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WEZWANIE DO USUNIECIA NARUSZENIA PRAWA

Dziatajgc w imieniu wkasnym, w zwigzku z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia
2013 roku (poz. 52) w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, na podstawie art. 52 § 3 w zwigzku z art. 3 §
2 pkt. 4 ustawy o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi, niniejszym wzywam do usunigcia
naruszenia prawa tj. art. 22 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej w mysl ponizej przedstawionego
uzasadnienia.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 roku w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzien 1 stycznia 2014 roku ustala sie wykaz refundowanych lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

W zwigzku z ustawowym obowigzkiem apteki polegajgcym na zapewnieniu $wiadczeniobiorcy
dostepnosci lekow, s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, objetych wykazami, o ktérych mowa w art. 37 ustawy o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, na stanie apteki
zgromadzone zostaly leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby
medyczne, ktore zakupione zostalty w oparciu o ceny ustalone na podstawie obwieszczenia Ministra
Zdrowia z dnia 25 pazdziernika 2013 roku, poz. 42 w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkdw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. W tym miejscu
nalezy zaznaczy¢, ze w zwigzku z niezwykle krotkim terminem pomiedzy ogtoszeniem obwieszczenia a
ustaleniem nowego wykazu refundowanych lekéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych wraz z nowymi cenami detalicznymi oraz urzedowymi
cenami zbytu, tut. apteka nie zdazyta sprzedaé zakupionych lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych w oparciu o ceny ustalone na podstawie

poprzedniego obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 25 pazdziernika 2013 roku, poz. 42.

W zwigzku z faktem ze w dniu 31 grudnia 2013 r.( przed przecena ) apteka miata na stanie
leki refundowane, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne,
ktore zakupione po cenie hurtowej wyznaczonej w oparciu 0 obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25
pazdziernika 2013 roku, a ktére to muszg zostac sprzedane po nowej cenie detalicznej zgodnie z
obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 roku, szacunkowa strata apteki z tego tytutu

wynosi 5 tys. zt netto



Jednoczesnie wskazuje, ze apteka zmuszona jest samodzielnie ponies¢ catkowita réznice w
cenie, inaczej niz miatoby to miejsce w przypadku zakupu towaru po nowych cenach, gdzie
konsekwencje obnizenia ceny zostajg podzielone pomiedzy producenta, hurtownie i apteke. Majac na
uwadze powyzsze nalezy wyraznie podkreslic, ze pozostawienie tak krotkiego czasu pomiedzy
ogtoszeniem obwieszczenia Ministra Zdrowia a wejsciem w zycie wykazu lekdéw refundowanych
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych wraz z
nowymi cenami urzedowymi zbytu i cenami detalicznymi, prowadzi do niekonstytucyjnego
ograniczenia wolnosci dziatalnosci gospodarczej przedsiebiorcow prowadzacych apteki i tym samym
ich dyskryminacji. Istnieje bowiem ustawowy obowigzek zapewnienia przez apteke lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, co implikuje
koniecznos¢ ich zakupu w wiekszej ilosci, w zwigzku zas z wprowadzeniem w krétkim czasie nowych
cen, apteka nie jest w stanie sprzedac zakupionego po wyzszej cenie towaru w okresie przejsciowym

pomiedzy ogtoszeniem obwieszczenia a ustaleniem nowego wykazu. Powyzsze prowadzi do sytuacii, w

ktérej przedsiebiorca prowadzacy apteke, dokonujgc sprzedazy po zaktualizowanych cenach,
Zmuszony_jest czesto do sprzedazy zakupionego_towaru ponizej ceny jego zakupu. Wydtuzenie zas

czasu pomiedzy ogtoszeniem obwieszczenia Ministra Zdrowia a wejsciem w zycie nowego wykazu
umozliwitoby przedsiebiorcy dostosowanie sie do zmiany cen lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Zgodnie z art. 22 Konstytucji Rzeczypospolitej ograniczenie dziatalnosci gospodarczej jest
dopuszczalne tylko w drodze ustawy i tylko ze wzgledu na wazny interes publiczny. W literaturze
prawniczej aprobuje sie ponadto potgczenie ochrony wolnosci dziatalnosci gospodarczej nie tyle z
nakazem réwnouprawnienia podmiotéw gospodarczych, co z zakazem ich arbitralnej dyskryminacji. Co
prawda, ustawa z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych przewiduje ogtaszanie obwieszczen raz na 2
miesigce, ale ustawa nie wskazuje terminu miedzy ogloszeniem obwieszczenia a jego wejsciem w
zycie, W zwigzku z czym w tej kwestii nalezy sie kierowa¢ zasadami zdroworozsgdkowymi i
doswiadczenia zyciowego, a te z kolei wskazuja, iz odgdrna informacja o zmianie cen specyficznego
produktu, jakim jest lek, na tydzien przed jej wprowadzeniem, stanowi razaco niezgodne z prawem
ograniczenie dziatalnosci gospodarczej w postaci prowadzenia apteki.

