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W najblizszy wtorek (12 kwietnia br.) senacka Komisja Gospodarki Narodowej zajmie sie ustawa o
refundacji lekéw, srodkéw poZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych i jej wptywem na sytuacje przedsigbiorcow. W imieniu Zwigzku Pracodawcéw Hurtowni
Farmaceutycznych chciatbym zwréci¢ szczegbing uwage Pandéw Senatoréw na kilka propozydji
zawartych w ustawie, ktére mogg zachwiaC systemem dystrybucji lekéw w Polsce, moga
bezposrednio przyczynic sie do upadku polskich przedsiebiorcéw i aptek dziatajgcych w tym sektorze,
a tym samym stworzg zagrozenie dla bezpieczeristwa pacjentéw.




W ocenie naszego Zwigzku, a takze w opinii niezaleznych ekspertéw badajgcych rynek, powaznym
zagrozeniem dla sprawnego funkcjonowania systemu dystrybucji lekéw, a tym samym dla
bezpieczeristwa pacjentéw, sa nastepujace rozwigzania zaproponowane w projekcie ustawy:

¢ drastyczne obnizenie wysokosci marzy hurtowej z 8,91% do 5% ( art. 7 ustawy), ktére:
o wymusi na przedsigbiorcach znaczng redukcje zatrudnienia (obecnie w systemie
dystrybucji lekéw zatrudnionych jest ok. 18 ty$ oséb),
o doprowadzi do obnizenia jakosci $wiadczonych ustug (np. zmniejszenie czestotliwosci
dostaw lekéw do aptek i szpitali — np. zamiast kilku dostaw dziennie, jedna w tygodniu),
o negatywnie wplynie na kondycje finansowa aptek i moie doprowadzié do utraty
ptynnodci finansowej wielu z nich (dystrybutorzy zaprzestang , kredytowania”).
Warto zaznaczyé¢, Ze obecnie rentowno$¢ przedsiebiorstw zajmujacych sie dystrybucja lekéw w
Polsce ksztattuje si¢ na poziomie od 0,6 do 1,5%, a koszty dziatalnosci ksztattuja sie na poziomie
7%. Ponadto marze dystrybucyjne w Polsce s3 jednymi z najnizszych w Europie {przy stosunkowo
wysokich kosztach — np. ceny paliwa). Wobec tych twardych danych propozycja drastycznego
zmniejszenia wysoko$ci marz hurtowych o potowe jest niezrozumiata i stawia pod znakiem
zapytania przyszloSC przedsigbiorstw funkcjonujagcych w tym sektorze. Pamietaé nalezy,- ze
dystrybucja lekéw to sektor strategiczny réwniez z punktu widzenia bezpieczeristwa Paristwa —
hurtownie zapewniajy zapasy lekéw dla wojska, a takie m.in. na wypadek kiesk zywiotowych,
epidemii. Konsekwencje wprowadzenia tego zapisu dotkng przede wszystkim pacjentéw, ktérzy
moga mie¢ utrudniony dostep do lekéw. :

