Naczelna Izba Aptekarska

[,dﬁ, ?»/[99 (QO?Q Warszawa, dnia 16 maja 2013 r.

Pan Igor Radziewicz-Winnicki

Podsekretarz Stanu

/ w Ministerstwie 7w1a
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ana

Odpowiadajac na pismo Ministra z dnia 30 kwietnia br. (znak: MZ-
PLR-460-16776-18/MKR/13), w imieniu samorzadu aptekarskiego,
przesylam uwagi do , Projektu zalozeri do projektu ustawy o zmianie ustawy o
refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych i niektérych innych ustaw”:

1. Konieczno$§¢ zmiany sposobu liczenia marzy detalicznej i jej

wysokosci.

Proponuje si¢ art. 7 ust. 4 nadac¢ brzmienie:
»4. Ustala sie urzedowa marze detaliczna liczona od ceny hurtowej leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo

wyrobu medycznego, w wysokosci:
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,4. Ustala sie urzedowg marze detaliczng liczong od ceny hurtowej leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo
wyrobu medycznego, w wysokosci:

Cena hurtowa Wysokos¢é urzedowej
w zlotych marzy detalicznej
0,00-4,80 40%

4,81-9,75 35%

9,76-15,55 25%

15,56-33,75 23%

33,76-66,67 21%

66,68-100,00 17%
100,01-200,00 12%
200,01-640,00 8%
640,01-1280,00 7%

Powyzej 1280,00 6%

Uzasadnienie

Nie do przyjecia jest:

1) obowigazujacy w art. 7 ust. 4 ustawy sposob liczenia urzedowej marzy
detalicznej (od ceny hurtowej stanowiacej podstawe limitu w danej
grupie limitowej) oraz jej wysokos¢ wynikajaca z tabeli;

2) aby podstawa limitu w danej grupie limitowej, stanowigaca punkt
wyjscia do obliczenia urzedowej marzy detalicznej, oglaszana byla w
obwieszczeniu, a nie w prawie powszechnie obowigzujacym.

Przepis art. 7, w tym ust. 4, sg sprzeczne z Konstytucja RP w zakresie
zasad 1 sposobu naliczania stalej ceny detalicznej na refundowane leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby
medyczne, w tym:

1) ustalanie stalej ceny na podstawie dwoch wartosci, tj. ceny hurtowe;j
stanowigcej podstawe limitu w danej grupie limitowej i urzedowej
marzy detalicznej, przy czym podstawa limitu w danej grupie limitowej,
stanowigca punkt wyjscia do obliczenia urzedowej marzy detalicznej,
oglaszana jest w obwieszczeniu, a nie w prawie powszechnie
obowiazujacym (podstawe limitu stanowi cena hurtowa - urzedowa
cena zbytu powiekszona o urzedowa marze hurtowg - jedynie jednego
leku objetego dana grupa limitowa, co w odniesieniu do pozostatych
lekow skutkuje tym, ze marza ustalana jest w oparciu o cene hurtowg
nieodpowiadajaca cenie hurtowej na dany lek),
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2) ustalenie wysokosci urzedowej marzy detalicznej na poziomie, ktory
nie gwarantuje pokrycia nakladow i kosztow zwiazanych z
prowadzeniem apteki.

W wyniku przyjetych rozwigzan doszto do:

- podwazenia konstytutywnych cech marzy handlowej, jako roéznicy
miedzy cenag ptacona przez kupujacego a cena uprzednio zaplacona
przez przedsigbiorce,

- naruszenia konstytucyjnej zasady roéwnego traktowania wszystkich
podmiotow,

- niedopuszczalnego w swietle Konstytucji RP ograniczenia wolnosci

dziatalnosci gospodarczej,
wprowadzenia praktyki naruszajacej konstytucyjng ochrone wlasnosci
prywatne;.
Ustalanie urzedowej marzy detalicznej 2zgodne musi byc z
obowigzujacymi w tym zakresie zasadami, odnoszacymi si¢ do wszystkich
podmiotow. Najwazniejsze definicje i normy, ktoére musza byc¢ stosowane w
calym systemie prawa zawiera ustawa o cenach. Zachowana musi by¢ takze
ekonomiczna istota i rola marzy handlowe;j.

