 2015 r. Farmaceutyczna w latach 2012-2015

-~ ,D/lzoss

\ o~ / 18648
=
%

1 o 3% 17411
(o]
B Apteki Obrét pozaapteczny*®
. 4 &%
Hurtownie farmaceutyczne ® Wytwaorcy 2012 r. 2013 . 2014 r.

Posrednicy

* Le. retail trade in OTC medicinal products conducted in herbal medicine shops and specialised stores with medical supplies. The

figures do not include out-of-pharmacy trade carried out by retail shops - there is no obligation to register such activity./

Tj. obrot detaliczny produktami leczniczymi wydawanymi bez przepisu lekarza, prowadzony w sklepach zielarsko-medycznych oraz
w sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego. W liczbie tej nie uwzgledniono obrotu pozaaptecznego prowadzonego

przez sklepy ogdlnodostepne - brak obowigzku ewidencjonowania tej dziatalnosci

** Manufacturers and importers of medicinal products, advanced therapy medicinal products for hospital use (manufacturing
approval), Regional Blood Donation Centres (with local branches). Since 8 February 2015 manufacturers, importers and distributors

of active ingredients (inspections carried out at the entity’s request)./

Wytwdrcy i importerzy produktow leczniczych, produktéw leczniczych terapii zaawansowanej przypadkéw szpitalnych (zgoda na
wytwarzanie), Regionalne Centra Krwiodawstwa (wraz z oddziatami terenowymi). Od 08.02.2015 r. - wytworcy, importerzy i dys-

trybutorzy substancji czynnych (inspekcje przeprowadzane na wniosek podmiotu).

Legend/ legenda

Pharmacies - Apteki; Out-of-pharmacy trade - Obrét pozaapteczny; Pharmaceutical wholesale stores - Hurtownie farmaceutyczne;

Manufacturers - Wytwdércy; Brokers - Posrednicy

Figure 6. Establishments supervised by the Pharmaceutical Inspection
Rysunek 6. Placowki nadzorowane przez Inspekcje Farmaceutyczna
Source: The Supreme Audit Office, 2016, p. 9.

Zrédto: Najwyzsza Izba Kontroli, 2016, s. 9.

July 2015 - August 2016/ Lipiec 2015 - sierpien 2016 34192
September 2016/ Wrzesien 2016 174450
October 2016/ Pazdziernik 2016 255346

) Wdrozenie systemu ZORZ
November 2016/ Listopad 2016 195 810
December 2016/ Grudzien 2016 182278
January 2017/ Styczen 2017 181143
February 2017/ Luty 2017 496749
March 2017/ Marzec 2017 613428
April 2017/ Kwiecien 2017 704 464
May 2017/ Maj 2017 699 668
June 2017/ Czerwiec 2017 683520
July 2017/ Lipiec 2017 721601
August 2017/ Sierpien 2017 701974
September 2017/ Wrzesien 2017 779071
October 2017/ Pazdziernik 2017 738 256

November 2017/ Listopad 2017
December 2017/ Grudzien 2017
January 2018/ Styczen 2018
February 2018/ Luty 2018
March 2018/ Marzec 2018
April 2018/ Kwiecien 2018

779 668
1187682

972949

1250024
1499116
1063 505

May 2018/ Maj 2018 837927
June 2018/ Czerwiec 2018 668 235
July 2018/ Lipiec 2018 624197

Figure 7. The number of order refusal reports

Rysunek 7. Liczba zgltoszen odmowy realizacji zamoéwienia

Source: Data of the Main Pharmaceutical Inspectorate (Supreme Audit Office, 2018a, p. 30).
Zrédto: Dane Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego (Najwyzsza Izba Kontroli, 2018a, s. 30).

Implementation of the ZORZ system/
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During the inspection carried out between 2015
and 2016 the Supreme Audit Office found that the
staffing of Province Pharmaceutical Inspectorates
was insufficient for the tasks imposed by the
Pharmaceutical Inspection. The employment rate
of pharmaceutical inspectors in the years 2012-
2015 remained at a similar level despite imposing
additional tasks arising from changes in legal
regulations, including numerous proceedings
revealing the existence of the reverse distribution
chain, proceedings related to prohibited advertising
practices and a growing number of supervised
establishments (the Supreme Audit Office, 2016, p.
21, see Figure 6).

The broad range of tasks of the Pharmaceutical
Inspection, combined with staff shortages and
a growing number of establishments, do not create
favourable conditions for effective inspection
processes. Taking into account that the incidence of
illegal medicines due to low official prices negotiated
with the manufacturers of medicinal products has
grown since 2012, in only a few years the export of
reimbursed medicines, mainly life- and health-saving
drugs (insulins, anti-asthmatic, anti-thrombotic and
oncological drugs) hasreached asociallyunacceptable
level, making it impossible to provide patients with
permanent access to medicinal products, leading to
life- and health-threatening situations. The scale of
the phenomenon in question is reflected in the Order
Refusal Reports System (ZORZ) implemented in full
scopein September 2016, enabling pharmacies to send
order refusal reports received from pharmaceutical
wholesale stores to pharmaceutical supervision
bodies (Figure 7)°.

The data of the Main Pharmaceutical Inspectorate
indicate that the ZORZ database at the end of July
2015 contained a total of over 16.6 million reports,
mostly involving the following medicinal products
groups: anti-thrombotic medicines, insulins and
vaccines. The most frequent reasons for order refusal
were (Supreme Audit Office, 2018a, p. 28, 30):

- the product is not available for sale (temporary

shortage),

—-refusal due to limited producer’s supplies

(product not available at the producer’s),

- temporary shortage at the (local) warehouse -

pending deliverys®.

This situation is difficult to account for,
considering the entry into force on 1 January 2012 of

5 In the case of medicinal products shortages, the pharmaceutical
wholesale store is obligated to immediately refuse the order in
writing or in electronic form through electronic communication
channels (Pharmaceutical Law, 2001, Article 36z, section 5). If
the refusal concerns reimbursed medicinal products, foodstuffs
for particular nutritional uses and medical devices, it must
contain a justification (Pharmaceutical Law, 2001, Article 36z,
section 6). The entity placing the order should immediately
submita copy ofthe orderrefusal concernsreimbursed medicinal
products, foodstuffs for particular nutritional uses and medical
devices to the Main Pharmaceutical Inspector (Pharmaceutical
Law, 2001, Article 36z, section 7).

®The Supreme Audit Office indicated that, for example, in the
Wielkopolskie Province there were cases of reporting short-
ages of medicinal products within 3 days in at least 5% of retail
pharmacies in the province. The reports concerned in particular
the following medicinal products: Berodual, Clexane, Fragmin,
Humalog, Madopar and Xarelto.
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Najwyzsza Izba Kontroli podczas kontroli prze-
prowadzonejwlatach 2015-2016 wskazata, ze obsada
kadrowa w wojewddzkich inspektoratach farmaceu-
tycznych byta niewystarczajgca w stosunku do zadan
natozonych na Inspekcje Farmaceutyczng. Stan za-
trudnienia inspektoréw farmaceutycznych w latach
2012-2015 pozostawal na podobnym poziomie po-
mimo naktadania kolejnych zadan wynikajacych ze
zmian przepisOw prawa, w tym licznych postepowan
zwigzanych z ujawnianiem tzw. odwrdconego tancu-
cha dystrybucji, postepowan w sprawie zakazu sto-
sowania niedozwolonej reklamy oraz rosnacej liczby
nadzorowanych placéwek (Najwyzsza Izba Kontroli,
2016, s. 21 - ilustruje to rysunek 6).

Szeroki zakres zadan Inspekcji Farmaceutycznej,
skorelowany z brakami kadrowymi i rosnaca liczba
placéwek nie tworzg warunkdéw sprzyjajacych efek-
tywnosci procesé6w kontrolnych. Biorgc pod uwage,
ze natezenie nielegalnego wywozu lekéw z uwagi na
niskie ceny urzedowe wynegocjowane z wytwdércami
produktéw leczniczych rosto od 2012 r., to w niespet-
na kilka lat wywoz lekéw refundowanych, gtéwnie
ratujgcych zdrowie i zycie pacjenta (insulin, lekow
przeciwastmatycznych, przeciwzakrzepowych i on-
kologicznych), osiagnat nieakceptowalny spotecznie
poziom uniemozliwiajgcy zapewnienie pacjentom
statego dostepu do produktéw leczniczych, prowa-
dzac do sytuacji zagrozenia ich zdrowia i zycia. Skale
przedmiotowego zjawiska obrazuje system Zgtoszen
Odmoéw Realizacji Zaméwienia (ZORZ), wdrozony
w petnym zakresie we wrze$niu 2016 r., umozliwiajg-
cy aptekom przesytanie zgtoszen odmowy realizacji
zamoéwienia ze strony hurtowni farmaceutycznych
do organéw nadzoru farmaceutycznego (rysunek 7)°.

Z danych Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycz-
nego wynika, Ze tacznie w bazie ZORZ na koniec lipca
2018 r. znajdowato sie ponad 16,6 mln zgtoszen, kt6-
re, w gtéwnej mierze dotyczyty grup produktéw lecz-
niczych takich jak: leki przeciwzakrzepowe, insuliny
oraz szczepionki. NajczeSciej spotykane przyczyny
odmowy realizacji zamoéwienia to (Najwyzsza Izba
Kontroli, 2018a, s. 28, 30):

- produkt nie jest dostepny w sprzedazy (chwilo-

wy brak produktu),

- nie zrealizowano z powodu ograniczonych do-
staw przez producenta (brak dostepnos$ci u pro-
ducenta),

- chwilowy (tymczasowy) brak w magazynie (lo-
kalnym) - towar w drodze (dostawa w drodze)®.

W przypadku wystapienia braku produktu leczniczego hur-
townia farmaceutyczna jest zobligowana dokona¢ niezwtocznie
odmowy realizacji zaméwienia, w formie pisemnej lub w formie
dokumentu elektronicznego dorgeczanego $srodkami komunika-
cji elektronicznej (Prawo farmaceutyczne, 2001, art. 36z ust. 5).
Jezeli odmowa realizacji zamoéwienia dotyczy produktéw leczni-
czych, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyroboéw medycznych objetych refundacjg, to do-
datkowo musi zawiera¢ uzasadnienie (Prawo farmaceutyczne,
2001, art. 36z ust. 6). Kopie odmowy realizacji zamoéwienia w za-
kresie produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
objetych refundacja, podmiot sktadajacy zaméwienie przeka-
zuje niezwtocznie Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu
(Prawo farmaceutyczne, 2001, art. 36z ust. 7).