e wprowadzenie sztywnych cen i marz na leki refundowane (art. 8 ustawy), co zdaniem firm
eksperckich badajacych rynek (réwniez na zlecenie Ministerstwa Zdrowia), doprowadzi do
znacznego wzrostu cen lekéw dla pacjentéw. Jak zapowiadaja analitycy, nowe rozwiazania
zawarte w ustawie prawdopodobnie bedg korzystne dla Narodowego Funduszu Zdrowia, ale
zdecydowanie negatywne odbijg sie¢ na pacjentach, ktérzy beda musieli z wlasnej kieszeni
dopfacac¢ do lekéw wigcej (nawet o kilkanascie procent). Naszym zdaniem, likwidacja patologii na
rynku lekéw refundowanych (np. doptaty dia pacjentéw za wykupienie recepty) mozliwa jest przy
wykorzystaniu innych mechanizméw, ktére proponujemy w naszych poprawkach. Dzieki temu
motliwe bedzie osiggniecie zalozonego przez Ministerstwo celu, przy jednoczesnym uniknieciu
ryzyka wzrostu cen lekéw dla pacjentdw. :
Rozumiemy, Ze intencjg Ministerstwa Zdrowia jest dbanie o budzet NFZ, jednak nie moze sie to
odbywa¢ kosztem pacjenta. Warto zauwazyé, ze konkurencja, ktéra ustawa likwiduje, wplywa
pozytywnie na ceny lekéw dla pacjenta. W ten sposdb obnizana jest ta cze$¢ ceny leku, ktdrg
whnioski pacjent (doptata powyzej limitu), a te koszty s obecnie najwyisze w Europie, przy
jednoczesnie najnizszych cenach lekéw. Trudno wiec oczekiwaé, ze ceny lekéw w Polsce (skoro s
najnizsze), zostang jeszcze bardziej obnizone. Ich usztywnienie i wprowadzenie zakazu obnizania
wysokosci doptaty dia pacjenta, nieuchronnie spowoduje wiec wzrost kosztéw lekéw dla samych
pacjentéw (obecnie doplacajg do lekéw refundowanych ponad 30%).

e wprowadzenie obowigzku podpisywania przez apteki uméw z NFZ (art. 41 ustawy), w naszym
przekonaniu jest rozwigzaniem mnozgcym dodatkowe formalnosci, stwarzajagcym dodatkowe
bariery administracyjne i naktadajacym na NFZ dodatkowe obowigzki, ktérym zreszta nie jest on
w stanie sprostac (o czym informowat w oficjalnym pismie do Ministerstwa Zdrowia). Podpisanie
ponad 13,5 tys uméw z aptekami wigZe sig z koniecznoécig zatrudnienia nowych pracownikéw w
NFZ i rozbudowa infrastruktury (m.in. informatycznej). Doéwiadczenie kontraktowania ze
$wiadczeniodawcami pokazuje, ze procedura ta wigie sie zawsze z wieloma utrudnieniami.
Rozwigzanie to zwigksza tez ryzyko naduzywania przez NFZ monopolistycznej pozycji (w kazdej
chwili umowa moze zosta¢ rozwigzana, a formalna droga do odwotania od tej decyzji nie zostata
w przepisach okreslona). Pacjenci, by wykupi¢ lek refundowany, beda zmuszeni do poszukiwania
apteki posiadajgcej umowe z NFZ, co mozna nazwaé ,turystyka apteczng”, ktérej Ministerstwo




jest przeciez przeciwne. Warto tez podkresli¢, ze obecnie obowigzujgce przepisy doktadnie
okreslaja, jakie standardy i obowigzki musi spetni¢ apteka, by uzyskaé koncesje. Dodatkowe
formalnosci w tym zakresie wydaja sie wiec by¢ zbedne, szczegéinie wobec prowadzonej przez
Rzad polityki zwalczania barier administracyjnych.

e wprowadzenie catkowitego zakazu reklamy aptek (art. 57 pkt 7 i 10 ustawy), ktéry zostat w
ustawie zapisany w sposéb uniemozliwiajacy w praktyce stosowanie jakiejkolwiek formy
informacji — np. o godzinach otwarcia apteki.

e wprowadzenie bardzo wysokich i nieproporcjonalnych kar dla przedsiebiorcéw - razgcag wada