W zwigzku z powyzszym uwazam, ze wejscie w zycie nowego wykazu refundowanych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych w bardzo
krétkim terminie od ogfoszenia obwieszczenia Ministra Zdrowia, narusza art. 22 Konstytucji

Rzeczypospolitej.
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W odpowiedzi na pismo z dnia 8 stycznia 2014 r. dotyczace wezwania do usunig¢cia
naruszenia prawa, informuj¢, ze nie podzielam stanowiska odno$nie naruszenia prawa, a to
art. 22 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej w zwigzku z wejSciem w zycie z dniem
1 stycznia 2014 r. Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych na dzien 1 stycznia 2014r. (DZ. Urz. Min. Zdr. z

2013 r. poz. 52), dalej ,,Obwieszczenie”.

W opinii Ministra Zdrowia, podnoszony w wezwaniu do usunigcia naruszenia prawa zarzut
naruszenia art. 22 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej poprzez zbyt krétki, w opinii
wzywajacego, okres pomig¢dzy publikacjg Obwieszczenia a ustaleniem nowego wykazu
refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych wraz z nowymi cenami detalicznymi oraz urzgdowymi cenami zbytu,

jest niezasadny.

Zgodnie z przepisem art. 37 ust. 6 ustawy z dnia 12 maja 2011r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U.
Nr 122, poz. 696, z p6ézn. zm.), dalej ,, ustawa refundacyjna” Obwieszczenia oglaszane sa raz

na 2 miesigce w dzienniku urzgdowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Cykliczne zmiany cen detalicznych lekéw srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na krajowym rynku funkcjonuja w powyzszej
formie od poczatku 2012 r.



Dodatkowo nalezy zauwazy¢, ze wigkszy zakres zmian dokonany w ramach przedmiotowego
Obwieszczenia zwigzany jest zarowno z obnizka marzy hurtowej jak i obnizkami cen
detalicznych lekow, co jest efektem negocjacji cenowych w zwiazku z uplywem okresu
obowigzywania decyzji o objeciu refundacja 1 ustaleniu urzedowej ceny zbytu wydanych w
2012 r. Powyzsze stanowi jedynie odzwierciedlenie zapisow ustawy refundacyjnej (vide: art.
37 ust. 1-6 ustawy refundacyjnej) i nie powinno stanowi¢ zaskoczenia dla podmiotu

prowadzacego profesjonalnie obrét produktami refundowanymi.

Ponadto nalezy podkreslié, iz spos$réd ponad 3660 aptecznych pozycji Obwieszczenia, dla
ktorych nastapila obnizka ceny detalicznej, dla 2111 pozycji jej wysoko$é nie przekracza 1 zi.

W odniesieniu do zarzutu dotyczacego krotkiego okresu pomigdzy ogloszeniem
Obwieszczenia (w dniu 23 grudnia 2013 r.), a wejsciem w Zzycie wykazu produktéw
refundowanych (w dniu 1 stycznia 2014 r.) nalezy wyjasni¢, iz kazde Obwieszczenie
poprzedza jego projekt, ktorego tres¢ umieszczana jest na stronach internetowych
Ministerstwa Zdrowia. Projekt przedmiotowego Obwieszczenia zostal podany do wiadomosci
oraz konsultacji juz w dniu 18 grudnia 2013 r., tj. 5 dni wczesniej niz zostalo to wskazane w
przedmiotowym wezwaniu do usuni¢cia naruszenia prawa. Ponadto nalezy zaznaczy¢, iz
mimo ze projekt nie jest ostateczng, obowiazujacq wersjg dokumentu, to stanowi¢ moze
istotng wskazowke dla podmiotu prowadzacego apteke, gdyz jego ksztalt rézni si¢ jedynie w
niewielkim stopniu od ostatecznej wersji dokumentu. I tak, w przypadku Obwieszczenia na
dzien 1 stycznmia 2014 r. roznilo si¢ ono od projektu w zakresie spadku ceny detalicznej
jedynie dla dwéch produktéow leczniczych.