® Najwyzsza Izba Kontroli wskazuje, ze w odniesieniu do np. wo-
jewddztwa wielkopolskiego wystapity przypadki zgtaszania
w ciggu 3 dni braku dostepnosci lekow w co najmniej 5% ap-
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the Act on the healthcare information system, which
introduced the Integrated System for the Monitoring
of Trade in Medicinal Products (ZSMOPL) as an ICT
system whose purpose is to process data associated
with trading in medicinal products, medical devices
and foodstuffs for particular nutritional uses in the
scope referred to in the Act or separate regulations
(the Act on the healthcare information system, 2011,
Article 29, section 1).

In evaluating the operation of the Pharmaceutical
Inspection, it may be easily noticed that its inspection
activities were not effective, which was confirmed
by the Supreme Audit Office, pointing to errors even
at the level of the inspection planning process. The
full completion of the inspection plan would enable
the inspection of approx. 23-24% of pharmaceutical
wholesale stores on the market, and the institutional
ineffectiveness of the Main Pharmaceutical
Inspectorate made it possible to inspect only approx.
10-12% of such entities. Due to the above, it was
found that the Main Pharmaceutical Inspectorate
“performed supervision in an inaccurate manner
over wholesale trading in medicinal products in
2015 conducted by 550 pharmaceutical wholesale
stores, and in 2017 (end of Q3) - 543 pharmaceutical
wholesale stores, as it failed to fulfil the statutory
obligation formulated in Article 76b section 1 of
the Pharmaceutical Law requiring it to inspect
pharmaceutical wholesale stores once in every three
years” (the Supreme Audit Office, 2018a, p. 32).

The ineffectiveness of the supervisory measures
of the Main Pharmaceutical Inspectorate in terms
of detecting the reverse distribution chain also
resulted from the fact that despite the irregularities
found, fines provided for in the Pharmaceutical Law
Act were not imposed (the Supreme Audit Office,
2018a, p. 34). The lack of consistence in tracking
and prosecuting the discussed ill practice was also
identified at the level of retail trade inspections. For
example, in the case of five retail pharmacies and one
pharmacy outlet (among 30 inspected entities) which
were found to participate in the reversed distribution
chain, the Province Pharmaceutical Inspector in
Whédi issued decisions revoking their authorisations,
and in five other cases with the same circumstances
the proceedings ended only in decisions ordering the
removal of the irregularities found (three decisions
of May and two of July 2013). In turn, the Province
Pharmaceutical Inspector in Lublin in 2012 identified
five cases of the reverse distribution chain, and in
four cases issued decisions ordering the removal
of the irregularities found, and in one the business
entity’s licence to run the pharmacy was revoked
(the Supreme Audit Office, 2016, p. 32). As established
by the Supreme Audit Office, “the lack of uniform
and coordinated measures of the Pharmaceutical
Inspection bodies and excessive arbitrariness of
the proceedings were not conducive to effectively
counteracting the reverse distribution chain” (the
Supreme Audit Office, 2016, p. 32).

Taki stan trudno byto usprawiedliwi¢, jezeli wez-
mie sie pod uwage fakt, ze w dniu 1 stycznia 2012 r.
weszta w zycie ustawa o systemie informacji w ochro-
nie zdrowia inicjujaca Zintegrowany System Monito-
rowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL)
jako system teleinformatyczny, ktérego zadaniem
jest przetwarzanie danych zwiazanych z obrotem
produktami leczniczymi, $rodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
bami medycznymi w zakresie okres$lonym w ustawie
lub w odrebnych przepisach (ustawa o systemie in-
formacji w ochronie zdrowia, 2011, art. 29 ust. 1).

Dokonujac oceny funkcjonowania Inspekcji Far-
maceutycznej nie sposéb nie zauwazy¢, ze dziatal-
nos$¢ kontrolna nie prowadzona byta efektywnie, co
potwierdza Najwyzsza Izba Kontroli wskazujac na
btedy juz na etapie procesu planowania kontroli. Pet-
ne wykonanie planu kontroli zapewnitoby kontrole
nad ok. 23-24% hurtowni farmaceutycznych funk-
cjonujacych na rynku, za$ nieefektywnos$¢ instytu-
cjonalna Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
pozwolita na skontrolowanie ok. 10-12% tych pod-
miotow. Wobec powyZszego stwierdzono, ze Gtowny
Inspektorat Farmaceutyczny ,nierzetelnie sprawo-
wat nadz6r nad obrotem hurtowym produktami lecz-
niczymi prowadzonym w 2016 r. przez 550 hurtowni
farmaceutycznych, zas§ w 2017 r. (koniec Il kwarta-
tu) - 543 hurtownie farmaceutyczne. Nie zrealizowat
bowiem ustawowego obowigzku, sformutowanego
w art. 76b ust. 1 Prawa farmaceutycznego, spraw-
dzenia hurtowni farmaceutycznych raz na trzy lata”
(Najwyzsza Izba Kontroli, 201843, s. 32).

Nieefektywnos¢ dziatan nadzorczych Gléwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego w zakresie wykry-
wania tzw. odwréconego tanicucha dystrybucji wyni-
ka réwniez z faktu, ze mimo stwierdzonych naruszen
prawa nie naktadano kar pienieznych okreslonych
w ustawie Prawo farmaceutyczne (Najwyzsza Izba
Kontroli, 201843, s. 34). Niekonsekwencja w $ciganiu
i karaniu przedmiotowego procederu wystepowata
réowniez na poziomie kontroli obrotu detalicznego.
Przyktadowo Wojewddzki Inspektor Farmaceutycz-
ny w Lodzi w przypadku pieciu aptek ogdlnodo-
stepnych oraz jednego punktu aptecznego (sposrod
30 skontrolowanych), ktérym udowodniono udziat
w tzw. odwréconym tancuchu dystrybucji, wydat de-
cyzje cofajace zezwolenia, a w pieciu innych przypad-
kach, przy zaistnieniu tych samych okolicznosci, po-
stepowania zakonczyty sie jedynie wydaniem decyzji
nakazujacych usuniecie stwierdzonych nieprawidto-
wosci (trzy decyzje z maja oraz dwie z lipca 2013
r.). Z kolei Wojewo6dzki Inspektor Farmaceutyczny
w Lublinie w 2012 r. stwierdzit pie¢ przypadkow
tzw. odwrdconego tancucha dystrybucji, przy czym
w czterech przypadkach wydat decyzje nakazujace
usuniecie stwierdzonych nieprawidtowosci, a w jed-
nym przedsiebiorcy cofnieto pozwolenie na prowa-
dzenie apteki (Najwyzsza Izba Kontroli, 2016, s. 32).
Jak stwierdzita Najwyzsza Izba Kontroli ,brak jedno-

tek ogélnodostepnych prowadzonych na terenie wojewéddztwa.
Zgtoszenia te w gtdwnej mierze dotyczyty nastepujacych pro-
duktéw leczniczych: Berodual, Clexane, Fragmin, Humalog, Ma-
dopar, Xarelto.
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Counteracting the reverse distribution chain phe-
nomenon

Combatting the reverse distribution chain
phenomenon is not a simple process due to the
many years of delay in measures counteracting
uncontrolled exports of medicines at the statutory
and organisational level. The first counteracting
mechanisms began to appear in 2015, however, their
implementation was neither quick nor effective. In
addition, pharmaceutical supervision bodies failed
in the organisation of the inspection process of
trading in medicinal products. The legislative and
institutional impotence in combatting the reverse
distribution chain resulted in the intensification of
uncontrolled medicines exports, which, in addition to
shortages of medicines on the Polish pharmaceutical
market, caused State budget losses reaching PLN
4 billion per year (cf. Jarosik, 2017)’. As identified
by the Supreme Audit Office, “cooperation with tax
administration bodies, province governors and law
enforcement bodies was ineffective, as irregularities
in medicinal products trading were not eliminated.
The public prosecutor’s proceedings following
reports from Pharmaceutical Inspection bodies were
in most cases discontinued, or refusals to commence
proceedings were issued (the Supreme Audit Office,
20184, p. 8-9).

The growing level of illegal exports of medicines
and high State budget losses have obligated the
Ministry of Health to accelerate works on legal
solutions to eliminate pathologies in the wholesale
and retail trade in medicinal products. Despite the
fact that since 1 January 2012 regulations came
into force initiating the Integrated System for the
Monitoring of Trade in Medicinal Products, the
Ministry of Health started work aimed at specifying
minimum requirements for ICT systems operating as
part of the healthcare information system as late as
in September 2013. In November 2014 an agreement
was signed for the creation of the Integrated System
for the Monitoring of Trade in Medicinal Products, and
the principal part of the work, i.e. the preparation and
acceptance of the system created by the contractor
took place in 2015. The next two years were devoted

7 The Wielkopolska Regional Chamber of Pharmacy stated that the
ill practice referred to as reverse distribution chain had evolved.
In 2016 the dominating model involved a fraudulent business-
person who created a chain between the wholesale store and the
pharmacy, within which medicines were returned to wholesale
stores and then sold abroad. Double circulation of documents
was often the case: internal, accessed by the pharmacist and the
pharmacy manager, and external, regarding re-exported medi-
cines. Such practices have been typically applied by companies
with capital connections bypassing anti-concentration regula-
tions and laws prohibiting simultaneous wholesale and retail
sale of medicines by the same entity. The phenomenon of illegal
exports of medicines has taken a different form. Instead of phar-
macies, the chain now includes non-public healthcare establish-
ments, which are not subject to pharmaceutical inspection’s su-
pervision (Jarosik, 2017).
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litych i skoordynowanych dziatan organéw Inspekcji
Farmaceutycznej, nadmierna dowolno$¢ postepo-
wania, nie sprzyjaty skutecznej walce z procederem
odwrdéconego tancucha dystrybucji” (Najwyzsza Izba
Kontroli, 2016, s. 32).