tej propozycji, jest kompletny brak proporcjonalnosci kary do rodzaju naruszenia. Kara ustalona
jest na stalym poziomie, kt6ry ma byé¢ stosowany do kazdego potencjalnego naruszenia. Tak
samo wiec ma by¢ karane jednorazowe, jak i wielokrotne naruszenie obowigzku. Odmiennie niz
w przypadku odpowiedzialnosci karnej, kara nie jest uzalezniona od kwestii zawinienia
podmiotu/osoby ukaranej i szkodliwosci spotecznej czynu. Kary pieniezne Ministerstwo Zdrowia
ma wymierza¢ w drodze decyzji administracyjnej, nie przewidujgcej jaklchkolwmk instrumentéw
prawnych do modyfikowania kary.
Podobnie w ustawie karg pieniezng objete jest stosowanie niejednolitych warunkow umoéw z
kontrahentami. Jest to rozwigzanie dalece ingerujagce w swobode dziatalnosci gospodarczej,
wprowadzajace ograniczenia co do wyboru kontrahentéw i warunkéw uméw z nimi zwieranych.
Proponowany przepis wykracza poza rozwigzanie przewidziane w prawie konkurencji (w art. 9
ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji konsumentéw (Dz. U. 2007 Nr 50, poz.
331 z pdin. zm.), ktére zabrania stosowania niejednolitych warunkéw uméw tylko podmiotom o
pozycji dominujacej (domniemanie posiadania ponad 40% udziatu w rynku) i tylko wtedy, kiedy
takie dziatanie moZe by¢ uznane za przejaw naduzywania pozycji dominujacej. Natomiast
proponowany przepis zmierza do traktowania wszystkich w taki sam sposéb, nawet jezeli nie ma
ku temu podstaw handlowych.

Dlatego tez, w imieniu Zwigzku Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych zwracamy sie z prosbg o
rozwaienie mozliwosci wprowadzenia do projektu ustawy zmian, ktére w naszym przekonaniu s3
korzystne dla pacjentéw i zapewnla sprawne i bezpieczne funkqonowame systemu dystrybuql lekéw
w Polsce. »

Jednoczesnie chcielibySmy zwréci¢ Paristwa uwage na aspekt konstytucyjny tego projektu. W czasie
prac sejmowych strona spoteczna przedstawita szereg opinii wybitnych konstytucjonalistéw (Prof.
Pawet Sarnecki, Prof. Michat Kulesza, Prof. Zbigniew Cwiakalski), ktérzy wskazywali na niezgodnoé¢
niektérych zapiséw ustawy z Konstytucjg Rzeczypospolitej Polskiej (m.in. dot. wprowadzenia
sztywnych cen i marz na leki refundowane). Podobne zastrzezenia do projektu pojawily sie rowniez w
opinii przygotowanej na zlecenie Biura Analiz Sejmowych przez dr Anne Jacek z Uniwersytetu
Rzeszowskiego. Watpliwosci te nie zostaly wyjasnione na etapie prac sejmowych. Do dzi§ nie ma tez
odpowiedzi Marszatka Grzegorza Schetyny na wniosek Przewodniczacego Sejmowej Komisji Zdrowia
o opinie Komisji Ustawodawczej w tej sprawie. Dlatego tez zaapelowali$my do Marszatka Senatu
Pana Bogdéna Borusewicza by watpliwosci te wyjasni¢ na etapie prac senackich. Wnioskowali$my o
skierowanie tego projektu ustawy do prac w senackiej Komisji Ustawodawczej (w zwigzku z
watpliwosciami konstytucyjnymi) oraz do senackiej Komisji Gospodarki Narodowej (uwzgledniajac
szeroki zakres projektu i jego niebagatelny wptyw na polskie przedsiebiorstwa). Jeste$my przekonani,
ze dzigki temu tak wazny projekt ustawy zostanie poddany w Senacie szczegétowej analizie, zgodnie z
najlepszymi standardami praktyki legislacyjnej. Omoéwienie wszystkich watpliwoséci na etapie prac
parlamentarnych pozwoli réwniez uniknag¢ wprowadzenia do polskiego porzadku prawnego aktu
watpliwej jakosdci legislacyjnej, ktory moze by¢é w przysztosci kwestionowany przez Trybunat
Konstytucyjny




Przedstawiciele Zwigzku beda obecni na posiedzeniu Senackiej Komisji Gospodarki Narodowej w dniu
12 kwietnia br., w czasie ktérego bedziemy prezentowaé nasze stanowisko do ww. W zataczeniu
przesytamy propozycje stosownych poprawek do ustawy, liczac na przychylnoé¢ i zrozumienie ze
strony Panéw Senatordw i ich zgtoszenie w czasie debaty, ktéra zostata zaplanowana na posiedzeniu
Senatu 13 i 14 kwietnia br.

