Sprawozdanie Departamentu Legislacyjnego
Naczelnej Rady Aptekarskiej za lata 2008-2011

Departament Legislacyjny Naczelnej Rady Aptekarskiej zostat powotanywdniu 31
stycznia 2008 r. na pierwszym posiedzeniu Rady. Na czele stangt dr WojciechGiemmatziak,
jako Koordynator Departamentu, oraz dr Grzegorz Kucharewicz.

W dniu 25 marca 2010 r. dr W. Giermaziak zostat odwotany z funkcji koordynatora
Deparlamentu Legislacyjnego Naczelnej lzby Aptekarskiej, w tym samym dniu
koordynatorem zostat prezes NRA dr Grzegorz Kucharewicz.

Na poczatku 2008 r. cztonkowie Departamentu Legislacyjnego uczestniczyli w pracach
,Biatego Szczytu”. W zwigzku z pracami Zespotdw roboczych wytonionych w mmach dziafan
,Biatego szczytu”, zgtoszono szereg propozycji dotyczgcych projektu ustawyo dobrowolnych
dodatkowych ubezpieczeniach zdrowotnych. Projekt ten, wart. 17 pkt4 wprowadzatzmiany
do ustawyz dnia 14 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnejfinansowanych ze
Srodkéw publicznych poprzez utworzenie Urzedu Nadzoru Ubezpieczen Zdrowotnych.
Zgtaszane uwagi wskazywaty na brak merytorycznego uzasadnienia, abyapteki jako placowki
prowadzone przez przedsiebiorcéw podlegaty takim samym rygorom kontroli jak jednostki
NFZ lub zwigzani z nim umowami Swiadczeniodawcy. Proponowano poprzezzgtaszane
poprawki ograniczyé zakres kontroli prowadzonych przez NFZ wobec aptek oraz
doprecyzowad ten zakres i obowigzki aptek.

Wielokrotnie w trakcie trwania ,Biatego Szczytu” zglaszana byta konkretna propozycja
zmierzajgca do rozwigzania problemu niewtasciwego wypisywania recepti zlecen przez
upowaznionych do tego lekarzy, w szczegdlnosci lekarzy ubezpieczenia zdrowotnego.
Uzasadniajgc przedktadane projekty podkreslano, ze w obecnie obowigzujgcym stanie
prawnym oraz w uksztattowanej praktyce dziatania wszelkie negatywne konsekwencje
wskazanego zjawiska dotykajg pacjentéw oraz farmaceutéw realizujgcych receptylub
zlecenia. Kategorycznie wskazywano, ze Naczelna Rada Aptekarska zawsze kwestionowata i
kwestionuje dziatania Narodowego Funduszu Zdrowia polegajgce na zagdaniu zwrotu
refundacji w przypadkach, gdy lek lub wyréb medyczny wydany zostat na rzecz
Swiadczeniobiorcy uprawnionego do danego leku na podstawie ustawyo swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkédw publicznych lub wczesniejobowigzujacych

ustaw. Czesto podstawe zadan NFZ stanowig drobne uchybienia przywystawianiu receptnie



dotyczgce czesci merytorycznej, tj. nazwy leku, dawki, sposobu stosowania, daty
wystawienia i realizacji. Kilkakrotnie, m. in. wpismie zdnia 13 lutego 2008r., przedstawiano
zaréwno uczestnikom Szczytu, jak i Ministrowi Zdrowia projekt nowego przepisu, ktorymiat
brzmiec: ,Art. 34 a. 3. Uchybienia formalne recepty, zlecenia lub innego dokumentu, na
podstawie ktérych pacjent otrzymuje produkty | ecznicze lub wyroby medyczne finansowane
ze srodkéw publicznych, nie mogg ogranicza¢ praw pacjenta w przypadku gdydokument
wystawita upowazniona osoba, a przepisany produkt leczniczy lub wyréb medyczny
przystuguje pacjentowi na podstawie ustawy. 4. Podmiot zobowigzanydo finansowania
Swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkdw publicznych nie moze odmowicaptece lubinnemu
podmiotowi refundacji ceny produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, wydanego
uprawnionemu pacjentowi.”.

Zgtaszana byt takze propozycja catkowitego zniesienia umow NFZ z aptekami,w
brzmieniu:,(art. 159 o Swiadczeniach) 2a. Wykonywa nie przezapteke czynnoscd w zakresie
zaopatrzenia we wskazane przez ministra wlascdwego do spraw zdrowia $rodki pomocnicze i
wyroby medyczne objete wykazem, o ktérym mowa w art. 40 ust. 5, nie wymaga zawarcia
umowy o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej.2b. Ministerwtasciwydo spraw zdrowia,
po zasiegnieciu opinii Prezesa Funduszu oraz NaczelnejRadyAptekarskiej, okresli, w drodze
rozporzgdzenia, szczegbétowy wykaz Srodkéw pomocniczych i wyrobdw medycznych, ktérych
wydawanie Swiadczeniobiorcom nie wymaga zawarcia umowyo udzielanie Swiadczen opieki
zdrowotnej, uwzgledniajagc konieczno$¢ zapewnienia ich petnej dostepnosci dla
Swiadczeniobiorcy.”.