Przeciwdzialanie zjawisku tzw. odwréconego
tancucha dystrybucji

Walka z tzw. odwrdéconym tanicuchem dystrybu-
¢ji nie jest procesem prostym z uwagi na wieloletnie
opdznienie przeciwdziatania niekontrolowanemu wy-
wozowi lekéw na poziomie ustawodawczym i orga-
nizacyjnym. Pierwsze mechanizmy przeciwdziatania
zaczety sie pojawia¢ w 2015 r., jednak ich implementa-
cja nie przebiegata szybko i efektywnie. Poza tym or-
gany nadzoru farmaceutycznego nie radzity sobie or-
ganizacyjnie z procesem kontroli obrotu produktami
leczniczymi. Legislacyjnaiinstytucjonalna impotencja
w zakresie walki z tzw. odwréconym tancuchem dys-
trybucji skutkowato nasileniem sie procesu niekontro-
lowanego wywozu lekéw, ktéry poza wystgpieniem
niedoboru w asortymencie lekéw na krajowym rynku
farmaceutycznym powodowat straty w budzecie pan-
stwa siegajace 4 mld PLN rocznie (por. Jarosik, 2017)".
Jak wskazuje Najwyzsza Izba Kontroli ,prowadzona
wspbtpraca z organami administracji skarbowej, wo-
jewodami oraz organami $cigania byta nieskuteczna,
nie wyeliminowano bowiem nieprawidtowosci w ob-
rocie produktami leczniczymi. Postepowania proku-
ratorskie z zawiadomienia organéw Inspekcji Farma-
ceutycznej w wiekszosci przypadkéw byty umarzane,
albo odmawiano ich wszczynania” (Najwyzsza Izba
Kontroli, 20183, s. 8-9).

Rosnacy poziom nielegalnego wywozu lekéw
oraz wysokie straty budzetu panstwa zobligowaty
Ministerstwo Zdrowia do przyspieszenia prac nad
rozwigzaniami prawnymi majgcymi wyeliminowacé
patologie w obrocie hurtowym i detalicznym pro-
duktami leczniczymi. Pomimo, iZ od dnia 1 stycznia
2012 r. obowigzywaty przepisy inicjujace Zintegro-
wany System Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi, to Ministerstwo Zdrowia dopiero we
wrzes$niu 2013 r. rozpoczeto prace nad okresleniem
minimalnych wymagan dla systemoéw teleinforma-
tycznych funkcjonujgcych w ramach systemu in-
formacji w ochronie zdrowia. W listopadzie 2014 r.
zostata podpisana umowa na zbudowanie Zintegro-
wanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi, a zasadnicza cze$¢ prac, tj. przygotowa-
nie i odbiér systemu od wykonawcy nastgpity w2015

7 Wielkopolska Izba Aptekarska wskazywata, ze ,proceder okre-
$lany jako ,odwrdcony tancuch dystrybucji” ulegat ewolucji.
W roku 2016 dominowat model polegajacy na tym, zZe nieuczciwy
przedsiebiorca tworzyt tancuch hurtownia-apteka, w ktérym
leki zwracane byty do hurtowni, a nastepnie sprzedawano je za
granice. Czesto prowadzony byt podwdjny obieg dokumentéw:
apteczny, do ktérego wglad miat farmaceuta i kierownik apteki,
oraz pozaapteczny dotyczacy reeksportowanych lekéw. W tego
typu dziataniach wyspecjalizowaty sie powiazane kapitatowo
sp6tki omijajace przepisy antykoncentracyjne na rynku aptek
oraz regulacje zabraniajgce jednoczes$nie sprzedazy hurtowej
idetalicznej lekéw przez ten sam podmiot. Obecnie zjawisko nie-
legalnego eksportu lekéw przybrato inng forme. Zamiast aptek
do tancucha witaczono niepubliczne zaktady opieki zdrowotnej,
ktore nie sg kontrolowane przez inspekcje farmaceutyczng” (Ja-
rosik, 2017).
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Figure 8.The percentages of entities obligated to connect and connected to ZSMOPL

Rysunek 8. Udziat podmiotéw zobowiazanych do podtgczenia oraz podtaczonych do ZSMOPL

Source: Data of the Healthcare Information Systems Centre (Supreme Audit Office, 2018a, p. 23).

Zrédto: Dane Centrum Systeméw Informatycznych Ochrony Zdrowia (Najwyzsza Izba Kontroli, 2018a, s. 23).

to pilot work, tests and retests, which according to
the Supreme Audit Office revealed shortcomings
in the functioning of ZSMOPL, which hindered full
production deployment (the Supreme Audit Office,
2018a, p. 20-22). Difficulties with the system’s
deployment resulted in a situation when the Minister
of Health twice postponed the deadline for obligatory
reporting through ZSMOPL by relevant entities,
as a result of which as at 31 January 2018 48.3% of
reporting entities and 100% institutional entities
were connected to the system (the number of entities
obligated to connect to the system: 1500 marketing
authorisation holders, 542 pharmaceutical wholesale
stores, 16 567 pharmacies and 20 institutional
entities - Figure 8).

Full reporting to ZSMOPL began to apply as of 1
April 2019 (the course of the system’s deployment -
Figure 9).

The concept of creating an instrument to control
trade in medicinal products such as ZSMOPL was
undoubtedly a step in the right direction; however,
the deployment process lasting seven years should be
seen as a sign of organisational indolence, resulting
not as much from the lack of specialists on the market
as from ineffective management. Undoubtedly the
system of monitoring trade in medicinal products,
although deployed with many years’ delay, should
contribute to improving supervision processes
and the functioning of the control system of
pharmaceutical supervision bodies.

An important element of combatting the reverse
distribution chain is the so-called Anti-export Act
(the Act of 9 April 2015 amending the Pharmaceutical
Law Act and certain other acts, Journal of Laws of
2015, item 788), which, in addition to introducing
penalties for selling medicinal products from retail
pharmacies or pharmacy outlets to pharmaceutical
wholesale stores, other retail pharmacies or other

r. Kolejne dwa lata to realizacja prac pilotazowych,
testéw i retestow, ktore wedtug Najwyzszej Izby
Kontroli ujawniaty mankamenty w funkcjonowaniu
ZSMOPL, co utrudniato jego pelne wdrozenie pro-
dukcyjne (Najwyzsza Izba Kontroli, 2018a, s. 20-22).
Trudnos$ci w implementacji systemu powodowaty,
ze Minister Zdrowia dwukrotnie przektadat termin
obowiagzkowego raportowania za posrednictwem
ZSMOPL przez podmioty zobligowane do raporto-
wania, co skutkowato, ze na dzien 31 stycznia 2018
r. do systemu podtgczonych zostato 48,3% podmio-
tow raportujacych oraz 100% podmiotéw instytu-
cjonalnych (zobowigzanych do podtaczenia byto: 1
500 podmiotéw odpowiedzialnych, 542 hurtownie
farmaceutyczne, 16 567 aptek oraz 20 podmiotéw in-
stytucjonalnych - rysunek 8).

Petne raportowanie do ZSMOPL zaczeto obowig-
zywac z dniem 1 kwietnia 2019 r. (przebieg procesu
wdrazania systemu - rysunek 9).

Koncepcja stworzenia instrumentu stuzacego do
kontroli obrotu produktami leczniczymi, jakim jest
ZSMOPL byta niewatpliwie dziataniem zmierzaja-
cym we wiasciwym kierunku, jednak siedmioletni
proces realizacji projektu nalezy uznac za przejaw
niemocy organizacyjnej, bedacej pochodna nie tyle
braku specjalistéw na rynku, lecz przede wszystkim
nieefektywnego zarzadzania. Niewatpliwie system
monitorowania obrotu produktamileczniczymi, cho¢
wprowadzony z wieloletnim opézZnieniem, powinien
przyczyni¢ sie do poprawy procesé6w nadzorczych
i polepszenia funkcjonowania systemu kontroli orga-
néw nadzoru farmaceutycznego.

Waznym elementem systemu walki z odwréco-
nym tancuchem dystrybucji jest tzw. ustawa antywy-
wozowa (ustawa z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie
ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektérych in-
nych ustaw, Dz.U. z 2015 r., poz. 788), ktéra oprocz
wprowadzenia kar za naruszanie zbycia produktow
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_ 1]January 2012 1 stycania 2012

Entry into force of the Act on the Wsidcle w Eycie ustawy o systemie Informadi
healthcare information system wochronie zdrowia - art. 28 ust. |- Zintegrawany
- Article 29 section 1: Integrated Systam Monitorowania Obraty Produltarr

System for the Monitoring of Trade in
Medicinal Products is an ICT system for
processing data associated with trade
in medicinal products (ZSMOPL)

Leczniczymijest systnmem teleinformatyczmm, |- - ---- -

kitirisgo rAdariom pas! orpetwarzanie dar
zwigzanych 2 cbrolem produktami leszniczyrmi
ZSMOPL),

4 November 2014 ; .
The Healthcare Information Systems b e
Centre (CSIOZ) signs Agreement No.
CSI0Z/121/2014 with SYGNITY SA
for the development of ZSMOPL under
Project P4 Domain ICT systems of the
healthcare information system.

Podpisanie preez CSI0Z umowwy nr
CHIOZM212014 zEYGNITY SA na zhudanwanis
ZEMOPL w ramach Projekiu P4 Driedzinowe |- = - === =
syateny teleinformatyeane systemu informacgi
‘wgchronie zdrowia

11 December 2015 11 grudnia 2015

Acceptance report of ZSMOPL Protokdt cdbioru ZSMOPL —projakt wykonawczy

- detailed design of the system, SystamU, Oprogramowanis systermu, plan bestow,
software, test plan, test data, training, | ane tistown, saleciania dokument utytkowa, |- "7

user documentation, administration e
and maintenance documentation.

LA A ATIS YA UlFEy AW

11 February 2016 M lutego 2016

Talks were commenced between Ragpocoeo rapmmiy pormiedsy MEZ a GSI0F
the Ministry of Health and CSIOZ dotyczace uproszczena Systemuoraz |- - - — - - —

on the System’s simplification and cgraniczenia funkclionowania ZSMOPL.

limitations of ZSMOPL's operation.