{ Sl

Piotr Stopczyk
Przewodniczacy Rady Nadzorczej
Zwiazek Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych




Zatacznik - Propozycje poprawek do ustawy o refundacji lekéw, érodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

PROPOZYCJA POPRAWKI

Art. 7 ust 1 nadaé brzmienie

#Art. 7.1. Ustala sie urzedowgq marze hurtowq w wysokosci 8,0 % urzedowej ceny zbytu. Marza w tej
wysokosci bedzie obowiqzywaé do korca 2012 roku. W kolejnych latach ustala sie nastepujgcq
wysokos¢ marzy hurtowej:

w roku 2013 - 7,75%

wroku 2014 - 7,5%

w roku 2015 - 7,25%

Poczqwszy od roku 2016 marza hurtowa wyniesie 7%”

Uzasadnienie

Obecny zapis ustawy ustalajacy wysokoéé marzy hurtowej na poziomie 5%, a tym samym drastycznie
ja obnizajacy wzgledem aktualnie obowigzujgcych 8,91% moze stanowic zagrozenie dla
bezpieczeristwa zdrowotnego obywateli. W projekcie ustawy nie przedstawiono racjonalnego
uzasadnienia dla tak radykalnego obnizenia wysokodci marzy hurtowej, ani symulacji, jak system
dystrybucji lekéw zareaguje na wprowadzenie tych zmian. Biorgc pod uwage, ie rentownoé¢ tego

- sektora waha sie na poziomie 0,5%, a koszty operacyjne podawane przez spotki gietdowe oscyluja na

poziomie ponad 7%, nieracjonalnym i niewyttumaczalnym jest tak drastyczne ciecie w tym obszarze.
Moze to doprowadzi¢ do: ' : ' : :

* desta biliiacji systemu dystrybucji lekéw; o
* zagroZenia bezpieczenstwa obywateli — zaburzenia w dostawach lekéw do aptek i szpitali;

® negatywnych konsekwencji dla aptek, ktére jako pierwsze poniosa konsekwencje zmian
(konieczno$¢ uregulowania nalezno$ci wobec dystrybutoréw hurtowych)

DIatég_o_ tez zasadnym jest wprowadzenie racjonalnego i uporzadkowénego schematu obnizania
wysokosci marzy hurtowe;j, ktéry umozliwi dystrybutorom tagodne dostosowanie sie do nowej
sytuacji, a jednoczesnie zapewni obywatelom bezpieczeristwo.




Alternatywna wersja:

Art. 7 ust 1 nadaé brzmienie

#Art. 7.1. Ustala sie urzedowq marsze hurtowq w wysokosci 8,5 % urzedowej ceny zbytu”
Uzasadnienie:

Obecny zapis ustawy ustalajgcy wysokosé marzy hurtowej na poziomie 5%, a tym samym drastycznie
ja obnizajacy wzgledem aktualnie obowigzujacych = 8,91% moze stanowié zagrozenie dia
bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli. W projekcie ustawy nie przedstawiono racjonalnego
uzasadnienia dla tak radykalnego obnizenia wysoko$ci marzy hurtowej, ani symulacji, jak system
dystrybucji lekéw zareaguje na wprowadzenie tych zmian. Biorac pod uwage, ze rentownosé tego
sektora waha sig na poziomie 0,5%, a koszty operacyjne podawane przez spotki gietdowe oscyluja na
poziomie ponad 7%, nieracjonalnym i niewyttumaczalnym jest tak drastyczne cigcie w tym obszarze.
Mose to doprowadzié do:
~® destabilizacji systemu dystrybucji lekdw;
® zagroienia bezpieczeristwa obywateli — zaburzenia w dostawach lekéw do aptek i szpitali; -
* negatywnych konsekwencji dla aptek, ktére jako pierwsze poniosg konsekwencje zmian
(koniecznosé uregulowania nhaleznoéci wobec dystrybutoréw hurtowych)