Przedstawiciele samorzgdu aptekarskiego zgtosili m. in. nastepujgce rozwigzania:

Do projektu ustawy o ochronie indywidualnych i zbiorowych praw pacjenta oraz
Rzeczniku Praw Pacjenta:

Propozycja, aby uchybienia formalne recepty, zlecenia lub innego dokumentu, na
podstawie ktérych pacjent otrzymuje produkty lecznicze lub wyroby medyczne finansowane
ze $rodkédw publicznych, nie ograniczaty praw pacjenta w przypadku gdy dokument
wystawita upowazniona osoba, a przepisany produkt leczniczy lub wyréb medyczny
przystuguje pacjentowi na podstawie ustawy.

Ponadto zaproponowano, aby w takim przypadku podmiot zobowigzany do
finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych nie moze odmowié

aptece lub innemu podmiotowi refundacji ceny produktu leczniczego lub wyrobu
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medycznego, wydanego uprawnionemu pacjentowi (Niewtasciwie wypisywane receptyi
zlecenia przez upowaznionych do tego lekarzy, w szczegdlnosci lekarzy ubezpieczenia
zdrowotnego, stanowig powazne utrudnienie i rodzg wiele negatywnych konsekwendji w
procesie realizacji ustawowych uprawnien pacjentow. Nalezy wyraznie podkresli¢, ze w
obecnie obowigzujgcym stanie prawnym oraz w uksztattowane] praktyce dziafania wszelkie
negatywne konsekwencje wskazanego zjawiska dotykajg pacjentow oraz famaceutdéw
realizujgcych recepty lub zlecenia.)

Do projektu ustawy zmieniajgcej ustawe z dnia 14 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych, w zakresie dotyczacym
utworzenia Urzedu Nadzoru Ubezpieczen Zdrowotnych zgtoszono:

a) propozycje doprecyzowania zakresu kontroli aptek.

Stwierdzenie, ze nadzdér dotyczy dziatalno$ci aptek w zakresie refundagji lekdw jest
wysoce nieprecyzyjny. Stwarza potencjalng mozliwos$é rozszerzania zakresu uprawnien
kontroleréw. Ze wzgledu na zasade wolnos$ci gospodarczej i zasade autonomii
przedsiebiorcéw nadzér musi by¢ ograniczony do sfery zwigzanej z dziatalnoscigaptek.
Pojecie refundacji jest ogdlne, a ponadto refundacji dokonuje NFZ a nie apteka.Apteka
realizuje wytacznie recepty wystawione przez upowaznione podmioty.

Dlatego tez, przepis art. 188c pkt 1 lit. d powinien brzmie¢: ,d) aptek, w zakresie
realizacji recept na refundowane leki i wyroby medyczne;”. W zwigzku z proponowang
zmiang nalezydodac¢ w art. 188c dodatkowy przepis w brzmieniu (np. jako ust. 2): ,,2.
Kontrola realizacji recept na refundowane lekii wyrobymedyczne obejmuje badanie i ocene
prawidtowosci dziatan osdb wydajgcych leki, a w szczegdlnosci: 1)prawidtowosé
otaksowania recept; 2) prawidtowosc¢ ilosci wydawanych |lekdéwi wyrobdw medycznych, w
tym réwniez wielkosci wydawanych opakowan;3)przestrzeganie termindéw realizacji
recept.”.

b) propozycje doprecyzowania zakresu dokumentdw jakie mogg by¢ zagdane od apteki
przez Prezesa Urzedu. Dlatego tez przepis art. 188g ust. 1 pkt 5 powinien otrzyma¢
brzmienie: ,5) zgdania udostepnienia przez apteke recept, dokumentdw zwigzanych zich
otaksowaniem oraz informacji i wyjasnien dotyzacych realizagji receptna refundowane leki

i wyroby medyczne.”.



c) propozycje urealnienia obowigzkéw kontrolowanejapteki zuwzglednieniem faktu,
ze apteki sg prowadzone przez przedsiebiorcéw, a zakres kontroli dotyczy wytgcznie
okreslonej czesci ich dziatalnoS$ci.

