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W imieniu Slaskiej 1zby Aptekarskiej przesytam nastepujace uwagi do projektu ustawy 0 zmianie ustawy
o refundacji lekow, srodkdow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych oraz niektorych innych ustaw :

. W art. 44.1 zmieni¢ zapis w zdaniu: ,,Osoba wydajaca lek ma obowigzek poinformowaé o wysokos$ci
doptaty swiadczeniobiorcy do leku przepisanego na recepcie i wysokosci doptaty swiadczeniobiorcy
do leku o najnizszej wysokosci tej doptaty” na: ”Na prosbe swiadczeniobiorcy osoba wydajaca lek
ma obowigzek poinformowaé o wysokosci doplaty $wiadczeniobiorcy do leku przepisanego na
recepcie 1 wysokosci doptaty $wiadczeniobiorcy do leku o najnizszej wysokosci tej doptaty”. Taka
zmiana zwolni osob¢ wydajacg lek z obligatoryjnego obowigzku informowania §wiadczeniobiorcy 0
wysokos$ci doptaty do kazdego leku refundowanego i jego najtanszego odpowiednika i spowoduje
informowanie tylko tego §wiadczeniobiorcy, ktory sobie tego zyczy. Skréci to takze znaczaco czas
obstugi. Ewentualnie wprowadzi¢ mozliwo$¢ poprzedzenia zamiany pytaniem, czy pacjent w ogodle
jest zainteresowany wymiang, gdyz w razie odmowy nie powinno si¢ zmusza¢ apteki do dalszego
informowania o réznicach w cenie wszystkich pozycji i to pod grozbg kary finansowe;j.

Il. Brak rozwigzania problemu zamiany leku jesli na recepcie wypisano najtanszy odpowiednik, ktorego
w brakuje obrocie.

Ill. W zakresie sposobu wypisywania odpowiednikéw wskazujemy takze na rozwigzania zawarte w
pi$mie SIAKat-0303-2013 z dnia 11-10-2013 r. — pismo w zalaczeniu. Jezeli ustawodawca chce w ten
sposob uzyska¢ 0szczednosci Uwazamy, ze to przede wszystkim lekarz, znajacy chorobe pacjenta
powinien by¢ zobligowany do ordynowania najtanszych odpowiednikow zgodnie ze wskazaniami.
Pacjent nie ma zadnych wiadomosci na temat lekoéw 1 to lekarz powinien przekonac pacjenta do tego,
ze tanszy odpowiednik jest rownie dobry.

IV.  Mozliwosci zamiany leku opisane w art. 44.5 budza watpliwosci interpretacyjne np. w przypadku
zamiany leku o dawce nizszej na wyzszg.

V.  Nadal nie rozwigzano problemu ograniczenia rozpoczecia dzialalnosci przez apteke jaki narzuca
ustawa refundacyjna — moze ona rozpocza¢ si¢ tylko od 1 albo 16 dnia miesigca. W aktualnie
obowigzujacych przepisach brak jest przepisow, ktore moglyby stanowi¢ prawng podstawe do
stosowanej przez NFZ praktyki nakazywania rozpoczynania przez nowe apteki okresu refundacji od
I lub 16 dnia danego miesigca. Przepisy wskazuja tylko okresy refundacyjne, nie ma jednak
przeszkod prawnych w rozpoczeciu okresu refundacyjnego w dowolnym dniu miesigca. Czym innym
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jest zapis, ze okres ma si¢ zakonczy¢ 15 i ostatniego dnia danego miesigca.

Podtrzymujemy stanowisko pilnej potrzeby zmiany sposobu liczenia i podwyzszenia wysokosci
marzy detalicznej na leki refundowane, gdyz obecny jej poziom nie gwarantuje pokrycia naktadow i
kosztow zwigzanych z prowadzeniem apteki.

Uwazamy, ze obnizenie marzy hurtowej od 2014r. o 1% na leki refundowane wptynie bardzo
negatywnie na caly rynek dystrybucji lekow i znaczaco pogorszy dostep $wiadczeniobiorcow do
lekéw refundowanych.

Z zadowoleniem przyjmujemy utrzymanie tresci art. 94a Pf,

W projekcie ustawy i zmianie ustawy o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych ustaw, dokonano
nowelizacji ustawy z dnia 02 lipca 2004r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz.U. 2013 poz.
672 675), dodajgc w art. 84 a punkt 8 i 9 w brzmieniu:” 8) kontrolg podmiotu, ktory zawart umowe
na realizacj¢ recept oraz podmiotu, ktory zawarl umowe upowazniajaca do wystawiania recept
refundowanych na podstawie ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. nr 122
poz. 696 z 2012 oraz poz. 95 i 742 oraz z 2013 poz. 766) wykonang przez Narodowy Fundusz
Zdrowia; 9) kontrola przedsigbiorcy prowadzacego dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej wykonana przez organy inspekcji farmaceutyczne;j.”