Ten najwazniejszy z punktu widzenia okreslenia zasad 1 trybu
ksztaltowania cen towarow i uslug akt normatywny stanowi, ze marza
handlowa, w tym marza detaliczna, to roznica miedzy cena placona przez
kupujacego a cena uprzednio zaplacona przez przedsiebiorce, wynikajaca z
kosztow 1 zysku przedsiebiorcy; marza handlowa moze by¢ wyrazona
kwotowo lub w procentach (vide: art. 3 pkt 6).

Przyjecie w ustawie innej zasady ksztaltowania marzy detaliczne] w
odniesieniu do jednej z grup uczestnikéw obrotu rynkowego powoduje
naruszenie konstytucyjnej zasady réwnego traktowania wszystkich
podmiotow.

Ustawa nierowno traktuje przedsiebiorcow prowadzacych apteki,
zaroOwno wobec wszystkich innych podmiotoéw stosujacych marze handlowe,
jak 1 wobec pozostatych podmiotow dziatajacych na rynku farmaceutycznym.
Nalezy wyraznie podkreslic, 2Ze podmioty prowadzace hurtownie
farmaceutyczne lub inne formy obrotu hurtowego ksztaltuja swoja marze
handlowg (hurtowa) zgodnie z zasada wynikajaca z ustawy o cenach.

Konstytucja RP jako podstawe ustroju gospodarczego Rzeczypospolite]
Polskiej wskazuje spoleczna gospodarke rynkowg opartg m. in. na wolnosci
dziatalnosci gospodarczej (vide: art. 20). Ograniczenie wolnosci dziatalnosci
gospodarczej jest dopuszczalne tylko w drodze ustawy i tylko ze wzgledu na
wazny interes publiczny. Ustawa o cenach wprowadza ograniczenie tej
zasady poprzez umozliwienie ksztaltowania wysokosci cen 1 marz
handlowych. Jednakze ustawa ta nie dopuszcza mozliwosci podwazenia
konstytutywnych cech marzy handlowej, jako réznicy miedzy cena ptacong
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przez kupujacego a ceng uprzednio zaplacona przez przedsiebiorce. Zawarty
w ustawie sposOb ustalania marzy detalicznej podwaza zasady ustalania
marzy handlowej, a w konsekwencji narusza konstytucyjna zasade wolnosci
gospodarczej.

W zwiazku z powyzszym, urzedowa marze detaliczna mozna ustalac
jedynie od ceny hurtowej leku, ktérego dotyczy cena, a nie od jakiejkolwiek
innej wartosci, abstrahujacej od dokonywanej czynnosci obrotu danym
lekiem i1 wynikajacej z arbitralnie przyjetych zatozen i kryteriow.

Urzedowa marza detaliczna powinna stanowi¢ réznice miedzy cena
hurtowa zaplaconag przez apteke a cena detaliczng, ptacong przez nabywce
leku.

Marza musi wynika¢ z kosztow 1 zysku przedsiebiorcy. Czynnosci
wykonywane przez apteki przy wydawaniu lekoéw nie sa wartoSciowane w
zaleznosci od wysokosci ceny hurtowej pojedynczego produktu.

Przyjety w ustawie sposob naliczania urzedowej marzy detalicznej,
a takze nowe reguly tworzenia grup limitowych drastycznie pogorszyly
sytuacje ekonomiczna aptek.