Do projektu ustawy o szczegdlnych uprawnieniach pracownikéw zaktadéw opieki
zdrowotnej zgtoszono propozycje precyzyjnego okreslenia grup pracowniczych wzakiadzie
opieki zdrowotnej w taki sposdb aby uprawniania fairmaceutéw w zakresie czasu pracy byly
tozsame z uprawnieniami lekarzyi innych, posiadajacych wyzsze wyksztatcenie,oséb
wykonujgcych zawdd medyczny.

Do projektu ustawy o akredytacji zgtoszono propozycje zmierzajgcg do wzmocnienia
roli samorzadu aptekarskiego przy wyborze cztonkéw Rady Akredytacyjnej, bedacej
najwazniejszym organem w zakresie okreslania standardéw udzielania Swiadczen
zdrowotnych oraz przyznawania akredytacji placowkom medycznym.

Do projektu ustawy o konsultantach krajowych zgtoszono propozycje rozszerzenia
wymagan niezbednych do petnienia funkcji konsultanta krajowego i wojewddzkiego o
wymog posiadania 5-letniego doSwiadczenia zawodowego. Propozycja zmierzajgca do
wzmochienia roli samorzagdu aptekarskiego przy wyborze konsultantow.

Do projektu ustawy o zaktadach opieki zdrowotnej zgtoszono propozycje wtgczenia
samorzadu aptekarskiego do uzgadniania projektow wszystkich aktéw normatywnych
wydawanych na podstawie ustawy, a dotyczgcych aptekarzy. Zgtoszono wniosek o
jednoznaczne uregulowanie obowigzku tworzenia apteki szpitalnej lub dziatu farmadgiji
szpitalnej we wszystkich placédwkach lecznictwa zamknietego. Ponadto, propozyge aby
wymagania dotyczgce lokali aptek szpitalnych byty regulowane przez aktywykonawcze do
ustawy o zaktadach opieki zdrowotnej a nie przezustawe - Prawo farmaceutyczne. Zazadano
wzmochienie pozycji aptek szpitalnych i oséb w nich zatrudnionych poprzez obligatonjne
ustanowienie apteki szpitalnej, ktérej kierownik podlega kierownikowi zaktadu opieki
zdrowotnej.

Prace Zespotu ds. opieki farmaceutycznej, ktérego zadaniem jest wypracowanie
propozycji konkretnych przepiséw okreslajgcych sposdb sprawowania tejopieki orazzasady
jej dokumentowania.

Zakonczono prace nad tzw. mata nowelizacjg ustawy o izbach aptekarskich. W

wyniku nowelizacji dodane zostaty m. in. nastepujgce przepisy:



1) wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu ochrone zdrowia publicznego i
obejmuje udzielanie ustug farmaceutycznych polegajgcych m. in.na sprawowaniu opieki
farmaceutycznej polegajgcej na dokumentowanym procesie, w ktérym farmaceuta,
wspodtpracujgc z pacjentem i lekarzem, a w razie potrzeby z przedstawicielami innych
zawoddw medycznych, czuwa nad prawidlowym przebiegiem farmakoterapii w celu
uzyskania okreslonych jej efektdw poprawiajgcych jakos¢ zyda pagenta (art. 2a ust. 1 pkt7

ustawy);
2) Tytut zawodowy ,farmaceuta” podlega ochronie prawnej (art. 2a ust.3ustawy);

3) Farmaceuta wykonujgcy zawdd w aptece, punkcie aptecznym lub hurtowni

farmaceutycznej jest aptekarzem (art. 2a ust. 4 ustawy);

W lutym 2008 przygotowano wystgpienie do ministra zdrowia z wnioskiem
o rozwazenie niewydania rozporzadzenia w sprawie warunkéw wysytkowej sprzedazy
produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza oraz sposobu dostarczania tych
produktow do odbiorcéw. Wskazano, ze utrzymywanie stanu bez rozporzadzenia powoduje,
ze niekontrolowanyi nieunormowany w petni obrét wysytkowy produkta mi leczniczymi
moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia i Zycia pacjentow. Takze podmioty
upowaznione ustawowo do dostarczania produktéw leczniczych wtym tnybie nie posiadajg
jednoznacznej podstawy prawnej swoich dziatan. Podniesiono, ze obligatonjna delegada do
wydania wymienionego rozporzgdzenia zawarta zostata w art. 68 ust. 3a ustawy—Prawo
farmaceutyczne, dodanym ustawg z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw (Dz. U.Nr75,p0z.492,z pézn.zm.),
i obowigzuje od dnia 1 maja 2007 r., a wiec od ponad 10 miesiecy.

