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Warszawa, 20 marca 2026

Pan
Wtodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 15619 ztozong 4 marca 2026 r. przez Pana Roberta
Wardzate w sprawie zwalczania handlu podrabianymi lekami, Minister Zdrowia uprzejmie
przedstawia nastepujace stanowisko.

W kwestii stanowiska Ministra Zdrowia w sprawie podpisania oraz ratyfikacji przez Polske
Konwencji Rady Europy Medicrime nalezy wskazaé, ze materia byta przedmiotem
konsultacji w ramach prac Zespotu do Spraw Fatszowania i Nielegalnego Obrotu
Produktami Leczniczymi oraz Innymi Sfatszowanymi Produktami Spetniajacymi Kryteria
Produktu Leczniczego, ktéremu przewodniczyt Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny (dalej:
GIF). Zespdt powotany zostat na wniosek GIF i skupiat przedstawicieli kluczowych instytucji
odpowiedzialnych za bezpieczenstwo lekowe i zwalczanie przestepczosci. W sktad Zespotu
wchodzili przedstawiciele: Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, Komendy Gtéwne;j
Policji, Gtéwnego Inspektoratu Weterynarii, Narodowego Instytutu Lekéw, Gtéwnego
Inspektoratu Sanitarnego, Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobéjczych, Ministerstwa Finanséw - Stuzba Celna, Prokuratury
Krajowej, Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, Ministerstwa Zdrowia -
Departament Polityki Lekowej i Farmaciji.

W trakcie prac Zespotu GIF podejmowat dziatania na rzecz podpisania przez Polske
Konwencji Medicrime. Poparcie dla przystgpienia do Konwencji wyrazili przedstawiciele
Policji, GIS, NIL oraz URPL. W ocenie przedstawiciela Gtéwnego Lekarza Weterynarii
przystapienie do Konwencji mogtoby w sposéb istotny przyczynié sie do zwiekszenia
efektywnosci przeciwdziatania przestepczosci w obszarze obrotu produktami
sfatszowanymi. Jednoczesnie podkreslit on, ze proces ratyfikacji powinien zostac
poprzedzony pogtebiong analizg wynikajacych z niej zobowigzan oraz wskazaniem Zrédet
finansowania. Przedstawiciel Krajowej Administracji Skarbowej uwarunkowat zajecie
ostatecznego stanowiska od przedstawienia rzetelnej informacji o skutkach finansowych
dla budzetu panstwa i wskazat, ze ratyfikacja Konwencji oraz wdrozenie jej postanowien
nie moze stanowic¢ podstawy do ubiegania sie o dodatkowe fundusze. Negatywne
stanowisko w przedmiocie przystapienia Polski do Konwencji wyrazit przedstawiciel
Prokuratury Krajowej. Uzasadnit je obawga przed natozeniem na organ nowych obowigzkéw
po ratyfikacji Konwencji. Ponadto wskazat, Zze polskie przepisy dotyczace zwalczania
fatszowania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych mozna skutecznie
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znowelizowaé bez koniecznosci przystepowania do tego porozumienia. Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny wraz z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, pismem z dnia 20 maja 2020 r., poinformowali
Ministerstwo Zdrowia o ww. uzgodnieniach i wskazali argumentacje przemawiaja za
zasadnoscig ratyfikacji przedmiotowej Konwencji przez Polske.

Dalej Minister Zdrowia wskazuje, ze analizujgc tre$¢ konwencji Rady Europy Medicrime
nalezy wyjasni¢, iz wdrozenie Konwencji oznaczatoby koniecznos¢ rozbudowy krajowych
instytucji odpowiedzialnych za nadzér nad produktami leczniczymi, Sciganie przestepstw
farmaceutycznych oraz wspétprace miedzynarodowg, a takze utworzenia efektywnych
procedur wymiany informacji i sprawozdawczosci wobec organéw Rady Europy. Tego
rodzaju dziatania wigzatyby sie ze znacznymi naktadami finansowymi oraz koniecznoscia
zwiekszenia zatrudnienia w jednostkach administracji paristwowej odpowiedzialnych za
bezpieczenstwo produktéw leczniczych, organach scigania i nadzoru granicznego. Nalezy
przy tym zauwazy¢, ze Konwencja przewiduje obowigzek statej kooperacji
miedzynarodowej oraz uczestnictwa w mechanizmach monitorujacych wdrazanie
przepiséw konwencyjnych, co dodatkowo wzmacnia ciezar administracyjny wynikajacy