31December2016 | 31 grudnia 2016
State budget and EU funds Widatki poniesione 2 bud2etu panstwa
_ expenditures for ZSMOPL | budzetusrodkiw UE na utrzymarie |- - - - - - -
maintenance - PLN 1.571,200. | ZEMOPL-15712 tys. 2.
30 May 2017 30 maja 2017
CSIOZ communication on ZSMOPL Komunikat CSIOZ w sprawie ZEMOPL,
determining the schedule of works Kty uStalono harrmonogram prac nad
on the system and extending by 31 syslemem oraz zatoronowydhshenie do dnia 31
December 2017 the validity date of grudnia 2017 £, ckresy chowiazywania
the duty to report to the minister in dotychezasowago obowiazhku preekazywania
charge of health or Pharmaceutical rriniabrod wisschwamu dosprew zdrowialub |77 77777

. lnspeption bodies, upon requgst, organom inspekcfl Fermaceutycane| na ich 2gdanie,
information on transactions carried irformac o praeprowadzonych ransaksiach,
out, inventory levels, inventory slarach magerynow e, preesur 1
shifts and batch releases. magAzynoeyeh oy ik

20 December 2017 20 grudnia 2017

Ministry of Health communication Kamunikat MZ wsprawsa ZSMOPL, w kidrym

on ZSMOPL extending ZSMOPL's wydhuzono terminwdroenia ZSMOPL
deF'lOym?"t date and maintaining | jtrayman dotychczasowe zasady raportowana |- - = = - = =

the previous rules ofreportmg to organcm Inspekc) Farmaceutycme) do dnia 30

Pharmaceutical Inspection bodies i crerwea 2OI8F

by 30 June 2018.
1August 2018 1 sierpria 2018

The Actamending the
Pharmaceutical Law Act provides
for the postponement of reporting
dates and penalties for the lack of
such reports by 30 September 2018

Ustawa o zrianie ustawy Prawo |- - - _ - _ _
farmaceutyczne - zaklada prolongate termindaw
dotycrgowch raportowania araz kar za brek tych
raportéw da dnia 30 wrzednia 2018 T,

............ [
! Pelne raportowanie w ZSMOPL
' -1 kwietnia 2019+,

Full reporting in ZSMOPL
-1April 2019

Figure 9. Schedule of work on the deployment of ZSMOPL

14 wrzesnia 2013 14 September 2013
Rozporzgdzania MZ 7 dnia 14082013 roku Regulation of the Minister of Health
wsprawia minimalnych wymagan dla niektdrych of 14 August 2013 on mimimum
systamow talainformatycamgch funkconugaeych | requirements for certain ICT systems
wramach syslemuinformacy wochrone zdrowia, | operating within the healthcare
wbym ZEMOP [par. 3 6] information system, including

ZSMOPL (par.3 and 6)

12 lipca 2015 12 July 2015

VRS W AT LSO BT NO W Entry into force of the Anti-export
------ 4  worowadzaace obowiazek raporiowania | Act introducing the reporting duty
w ZSMOPL z dniem 1 stycznia 207 r. within ZSMOPL as of 1 January 2017

31 grudnia 2015 31 December 2015

Wydatki poniesione 2 budietu pafistwa State budget and EU funds

______ i bud2etu Srodicw LIE na zbudowania 2 SMOP | expenditures for the creation of
-6.351.2 tys. =i ZSMOP - PLN 6,351,200.

5 grudnia 2016 5December 2016

Pamo CEI07 2 prodhs o 2akiacanis kot CSIOZ letter with a request to
------ udytkownikdw nstytucionalrych open institutional user’s accounts

{MZ, GIF craz WIF). (the Ministry of Health, the Main

Pharmaceutical Inspectorate and
Province Pharmaceutical Inspectorates)

1 stycznia 2017 1]January 2017
Walscie w 2ycie prrapistw Prawa Entry into force of the provisions of
______ tarmaceutycanago wprowadzagoych obowigzek | the Pharmaceutical Law introducing
reportowenia do Z SKMOPL. the duty to report to ZSMOPL.
1 grudnia 2017 1December 2017
Udcsiepnienie preez CSI0Z srodowiska Making the ZSMOPL production
produkcyinego 25 MOPL. Jednoczednie environment available through
KAMSOFT |producent oprogramowenia diz apiek) | CSIOZ. At the same time KAMSOFT
...... poprzez MIA oraz O1A praekazet aptekom (a pharmacy software producer)
kommunikat o gotowess uruchomienia ZSMOPL through NIA and OIA delivered a
oraz podince przez apteki deistad wcek communication of the readiness to
urLiehameniakeont Ly tkownikow raporijgeyeh | 1aunch ZSMOPL and pharmacies taking

steps to open reporting users’ accounts

3 grudnia 2017 31 December 2017
e wydathl na budews ZSMOPL Total expenditures for the
------ wiynioshy 105165 trs, 28 w lym wedatki development of Z.SMOP!-‘ were
z budbety paristwa 25841 tys 2t PLN 10,516,500, including State Budget

expenditures of PLN 2,594,100.

Bslerpnia 2078 8 August 2018

Listaiwa o Zmlanie Ustawy o systemie The Actamending the Act on the
informaci w ochronie zdrowia - pelne healthcare information system -
raportowanie do Z5MOPL full reporting to ZSMOPL

od dnia 1 kwigtnia 20197, as of 1 April 2019.

Rysunek 9. Harmonogram przebiegu prac nad wdrozeniem ZSMOPL

Zrédio: Najwyzsza I[zba Kontroli, 2018a, s. 21.
Source: The Supreme Audit Office, 2018a, p. 21.

pharmacy outlets, brought significant changes in the
pharmaceutical law system, such as:

—the duty of a business entity dealing with
wholesale trade to report the intention to
export medicinal products, foodstuffs for
particular nutritional uses and medical devices
potentially deficient on the territory of the
Republic of Poland (the Act amending the
Pharmaceutical Law Act and certain other acts,
2015, Article 1 item 2 letter a, b - amending
Article 36 z section 2 of the Pharmaceutical
Law, adding sections 3-4).
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leczniczych z apteki ogélnodostepnej lub punktu ap-
tecznego do hurtowni farmaceutycznej, innej apte-
ki ogélnodostepnej lub innego punktu aptecznego,
wprowadzita istotne zmiany w systemie prawa far-
maceutycznego, jak np.:

- obowigzek zgloszenia przez przedsiebiorce
zajmujacego sie obrotem hurtowym zamiaru
wywozu produktéw leczniczych, srodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych
brakiem dostepnosci na terytorium RP (ustawa
o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz
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- the right of the Main Pharmaceutical Inspector
to object to the export of medicinal products,
foodstuffs for particular nutritional uses
and medical devices potentially deficient
on the territory of the Republic of Poland or
their sale outside of Poland, equivalent to the
prohibition of such export (the Act amending
the Pharmaceutical Law Act and certain other
acts, 2015, Article 1 item 2 letter a, b - amending
Article 36 z section 2 of the Pharmaceutical Law,
adding sections 5-9).

The changes in question enable pharmaceutical
supervision bodies to regain control over the
distribution process of medicinal products, foodstuffs
for particular nutritional uses and medical devices.

Consequences of the reverse distribution chain
for the pharmaceutical market

Combatting the reverse distribution chain is
a costly, time-consuming and very complicated
process, as irregularities in this field should
be considered from multiple perspectives. An
important aspect of making a classification in this
respect is the assessment of the functioning of
bodies dealing with supervision over wholesale and
retail pharmaceutical trade. Taking the above into
consideration, a distinction should be made between
irregularities in wholesale trade conducted by
pharmaceutical wholesale stores, supervised by the
Main Pharmaceutical Inspectorate, and in the area of
retail trade, which is within the interests of province
pharmaceutical inspectorates.

According to the Supreme Audit Office,
wholesale trade inspections carried out by the Main
Pharmaceutical Inspectorate had been ineffective, as
numerous irregularities were found in its activities
(the Supreme Audit Office, 2018b, p. 13):

- failure to control at least every three years
whether pharmaceutical wholesale stores meet
theirobligationsarising fromthe Pharmaceutical
Law Act,

- ineffective measures related to identifying the
reverse distribution chain - 39 administrative
proceedings were launched, of which none
resulted in revoking the authorisation to run
a pharmaceutical wholesale store,

- groundless renouncement of imposing fines in
cases of found violations of the regulations,

- protracting proceedings for using decisions
objecting to the export of deficit medicines
abroad - in 10 cases after over two years
of reporting the intention to export deficit
medicines the Main Pharmaceutical Inspector
was forced to reverse the objecting decisions
and discontinue proceedings in their entirety.

- failure to implement the inspection plan of
province pharmaceutical inspectorates - in

niektérych innych ustaw, 2015, art. 1 pkt 2 lit. a,
b - zmiana art. 36 z ust. 2 ustawy Prawo farma-
ceutyczne, dodanie ust. 3-4),

- prawo Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
do sprzeciwu na wywdz produktow leczniczych,
$rodkéw spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrob6éw medycznych
zagrozonych brakiem dostepnos$ci na teryto-
rium RP lub ich zbycie poza terytorium RP réw-
noznaczne z zakazem takiego wywozu (ustawa
o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz
niektérych innych ustaw, 2015, art. 1 pkt 2 lit. a,
b - zmiana art. 36 z ust. 2 ustawy Prawo farma-
ceutyczne - dodanie ust. 5-9 ).

Przedmiotowe zmiany umozliwiaja organom
nadzoru farmaceutycznego odzyskanie kontroli nad
procesem dystrybucji produktami leczniczymi, $rod-
kami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego oraz wyrobami medycznymi.

Konsekwencje tzw. odwroéconego tancucha dys-
trybucji dla rynku farmaceutycznego

Walka z tzw. odwrdéconym tanicuchem dystrybucji
jest procesem kosztownym, czasochtonnym i bardzo
skomplikowanym w realizacji, albowiem nieprawi-
dtowosci nalezy rozpatrywac¢ wieloptaszczyznowo.
Istotnym aspektem dokonania klasyfikacji w tym
zakresie jest ocena funkcjonowania podmiotéw spra-
wujacych nadzér nad obrotem hurtowym i detalicz-
nym. Majac powyzsze na uwadze nalezy rozréznic
nieprawidtowosci w funkcjonowaniu obrotu hur-
towego prowadzonego przez hurtownie farmaceu-
tyczne, nadzorowane przez Gtdwny Inspektorat Far-
maceutyczny oraz w zakresie obrotu detalicznego,
bedacego w kregu zainteresowania wojewddzkich
inspektoratéw farmaceutycznych.