Na poczatku 2008 r. Departament Legislacyjny pracowat takze nad projektem
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie ogdlnych warunkédw uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej. Odpowiadajgc na pismo Pani Minister(znak: MZ-UZ-RP-022-
11429-3/JC/08, doreczone w dniu 26 marca br.) w sprawie zaopiniowania projektu
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie ogdlnych warunkédw uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej, przestano propozycje zmian legislacyjnych, w tym:
prroponowano dodanie nowego przepisu w brzmieniu: ,2. Swiadczeniodawca ponosi

odpowiedzialnos¢ za wystawianie recept, zlecei orazinnych dokumentéw uprawniajgcych



do refundowanych lekéw, wyrobéw medycznych i $rodkéw pomocniczych.”, a takze przepis,
ze ,3. Szpital oraz inny swiadczeniodawca zobowigzanyna podstawie ustawylub umowydo
zapewnienia $wiadczeniobiorcy bezptatnych lekdw i wyrobéw medycznych, ponosi
odpowiedzialnos¢ za udzielanie ustug farmaceutycznych, zgodnie z odrebnymi przepisami
oraz z aktualnym stanem wiedzy w tym zakresie.”. Proponowana regulaca korespondowata
z obowigzujacymi przepisami ustaw okreslajacych zakres Swiadczen przystugujacych
Swiadczeniobiorcom i definiujgcych ustugi farmaceutyczne.Zgodnie zart. 35ustawyzdnia
27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych, Swiadczeniobiorcy przyjetemu do szpitala lub innego zaktadu opieki zdrowotnej
przeznaczonego dla osdéb potrzebujgcych catodobowych lub catodziennych Swiadczen opieki
zdrowotnej, oraz przy wykonywaniu zabiegdw leczniczychi pielegnacyjnych, diagnostycznych
i rehabilitacyjnych przez podmioty uprawnione do udzielania Swiadczen, a takze przy
udzielaniu przez te podmioty pomocy w stanach nagtych, zapewnia siebezptatnie lekii
wyroby medyczne, jezeli sg one konieczne do wykonania S$wiadczenia.Wskazywano, ze
ustuga farmaceutyczna, zdefiniowana w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne, stanowi niezbedny element prawidtowo udzielanego swiadczenia
zdrowotnego w rodzaju lecznictwo szpitalne.lstnieje koniezno$é podkreslenia znaczenia tej
czesci realizacji umowy poprzez jednoznaczne wskazanie, ze Swiadczeniodawca odpowiada,
takze wobec Funduszu, za prawidtowe wykonywanie ustug farmaceutycznych. W
konsekwencji oznacza, ze wtasciwa i skuteczna farmakoterapia wymaga wysoko
wykwalifikowaneji stosownie wynagradzanejkadryfamaceutdw szpitalnych, a takze dobrze
wyposazonych komdrek organizacyjnych Swiadczgcych ustugi farmaceutyczne.
Ponowni podniesiono bardzo wazny problem ,btedéw na receptach”i zaproponowano
aby § 31 OWU dodano ust. 1a w brzmieniu: ,1a. Jezeli na recepcie nie wpisano wszystkich
danych, wpisano je w sposdb nieczytelnyalbo niezgodnyz odrebnymi przepisami, w zakresie
dotyczgcym danych odnoszacych sie do: podmiotu upowaznionego do wystawienia recepty,
pacjenta, numeru PESEL, identyfikatora oddziatu wojewddzkiego Funduszu, symbolu
panstwa, kodu uprawnien dodatkowych pacjenta lub osobywystawiajgcejrecepte, a apteka
wydata uprawionemu Swiadczeniobiorcy bezptatnie lub za ze$ciowa odpfatnosciglek lub
wyrdb medyczny na zasadach okre$lonych wustawie, Fundusz nakfada na Swiadczeniodawce
kare umowng stanowigcg rownowaznos¢ refundacji cen lekéw dokonanejna podstawie

recepty wraz z odsetkami od dnia dokonania refundacji.
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Monitorowanie prac nad projektem rozporzadzenia w sprawie warunkéw sprzedazy
wysytkowej produktéw leczniczych. Rozporzadzenie zostato podpisane,

Takze w marcu 2008 r. przedstawiony zostat ministrowi zdrowia projekt zmianw
rozporzadzeniu z dnia 6 lipca 2006 r. w sprawie dopuszczenia do obrotu produktéw
leczniczych w placdwkach obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych (Dz. U.130, poz.
905 oraz z 2007 r. Nr 69, poz. 465). Wskazano, ze niezbedne jest pilne i jednoznaczne
okreslenie jakie produkty lecznicze mogg by¢ przedmiotem obrotu w sklepach
specjalistycznych zaopatrzenia medycznego. Podkres|ono,ze wart. 71 ust. 1 ustawy—Prawo
farmaceutyczne oraz ww. rozporzgdzenia wywotuje powazne watpliwos$d interpretacyjne,
ktdre przy zastosowaniu liberalnej wyktadni mogg prowadzi¢ do wniosku, ze wszystkie
produkty lecznicze wydawane przez przepisu lekarza moga by¢ przedmiotem obrotu w