Odnoszac si¢ do uwag proponowanego uregulowania, nalezy w pierwszej kolejnosci przywotaé tresé
samego art. 84a usdg, ktory stanowi, iz ,,Przepisow art. 79, 79a, 80,80a, 81 ust. 2, 81a, 82 i 83 nie
stosuje si¢ wobec dziatalnosci gospodarczej przedsigbiorcow w zakresie objetym....” - i tu nastepuje
wyliczenie branz, co do ktérych zasady kontroli prowadzonej w mys$l ustawy o swobodzie
dziatalnosci gospodarczej nie maja zastosowania.

Dotychczas wyliczenie z art. 84a odnosito si¢ do kwestii nadzoru sanitarno-weterynaryjnego, w tym
obrotu produktami pochodzenia zwierzecego oraz spozywczego. Fakt wylaczenia tych szczegolnych
dziatalno$ci - dotychczas 7 grup, uzasadniata specyfika i charakterystyka przedmiotu nadzoru i
inspekcji, majaca na celu wprowadzenie szczegodlnych zasad zachowania najwyzszych standardow
bezpieczenstwa i jakosci produktu, podyktowane m.in. ochrong epidemiologiczna.

Wskaza¢ nalezy, iz regulacja z art. 84a wytacza zastosowanie nastepujacych procedur: zawiadomienia
o zamiarze wszczgcia kontroli, okre$lajace osoby upowaznione do podejmowania dziatan
kontrolnych, odnoszacych si¢ do obecnosci kontrolowanego podczas dziatan kontrolnych,
wskazujacych miejsce sprawowania kontroli, obowigzku prowadzenia i okazania ksigzki kontroli,
zakazu prowadzenia rownoleglych procedur kontrolnych u danego przedsigbiorcy z wyjatkami
zastrzezonymi w par. 2 art. 82 usdg oraz czasu trwania kontroli.

Wylaczenie sposrod wyzej wskazanej procedury i zasad kontroli wystawiania oraz realizacji recept w
zaden sposob nie znajduje uzasadnienia.

Kontrola realizacji recept ma wylacznie charakter finansowy i1 zwigzana jest z prawidlowym
wydaniem odpowiedniej ilosci 1 dawki leku refundowanego, za ktéry to Narodowy Fundusz Zdrowia
zobowigzany jest zwrdci¢ aptece refundacje na ten lek. Kontrola ta nie odnosi si¢ do kwestii
zasadno$ci wydania leku, prawidlowosci realizacji recepty z punktu widzenia zdrowia, dobra i
ochrony pacjenta, lecz ma na celu sprawdzenie formalnej strony wydania leku, tj. poprawnosci
wypisania recepty, ktora zostala zrealizowana i1 na ktorej podstawie pacjent uzyskat lek.

Wylaczenie ogdélnych regut proceduralnych kontroli podmiotéw prowadzacych dziatalnos¢
gospodarcza w odniesieniu do podmiotow realizujagcych recepty przede wszystkim stanowi
naruszenie podstawowej zasady réwnosci wyrazonej w art. 32 Konstytucji RP, ktorej to przepisy
stosuje si¢ wprost, wprowadzajac niczym nie uzasadniong dysproporcje W zakresie kontroli aptek
prowadzonych przez osoby fizyczne, a prowadzonych przez spoiki.

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696) stanowi lex specialis w zakresie



procedury kontroli realizacji recept, obejmujac swoja regulacja wszystkie podmioty je realizujace, a
wiec zarowno prowadzgce dziatalno$¢ gospodarczg osoby fizyczne jak i osoby prawne, czy podmioty
nie bedace osobami prawnymi, ale posiadajace osobowo$¢ prawng. W zadnym wypadku przepisy
ustawy refundacyjnej nie wylgczaja zasad kontroli przewidzianej w usdg. Wytgczenia umieszczone w
projekcie nowelizacji usdg, nadaja kontrolerom nieograniczone uprawnienia proceduralne w zakresie
kontroli, pozbawiajagc prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarcza formy ochrony przewidzianej w
przepisach 79- 83 usdg.

Zardwno apteka prowadzona przez osobe fizyczng, jak 1 ta prowadzona przez spotke prawa
handlowego, realizuje recepty w ten sam sposéb, na podstawie tych samych wytycznych, kryteriow i
przepiséw prawa, stad bezpodstawne jest roznicowanie tych podmiotéw w zakresie kontroli recept.
Projekt nowelizacji usdg wprowadza niekorzystng dla oséb fizycznych prowadzacych dziatalnos$c
gospodarcza w zakresie realizacji recept regulacje, stawiajac je znéw w pozycji gorszej nad
uprzywilejowanymi korporacjami farmaceutycznymi, uderzajgc w mate rodzinne apteki, zwickszajgc
uprawnienia kontroleréw Funduszu i jednocze$nie ostabiaja pozycj¢ aptek.
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