Krakoéw, dnia 16 kwietnia 2015 .

Pan

Bartosz Artukowicz
Minister Zdrowia

ul. Miodowa 15
Warszawa

Szanowny Panie Ministrze,

W nawigzaniu do konferencji prasowej z dnia 15 kwietnia 2015 roku niniejszym
przedstawiam wnioski i propozycje dotyczace eksportu rownolegltego lekow.

Przyczyna

Nie ulega watpliwos$ci, ze przyczyna eksportu réwnolegtego lekow z rynku polskiego jest
tylko jedna. Przyczyn¢ t¢ stanowi wytworzona metodami nie-rynkowymi réznica cenowa,
wynikajagca z zastosowania cen urzedowych w obrocie produktami leczniczymi
refundowanymi. Stworzony na podstawie ustawy refundacyjnej system regulacji cen i marz
nie jest niczym niezwyklym w skali §wiatowej i nalezy oceni¢ go catosciowo pozytywnie,
jako instrument zmniejszajacy koszty po stronie platnika publicznego. Instrument tego
rodzaju zawsze bedzie wigzatl si¢ z efektem ubocznym w postaci silnego bodzca
ekonomicznego zachecajacego do nabycia leku po cenie sztywnej (niskiej) 1 sprzedazy w
panstwie, w ktorym stosowane sg ceny rynkowe (wysokie). Z problemem handlu
rownoleglego boryka sie¢ nie tylko polski system zaopatrzenia w leki ale rowniez wiele innych
branz (samochodowa, elektroniczna, filmowa, gier komputerowych itp.).

Jakos¢ debaty dotyczacej eksportu réwnoleglego lekow a stan prawny

Obecng debate publiczng na temat eksportu rownoleglego, jego przyczyn oraz
obowigzujacych unormowan nalezy oceni¢ negatywnie. Kazda ze stron prezentuje swoje
stanowisko nierzetelnie, eksponujagc wytgcznie selektywnie wybrane kwestie, pasujace do
zatozonych z gory tez. Rzeczywisto$¢ prawna jest o wiele bardziej skomplikowana i budowa
srodkéw zaradczych wymaga precyzyjnej oraz przemyslanej interwencji legislacyjne;j.
Ponizej prezentuje¢ kluczowe elementy ,,prawniczej uktadanki” w omawianym zakresie:

a. wnioskodawca w rozumieniu ustawy refundacyjnej musi dostarczac leki refundowane pod
grozbg wysokich kar, ale z zasad stosowania sankcji administracyjnych zgodnie z
Konstytucjag RP wynika brak mozliwosci karania za skutki dzialan innych podmiotow; co
wigcej, zaden przepis nie zabezpiecza wyptacalnosci wnioskodawcy — w praktyce wiele
spotek bedacych wnioskodawcami nie ma w ogole majatku;
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b. dostawcy lekow na rynek polski (wytworcy lub hurtownie) sg z jednej strony zmuszani do
zapewnienia cigglych dostaw, ale z drugiej strony sa pigtnowani za wprowadzanie
systemOw nadzoru nad obrotem zmierzajacych do ograniczenia handlu réwnoleglego
(zastrzegam przy tym, ze niektére z tych systemow dzialaja prawidlowo, a niektore
prowadza do skandalicznego ograniczania dostepnosci do waznych lekow) — nie wolno
zapominaé, ze kazda odmowa lub ograniczenie dostawy powoduje dla przedsigbiorcy
farmaceutycznego ryzyko gigantycznego sporu na tle przepisow ochrony konkurencji;
jednym stlowem: oczekuje si¢ od dostawcow (wnioskodawcow), ze zapewnig niskie ceny i
stale dostawy lekow refundowanych, ale obowigzujace przepisy uniemozliwiajg lub
znacznie utrudniaja wykonanie tego obowigzku w sposob, ktory ograniczatby eksport
réwnolegty;

c. cofniecie zezwolenia na prowadzenie apteki na skutek nielegalnego handlu lekami
sprzedawanymi ,,z apteki” nie jest dotkliwg sankcja, skoro zezwolenie takie mozna
szybko odzyska¢ w ramach nowego wehikulu prawnego (nowej spotki, spotki corki itp.) —
projekt nowelizacji ustawy Prawo farmaceutyczne wbrew pozorom wecale nie redukuje
tego problemu, a przecigtnemu prawnikowi obeznanemu z prawem spolek okoto 30
sekund zajmuje bezproblemowe obejscie nowych przepiséw;