z przystapienia do niej. Konwencja Medicrime ustanawia szeroki katalog zobowiagzan po
stronie panstw-stron, obejmujacy miedzy innymi penalizacje nowych kategorii czynéw
zwigzanych z fatszowaniem produktéw leczniczych oraz dokumentacji medycznej,
przeciwdziatanie nieautoryzowanemu wytwarzaniu i obrotowi produktami leczniczymi,

a takze stworzenie ram wspotpracy miedzy organami zdrowia, policja, stuzbami celnymi

i innymi strukturami panstwowymi w celu zapewnienia skutecznego $cigania przestepstw
oraz realizacji mechanizmoéw ochrony ofiar i swiadkéw. Zakres zobowigzan wynikajacych
z Konwencji jest zatem nie tylko rozlegty, lecz takze wielowarstwowy, wymagajac od
panstwa-strony odpowiednio przygotowanej administracji, wykwalifikowanych kadr oraz
zasobéw finansowych umozliwiajacych wdrozenie i utrzymanie zaawansowanych
rozwiazan prawnych, organizacyjnych i technicznych. Realizacja konwencji wymaga
bowiem réwnoczesnego dostosowania regulacji karnych, administracyjnych i sektorowych,
rozbudowy struktur nadzoru nad rynkiem produktéw leczniczych, a takze stworzenia
efektywnych mechanizméw wspoétpracy pomiedzy organami.

Ponadto okres, w ktérym trwaty prace zwigzane z przystapieniem do Konwencji
Medicrime, przypadt na czas powaznych obciazen organizacyjnych i finansowych
zwiazanych z pandemia COVID-19. Pandemia generowata nadzwyczajne wyzwania dla
administracji publicznej, w szczegblnosci w obszarze zdrowia, gdzie zasoby panstwa zostaty
skierowane na zarzadzanie kryzysem epidemicznym, zapewnienie funkcjonowania systemu
ochrony zdrowia, zaopatrzenie w produkty lecznicze oraz stworzenie doraznych ram
prawnych umozliwiajacych przeciwdziatanie zagrozeniom zdrowia publicznego. W takich
okolicznosciach realna mozliwos$¢ rozszerzenia kompetencji instytucji o obowiazki
wynikajace z Konwencji Medicrime — w tym tworzenie nowych struktur, przyjecie
dodatkowych obowigzkéw w zakresie wspdtpracy miedzynarodowej i rozbudowanych
mechanizmdéw monitorowania — byta obiektywnie ograniczona, co nie uzasadniato
podejmowania nowych zobowigzan miedzynarodowych o charakterze systemowym.

Réwnolegle na poziomie Unii Europejskiej trwajg prace nad nowg legislacja
farmaceutyczna, czego konsekwencja s liczne projekty zmian dotyczacych definicji,
klasyfikacji i zasad nadzoru nad produktami leczniczymi. Prowadzenie tych prac wymaga¢é
bedzie od panstw cztonkowskich duzego wysitku legislacyjnego oraz dostosowawczego.
Naktadanie sie tych obu proceséw mogtoby doprowadzi¢ do kolizji regulacyjnych

i trudnodci w utrzymaniu spoéjnosci krajowego systemu nadzoru farmaceutycznego.

Wobec powyzszego Minister Zdrowia wskazuje, ze brak podpisania Konwencji Medicrime
przez Polske wynikat z potaczenia ograniczen kadrowych i finansowych, niezwykle
szerokiego zakresu obowigzkdéw przewidzianych dla panstw-stron, obcigzenia aparatu
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panstwowego skutkami pandemii oraz koniecznosci dostosowania krajowego systemu
prawnego do legislacji unijnej. Podjecie dodatkowych zobowigzan konwencyjnych w takich
warunkach mogtoby prowadzié do ryzyka znaczacej destabilizacji systemu nadzoru
farmaceutycznego, co uzasadniato zachowanie ostroznosci legislacyjnej i powstrzymanie
sie od przystgpienia do Konwencji.