Wedtug Najwyzszej 1zby Kontroli kontrola obrotu
hurtowego przez Gtéwny Inspektorat Farmaceutycz-
ny byta nieefektywna, albowiem w dziatalnosci orga-
nu wystepowaty liczne nieprawidtowosci (Najwyz-
sza Izba Kontroli, 2018b, s. 13):

- brak realizacji obowigzku sprawdzenia, nie
rzadziej niz raz na trzy lata, czy hurtownie far-
maceutyczne spetniajg obowigzki wynikajace
z ustawy Prawo farmaceutyczne,

- nieskuteczne dziatania w zakresie ujawnia-
nia tzw. odwro6conego tancucha dystrybucji -
wszczeto 39 postepowan administracyjnych,
z czego zadne nie skutkowalo cofnieciem ze-
zwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceu-
tycznej,

- bezpodstawne zaniechanie naktadania kar pie-
nieznych w przypadku stwierdzonych naruszen
prawa,
przewlektos¢ postepowania w wydawaniu de-
cyzji sprzeciwu wywozu za granice lekdw defi-
cytowych - w 10 przypadkach po ponad dwéch
latach od zgtoszenia zamiaru wywozu lekéw de-
ficytowych Gléwny Inspektor Farmaceutyczny
byt zmuszony uchyli¢ decyzje sprzeciwu i umo-
rzy¢ postepowanie w catosci,
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2017 the Main Pharmaceutical Inspector did not
carry out any of the four planned inspections.

As regards inspections of retail trade carried
out by province pharmaceutical inspectorates, the
irregularities found concerned primarily the lack of
conscientiousness in supervision over establishments
dealing with the retail trade of medicinal products
(the Supreme Audit Office, 2018b, p. 14):

—-in two out of six controlled province
pharmaceutical inspectorates, the inspection
plans were not carried out,

-no monitoring or enforcing post-inspection
recommendations,

-no administrative proceedings launched in
order to revoke authorisation to run a pharmacy
for entities found to have sold medicines to other
similar establishments,

- unjustified publishing on Public Bulletin
Information pages of the list of establishments
to be inspected (the Main Pharmaceutical
Inspectorate and the Province Pharmaceutical
Inspectorates in Biatystok, Kielce and Opole).

Although the Supreme Audit Office found that
the regularities were mainly attributable to staff
shortages, it should be stated that they cannot
justify inefficiency. It is difficult to justify failures
to launch administrative proceedings in order
to revoke authorisations to run a pharmacy in
identified cases of selling medicines to other similar
establishments, which evidently points to the
pharmacy’s participation in the reverse distribution
chain. Excessive arbitrariness in issuing decisions
regarding establishments involved in the reverse
distribution chain often led to a situation when
province pharmaceutical inspectorates issued
decisions ordering to remove the irregularities
found to some entities, and other received decisions
revoking their authorisations to run a pharmacy. Such
selective arbitrariness was particularly frequent
in the case of entities owned by pharmacists. The
forbearance of pharmaceutical supervision bodies
towards criminals brought State Budget losses
(approx. PLN 4 bn annually, with the market’s value
of approx. PLN 37 bn) and endangered the life and
health of patients, who were unable to receive
effective pharmacotherapy due to the unavailability
of medicines in pharmacies. Fair competition
rules were also affected, as the arbitrariness of the
inspection bodies in the classification of prohibited
acts made it possible for criminals who had acquired
tremendous profits from the ill practice to avoid legal
and administrative consequences.

With low detection rate and low punishability
combined, it appears that the activities of law
enforcement and pharmaceutical supervision bodies
to combat the reverse distribution chain were only
apparent. For instance, in one of the provinces
between 2016 and 2019 the Province Pharmaceutical
Inspector instigated four proceedings referring to
the reverse distribution chain, of which one was
discontinued, and in two cases a decision was issued
to revoke the authorisation to run the pharmacy
(as at 11 February 2020 one of the proceedings
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- brak realizacji planu kontroli wojewddzkich
inspektoratéw farmaceutycznych - Gtéwny
Inspektorat Farmaceutyczny nie zrealizowat
w 2017 r. Zadnej z czterech zaplanowanych kon-
troli.

W odniesieniu do kontroli obrotu detalicznego
przez wojewddzkie inspektoraty farmaceutyczne
stwierdzone nieprawidtowosci dotyczyty w gtéwnej
mierze braku rzetelno$ci w sprawowaniu nadzoru nad
placowkami obrotu detalicznego obrotu produktami
leczniczymi (NajwyzZsza Izba Kontroli, 2018b, s. 14):

- w dwoch sposrdd szesciu skontrolowanych wo-
jewddzkich inspektoratéw farmaceutycznych
nie zrealizowano planéw kontroli,

- brak monitorowania i egzekwowania wykona-
nia sformutowanych zalecen pokontrolnych,

- brak wszczynania postepowan administra-
cyjnych w celu cofniecia zezwolenia na prowa-
dzenie apteki wobec podmiotéw, w ktérych
stwierdzono sprzedaz lekéw do innej tego typu
placéwki,

- nieuzasadnione publikowanie na stronach BIP
wykazu placéwek (nazwy i adresy) przewidzia-
nych do kontroli (GIF oraz WIF Biatystok, Kielce
i Opole).

Cho¢ Najwyzsza Izba Kontroli wskazuje, ze przy-
czyna nieprawidtowos$ci w gtéwnej mierze byty ogra-
niczone zasoby kadrowe, to zauwazy¢ nalezy, Ze nie
moga one stanowi¢ usprawiedliwienia nieefektyw-
nosci. Trudno bowiem znalez¢ usprawiedliwienie
dla braku wszczynania postepowan administracyj-
nych majacych na celu cofniecia zezwolenia na pro-
wadzenie apteki w sytuacjach, w ktérych stwierdzo-
no sprzedaz lekéw do innej tego typu placéwki, co
wskazuje ewidentnie na uczestnictwo apteki w tzw.
odwroéconym tancuchu dystrybucji. Zbytnia dowol-
no$¢ w zakresie wydawania decyzji wobec placéwek
zamieszanych w tzw. odwrécony tancuch dystry-
bucji prowadzita czesto do sytuacji, w ktérej woje-
wodzkie inspektoraty farmaceutyczne wydawaty
decyzje nakazujace jednym podmiotom usuniecie
stwierdzonych nieprawidtowos$ci, a innym cofajace
zezwolenie na prowadzenie apteki. Taka sprzyjajaca
uznaniowo$¢ pojawiata sie szczegdlnie wobec tych
podmiotéw, ktérych wiascicielem byt farmaceuta.
Pobtazliwos$¢ organéw nadzoru farmaceutycznego
dla przestepcoéw narazata na straty budzet panstwa
(ok. 4 mld PLN w skali roku przy wartosci rynku na
poziomie ok 37 mld PLN) oraz zdrowie i zycie pa-
cjentéw, ktorzy nie mogli mie¢ skutecznej farmako-
terapii z powodu braku dostepnosci lekdw w aptece.
Zaburzata réwniez zasady uczciwej konkurencji, al-
bowiem uznaniowos$¢ organéw kontrolnych w doko-
nywaniu kwalifikacji czynéw zabronionych pozwa-
lata unikna¢ odpowiedzialnosci zaréwno karnej, jak
i administracyjnej przestepcom, ktérzy zbili ogrom-
ne majatki na przestepczym procederze.

Zestawiajac niska wykrywalno$¢ przestepstw
z niewielka karalno$cia mozna wskaza¢ obraz po-
zorowanych dziatan organdéw $cigania i organéw
nadzoru farmaceutycznego w zwalczaniu tzw. od-
wréconego tancucha dystrybucji. Przyktadowo
w jednym z wojewodztw w latach 2016-2019 woje-
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was pending). In the period in question the District
Screener for Professional Liability of the relevant
Chamber of Pharmacy produced two motions for
penalty for pharmacists due to their involvement
in the so-called reverse distribution chain, and the
Regional Pharmacists’ Court of the relevant Chamber
of Pharmacy issued two decisions imposing the
penalty of reprimand on pharmacists®.
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Liczba decyzji WIF cofajacych zezwolenie

KUJAWSKO-
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waddzki inspektorat farmaceutyczny wszczat cztery
postepowania w zakresie tzw. odwrdconego tancu-
cha dystrybuciji, z czego jedno umorzono, a w dwdéch
przypadkach wydano decyzje o cofnieciu zezwolenia
na prowadzenie apteki (jedno postepowanie na dzien
11 lutego 2020 r. byto w toku). W tym samych okresie
zostaty sporzadzone przez Okregowego Rzecznika
Odpowiedzialnos$ci Zawodowej wtasciwej izby apte-
karskiej dwa wnioski o ukaranie farmaceutéow z tytu-
tu udziatu w tzw. odwréconym tancuchu dystrybuciji,
za$ Okregowy Sad Aptekarski wtasciwej izby apte-
karskiej wydat dwa orzeczenia o ukaraniu farmaceu-
tow karg nagany®.
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Legend/ Legenda:

Number of Province Pharmaceutical Inspectorate’s decisions revoking authorisations to run a pharmacy - Liczba decyzji WIF cofa-

Jjacych zezwolenie na prowadzenie aptek i punktéw aptecznych

Number of Main Pharmaceutical Inspectorate’s decisions revoking authorisations to run a pharmaceutical wholesale store (for the
whole country) - Liczba decyzji GIF cofajqcych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (dotyczy catego kraju)

Figure 10. Data on the number of revoked authorisations to run a pharmacy, pharmacy outlet and pharmaceutical wholesale store
Rysunek 10. Dane odnosne liczby cofnietych pozwolen na prowadzenie aptek, punktéw aptecznych i hurtowni farmaceutycz-

nych
Source: The Supreme Audit Office, 2016, p. 36.
Zrédto: Najwyzsza Izba Kontroli, 2016, s. 36.