Algorytmy obliczania limitu finansowania i naliczania marzy detalicznej
dla produktow refundowanych powoduja, 2ze wydawanie tanszych
odpowiednikow refundowanych w perspektywie dlugofalowej prowadzi do
spadku marzy detalicznej dla wszystkich produktéow w danej grupie
limitowej. Tak wiec apteka ponosi straty, a platnik publiczny cieszy sie z
oszczednosci. Niestety, nowa tabela marz detalicznych nie rekompensuje
strat ponoszonych przez apteki i nie gwarantuje im stabilnosci finansowe;.
Niemal polowa aptek w Polsce nie ma juz zadnego udzialu wlasnego w
strukturze wlasnosci towaru handlowego. Sg one stale zadluzone w
hurtowniach farmaceutycznych. Z dostepnych analiz dotyczacych tylko
lekow refundowanych wynika, ze w 2012 r. miesieczna strata marzy w
przeliczeniu na apteke wyniosla - w poréwnaniu z 2011 r. - okolo
szeSciu tysiecy zlotych. W wartosciach procentowych marza detaliczna
generowana na lekach refundowanych zmniejszyla si¢ z 20,9 % w 2011 r.
do 13,5 % w 2012 r. W wielu aptekach marza ta nie pokrywa kosztow
zwiazanych z wydawaniem tych lekow. Oprocz znaczacej redukcji poziomu
marzy wplyw na kondycje ekonomiczna aptek majg tez koszty przeceny
zapasOw magazynowych, wynikajace ze zmiany cen na listach
refundacyjnych. Ogolne koszty przeceny magazynu w aptekach w 2012 r.
wyniosty prawie 90 milionéw zlotych. Konsekwencja tej sytuacji jest
ograniczanie przez apteki zapasow magazynowych i zwalnianie farmaceutow.
Grozi to pojawieniem si¢ kolejnych ,bialych plam” na krajowym rynku aptek.
Juz teraz sa gminy, w ktorych nie ma ani jednej apteki. Jesli rzad nie
zareaguje szybko na dalsza destrukcje systemu dystrybucji lekow, kryzys
bedzie sie poglebial. Podkresli¢ nalezy, ze obecna trudna sytuacja finansowa
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aptek, zwlaszcza nalezacych do indywidualnych aptekarzy, to takze efekt
liberalnej polityki poprzednich rzadow, to konsekwencje wieloletnich
zaniedban. Politycy nie chcieli powstrzymac¢ procesu niszczenia polskiego
aptekarstwa. Nie wprowadzili rozwigzan prawnych, ktore od lat obowiazuja w
panstwach Unii Europejskiej, gdzie w interesie pacjenta dazy sie do tego, by
apteka byla mocnym ogniwem systemu dystrybucji lekow.

2. Koniecznosé¢ uchylenia art. 43 ust. 1 pkt 6.

Uzasadnienie

Obowigzujace ustawy nie okreslaja zarowno zakresu, jak i warunkow
dostepu do sSwiadczen gwarantowanych, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt
14, 17 1 18 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych.

W calym systemie istnieje powazna wada, polegajaca na oparciu praw
Swiadczeniobiorcow na nieokreslonych przestankach.

Ustawa o refundacji lekow nie ustala jasnych warunkéw udzielania
Swiadczenn gwarantowanych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 17
i 18 ustawy o Swiadczeniach, co uniemozliwia wykonywanie jednej z
podstawowych czynnosci zawodowych farmaceuty, tj. wydawania
pacjentom refundowanych lekow, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

W art. 48 ust. 1 ustawy o refundacji lekow wprowadzono zasade, ze
realizacja swiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 17 i 18 ustawy
o sSwiadczeniach, przysluguje Swiadczeniobiorcy na podstawie recepty
wystawionej przez osobe uprawniona. Zwrot ,na podstawie recepty” tylko
pozornie stanowi jednoznaczny ustawowy warunek udzielania Swiadczen
refundowanych ze sSrodkéw publicznych. Przede wszystkim wskazaé
nalezy, ze ustawa o refundacji lekow nie wyjasnia, o jaka recepte
chodzi.

Najwazniejsze z punktu widzenia Swiadczeniobiorcy oraz farmaceuty,
wykonujacego czynnosci zawodowe w postaci wydawania lekow na podstawie
recepty, jest ustalenie, kiedy dokument moze by¢ uznany za recepte, a kiedy
traci taki przymiot, a w konsekwencji, kiedy swiadczeniobiorca ma prawo do
leku refundowanego, a kiedy to prawo traci.

Analiza obowiazujacych przepisow prowadzi do wniosku, ze nie ma
ustawowej normy, ktora okresSlalaby warunki konieczne uznania
konkretnego dokumenty za recepte.
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Powyzsze wskazuje, ze najwazniejszy warunek udzielania swiadczen
gwarantowanych, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 17 i 18 ustawy
o swiadczeniach w_postaci wydawania leku na podstawie recepty nie
zostal ustawowo okreslony poprzez brak ustawowej definicji recepty oraz
ustawowych warunkow jej waznosci.

W obecnej sytuacji, gdy nie okreslono w ustawie zakresu i warunkow
udzielania swiadczen refundowanych a réwnoczesnie obowigzuje art. 43 ust.
1 pkt 6 ustawy o refundacji lekéw, nalezyte wykonywanie zawodu
farmaceuty jest w rzeczywistosci niemozliwe, co stanowi bezsprzeczne
naruszenie wolnosci wykonywania zawodu, gwarantowanej w art. 65 ust. 1
Konstytucji RP.