sklepach specjalistycznych zaopatrzenia medycznego. Z pewnoscig takie rozumienie

obowigzujgcego prawa nie jest zgodne z ratio ustawy, jednakze znalazlo onojuz uznanie
niektdrych sagdéw administracyjnych (np. w wyroku WSA w Warszawie zdnia 10sierpnia
2006 r. VII SA/Wa 802/06). W ww. rozporzadzeniu zamieszczono jedynie wykazy
poszczegdlnych produktdow leczniczych dopuszczonych do obrotu w sklepachzielarsko-

medycznych oraz sklepach ogdlnodostepnych, pominieto natomiastzagadnienia zwigzane z

przedmiotem delegacji skierowanejdo Ministra Zdrowia, w odniesieniu do sklepow

specjalistycznych zaopatrzenia medycznego. Nie okreslono w rozporzgdzeniu kryteridw

klasyfikacji produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w tych sklepach ani nie
zamieszczono wykazu produktdw leczniczych dopuszczonych w tych sklepach. Skoro Minister
Zdrowia pominat w rozporzgdzeniu okreslenie tych kryteriow i wykazu dla sklepow
specjalistycznych zaopatrzenia medycznego, innymi stowy nie wprowadzitzastrzezenia, o

ktérym mowa w art. 71 ust. 1, a przepis rangi ustawowej stanowi, ze sklepy te moga

prowadzi¢ obrét detaliczny produktami leczniczymi wydawanymi bez receptylekarskiej,

oznacza¢to moze —zdaniem sadu -, Ze ma zastosowanie tylko ograniczenie wynikajace z

tredci ustawy (detaliczny obrét produktami leczniczymi wydawanymi bez receptylekarskiej).

Z uwagi na ryzyko upowszechnienia powyzej niekorzystnej interpretacji, prace trwaty
w bezposrednim porozumieniu z GIF i MZ. W ich efekcie, w ROZPORZADZENIU MINISTRA
ZDROWIA z dnia 6 pazdziernika 2009 r. w sprawie wykazu produktoéw leczniczych, ktére

mogq by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach



aptecznych okreslono jednoznacznie, jakie produkty lecznicze mogg by¢ przedmiotem
obrotu w sklepach specjalistycznych zaopatrzenia medycznego. Postanowiono, ze w
sklepach ogdlnodostepnych oraz sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego,

mog3a by¢ wydawane jedynie leki okreslone w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia.

Takze w marcu 2008 r., odpowiadajgc na pismo ministra zdrowia zdnia 7marca br.
(znak: MZ-PLO-460-6313-9/GK/08) dotyczace zaopiniowania projektu rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekéw, ktore mogg by¢ traktowane jako surowce
farmaceutyczne, wysokosci optaty ryczattowej za leki podstawowe i recepturowe, ilosd leku
recepturowego, ktérego dotyczy optata ryczattowa, oraz sposobu obliczania kosztu
sporzadzania leku recepturowego, przygotowano poprawki. Wskazywano na problemz
wyktadnia prawng § 5 pkt 1 ww. rozporzadzenia z dnia 17 grudnia 2004 r., w ktorym
postanowiono, ze koszt sporzadzenia w aptece leku recepturowego obejmuje wartos¢
uzytych surowcéw farmaceutycznych wpisanych do Rejestru Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub zamieszczonych w
Farmakopei Polskiej, w tym lekéw gotowych. Narodowy Fundusz Zdrowia stosowats$cisig
wyktadnie jezykowa § 5 pkt 1 ww. rozporzadzenia, ograniczajgc istotnie zakres surowcoéw
farmaceutycznych, ktérych warto$¢ moze by¢ zaliczona do kosztu sporzadzenia waptece
leku recepturowego. Wobec powyzszego zaproponowano,abyzdaniu wstepnemu w §5 pkt
1 nadaébrzmienie: "§ 5. Koszt sporzagdzenia w aptece leku recepturowego obejmuje: 1)
wartosé¢ uzytych surowcéw farmaceutycznych dopuszczonych do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiejlub zamieszczonych w Farmakopei Polskiejlub
Farmakopei Europejskiejoraz lekdw gotowych:".

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 31 marca 2008 r. w sprawie wykazu
lekow, ktére moga byc traktowane jako surowce farmaceutyczne, wysokosci optaty
ryczaltowej za leki podstawowe i recepturowe, ilosci leku recepturowego, ktérego dotyczy
optata ryczattowa, oraz sposobu obliczania kosztu sporzadzania leku recepturowego,
uwzgledniono powyisze igdanie i § 5 otrzymat brzmienie: ,Koszt sporzqdzenia w aptece
leku recepturowego obejmuje: 1) wartos¢ uzZytych surowcow farmaceutycznych
dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub zamieszczonych w

Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, w tym lekow gotowych:”.