8 The data were obtained as a result of a request for access to
public information filed with the Province Pharmaceutical
Inspectorate (30 January 2020) and the locally competent
Chamber of Pharmacy (25 January 2020). Data enabling the
location of the entities in question were made classified.

8 Dane pozyskano w wyniku zapytania w trybie dostepu do in-
formacji publicznej ztozonego do wojewddzkiego inspektoratu
farmaceutycznego (30 stycznia 2020 r.) i wia$ciwej terytorialnie
okregowej izby aptekarskiej (25 stycznia 2020 r.). Utajniono
dane umozliwiajace lokalizacje wymienionych organéw.
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In national terms, according to the findings of
the Supreme Audit Office, between 2012 and 2015
pharmacies and pharmacy outlets involved in the
reverse distribution chain received a total of 80
decisions ordering compliance with legal regulations
(discontinue illegal trade in medicines) and 259
decisions to revoke authorisations (of which 194
became final by 31 December 2015). Within the
same period the Main Pharmaceutical Inspector for
the same reason revoked 29 authorisations to run
a pharmaceutical wholesale store and issued 11
decisions ordering compliance with legal regulations
(the Supreme Audit Office, 2016, p. 36 - as illustrated
in Figure 10).

Issuing decisions ordering compliance with
legal regulations (to discontinue illegal trade in
medicines) may seem controversial and, at first
glance, demonstrate excessive leniency of the
pharmaceutical supervision bodies, but it should be
remembered that in the years 2012-2015 offences
involving illegal export of medicines were not subject
to appropriate penal legal sanctions and adequately
severe administrative charges. Suitable legal
sanctions were introduced by the legislator as late
as in 2015 in the so-called Anti-export Act (amended
Pharmaceutical Law Act of 12 July 2015). Cases from
the years 2016-2017 (Q3) are presented in Table 1.

W skali kraju z kolei wedtug wskazan Najwyzszej
Izby Kontroli w latach 2012-2015 aptekom i punk-
tom aptecznym uczestniczacym w tzw. odwréconym
tancuchu dystrybucji tacznie wydano 80 decyzji na-
kazujacych dostosowanie prowadzonej dziatalno$ci
do zgodnoSci z przepisami prawa (zaprzestanie nie-
legalnego obrotu lekami) oraz 259 decyzji cofajacych
zezwolenie (z czego do dnia 31 grudnia 2015 r. 194
decyzje staty sie ostateczne). W tym samym czasie
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny z tego powodu
cofnat 29 pozwolen na prowadzenie hurtowni farma-
ceutycznych oraz wydat 11 decyzji nakazujacych do-
stosowanie prowadzonej dziatalnosci do zgodnosci
z przepisami prawa (Najwyzsza Izba Kontroli, 2016,
s. 36 - sytuacje ilustruje rysunek 10).

Wydawanie decyzji nakazujacych dostosowanie
prowadzonej dziatalnosci do zgodnoSci z przepisa-
mi prawa (zaprzestanie nielegalnego obrotu lekami)
moze sie wydawa¢ kontrowersyjne i na pierwszy
rzut oka wskazywac na zbytnia pobtazliwo$¢ orga-
néw nadzoru farmaceutycznego, jednak zauwazy¢
nalezy, ze w latach 2012-2015 przestepstwa zwigza-
ne z nielegalnym wywozem lekéw pozbawione byty
odpowiedniej legalnej sankcji karnej i odpowiednio
dotkliwej sankcji administracyjnej. Wtasciwe sank-
cje prawne zostaty wprowadzone przez ustawodaw-
ce dopiero w 2015 r. na mocy tzw. ustawy antywy-
wozowej (nowelizacji ustawy Prawo farmaceutyczne
z dnia 12 lipca 2015 r.). Sytuacje w latach 2016-2017
(III kwartat - przedstawia tabela 1).

Table 1. The number of reverse distribution chain cases revealed between 2016 and 2017 (Q3) by Province Pharmaceutical
Inspectorates subject to control and the outcomes of these measures
Tabela 1. Liczba ujawnionych w latach 2016-2017 (Il kwartat) przez skontrolowane WIF przypadkéw odwréconego tancucha

dystrybucji oraz efekty tych dziatan

Number of
administrative Numberof
Number of reverse - e
s proceedings Number of decisions | casesreportedto law
distribution cases L . .
instigated to revoke issued to revoke enforcementbodies /
found/ — sl .
. . . . authorisations/ authorisations*/ Liczba

Entity/ Jednostka Liczba ujawnionych iczb h iczb d h iadomien

rzypadkow Liczba wszczqtlyc Licz a wydanyct zawiadomien

g)dwr()cone o postepowan decyzji w sprawie skierowanych

2 g0 administracyjnych | cofniecia zezwolenia* do organéow
tancucha dystrybucji o A 2 o
w zakresie cofniecia $cigania
zezwolenia

WIF w Gdansku 2 0 0 0
WIF w Opolu 0 0 1 0
WIF w Poznaniu 15 15 20 3
WIF w Rzeszowie 4 4 4 2
WIF w Biatymstoku 0 0 0 0
WIF w Kielcach 0 0 0 0
TOTAL/ RAZEM 21 19 25 5

* The number of issued administrative decisions revoking authorisations due to revealing the operation of a reverse distribution
chain also covers decisions issued in relation to proceedings instigated before the period subject to control. Liczba wydanych decyzji
administracyjnych w sprawie cofniecia zezwolenia w zwiqgzku ze stwierdzeniem odwrdéconego taricucha dystrybucji obejmuje réw-
niez decyzje wydane w zwiqgzku z postepowaniami wszczetymi przed okresem objetym kontrolg.

Source: The Supreme Audit Office, 2016, p. 36.
Zrodto: Najwyzsza Izba Kontroli, 2016, s. 36.

As far as law enforcement is concerned, the results
are not very impressive either. Between 2012 and
2015 (Q1) Province Administrative Courts passed
10 judgements, and the Supreme Administrative
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Sytuacja zwigzana z wymierzaniem sprawie-
dliwo$ci réwniez nie przedstawia sie imponujaco.
W latach 2012-2015 (I kwartal) wojewddzkie sady
administracyjne wydaty 10 wyrokéw, a Naczelny Sad
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Court passed three judgements sustaining decisions
to revoke authorisation in relation to pharmacies
and pharmaceutical wholesale stores due to their
involvement in the illegal distribution of medicines
(the Supreme Audit Office, 2016, p. 36).

In the evaluation of measures counteracting the
reverse distribution chain it is impossible to overlook
the lack of cooperation between pharmaceutical
supervision bodies, law enforcement and other
supervision bodies. The Supreme Audit Office found
that within their powers Province Pharmaceutical
Inspectorates initiated cooperation with other
bodies and institutions for the purpose of detecting
illegal trade in medicines (i.a. the National Revenue
Administration, Province Governors, relevant
District Chambers of Pharmacy), but there was no
effective cooperation as regards supervision over
healthcare providers purchasing large quantities of
deficit medicines ° (the Supreme Audit Office, 2018b,
p. 16)'°. The cooperation between the Pharmaceutical
Inspection and law enforcement bodies was also
ineffective. Inspectors often encountered cases
of discontinuation of preparatory proceedings or
refusal to instigate proceedings against perpetrators
of offences’'. Problems were also identified with the
application of penal provisions of the Pharmaceutical
Law Act (the Supreme Audit Office, 2018a, p. 41).
The lack of cooperation between the Pharmaceutical
Inspection and other bodies and institutions in
detecting irregularities in the distribution process
of medicinal products, foodstuffs for particular
nutritional uses and medical devices as well as
inefficient cooperation with law enforcement bodies
led to shortages of medicines on the market (Figure
11).

9 Despite information provided by the locally competent Province
Pharmaceutical Inspectorate, two Province Governors refused
to inspect healthcare providers (the Lodzkie and Slaskie Prov-
ince Governors did not launch any inspection procedure. The re-
fusal to carry outinspections was justified by the fact that WIF’s
information only concerned cases of purchasing medicines on
demand, and not their sale by healthcare providers - the Su-
preme Audit Office, 2018a, p. 46).

The Supreme Audit Office identified that “all inspected Province
Pharmaceutical Inspectorates and the Main Pharmaceutical In-
spectorate informed Province Governors of purchases of large
quantities of potentially deficient medicinal products by health-
care providers. With regard to the wording of Article 87 sec-
tion 6 of the Pharmaceutical Law Act, Province Governors often
refused to initiate inspections - according to them purchasing
large quantities of medicines does not mean that they were re-
sold. The Lodzkie and Slaskie Province Governors did not launch
any inspections in the healthcare provider. Inspections carried
out by, i.a., the Mazowieckie and Wielkopolskie Province Gover-
nors revealed outpatient clinics which did not admit any patients
and medicines which were not used for the provision of health-
care services. In consequence, fines were imposed and reports to
law enforcement bodies were made” (the Supreme Audit Office,
2018b, p. 17).

As indicated by the Supreme Audit Office, “the Pharmaceutical
Inspection notified the Public Prosecutor’s Office of the found
cases of illegal distribution of medicinal products, with a total
of 40 crime reports filed (...). Despite the fact that in its crime
reports the Main Pharmaceutical Inspectorate requested feed-
back on measures taken towards the identified entities, law en-
forcement bodies did not provide information on the outcomes
of the proceedings. The Main Pharmaceutical Inspectorate most
often only received notifications of the discontinuation of pro-
ceedings, on which complaints were lodged (the Supreme Audit
Office, 2016, p. 37).

=
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Administracyjny wydat trzy wyroki podtrzymujace
decyzje w przedmiocie cofniecia zezwolenia, wydane
wobec aptek i hurtowni farmaceutycznych w zwigz-
ku z uczestnictwem w nielegalnej dystrybucji lekow
(Najwyzsza Izba Kontroli, 2016, s. 36).