d. dyskusyjna jest skutecznos¢ sankcji karnych za ,,prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;j
bez zezwolenia” — w tym zakresie brak jest jeszcze ustalonego orzecznictwa: pierwszemu
skazaniu (farmaceutka z Gliwic) na podstawie art. 127 ustawy Prawo farmaceutyczne,
towarzysza tez postanowienia o umorzeniu postgpowan karnych z powodu braku znamion
przestepstwa (prokuratura w Lublinie); winna temu jest wadliwa redakcja wskazanego
przepisu; nie wolno tez zapomina¢ o tym, ze polski sad karny nie skaze podsagdnego na
kare bezwzglednego pozbawienia wolnos$ci za sprzedaz towardw za granicg¢ — pO prostu
nie miesci si¢ to w podejsciu orzeczniczym w sprawach karnych i nie zmieni tego nawet
zaostrzenie przepisow; wreszcie — dla wielu 0sob wnioski z konfrontacji szansy zarobienia
kilku milionéw ztotych lub nawet kilkuset tysiecy ztotych z ryzykiem otrzymania kary 8
miesigcy w zawieszeniu na dwa lata, bedg jednoznaczne;

e. last but not least: zgodnie z prawem unijnym, hurtownie farmaceutyczne majg prawo
sprzedawac leki do innych hurtowni w panstwach trzecich; podniesiony zostat ostatnio
argument, ze w przypadku lekow refundowanych hurtownie takie powinny stosowac ceny
i marze sztywne rowniez w odniesieniu do eksportu; niestety, sprawa nie jest tak prosta
jak mogloby si¢ wydawac:

I. bledem jest powolywanie si¢ na zasade terytorialnosci i pod tym wzgledem
racje maja osoby twierdzace, ze zasada terytorialno$ci prawa oznacza
obowigzek stosowania normy polskiej do dzialalno$ci na terenie RP;

Ii. niemniej wszyscy dyskutanci zupelnie zapomnieli, ze polskie prawo
dopuszcza wybor prawa obcego w transakcjach sprzedazy zagranicznej;
dyskutanci zapomnieli tez, ze w interesie polskiej gospodarki w przypadku
polskich przedsigbiorcow (wytworcow) moze leze¢ i w wielu przypadkach
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lezy dopuszczalno$¢ sprzedawania polskich produktow za granice po
wysokich cenach — nawet jezeli na potrzeby rynku krajowego
refundowanego musza sprzedawac tanio;

iii. debata powinna zatem sprowadza¢ si¢ do ustalenia, czy przepisy o
sztywnych marzach i cenach wymuszaja swoje zastosowanie rowniez do
transakcji poddanych prawu obcemu — nie jest to zagadnienie proste i tatwe
nawet dla prawnikow-praktykdéw, poniewaz ta sfera dociekan nie jest
wprost regulowana przepisami prawa, lecz wynika ze stosowania zasad
ogoblnych prawa prywatnego miedzynarodowego; W tym zakresie potrzebne
jest sporzadzenie wnikliwej ekspertyzy akademickiej, nie za$
przekrzykiwanie si¢ sloganami;

Zagrozenia
W projekcie nowelizacji ustawy Prawo farmaceutyczne w art. 95a proponowany jest zapis, ze
w przypadku zgloszenia braku lekow w co najmniej 5% aptek w danym wojewddztwie,
wojewoOdzki inspektor farmaceutyczny po uprzedniej weryfikacji dostepno$ci, ustala
przyczyny braku tej dostepnosci. Nalezy podkresli¢, ze jest to bardzo nieprecyzyjny zapis,
ktéry moze by¢ interpretowany w dowolny sposob. Wystarczy, ze wojewodzki inspektor
farmaceutyczny dokona weryfikacji dostepnosci tylko w wybranych aptekach sieciowych, w
ktérych nie stwierdzi braku dostepnos$ci i wéwcezas w ogodle nie bedzie wszczynal sprawy, tak

jak nie wszczyna spraw w przypadku famania prawa zapisanego w art. 94a oraz w art. 99 ust.
3 ustawy Prawo farmaceutyczne. Nadzoér farmaceutyczny aktualnie nie wywigzuje si¢ w
wystarczajagcym stopniu z zadan kontroli, monitorowania oraz nadzoru, w zwigzku z tym, nie
bedzie rowniez w stanie wykona¢ tak duzego zadania, ktore wynika z nowelizacji ustawy.
Potsrodki zdadzg si¢ na nic — jezeli bowiem przedsigbiorca moze w ciggu krotkiego czasu
zarobi¢ kilka lub kilkanascie milionow zlotych na — legalnym lub nielegalnym — eksporcie
lekow, to nie powstrzyma go przed tym sprawowany ex post nadzor organdw administracji
ani tez grozba utraty zezwolenia / kara finansowa siggajaca kilkuset tysiecy.