Dlatego tez wysoko$¢ marzy hurtowej powinna zostaé¢ ustalona na poziomie, ktéry zapewni
dystrybutorom mozliwoé¢ prowadzenia dziatalnosci, przy zachowaniu dotychczasowych standardéw,
zagwarantowaniu bezpieczeristwa obywatelom i Paristwu Polskiemu (strategiczne zapasy np. na
wypadek klgsk zywiotowych i wojen). o : '




PROPOZYCIJA POPRAWKI

Art. 8 nadaé brzmienie:

#Art. 8. Urzedowe ceny zbytu, a takze urzedowe marie hurtowe i detaliczne, majq charakter cen i
marz maksymalnych.”

Uzasadnienie:

Wprowadzenie systemu sztywnych cen i marz na leki refundowane jest rozwiagzaniem bardzo

niebezpiecznym z punktu widzenia sytuacji pacjentéw. Analizy ekspertow wskazujg, ze spowoduje to

znaczny wzrost doptat do lekéw - o kilkanaécie procent. Uwzgledniajac aktualny, najwyzszy w

Europie, poziom wspdtptacenia polskich pacjentéw - ok. 32% - jest to rozwigzanie bardzo

niekorzystne.

Walka z patologiami wystepujacymi na rynku lekéw. nie powinna byé prowadzona kosztem pacjenta.

Takie dziatania sg skrajnie nieodpowiedzialne i niebezpieczne. Ich rezultat moze sie znacznie

pogorszy¢ sytuacje polskiego pacjenta: '

® wzrosng doptaty do lekéw refundowanych;

* nie bedzie moiliwosci przekazywania osobom potrzebujgcym i instytucjom charytatywnym lekéw
w preferencyjnych cenach, np. domom pomocy spotecznej, itp.;

* hurtownie farmaceutyczne, ktére Maja obowidzek Magazynowania zapaséw lekéw, zostang
narazone na straty, bo nie beda miaty mosliwoéci stosowania preferencyjnych cen wobec
produktéw z ograniczonym terminem wainosci; '

Pod hastem walki 2z patologiami nie moina wprowadzaé rozwigzari, ktére u'derza w polskiego
pacjenta. Duze koncerny z kazdym przepisem sobie poradza - pacjent z jeszcze wyiszg ceng leku
sobie nie poradzi. Po prostu g0 nie wykupi - czego konsekwencje i tak poniesie budzet Paristwa. _

Jednoczesnie, walka z patologiami powinna by¢ prowadzona przez instytucje do tego jak najbardziej
uprawnione — Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, ktéry juz dzi¢ moze stosowa¢ mechanizmy
przewidziane w polskim prawie i kara¢ nieuczciwych producentéw, a takze przez Narodowy Fundusz
Zdrowia, ktdry ma mozliwosé kontrolowania preskrypcji recept. Jednoczeénie do art. 42.
Proponowana jest poprawka, ktéra pozwoli uszczelnié system. Proponowane rozwigzania pozwoli
zwalcza¢ tzw. , patologie” (np. leki za 1 grosz czy kupowanie lekéw ,na zapas”) poprzez usztywnienie
tej czesci ceny leku refundowanego, ktéra odpowiada limitowi doptaty NFZ lub tez czeéci ptaconej
przez pacjenta (zapisy art. 42 ust. 2 i 3). Bedzie to zakaz znizek detalicznej urzedowej ceny leku oraz
wszelkich rabatéw, opustéw, bonifikat ponizej tzw. limitu ceny, a w przypadku jego braku, ceny leku
wpisanego na wykaz. W ten sposéb nie zostanie odebrane pacjentom prawo korzystania ze znizek
dotyczacych czgéci ceny ponad limitem. Zakaz ten bedzie podlegat sankcjom zwigzanym z kontrola
Funduszu i odmowa refundacji (art. 42 i art. 45) oraz mozliwoscig zastosowania kar finansowych (art.
50). : ' :