Powolywanie si¢ zatem na dat¢ 23 grudnia 2013 r. jako dat¢ przedstawienia informacji w
sprawie wykazu lekow refundowanych jest nieuzasadnione, gdyz pierwsze rzetelne
informacje w tej sprawie zostaly przekazane do publicznej wiadomosci 5 dni wezesnie;j.
Podkredlenia wymaga réwniez fakt, iz Minister Zdrowia nie wydal zadnej decyzji
administracyjnej, ktoéra narazalaby podmiot prowadzacy aptek¢ na jakiekolwiek straty

finansowe.

Prowadzona konsekwentnie od ponad dwoch lat transparentna polityka lekowa doprowadzita

do zmniejszenia ogdlnej wysokosci wydatkéw pacjentéw na leki.

Zarzut naruszenia zasady wolnosci gospodarczej, okreSlonej w art. 22 Konstytucji

Rzeczypospolitej Polskiej jest bezpodstawny.



Jak podnosi si¢ w literaturze i orzecznictwie pojecie wolnosci gospodarczej nalezy
rozpatrywaé jako ,,podejmowanie decyzji o rozpoczgciu tej dziatalnosci i okredlenie jej
zakresu, nastepnie wykonywanie tej dzialalnosci, zwlaszcza co do sposobu i kierunkow
dziatania, a wreszcie zakonczenia tej dziatalnosci, gdy ustaje wola dalszego jej prowadzenia”
(w nawigzaniu do wyroku Trybunalu Konstytucyjnego z 26 kwietnia 1999 roku, sygn. K
33/98, OTK ZU 1999, nr 4, poz. 71, s. 333) — ,Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej
Komentarz” pod redakcja prof. Leszka Garlickiego, wydany przez Wydawnictwo Sejmowe.
Trybunal Konstytucyjny w wyrokach z dnia 28 kwietnia 1998 roku (sygn. K 3/99) oraz z dnia
13 marca 2000 roku (sygn. K 1/99), jednoznacznie podkreslil, ze jednostka musi zawsze
liczyé sie z tym, ze zmiana warunkow spotecznych lub gospodarczych moze wymagaé nie
tylko zmiany obowiazujacego prawa, ale nawet niezwlocznego wprowadzenia w zycie
nowych regulacji prawnych. Ryzyko zwiazane z wszelka dzialalnoscia gospodarcza obejmuje
réwniez ryzyko niekorzystnych (z punktu widzenia konkretnego podmiotu prowadzacego
dziatalno$¢) zmian systemu prawnego.

Trybunal Konstytucyjny uwaza za uzasadniony poglad, ze dzialalno$¢ gospodarcza, ze
wzgledu na jej charakter, a zwlaszcza na bliski zwigzek zaréwno z interesami innych osob,
jak 1 interesem publicznym, moze podlega¢ réznego rodzaju ograniczeniom w stopniu
wigkszym niz prawa i wolnosci o charakterze osobistym badz politycznym. Istnieje w
szczegoblnosci legitymowany interes pafstwa w stworzeniu takich ram prawnych obrotu
gospodarczego, ktére pozwola zminimalizowal niekorzystne skutki mechanizmow
wolnorynkowych, jezeli skutki te ujawniajg si¢ w sferze, ktora nie moze pozosta¢ obojetna dla
panstwa ze wzgledu na ochrong¢ powszechnie uznawanych wartosci (wyrok z dnia 8 kwietnia
1998 r., sygn. K. 10/97, OTK ZU nr 3/1998, s. 162-163).

Doda¢ wypada, ze jak wynika z art. 86 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 Nr 45, poz.271 z pézn. zm.) ustugi farmaceutyczne
swiadczone w aptece to m. in. wydawanie produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych, sporzadzanie lekow
aptecznych, sporzadzanie lekoéw recepturowych, czy tez udzielanie informacji o produktach
leczniczych lub wyrobach medycznych.