W kwietniu 2008 r., opracowano projekt przepisu dotyczgcego lekdw pozostatych w
aptece po wygasnieciu zezwolenia. Zaproponowano w art. 104 dodanie ust. 2a 2ew
brzmieniu:,2a. Pozostate po wygasnieciu zezwolenia produkty e znicze mogg by¢, poich
spisaniu, zbyte przez podmiot, ktérego zezwolenie wygasto, jego nastepce prawnego lub
innyuprawniony do zbycia podmiot, podmiotowi prowadzgcemu apteke lub hurtownie
farmaceutyczng, w terminie 30 dni od dnia wydania ostatecznej decyzji o stwierdzeniu
wygasniecia zezwolenia. 2b. Do warunkdéw przechowywania produktéw leczniczych,o
ktérych mowa w ust. 2a, oraz prowadzenia dokumentagji ich zbycia stosuje sie odpowiednio
przepisy dotyczace aptek. 2c. Decyzja o stwierdzeniu wygasnieda zezwolenia, w przypadku
gdy podmiot, o ktérym mowa w ust. 2a, wyrazit pisemny zamiar zbycia produktéw
leczniczych zawiera dodatkowo: 1) nazwe, siedzibe i adres albo imie, nazwiskoi adres
zamieszkania podmiotu uprawnionego do zbycia produktdw leczniczych;2) potwierdzenie
dokonania oraz ztozenia spisu produktéow leczniczych, wedtug wymagan okreslonych przez
organ wydajacy decyzje; 3) okreslenie miejsca przechowywania produktéw leczniczych do
czasu przekazania ich aptece lub hurtowni farmaceutycznej. 2d. Produktylecznicze, ktdre
nie zostaty zbyte w trybie, o ktérym mowa w ust. 2a-2c, oraz produkty, dla ktérych uptynat
termin waznos$ci podlegaja zniszczeniu na koszt podmiotu, ktérego zezwolenie wygasto, jego
nastepcy prawnego lub innego uprawnionego podmiotu, w sposdb zgodny z ustawgo
odpadach. 2e. W przypadku zbycia srodkow odurzajgcych, substancji psychotropowych,
prekursoréw kategorii | oraz preparatéw zawierajacych te srodki lub substande, strony
sporzadzajg protokdt zdawczo-odbiorczy, ktérego kopie przekazujg wiasciwemu miejscowo
wojewddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu.”. Proponowane przepisyust. 2a do 2e art.
104 ustawy - Prawo farmaceutyczne stwarzaty prawne podstawy zbycia produktéw
leczniczych pozostatych w aptece po wygasnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki.

W maju 2008 r., odpowiadajgc na pismo ministra zdrowia (znak: MZ-PLO-461-5786-
7/MG/08), zaopiniowano projekt rozporzagdzenia Ministra Zdrowia w sprawie kryteriow
zaliczania produktéw leczniczych do poszczegdlnych kategorii dostepnosci.

W czerwcu 2008 r., odpowiadajgc na pismo z dnia 11 czerwca br. (znak:MZ-PLO-460-
6572-14/GK/08), zawierajgce projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego
rozporzgdzenie w sprawie recept lekarskich, przygotowano szereg poprawek do projektu. M.
in.zaproponowano nowe brzmienie: § 2 ust. 1:,1. Wystawienie receptypolega na czytelnym

co najmniej dla osoby uprawnionej do wydawania lekédw i wyrobdw medycznych na
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podstawie odrebnych przepiséw zwanej dalej ,0sobg wydajacg lek” oraz trwatym
naniesieniu na awersie recepty tre$ci obejmujgcej dane okreslone wrozporzagdzeniu oraz
ztozeniu wtasnorecznego podpisu przez osobe uprawniong na podstawie odrebnych
przepisdw do wystawiania recept, zwang dalej "osobg wystawiajacg recepte". Propozyda
miata istotne znaczenie dla prawidtowego funkconowania aptek. Podnoszono, ze czytelnos¢
w odniesieniu do pisma osdb wystawiajgcych recepty jest pojeciem wysoce
kontrowersyjnym. Wskazywano, ze trudno przyjgé, ze ma ona charakter obiektywny, a
recepty sg czytelne dla przecietnego obywatela.Dlatego tez przedstawiono stanowisko, ze o
tym czy dana recepta jest czytelna decydowa¢ powinna wyspedalizowana w tejdziedzinie
osoba, ktédrg musi by¢ osoba uprawniona do wydawania lekéw i wyrobéw medycznych.
Uwaga ta byta takze wazna z punktu widzenia uprawnien kontrolnych NFZ, ktéryodmiennie
od farmaceutéw interpretuje ,czytelne” zapisy na receptach.