Przepis art. 43 ust. 1 pkt 6 powinien zosta¢ wykresSlony z ustawy,
poniewaz jest sprzeczny 2z pozostalymi obowiazujacymi przepisami
prawa.

W przepisie tym zaklada sie, ze apteka ma obowigzek zwrotu refundacji
ceny leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, jezeli realizacja recepty nastapila z naruszeniem
wskazanych ustaw. Jak juz wskazano, w calym systemie prawa nie ma
jednoznacznej normy okreslajacej warunki dostepu do refundowanych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobu
medycznego. Z pewnoscia prawo to nie jest warunkowane - jak chce ustawa
— prawidlowym realizowaniem recepty.

Sprzeczna z Konstytucja RP jest zasada, usankcjonowana w ustawie, ze
pacjent bedacy podmiotem praw do Swiadczen zdrowotnych (w tym lekow),
okreslonych w ustawie moze byc¢ ich pozbawiony na skutek niedbalstwa
0s0b, uczestniczacych w ich udzielaniu.

Zdaniem NRA recepta wskazujaca pacjenta, lekarza oraz lek, pomimo
uchybien formalnych (np. brak kodu pocztowego w adresie), musi byc¢
podstawa do wydania refundowanego leku, poniewaz bledy o0s6b
wystawiajacych recepty nie moga ograniczac¢ lub wylacza¢ praw nadanych
ustawa, zgodnie z art. 68 ust. 2 Konstytucji RP. Konsekwencja wydania leku
w tych przypadkach jest obowiazek refundacji aptece, ceny tak wydanego
leku.

3. Koniecznos¢ zmiany art. 44.

Proponuje si¢ art. 44 ust. 1 nadac¢ brzmienie:

»1. Osoba wydajaca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroby medyczne objete refundacja ma obowiazek
poinformowac¢ sSwiadczeniobiorce o mozliwosci nabycia leku objetego
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refundacja, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie
miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje
powstania roéznic terapeutycznych, ktorego cena detaliczna nie
przekracza ceny detalicznej leku przepisanego na recepcie. Apteka ma
obowiazek zapewnic¢ dostepnosc tego leku.”.

Uzasadnienie

Z ustawy musi jednoznacznie wynikacé, ze art. 44 zapewnia mozliwosc
wydania pacjentom leku, ktéorego cena detaliczna. przekracza limit
finansowania, ale nie przekracza ceny detalicznej leku przepisanego na
recepcie.

4. Nie moze by¢ zmieniony art. 6 ust. 9 ustawy.

Przepis ten stanowi:

»,9. Apteka zobowiazana jest stosowac odptatnos¢ wynikajaca z ustawy.”.
Uzasadnienie
Ustawa miata wyeliminowac¢ rozne odptatnosci za leki, w tym akcje ,lekow za
1 gr” i podobne. Musi obowiazywac¢ norma nakazujaca pobieranie ustalonej
odplatnosci. Uzasadnieniem tego przepisu jest art. 68 ust. 2 Konstytucji RP,
zgodnie z ktorym obywatelom, niezaleznie od ich sytuacji materialnej, wladze
publiczne zapewniaja réowny dostep do $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanej ze sSrodkéw publicznych.

5. w art. 41 ust. 6 nalezy doda¢ pkt 3 w brzmieniu:

Przepis brzmialby:
»,0. Fundusz rozwigzuje umowe na realizacje recept ze skutkiem
natychmiastowym w przypadku:
1) uniemozliwiania czynnosci kontrolnych;
2) niewykonania w terminie zalecen pokontrolnych;
3) naruszenia zakazu reklamy apteki lub jej dziatalnosci,
potwierdzonego decyzja wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego”.

6. Nie moze by¢ zmieniony art. 49 (tzw. zachety).
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Uzasadnienie

Obecny przepis stanowi konieczny element calego systemu refundacji
lekow.

Zakazuje on m. in. sprzedazy uwarunkowanej, upustow, rabatow,
bonifikat, pakietow 1 programow lojalnosciowych, darowizn, nagréd,
wycieczek, gier losowych, zakladow wzajemnych, wszelkich form uZzyczen,
transakcji wigzanych, wszelkiego rodzaju talonow 1 bondéw, a takze
udzielania innych niewymienionych z nazwy korzysci majatkowych Ilub
osobistych dla swiadczeniobiorcow oraz osob uprawnionych.