Odnosnie dziatan podejmowanych przez Ministra Zdrowia w zakresie walki z handlem
podrabianymi lekami nalezy wskaza¢, ze Minister Zdrowia odpowiada za ksztattowanie
polityki lekowej panstwa, co wynika z jego ogélnych kompetencji w zakresie nadzoru nad
systemem ochrony zdrowia i rynkiem produktéw leczniczych. Polityka lekowa obejmuje
m.in. zapewnienie bezpieczenstwa i dostepnosci produktéw leczniczych oraz tworzenie ram
regulacyjnych dlaich obrotu. Natomiast zadania dotyczace stricte sfatszowanych
produktéw leczniczych - w tym m.in. wstrzymanie lub wycofanie z obrotu lekéw
podejrzanych o sfatszowanie, nadzér nad jakoscig produktéw w obrocie oraz obowiagzki
zwiazane z weryfikacja autentycznosci lekéw - nalezg do wtasciwosci GIF. Wynika to
wprost z art. 108 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.
U.z2025r.poz. 750,z pézn. zm.), zwanga dalej ,Prawo farmaceutyczne”, ktéry uprawnia
Inspekcje Farmaceutyczng do wstrzymywania lub wycofywania produktéw leczniczych

w przypadku podejrzenia lub stwierdzenia, ze dany produkt zostat sfafszowany.
Dodatkowo art. 115 ust. 5d Prawa farmaceutycznego potwierdza, ze GIF sprawuje nadzér
nad jakoscig produktéw leczniczych w obrocie oraz nad obowigzkami w zakresie
weryfikacji autentycznosci lekéw, co stanowi element systemu zwalczania sfatszowanych
produktéw leczniczych.

W ramach powyzszych kompetencji kazdy przypadek podejrzenia sfatszowania produktu
leczniczego jest wnikliwie analizowany przez pracownikéw Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego. Jezeli ze zgromadzonych w analizie danych wynika, ze sfatszowany
produkt znajduje sie w legalnym tancuchu dystrybucji w Polsce, wydawana jest decyzja
wycofujaca i zakazujgca wprowadzania do obrotu ww. produktu. Decyzja publikowana jest
w Rejestrze Decyzji GIF. Jesli sfatszowany produkt byt dystrybuowany réwniez w innych
krajach lub jest takie podejrzenie, to wysytane jest powiadomienie Rapid Alert (RA - pilne
zawiadomienie przekazane przez Kompetentne Wtadze do innych Kompetentnych
Organéw Whtadzy, informujace, ze produkt podejrzany o sfatszowanie, badz sfatszowany,
zostat zidentyfikowany w legalnym obrocie w kraju, ktory przestat dany RA). Jesli ze
zgromadzonych danych wynika, ze sfatszowany produkt znajduje sie w nielegalnym
tancuchu dystrybucji w Polsce, przygotowywane jest powiadomienie WGEO Rapid Alert
(pilne zawiadomienia przesytane przez Kompetentne Wtadze do innych Kompetentnych
Organdéw Whtadzy, informujace o przypadkach nielegalnego obrotu lub sfatszowania
produktéw pochodzacych z nielegalnego zrédta). Zawiadamiane sg réwniez organy
Scigania.

GIF dysponuje systemami informatycznymi wspomagajgcymi sprawowanie nadzoru nad
legalnym tancuchem dystrybucji. Dwa systemy informatyczne o zasadniczym znaczeniu,
wykorzystywane w codziennej dziatalnosci stuzbowej GIF, to Krajowy System Weryfikacji
Autentycznosci Lekow (PLMVS) oraz Zintegrowany System Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi (ZSMOPL). Pierwszy z nich bazuje na danych zawartych w
unikalnym identyfikatorze (w postaci kodu 2D) umieszczonym na opakowaniu produktu
leczniczego i umozliwia sprawdzenie, czy dane opakowanie jest oryginalne i zostato legalnie
wprowadzone do obrotu. Dzieki danym przetwarzanym w ZSMOPL mozna natomiast
szczegbtowo przesledzi¢ droge produktu leczniczego w legalnym taricuchu dystrybuciji.