W czerwcu 2008 r., odpowiadajgc na pismo Pana Ministra z dnia 28 maja br.(znak:
MZ-PL-460-5227-52/10/08) zaopiniowano projekty rozporzagdzerh Ministra Zdrowia w
sprawie: 1) wykazu chordéb oraz wykazu lekéw i wyrobdw medycznych, ktére ze wzgledu na
te choroby sg przepisywane bezptatnie, za optatg ryczattowglub za czeSciowa odptatnosci,
2) wykazu lekédw podstawowych i uzupetniajgcych oraz wysokosci odptatnosci za leki
uzupetniajace, 3) limitdw cen i wyrobdw medycznych wydawanych $wiadczeniobiorcom
bezptatnie, za optaty ryczattowq lub czesciowg odptatnoscia, 4) wykazu cen urzedowych
hurtowych i detalicznych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.

W lipcu 2008 r., odpowiadajac na pismo z dnia 8 lipca br. (znak: MZ-PLO-460-6916-
9/GK/08), dotyczgce zaopiniowania projektu rozporzagdzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego
rozporzgdzenie w sprawie recept lekarskich, przygotowano i zgloszono propozycje
samorzadu aptekarskiego. Przede wszystkim wniesiono o zagwarantowanie w
rozporzgdzeniu co najmniej 14-dniowego vacatio legis. W uzasadnieniu zarzucono, ze
konsekwentnie stosowana od kilku lat przezMinistra Zdrowia zta praktyka ustalania bardzo
krotkiego vacatio legis na wejsScie w zycie rozporzadzen uniemozliwia aptekarzom
dostosowanie prowadzonej przez nich dziatalnosd do zmienianych przepisow prawa. Takie
postepowanie zagraza bezpieczedstwu pacjentdw orazistotnie utrudnia wykonywanie ustug
farmaceutycznych. Wyklucza racjonalne planowanie przez apteki ich dziatalnos$ci
gospodarczej. Problem ten byt juz wielokrotnie zgtaszany przez samorzad aptekarski

w pismach kierowanych do kierownictwa Ministerstwa Zdrowia. Do chwili obecnej,
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wskazana praktyka nie zostata zmieniona. Przestany przez MZ projekt zaktadat, ze
znowelizowane rozporzadzenie w sprawie recept lekarskich wejdzie w zycie z dniem
ogtoszenia. Wskazano, ze taki tryb i termin wprowadzenia nowej regulacji rozwazany
powinien by¢ w konteks$cie art. 2 Konstytucji RP orazwynikajacejztejnomyzasadyzaufania
obywateli wobec panstwa, ktora w zakresie sposobu wprowadzania zmian aktéw
normatywnych skonkretyzowana zostata w ustawie z dnia 20 lipca 2000 r. o ogfaszaniu
aktéw normatywnych i niektérych innych aktow prawnych (t.j. Dz. U. z 2007 r. Nr68, poz.
449). Przywotana ustawa stanowi jednoznacznie, ze aktynomrmatywne, zawierajgce przepisy
powszechnie obowigzujace, ogtaszane w dziennikach urzedowych wchodzg w zydie po
uptywie czternastu dni od dnia ich ogtoszenia, chyba ze danyakt normatywnyokresli termin
dtuzszy (art. 4 ust. 1). Jedynie w uzasadnionych przypadkach akty normatywne moga
wchodzié w zycie w terminie krédtszym niz czternascie dni, a jezeli waznyinteres panistwa
wymaga natychmiastowego wejscia w zycie aktu normatywnego
i zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stojg temu na przeszkodzie, dniem wejscia
w zycie moze byé dzien ogtoszenia tego aktu w dzienniku urzedowym (art. 4 ust. 2).Zaden z
wymienionych przypadkow uzasadniajgcych odstgpienie od minimalnego ustawowego
okresu vacatio legis nie ma zastosowania wopisywanejsytuagji. Ponadto nie istnieje zaden
waznyinteres panstwa przemawiajacy za zrezygnowaniem z vacatio legis.

W lipcu 2008 r., przygotowano wystgpienie do Premiera o rozwigzanie problemu
dotykajgcego od kilku lat przedsiebiorcow prowadzacych apteki ogdlnodostepne. Wskazano,
ze Naczelna Rada Aptekarska wielokrotnie protestowata przeciwko sposobowi
wprowadzania nowelizacji rozporzgdzen okreslajgcych wykazyrefundowanych produktéw
leczniczych i wyrobdw medycznych, a takze regulujgcych wysokos¢limitdw i cen urzedowych
hurtowych i detalicznych na te produkty i wyroby. Konsekwentnie stosowana od kilku lat
przez Ministra Zdrowia zta praktyka ustalania bardzo krétkiego vacatio legis na wejScie w
zycie ww. rozporzadzen uniemozliwia aptekarzom dostosowa nie prowadzonejprzez nich
dziatalnosci do zmienianych przepiséw prawa.Takie postepowanie zagraza bezpieczenstwu
pacjentow oraz istotnie utrudnia wykonywanie ustug farmaceutycznych. Wyklucza
racjonalne planowanie przez apteki ich dziatalnosc gospodarczej. Wyjasniono, ze problem
ten byt juz wielokrotnie zgtaszany przez samorzad aptekarski
w pismach kierowanych do kierownictwa Ministerstwa Zdrowia oraz wtrakcie pracnad