Dla bezpieczerstwa i dobra pacjentow nalezy wiec zachowa¢ dotychczasowy system maksymalnych
cen i marz hurtowych na leki refundowane. '




PROPOZYCIJA POPRAWKI

Skregli¢ art. 41
w konsekwenc;ji:

Art. 42 nadaé brzmienie

JArt. 42. 1. Apteka ma w szczegéinosci obowigzek:

1) zapewni¢ Swiadczeniobiorcy dostepnosd lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
2ywieniowego, wyrobéw medyczn ych, objetych wykazami, o ktérych mowa wart. 37;

2) gromadzi¢ i przekazywac Funduszowi, rzetelne i zgodne ze stanem faktycznym na dzien
przekazania, informacje zawarte w treéci poszczegdinych zrealizowanych recept na refundowane leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyroby medyczne;

3) udostepniac do kontroli prowadzonej przez podmiot zobowiqzany do finansowania éwiadczer ze
srodkéw publicznych dokumentacje, ktérq apteka jest obowigzana prowadzic i udziela¢ wyjasnien w
zakresie zwigzanym z realizacjg recept podlegajqcych refundacji; ‘
4) udostepnic do kontroli podmiotowi zobowiqzanemu do finansowania $wiadczer opieki zdrowotnej
ze $rodkow publicznych, w terminie okreslonym przez ten podmiot, informacje o tresci kazdej umowy,
w tym takie uzgodnienig dokonanego w jakiejkolwiek formie, pomiedzy aptekq a hurtownig
farmaceutyczng, ktérych celem Jjest nabycie lekdw, $rodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobow medycznych; _ ,

5) zwrotu refundacji ceny leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobu medycznego fgcznie z ustawowymi odsetkami liczonymi od dnia, w ktérym wyptacono
refundacje do dnia jej zwrotu, w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania do zapftaty, jezeli w
wyniku weryfikacji lub kontroli informacji, o ktérych mowa w pkt 2, lub kontroli, o ktérej mowa w pkt.
3 i4, zostanie stwierdzone, ze realizacja recepty nastqpita z naruszeniem obowigzujqcych przepiséw;
6) przechowywac recepty na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyroby medyczne wraz z otaksowaniem przez okres 5 lat, liczonych od zakoriczenia
roku kalendarzowego, w ktérym nastqpita refundacja.

2. Apteka nie moze obniiaé urzedowej ceny detalicznej leku, srodka spoZywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego lub wyrobu medycznego wydawanego swiadczeniobiorcy bezptatnie lub
za czesciowq odptatnosciq, stosowac rabatdw, upustéw lub bonifikat ani Jjakichkolwiek innych dziatar
powodujgcych obniZenie takiej ceny ponizej limitu ceny, a jezeli limit nie zostat ustalony - ponizej ceny
leku, srodka spozywczego speéjalnego przeznaczenia Zywieniowego lub wyrobu zamieszonego w
wykazach.

3. W przypadku, obnizania przez apteke urzedowej ceny detalicznej leku, srodka spoZywczego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego lub wyrobu medycznego wydawanego s’wiacheniobiorcy
bezptatnie lub za czesciowq odptatnoscig, w tym w przypadku stosowania rabatow, upustéw i
bonifikat lub jakichkolwiek innych dziatari powodujgcych obnizenie takiej ceny ponizej limitu ceny, a
jezeli limit nie zostat ustalony - ponizej ceny leku, srodka spoiywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego lub wyrobu zamieszonego w wykazach, podmiot zobowiqzany do finansowania
swiadczenr opieki zdrowotnej ze rodkéw publicznych odmawia dokonania refundacji w odniesieniu do
lekéw, srodkéw spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego lub wyrobéw medycznych,
ktdre zostaty wydane z naruszeniem ust. 2.