GIF Scisle wspodtpracuje z organami Scigania oraz organami UE podczas prowadzonych
postepowan w zakresie sfatszowanych produktéw leczniczych. W ramach wspétpracy

z Komisja Europejska, przedstawiciele GIF uczestniczg w posiedzeniach grupy eksperckiej
ds. safety features, podczas ktérych omawiane s biezace problemy i nowe wyzwania
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w zakresie serializacji produktéw leczniczych. GIF wspétpracuje rowniez

z przedstawicielami innych organdw i instytucji zajmujacych sie zwalczaniem

i zapobieganiem nielegalnej dystrybucji oraz fatszowania produktéw leczniczych, m.in.

z HMA WGEO (Heads of Medicines Agencies Working Group of Enforcement Officers) -
grupa robocza ds. sfatszowanych produktéw leczniczych, dziatajgca przy organizacji Szeféw
Agencji Lekéw. Na mocy porozumienia z 2019 r. zawartego pomiedzy Komendantem
Gtéwnym Policji i Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym o wspétpracy Policji oraz
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej dotyczacym naruszen prawa zwigzanych
zwytwarzaniem, importem i obrotem produktami leczniczymi, substancjami czynnymi oraz
sfatszowanymi produktami leczniczymi, w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym
wprowadzono stanowisko koordynatora do spraw kontaktu ze stuzbami. Do jego zadan
nalezy koordynowanie wspétdziatania komérek organizacyjnych Urzedu z organami
scigania i stuzbami specjalnymi.

W trakcie wykonywania ustawowych czynnosci GIF wielokrotnie zwraca sie o pomoc do
jednostek Policji, celem wspdlnego przeprowadzenia czynnosci inspekcyjnych, jak réwniez
zwraca sie z prosbg o dokonanie ustalen badz sprawdzen podmiotéw objetych nadzorem
i inspekcja. Pracownicy Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego prawie kazdego dnia
stuzg jednostkom Policji pomoca w przedmiocie sprawdzen w rejestrach produktow
leczniczych czy hurtowni farmaceutycznych i przekazuja informacje na potrzeby
prowadzonych czynnosci przez Policje. Koordynator zbiera i przekazuje odpowiednim
organom $cigania materiat dowodowy w sprawach administracyjnych, pozostajacych we
witasciwosci rzeczowej i instancyjnej GIF. Do czynnosci koordynatora nalezy rowniez
wsp6tpraca z Centralnym Biurem Sledczym Policji, zaréwno na poziomie krajowym jak

i miedzynarodowym.

W 2025 r. rozpoczeto program szkoleniowy dla Policji, ktéry polega na realizacji szkolen
przez przedstawicieli Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. W ich trakcie omawiana jest
ztozona problematyka przestepstw na rynku farmaceutycznym. Funkcjonariusze
Centralnego Biura Sledczego Policji, a takze Centralnego Biura Zwalczania
Cyberprzestepczosci moga ugruntowac swojg wiedze z zakresu wtasciwego wykorzystania
baz danych jako narzedzia do walki z przestepczoscig farmaceutyczna. Do korica 2025 r.
przedstawiciele GIF spotkali sie z ponad 580 funkcjonariuszami pionu przestepczosci
gospodarczej komend wojewddzkich, miejskich, powiatowych oraz komisariatéw Policji.
Szkolenia prowadzone s3 przez koordynatora do spraw wspdétpracy z organami scigania,

a ze strony Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego uczestnicza w nich takze eksperci

z Departamentu Kontroli Wewnetrznej i Zarzadzania Zgodnos$cig oraz Departamentu
Nadzoru Farmaceutycznego. W latach 2019-2020 przedstawiciele Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego zrealizowali cykl spotkan we wspétpracy z Prokuratura Krajowa we
wszystkich prokuraturach regionalnych w Polsce, w ktérych uczestniczyli rowniez
przedstawiciele prokuratur nizszego szczebla. Szkolenia dotyczyty realizacji czynnosci przy
odwréconym tancuchu dystrybucji lekow.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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