7. Nie mozna lagodzi¢ kar przewidzianych w art. 52-55.

8. Nie moze by¢ zmieniony art. 60 pkt 7 i 10 dot. art. 94a ustawy -
Prawo farmaceutyczne (ZAKAZ REKLAMY APTEK 1 ICH
DZIALALNOSCI).

Zawarty w art. 94a ustawy — Prawo farmaceutyczne zakaz reklamowania
aptek (punktow aptecznych) oraz ich dzialalnosci stanowi najwazniejsza
podstawe 1 gwarancje prawidlowego funkcjonowania aptek, jako placowek
ochrony zdrowia publicznego, oraz aptekarzy, jako przedstawicieli
medycznego zawodu zaufania publicznego.

Zakaz reklamy aptek (punktow aptecznych) oraz ich dziatalnosci
stanowi efekt wieloletnich zabiegow samorzadu aptekarskiego, dlatego tez
Naczelna Rada Aptekarska podejmie wszelkie, prawem przewidziane
dzialania, w celu skutecznego egzekwowania ustanowionego zakazu.

Naczelna Rada Aptekarska, jako najwyzszy organ samorzadu
zawodowego, zobowigzanego do pieczy nad nalezytym wykonywaniem
zawodu farmaceuty, za szczegélnie naganne uznawala i uznaje inicjatywy,
akcje, programy oraz wszelkie podobne przedsiewziecia, ktére poprzez
odwolywanie sie¢ do najwazniejszych zadan zawodowych farmaceutdéw
(np. udzielania informacji i porad dotyczacych dzialania i stosowania
lekow oraz opieki farmaceutycznej), stanowiacych o istocie tego
zawodu, prowadza w rzeczywistosSci do obejScia zakazu reklamy aptek
(punktow aptecznych) i ich dzialalnosci.

Naczelna Rada Aptekarska podkresla, ze zgodnie z KODEKSEM ETYKI
APTEKARZA RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ, aptekarz nie moze
reklamowac siebie oraz swoich ustug. Aptekarz nie moze uczestniczy¢ w
reklamie ushug farmaceutycznych, jak i ich promocji niezgodnej z prawem
lub dobrymi obyczajami.

Naczelna Rada Aptekarska podkresla, ze osoby, ktore naruszaja nakaz
zachowania godnosci i niezaleznosci zawodu farmaceuty nie daja rekojmi
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nalezytego wykonywania zawodu farmaceuty, w szczegolnosci nie daja
rekojmi nalezytego prowadzenia apteki, jako jej kierownik.

Obecnie problem nie lezy w definicji reklamy lub jej braku, ale w
niedostatecznych dzialaniach wlasciwych organéw Panstwa. To powazny
problem, swiadczacy o slabosci panstwa i organéw odpowiedzialnych za
nadzorowanie przestrzegania tych przepisow. Nadzieje budza najnowsze
orzeczenia sadow administracyjnych.

Wyroki Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie, wydane
24 i 25 stycznia 2013 r., oddalajace skargi na decyzje Glownego Inspektora
Farmaceutycznego w przedmiocie nakazu zaprzestania prowadzenia reklamy
apteki, potwierdzaja sluszno$s¢ wyrazanego wielokrotnie stanowiska
Naczelnej Rady Aptekarskiej w sprawie zakazu reklamy aptek i punktow
aptecznych oraz ich dzialalnosci.

9. Koniecznos¢ zmniejszenia czestotliwosci wprowadzania zmian cen w
wykazach refundacyjnych oraz stworzenia mechanizmu prawnego
chroniacego apteki przed stratami spowodowanymi obnizaniem cen
urzedowych.

W punkcie 3.14 dotyczacym wydawania wykazow refundowanych
wprowadzono zmiane, ze kolejne wykazy lekow refundowanych beda
oglaszane raz na 3 miesiace. Nalezy podkreslic w tym punkcie, ze
praktycznie za kazdym razem apteki ponosza straty finansowe wynikajace z
przeceny stanow magazynowych lekow. Straty te stanowia powazne
obciazenie finansowe dla aptek i nalezy wprowadzi¢ system, dzieki ktoremu
problem ten zostanie rozwigzany.

10. Koniecznos¢ doprecyzowania obowiazkow apteki szpitalnej w
zakresie wydawania wyrobow medycznych.

W ustawie Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z
pozna. zm.) w art. 86 ust. 3 pkt 5 nadac nalezy brzmienie:

»O) organizowanie zaopatrzenia szpitala w produkty lecznicze i wyroby
medyczne sterylne;”.
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