Dokonujac oceny walki z tzw. odwrdconym tan-
cuchem dystrybucji nie sposéb nie wskaza¢ na brak
wspdtpracy pomiedzy organami nadzoru farmaceu-
tycznego, a organami $cigania i innymi organami
kontroli. Najwyzsza Izba Kontroli stwierdzita, ze
w ramach posiadanych kompetencji wojewddzkie
inspektoraty farmaceutyczne inicjowaty wspotpra-
ce z innymi organami i instytucjami w zakresie wy-
krywania nielegalnego obrotu lekami (m.in. Krajowa
Administracja Skarbowg, wojewodami, wiasciwymi
okregowymi izbami aptekarskimi), jednak nie byto
skutecznej wspdétpracy z wojewodami w zakresie
nadzoru nad podmiotami prowadzacymi dziatal-
no$¢ lecznicza nabywajacymi duze ilo$ci brakuja-
cych lekow® (Najwyzsza Izba Kontroli, 2018b, s. 16)°.
Wspoétpraca Inspekcji Farmaceutycznej z organami
$cigania rowniez nie przebiegata efektywnie. Inspek-
torzy czesto spotykali sie z sytuacja umarzania po-
stepowan przygotowawczych lub wrecz odmawianiu
wszczecia postepowan wobec oséb, ktére dopuscity
sie przestepstw!l. Stwierdzono réwniez problemy
zwigzane ze stosowaniem przepiséw karnych zawar-
tych w ustawie Prawo farmaceutyczne (Najwyzsza
[zba Kontroli, 20183, s. 41). Brak wspotpracy Inspek-
cji Farmaceutycznej z innymi organami i instytucja-
mi w zakresie wykrywania nieprawidtowosci w pro-
cesie dystrybucji produktami leczniczymi, srodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobami medycznymi oraz niewtasciwa
kooperacja z organami $cigania spowodowata wy-
stepowanie na rynku brakéw w asortymencie lekow
(rysunek 11).

9Mimo informacji przekazanych przez wtasciwy terytorialnie
wojewodzki inspektorat farmaceutyczny dwoch wojewodéw od-
mowito kontroli podmiotéw leczniczych (wojewodowie Lodzki
i Slaski nie wszczeli zadnego postepowania kontrolnego. Odmo-
we przeprowadzenia kontroli uzasadniano tym, iz informacje
WIF dotyczyty jedynie przypadkéw zakupu lekéw na zapotrze-
bowanie, a nie faktu ich zbycia przez podmiot leczniczy - Naj-
wyzsza Izba Kontroli, 2018a, s. 46)

1 Najwyzsza Izba Kontroli wskazata, ze ,wszystkie skontrolowane
(z wyjatkiem jednego) WIF oraz GIF informowaty wojewodéw
o transakcjach nabywania przez podmioty prowadzace dziatal-
nos¢ leczniczg znacznych ilo$ci produktéw leczniczych zagrozo-
nych brakiem dostepno$ci. Z uwagi na brzmienie art. 87 ust. 6
ustawy Prawo farmaceutyczne wojewodowie czesto odmawiali
wszczynania kontroli - w ich ocenie nabywanie duzych ilo$ci
lekéw nie stanowi potwierdzenia, ze doszto do ich zbycia. Wo-
jewoda todzki oraz Slaski nie wszczeli zadnej kontroli w pod-
miocie prowadzacym dziatalno$¢ lecznicza. W wyniku kontroli
m.in. Wojewody Mazowieckiego i Wielkopolskiego stwierdzono
otwieranie poradni, ktére w ogéle nie przyjmowaty pacjentow
oraz brak wykorzystywania lekéw do udzielania $wiadczen.
W konsekwencji naktadano kary pieniezne oraz kierowano za-
wiadomienia do organéw Scigania” (Najwyzsza Izba Kontroli,
2018b, s. 17).

" Jak wskazywata Najwyzsza Izba Kontroli, 0 stwierdzonych przy-
padkach nielegalnej dystrybucji produktéw leczniczych Inspek-
cja Farmaceutyczna informowata prokurature, kierujac tacznie
40 zawiadomien o podejrzeniu popetnienia przestepstwa (...).
Pomimo, ze GIF przy zawiadomieniu o podejrzeniu przestepstwa
zwracat sie z prosba o udzielnie informacji zwrotnej, dotyczacej
podjetych dziatan wobec wskazanych podmiotéw, organy $ci-
gania nie przekazywaty informacji o wynikach prowadzonych
postepowan. Do GIF najczesciej wptywaty jedynie postanowie-
nia o umorzeniu dochodzenia, na ktére sktadane byty zazalenia”
(Najwyzsza Izba Kontroli, 2016, s. 37).
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Figure 11. The number of shortages of deficit medicines by items included in the announcements of the Minister of Health
Rysunek 11. Liczba brakéw w asortymencie tzw. lekéw deficytowych wedtug pozycji zawartych w obwieszczeniach Ministra

Zdrowia

Source: Association of Pharmacists Employers of Polish Pharmacies, 2019, p. 32.
Zrddto: Zwiazek Aptekarzy Pracodawcéw Polskich Aptek, 2019, s. 32.

Analysing the data on the above figure, it can be
noticed that all measures taken by pharmaceutical
supervision bodies and law enforcement bodies
within thelast5 days seem insufficient, as the number
of deficiencies of deficit medicines is constantly
growing. The most recent list of medicinal products,
foodstuffs for particular nutritional uses and medical
devices potentially deficient on the territory of the
Republic of Poland as at 15 February 2020 contained
386 items (Announcement of the Minister of Health,
2020).

Conclusions

The proper operation ofthe pharmaceutical market
has an impact on the efficiency of the pharmaceutical
services system, which altogether contributes to the
effectiveness of the public healthcare system. The
sine qua non conditions of the proper operation of the
public healthcare system is a homeostatic balance
between its constituents, which requires ensuring
continuous availability of medicinal products,
foodstuffs for particular nutritional uses and medical
devices. Meeting this prerequisite in turn requires
effective supervision over the medicinal products
distribution process and adequate control over the
pharmaceutical market. This cannot be achieved
without an effective control system based on three
pillars - the efficient operation of the Pharmaceutical
Inspection, the competent actions of law enforcement
bodies, and actual support from tax administration
bodies.

The assessment of supervision over the
pharmaceutical market shows that the supervision
system is ineffective, failing at every possible level.
A tangible manifestation of the inefficiency of the
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Dokonujac analizy danych z powyzszego wykresu
nalezy zauwazy¢, ze wszelkie podejmowane dziata-
nia przez organy nadzoru farmaceutycznego oraz
organéw $cigania na przestrzeni ostatnich 5 lat wy-
daja sie niewystarczajace, albowiem liczba brakéow
w asortymencie lekéw deficytowych ciagle wzrasta.
W ostatnim wykazie produktéw leczniczych, $rod-
koéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych
brakiem dostepno$ci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej na dzien 15 lutego 2020 r. wyniosta 386 po-
zycji (Obwieszczenie Ministra Zdrowia, 2020).

Podsumowanie

Prawidtowe funkcjonowanie rynku farmaceutycz-
nego wptywa na sprawno$¢ systemu $wiadczenia
ustug farmaceutycznych, co to razem przektada sie
na efektywno$¢ systemu ochrony zdrowia publicz-
nego. Warunkiem sine qua non wtasciwego dziatania
systemu ochrony zdrowia publicznego jesthomeosta-
tyczna réwnowaga pomiedzy jego poszczegdlnymi
elementami, co wymaga zapewnienia nieprzerwalnej
dostepnosci produktéw leczniczych, Srodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych. Spetnienie wskazanego
warunku koniecznego wymaga z kolei zapewnienia
skutecznego nadzoru nad procesem dystrybucji pro-
duktami leczniczymi oraz efektywnej kontroli nad
caltym rynkiem farmaceutycznym. Nie da sie tego
osiagnac bez efektywnego systemu kontroli, ktére-
go pierwszym filarem jest wtasciwe funkcjonowanie
Inspekcji Farmaceutycznej, drugim - sprawne dzia-
tanie organow Scigania, a trzecim - realne wsparcie
organéw administracji skarbowej.

Dokonujac oceny funkcjonowania nadzoru nad
rynkiem farmaceutycznym zauwazy¢ nalezy, Ze nie
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supervision system are State budget losses of PLN
4 billion per year and shortages of so-called deficit
medicines. The Main Pharmaceutical Inspector
imposed fines on entities involved in the reserve
distribution chain amounting to PLN 280 million
(as at 31 July 2019); however, not a single zloty
of the amount was enforced (Stowik, 2019). It is
therefore evident that the State is not able to control
illegal exports of medicines, prosecute criminals
or enforce the imposed fines. The growing trend
of deficiencies of deficit medicines points to the
necessity of urgent legislative intervention on many
levels, as pharmaceutical supervision bodies and law
enforcement services are not able to deal with the
current situation. The existing supervision model
over the pharmaceutical market has turned out to
be inefficient and requiring urgent surveillance over
pharmaceutical supervision bodies.

In an attempt to identify areas requiring
intervention, the first issue to be considered is
whether pharmaceutical supervision based solely on
the work of pharmacist inspectors can be efficient
and whether there is no risk that wrongly understood
professional solidarity may impact the quality
of inspection processes (e.g. in situations when
a pharmacist inspector is inspecting a pharmacy
owned by another pharmacist).

There are generally known examples of
a tendency for inspections carried out in pharmacies
run by pharmacists to end in a failure to find any
irregularities, although it is common knowledge
that illegal activities have taken place. Changing
this supervision model to the integrated supervision
system based on combining pharmaceutical
inspection subsystems and tax and labour inspection
subsystems seems more appropriate, as only the
inspection team composed of additional members, i.e.
inspector of the pharmaceutical supervision body, IT
specialist, taxinspection officerand labourinspection
inspector, is able to carry out comprehensive and
conscientious inspections of pharmacies (Zak, 2019,
p. 126).