Bardzo restrykcyjne zapisy nowelizacyjne budzg szereg watpliwosci i1 dlatego mogg zostac
zablokowane w trakcie notyfikacji w Komisji Europejskiej.

Whioski i propozycje

W moim przekonaniu, realne i skuteczne rozwigzania istniejacej sytuacji leza w dwoch
sferach:

a. konieczne jest ustawowe zagwarantowanie dostawcom lekow refundowanych
mozliwosci kontrolowania kanaléw zbytu, w tym odmowy dostawy w przypadku
podejrzenia co do mozliwosci wywozu lekéw przez nabywce, z jednoczesnym
bezwzglednym egzekwowaniem obowiazku zapewnienia dostaw produktow
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refundowanych — obowigzujace przepisy wprowadzajg ,,zamkniete koto rozpaczy”, tzn.
naktadaja dotkliwe kary za brak dostgpnosci lekow refundowanych na dostawcow, ale
jednoczesnie uniemozliwiaja im kontrolowanie tancucha zbytu; jest to powdd
wyprowadzania dystrybucji niektorych lekow z kraju i wytaczaniu polskich hurtowni z
obrotu (AstraZeneca) oraz stosowania ucigzliwych mechanizmow zamawiania lekow,
opartych na pét-automatycznym niedowierzaniu w rzetelno$¢ odbiorcy (Sanofi); obecna
nowelizacja Prawa farmaceutycznego wprowadza dodatkowy nadzor administracyjny nad
obrotem refundowanym, ktory z natury rzeczy (problemy kadrowe, brak znajomosci
mechanizmow biznesowych, ograniczone $rodki) nie moze okaza¢ si¢ skuteczny; o wiele
sensowniejszym pomystem byloby uprawnienie dostawcow do kontroli obrotu — wielu z
nich zreszta juz to robi, ale zyja w ciaglej obawie przed wielomilionowymi karami,
wynikajgcymi z prawa ochrony konkurencji (np. za odmowe dostawy); skoro sam system
cen sztywnych znacznie ogranicza wolng konkurencje i wprowadza sztuczne mechanizmy
rynkowe, to zasadna wydaje si¢ ustawowa ingerencja w tym zakresie — podkreslam przy
tym, ze ingerencja dotyczylaby sytuacji czysto krajowej, a wigc nie moze by¢ tutaj mowy
0 kolizji prawa polskiego i unijnego prawa ochrony konkurencji;

b. konieczne jest oparcie systemu weryfikacji obrotu refundowanego o farmaceutow
oraz wzmozenie nadzoru samorzadu zawodowego W tym zakresie, co wigze si¢
bezposrednio z wieloletnig polityka Naczelnej Rady Aptekarskiej, zmierzajacg do
zapewnienia farmaceutom pelnego wplywu na prowadzonag dziatalno$¢ na poziomie
dystrybucji lekow — przynajmniej na poziomie aptek; farmaceuta poddany
wszechstronnemu nadzorowi oraz ryzykujacy calg kariera zawodowa jest o wiele lepszym
gwarantem prawidtowosci obrotu lekami niz ktokolwiek inny.

Z powazaniem,
Walenty Zajdel

Przewodniczacy Komisji
ds. Aptek Szpitalnych OIA w Krakowie

Do wiadomosci:

Pani Beata Malecka-Libera — Sekretarz Stanu

Pan Stawomir Neumann — Sekretarz Stanu

Pan Igor Radziewicz-Winnicki — Podsekretarz Stanu

Pan Artur Fatek — Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji

Pan Tomasz Latos — Przewodniczacy Sejmowej Komisji Zdrowia

Pan Czestaw Hoc — Zastepca Przewodniczacego Sejmowej Komisji Zdrowia
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