4. W razie stwierdzenia w trakcie czynnosci kontrolnych nieprawidfowosci innych niz naruszenie
obowiqzkéw, o ktérych mowa w ust. 1, podmiot zobowiqzany do finansowania $wiadczer ze srodkéw
publicznych niezwtocznie powiadamia o tym fakcie wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

5. W przypadku stwierdzenia w okolicznosciach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt. 4, naruszenia przepiséw
art. 48, podmiot zobowiqzany do finansowania $wiadczeri ze $rodkéw publicznych niezwtocznie
powiadamia o tym fakcie ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz wojewddzkiego inspektorg
farmaceutycznego. :




6. Podmiot prowadzqcy apteke jest zobowigzan y zapewnic aptece srodki finansowe, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt. 6, w celu zabezpieczenia zwrotu refundacji.”

Art. 62 pkt. 1 nadaé brzmienie:

~wart. 5:
a) pkt. 2 otrzymuje brzmienie:
»2) apteka — apteke ogdinodostepnq lub punkt apteczny”




PROPOZYCIA POPRAWKI

Art. 45 ust. 1 nadaé brzmienie:

»Art. 45. 1. Podmiot prowadzgcy apteke, po przedstawieniu wiasciwemu oddziatowi wojewddzkiemu
Funduszu faktury, o ktérej mowag w art. 44 ust. 5, nie czesciej niz co 14 dni, otrzymuje refundacje
ustalonego limitu finansowania leku, érodka spoZywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobu medycznego”.

Uzasadnienie;

Proponowana poprawka jest konsekwencjg zmian zaproponowanych do art. 8 (pozostawienie
systemu cen i marz hurtowych maksymalnych) oraz do art. 41 (wykreslenie obowiazku podpisywania
przez apteki umow z NFZ). Jednoczeénie zapis ten wprowadza czytelny termin refundacji,
pozwalajacy na prowadzenie planowej i racjonalnej gospodarki przez apteki przez zastgpienie
nieostrego i niezobowigzujacego sformutowania ~Nie czesciej niz co 14 dni” na ,, ,co 14 dni”.




PROPOZYCIA POPRAWKI

W art. 48 skreéli¢ ust. 3, w konsekwencji art. 48 ust 4 nadaé brzmienie:

»4..Przepisy ust. 1 - 2 stosuje sie takze do umow zawieranych pomiedzy podmiotem realizujgcym
zaopatrzenie na zlecenie w zakresie wyrobéw medycznych a dostawcami tych wyrobow.”

Uzasadnienie:

Zachowanie obecnego zapisu art. 48 ust 3, ktdéry zakazuje jakiejkolwiek formy stosowania cen
preferencyjnych oznaczaé bedzie w praktyce np. zakaz przekazywania darowizn dla domdw pomocy
spotecznej i innych osrodkéw, ktére obecnie z takiej formy wsparcia szeroko korzystajg. Jednoczeénie
zapis ten bezposrednio narusza zapisy Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
6.11.2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, ktéra zawiera caty katalog réznych dozwolonych prawem zachet.
Artykut 94 ust.1 Dyrektywy brzmi:
»1. W przypadku gdy produkty lecznicze promuje sig” wobec o0séb uprawnionych do ich
przepisywania lub do dostarczania, nie mozna takim osobom dostarczad, oferowac lub
obiecywaé zadnych upominkdw, korzysci pienieznych lub swiadczers w naturze, chyba ze sq
niedrogie i wiqzq sie z praktykq medyczng lub farmaceUtycznq.
Zwaiyé nalezy, ie Dyrektywa wprowadza zakazy reklamy adresowanej do pacjentéw w
art.88,89 i 90, natomiast art. 94 dotyczy jedynie osdb uprawnionych do przepisywania i
dostarczania lekéw z ograniczeniem, wynikajgcym z ust.4: ' ‘ '
»4. Ustepy 1, 2 i 3 pozostajq bez wplywu na istniejgce $rodki b praktyki handlowe w
Panistwach Cztonkowskich, odnoszqce sie do cen, mars i rabatéw.”