Przez wzglad na charakter wskazanych ustug, nie jest dopuszczalne ujmowanie apteki jedynie
w kategoriach ekonomiczno — gospodarczych. Ustugi farmaceutyczne swiadczone w aptece
przez osoby uprawnione (farmaceutow) dotycza bowiem bezposrednio najwyzszych wartosci
czlowieka — jego zdrowia i zycia. Apteka jest wigc przede wszystkim placowka ochrony

zdrowia publicznego, cho¢ stanowi rowniez przedsigbiorstwo. Kwalifikacja apteki jako
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placowki ochrony zdrowia publicznego pociaga za soba konieczno$é takiego jej
funkcjonowania, azeby zapewniona zostala realizacja interesu pacjentéw — klientow apteki
(por. R.J. Kruszynski, Kryterium demografii i geografii aptek jako ograniczenie dzialalnosci
gospodarczej, Aptekarz Polski nr 46/24, czerwiec 2010). Powyzszy poglad daje podstawy do
dalece posunigtej ostroznosci przy formulowaniu tezy o tym, ze dzialalno$¢ na rynku
farmaceutycznym nalezy traktowa¢ na réwni z innymi rodzajami dziatalnosci gospodarcze;.
Ponadto nalezy podkre$li¢, ze podmiot prowadzacy apteki ,,zwiazuje si¢” trescia
Obwieszczenia w zwiazku z zawarciem z Narodowym Funduszem Zdrowia umowy na
realizacj¢ recept, o ktorej mowa w art. 41 ustawy refundacyjne;j.

Nalezy bowiem zwr6ci¢ uwage na tres¢ art. 41 ust. 2 pkt 3 ustawy refundacyjnej, ktory do
essentialia negotii umowy na realizacj¢ recept zalicza zobowiazanie podmiotu prowadzacego
apteke do stosowania limitéw, cen oraz odplatnosci i doplat §wiadczeniobiorcy w wysokosci
okreslonej w obwieszczeniu, o ktérym mowa w art. 37. Zatem zaskarzone Obwieszczenie per
se nie ksztaltuje sytuacji prawnej podmiotu prowadzacego apteke, ktory zawarl umowe na
realizacj¢ recept, bowiem sytuacje t¢ ksztaltuje wspomniana umowa (ktéra podmiot
prowadzacy aptek¢ moze zawrzeé wylacznie na swdj wniosek). Na mocy postanowien tej
umowy podmiot prowadzacy aptek¢ zobowigzuje si¢ dobrowolnie do stosowania elementow
treSciowych zaskarzonego Obwieszczenia, wynikajacych, co nalezy jeszcze raz podkreslic, z
poszczegdlnych decyzji o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu.

Z przywolang powyzej argumentacja Minister Zdrowia uznaje zarzut naruszenia prawa, tj. art.

22 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej za nieuzasadniony.

Ponadto Organ wskazuje na blgdne zalozenie wzywajacego, iz Obwieszczenie stanowi akt
lub czynnos$é, o ktérych mowa w art. 3 § 2 pkt 4 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postgpowaniu przed sadami administracyjnymi ( Dz.U. z 2012 poz. 270 z pézn. zm.), dalej
»p.p.s.a.”.

Zakres wlasciwosci rzeczowej sadow administracyjnych nie jest objety klauzulg generalna,
lecz zostal okreslony art. 3 § 2 p.p.s.a, ktéry wyznacza katalog rodzajow spraw, w ktorych
skargi podlegaja kognicji sadow administracyjnych, poszerzony dodatkowo regulacja zawarta
w art. 3 § 3 p.p.s.a. Oznacza to, ze tylko skargi w sprawach objetych wymienionymi
przepisami moga by¢ przedmiotem sadowej kontroli dzialalno$ci administracji publicznej

przez sady administracyjne.



Obwieszczenie Ministra Zdrowia nie spetnia cech aktu ani czynnoéci podlegajacego kognicji
sadow administracyjnych. Nie jest podejmowane w sprawie indywidualnej, ani nie jest
skierowane do oznaczonego podmiotu. Wynikajaca z tego dokumentu norma ma nie tylko
charakter generalny, ale i abstrakcyjny. Obwieszczenie nie moze by¢ wiec uznane za akt lub
czynno$é, o ktorych mowa w art. 3 § 2 pkt 4 p.p.s.a. (vide postanowienia Naczelnego Sadu
Administracyjnego, sygn. akt I GSK 1739/12, II GSK 1660/12 oraz II GSK 1662/12).
Obwieszczenie nie jest aktem stosowania prawa, ale jego stanowienia. Te za$, z wyjatkiem
aktéw prawa migjscowego pozostaja poza kontrolg sprawowang przez sady administracyjne.

Tym samym kontrola sgdowoadministracyjna tego aktu jest niedopuszczalna.

Z up. Mipistra Zdrowia
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