In addition to rearranging and redefining the
supervision and control system, multifaceted
and multilevel optimisation measures should be
implemented in the following areas:

—area 1: coordination of cooperation between
integrated supervision and control bodies and
law enforcement bodies in:

» instigating proceedings and conducting
preparatory proceedings in order to improve
the effectiveness of inspection procedures,

» prosecuting offences in the context
of applying penal provisions of the
Pharmaceutical Law Act in order to improve
the detectability of offences and general
prevention rates,

» assistance in cases of concealing and
falsifying documents, hindering inspection
measures, including preventing inspectors
from accessing the pharmacy’s premises,
in order to increase the effectiveness of
inspection processes,

jest on skuteczny, albowiem zawodzi na kazdym moz-
liwym poziomie. Wymiernym obrazem nieefektyw-
nosci systemu kontroli sg straty w budzecie panstwa
na poziomie 4 mld. PLN rocznie oraz braki w asorty-
mencie tzw. lekéw deficytowych. Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny natozyt na podmioty uczestniczace
w tzw. odwréconym tancuchu dystrybucji sankcje
finansowe w wysoko$ci 280 mln PLN (wedtug stanu
na dzien 31 lipca 2019 r.), jednak ani jeden ztoty z tej
kwoty nie zostat wyegzekwowany (Stowik, 2019).
Wida¢ wiec, Ze panstwo nie radzi sobie ani z nielegal-
nym wywozem lekdw, ani ze $ciganiem przestepcéw,
ani ze $ciggalnoscig natozonych kar. Rosnacy trend
brakéw w asortymencie tzw. lekéw deficytowych
wskazuje na koniecznos$¢ pilnej interwencji legisla-
cyjnej na wielu ptaszczyznach, albowiem organy
nadzoru farmaceutycznego oraz ograny $cigania nie
radza sobie z zaistniata sytuacja. Dotychczasowy
model nadzoru nad rynkiem farmaceutycznym oka-
zatl sie niewydolny i wymaga pilnego wprowadzenia
dozoru nad organami nadzoru farmaceutycznego.

Dokonujgc préby wskazania obszaréw wymagaja-
cych interwencji w pierwszej kolejno$ci nalezy sie za-
stanowi¢, czy nadzor farmaceutyczny oparty wytacz-
nie na pracy inspektoréw - farmaceutéw moze by¢
wydolny i czy nie zachodzi obawa, Ze Zle rozumiana
solidarno$¢ zawodowa moze wptywacé na jako$¢ pro-
cesOw kontrolnych (np. w sytuacjach, kiedy inspektor
- farmaceuta kontroluje apteke, ktorej wtascicielem
jest réwniez farmaceuta).

W przestrzeni publicznej czesto mozna spotkac
przyktady, ze kontrole w aptekach prowadzonych
przez farmaceute z reguty koncza sie niewykryciem
zjawisk patologicznych, chociaz powszechnie wia-
domo, Ze do naruszen prawa dochodzito. Zmiana ta-
kiego modelu nadzoru na system kontroli zintegro-
wanej, opartej na potaczeniu podsysteméw kontroli
farmaceutycznej z podsystemami kontroli skarbowej
i inspekcji pracy wydaje sie bardziej wtasciwa, albo-
wiem tylko zespdt kontrolny w rozszerzonym skta-
dzie: inspektor organu nadzoru farmaceutycznego,
informatyk, urzednik kontroli skarbowej i pracownik
inspekcji pracy moga dokona¢ kompleksowej i rzetel-
nej kontroli apteki (Zak, 2019, s. 126).

Oprocz reorganizacji i redefinicji systemu nadzo-
ru i kontroli nalezy wprowadzi¢ wieloptaszczyznowe
i wielopoziomowe dziatania optymalizacyjne w na-
stepujacych obszarach:

- obszar 1: koordynacja wspétpracy zintegrowa-
nych organéw nadzoru i kontroli z organami $ci-
gania w zakresie:

» wszczynania przestepstw i prowadzenia po-
stepowan przygotowawczych w celu popra-
wy efektywno$ci procedur kontrolnych,

» §cigania przestepstw w kontekscie stosowa-
nia przepisow karnych zawartych w usta-
wie Prawo farmaceutyczne w celu poprawy
wykrywalno$ci przestepstw i prewencji ge-
neralnej,

» pomocy w sytuacjach ukrywania i fatszo-
wania dokumentdéw, utrudniania czynnosci
inspekcyjnych, w tym uniemozliwiania in-
spektorom dostepu do lokalu apteki w celu
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- area 2: coordination of cooperation between
integrated supervision and control bodies and
bodies supervising healthcare providers in:

zwiekszenia efektywnos$ci proceséow kon-
trolnych,
- obszar 2: koordynacja wspo6tpracy zintegrowa-
» inspecting healthcare providersin the case of nych organéw nadzoru i kontroli z organami
a suspicion that such entities purchase large nadzoru nad placowkami medycznymi w zakre-
quantities of medicines potentially deficient sie:
in the Republic of Poland for purposes not » kontroli podmiotéw prowadzacych dziatal-
related to their activities in order to facilitate nos$¢ lecznicza w kontekscie podejrzenia na-

the identification of entities involved in the
reverse distribution chain.

» exchanging information on the pending
inspection procedures in order to increase
the effectiveness of the supervision system,

bywania przez podmiot do celéw nie zwia-
zanych z prowadzong dziatalno$cig duzych
ilosci lekéw z listy produktéw zagrozonych
brakiem dostepnosci na terenie Rzeczypo-
spolitej Polskiej w celu utatwienia identy-

—area 3: changes in the Pharmaceutical
Inspection’s organisation, recruitment and
remuneration of inspectors in the form of:

» introducing integrated inspection teams
(inspector of the pharmaceutical supervision
body, IT specialist, tax inspection officer and
labour inspection inspector) to improve the
effectiveness of inspection processes,

fikacji podmiotow uczestniczacych w tzw.
odwrdconym tancuchu dystrybuciji,

» wymiany informacji dotyczacych prowadzo-
nych postepowan kontrolnych w celu popra-
wy efektywnosci systemu nadzoru,

- obszar 3: zmiany w systemie organizacji Inspek-
cji Farmaceutycznej, rekrutacji i wynagradzania
inspektoréw w zakresie:

¥

introducing standardised procedures in
order to eliminate the arbitrariness of
inspection procedures and implementing
a uniform and objective system for issuing
administrative decisions,

introducing clear and  transparent
procedures of recruiting candidates for
inspectors based on a competence system
including knowledge, skills, qualifications
and psychophysical characteristics as well as
defining requirements for candidates based
on the actual tasks and duties assigned to the
given position, and the system of sanctions
for violating recruitmentrules (selecting and
hiring employees on the basis of recruitment
criteria other than specified, e.g. nepotism,
favouritism) in order to raise the quality of
Pharmaceutical Inspection’s personnel.
introducing a remuneration system for
inspectors based on the effectiveness
criterion, taking into consideration the level
of salaries in the pharmaceutical sector in
order to make the position of pharmaceutical
inspector more appealing and, consequently,
attract more highly qualified candidates to
work in the Pharmaceutical Inspection,

4

v

—area 4: legislative changes in the legal system
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including:

» defining cooperation rules, tasks
and responsibilities of the respective
supervision and control institutions (the
Main Pharmaceutical Inspectorate, Province
Pharmaceutical Inspectorates, tax and
labour inspection bodies) in the context
of creating integrated inspection teams
to coordinate activities and implement
effective inspection procedures,

defining cooperation rules for integrated
supervision and control bodies and law
enforcement bodies in order to improve the
effectiveness of inspection procedures and
the detectability of offences,

¥

» wprowadzenia zintegrowanych zespotow
kontrolnych (inspektor organu nadzoru far-
maceutycznego, informatyk, urzednik kon-
troli skarbowej i pracownik inspekcji pracy)
w celu zwiekszenia efektywnos$ci procesow
kontrolnych,

wprowadzenia standaryzowanych procedur
w celu wyeliminowania dowolno$ci poste-
powan kontrolnych oraz wdrozenia jedno-
znacznego i obiektywnego systemu wyda-
wania decyzji administracyjnych,
wprowadzenia jasnych i transparentnych
procedur rekrutacji kandydatéw na in-
spektoréow w oparciu o system kompetencji
uwzgledniajacy wiedze, umiejetnosci, kwa-
lifikacje i cechy psychofizyczne oraz definiu-
jacy wymagania wobec kandydata w opar-
ciu o faktyczny stan zadan i obowigzkéw na
stanowisku, jak réwniez systemu sankcji za
naruszenie zasad rekrutacji (selekcji i za-
trudniania pracownikéw w oparciu o po-
zamerytoryczne kryteria rekrutacji, np. ne-
potyzm, kumoterstwo) w celu podniesienia
jakosci kadr Inspekcji Farmaceutycznej,
wprowadzenia systemu wynagradzania in-
spektoréow w oparciu o kryterium efektyw-
nosci pracy, uwzgledniajace réwniez poziom
wynagrodzen w branzy farmaceutycznej
w celu uatrakcyjnienia stanowiska inspek-
tora farmaceutycznego i w konsekwencji
zwiekszenia liczby kandydatéow o wysokich
kwalifikacjach do pracy w Inspekcji Farma-
ceutycznej,

v

4

v

- obszar 4: zmiany legislacyjne w systemie prawa
w zakresie:

» okreSlenia zasad wspoétpracy, zadan i roz-
graniczenia odpowiedzialno$ci pomiedzy
poszczegodlnymi instytucjami nadzoru i kon-
troli (Gtéwny Inspektorat farmaceutyczny,
wojewodzkie inspektoraty farmaceutyczne,
organy kontroli skarbowej i inspekcji pra-
cy) w konteks$cie budowy zintegrowanych
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» granting investigative powers to inspectors
(such as vested with the Police or the
National Revenue Administration) in order
to enable and facilitate the performance of
inspection measures,

» specifying cooperation rules between the
integrated supervision and control team
and other bodies (i.e. bodies supervising
healthcare providers) in order to create
a system for identifying entities involved in
the reverse distribution chain,

» introducing severe penal sanctions for
preventing or hindering inspection
procedures in order to enable inspectors
to perform inspections safely and without
obstacles,

» introducing additional penal and
administrative sanctions for failure to
provide access to documents to be inspected
by supervision bodies (under the pretence
of them being lost, destroyed, etc.) to ensure
effective disclosure of documents (invoices)
and make it possible to trace the actual
turnover of illegally sold medicines.

Implementing the above optimisation measures
will make it possible to streamline the pharmaceutical
market supervision and control system and to
considerably reduce pathologies. However, it is
crucial for optimisation measures to be correlated
with IT systems (such as ZSMOPL) already existing in
pharmacy practice.
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