Oznacza to, ze regulacja obejmujaca zaréwno Swiadczeniobiorcéw jak i osoby uprawnione do
przepisywania lekéw | ich dostarczania wykracza Znaczaco poza brzmienie | cel Dyrektywy,
wprowadza tez zakazy reklamowe nieprzewidziane przez prawo polskie. Wytaczenie przez Dyrektywe
regulacji dotyczacych. cen, marz i rabatéw wynika z przyjecia przez UE nienaruszalnosci zasad
swobody gospodarczej i konkurencji, naruszonych jednoznacznie przez ten projekt ustawy.

Konsekwencja skreélenia ustepu 3 jest zmiana ustepu 4.




PROPOZYCIA POPRAWKI

W art. 59 skresli¢ pkt 7 oraz pkt.10

‘Uzasadnienie:

Dotychczasowy zapis art.94a 1 ustawy z 6 wrzeénia 2001 — prawo farmaceutyczne:

»Art. 94a. 1. Zabroniona jest reklama dziatalnosci aptek lub punktéw aptecznych skierowana do
publicznej wiadomosci, ktéra w sposéb bezpoéredni odnosi sig do produktow leczniczych lub
wyrobdéw medycznych umieszczonych na wykazach lekéw refundowanych, lub produktéw leczniczych
lub wyrobdw medycznych o nazwie identycznej z nazwa produktéw leczniczych lub wyrobdéw .
medycznych umieszczonych na tych ‘wykazach.” zastapiony zapisem o zakazie reklamy aptek |
punktéw farmaceutycznych oraz ich dziatalnosci wytacza Jakgkolwiek dziatalnoé¢ informacyjng
adresowang do pacjentéw. W takiej formule nie tylko niedozwolona bedzie informacja o godzinach
Otwarcia apteki, ale nawet, jesli przepis zostanie zachowany, informacja o tym, Zze apteka ma
podpisang umowe z NFZ.

lest to dziatanie szkodzace pacjentom, zupetnie niezrozumiate w $wietle uzasadnienia ustawy, ktéra
zZmierza¢ ma do walki z patologiami io uszczelnienie systemu. '

Nie jest zdefiniowane, co jest reklamg, przez co nawet oznaczenie apteki wtasnym symbolem, bad?
specjalng kolorystyka bedzie mogto byé¢ uznane za niedozwolong reklame. Dla przyktadu ~ w éwietle
zapisu - informacja o dziatalnoéci apteki przez 24 godziny bedzie uznana za reklame, z oczywista
szkoda dla pacjentéw, bo jest to reklama (informacja) o dziatalnosci apteki. _

- Moze to prowadzi¢ do kuriozalnych sytuacji, w ktorych pacjenci zamiast korzysta¢ Z pomocy
farmaceutéw w aptece bgda woleli zakupi¢ leki np. na stacji benzynowej, co niewatpliwie bedzie
- zagrazato bezpieczeristwu, ' - '

Konsekwencjy skreélenia, pozbawionego sensu, zakazu reklamy apteki jest skreélenie przepisu
karnego za naruszenie zakazu. : -




PROPOZYCIA POPRAWKI

W art. 78 dotychczasows tres¢ tworzy ust.1 i dodac ust.2 o nastepujgcym brzmieniu:

~Leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego lub wyroby medyczne

objete refundacjq, nabyte do dnia 31 grudnia 2011r. przez hurtownie farmaceutyczne, apteki bqd?
punkty apteczne, a takZe pozostajgce w ewidencji sktadow konsygnacyjnych bqd? ceinych do
powyiszej daty, podlegajq sprzedazy na dotychczasowych zasadach, do wyczerpania zapaséw.”

Uzasadnienie:

Proponowany zapis zapewnia’ wykonanie podjetych w roku 2011r. decyzji refundacyjnych i chroni
dystrybutoréw oraz apteki przed stratami dotyczacymi niesprzedanego asortymentu, objetego
dotychczasowymi zasadami refundacji i decyzjami Ministra Zdrowia. Proponowana poprawka ma
umozliwi¢ sprawne wdrozenie nowych rozwigzan przewidzianych w projekcie ustawy (m.in. zmiana

wysokosci marzy hurtowej).