kolejnymi nowelizacjami ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnejfinansowych ze srodkéw
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publicznych. Do chwili obecnej, opisana praktyka nie zostafa zmieniona. Wskazano, ze w dniu
11 lipca 2008 r., zapowiedziano rozporzadzenie na 16 lipca br. (komunikat na stronie
internetowej Ministerstwa Zdrowia), a zmianynie zostalyjeszcze opublikowane w Dzienniku
Ustaw. Nie istniata wiec realna mozliwos¢ przygotowania sie przezapteki do planowanych
zmian, tym bardziej, ze ostateczny ksztatt rozporzadzen nie jestznany. Zarzucono naruszenie
wynikajgcej z art. 2 Konstytucji RP zasade zaufania obywateli wobec panstwa, ktéraw
zakresie sposobu wprowadzania zmian aktdw normatywnych skonkretyzowana zostata
w ustawie zdnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktdw normatywnych i niektérychinnych
aktow prawnych (t. j. Dz. U. z 2007 r. Nr 68, poz. 449). Podkres$lono, ze samorzad aptekarski
popiera wszelki zmiany stuzgce ochronie praw pacjentéw oraz uszczelnieniu systemu
powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego, jednakze zaapelowano do Pana Premiera o
spowodowanie aby w trakcie tych w dziatan uwzgledniano role, zadania orazinteresy
podmiotéw prowadzacych apteki. Wyeliminowanie wskazanych dziafan jestszczegdlnie
wazne obecnie - w okresie nasilonych, a czesto merytorycznie nieuzasadnionych kontroli
Narodowego Funduszu Zdrowia, ktdry wys pecjalizowatsie w odbieraniu naleznych aptekom
kwot refundacji cen lekow i wyrobow medycznych wydanych uprawnionym pacjentom.
Poinformowano Premiera, e powodem odbierania aptekom refundagji
w drodze potrgcania rzekomych wierzytelno$ci z wierzytelnosciami aptek z tytutu refundadgii
lekéw i wyrobow medycznych (bez kierowa nia sprawyna droge postepowania sgdowego), sg
uchybienia na recepcie polegajace na przyktad: na braku numeru telefonu lekarza lub
niepetny adres zamieszkania pacjenta (brak kodu pocztowego). Wyjasniono, ze NFZ
kwestionuje obecnie takze recepty, ktére byly przez klika lat wstecz uznawane za
prawidtowe — kontrole Mazowieckiego OW NFZ dotyczace lekédw DipherelineiZoladex.

W sierpniu 2008 r. Departament Legislacyjny przygotowat uwagi do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2008 r. w sprawie wykazu lekow dla $wiadczeniobiorcy
posiadajgcego tytut ,Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi” lub ,Zastuzonego Dawcy
Przeszczepu” (Dz. U. Nr 118 poz. 761). W zwigzku z wejSciem w zycie rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2008 r. w sprawie wykazu lekow dla $wiadczeniobiorcy
posiadajgcego tytut ,Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi” lub ,Zastuzonego Dawcy
Przeszczepu”, zwrdcono uwage, ze umieszczony pod poz. 11Vitaminum B Compositum x30
drazetek z kodem EAN 5909990104819 nie jest produkowany od wielu lat przez Polfe

Warszawa S.A. (pismo wyjasniajace w zatgczeniu). W zwigzku zbrakiem w/w preparatu w
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obrocie w imieniu sSrodowiska aptekarskiego wniesiono o nowelizade rozporzadzenia, tak
abypreparat Vitaminum B Compositum madgt by¢ otrzymywany przezte wazne spotecznie
grupy obywateli w zamian za oddawanie krwi i oddawanie szpiku.

We wrzesniu i pazdzierniku 2008 r. Departament opiniowat takze projekt
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie praktyki zawodowej w aptece, przestanyza
pismem ministra zdrowia z dnia 12 wrzeénia br. (znak: MZ-NS-ZM-0212-14388-7/15/08).

We wrzesniu 2008 r., odpowiadajgc na pismo ministra zdrowia zdnia 2wrzesnia br.
(znak:MZ-PLO-462-7004-10/MZ/08), dotyczgce zaopiniowania projektu rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie reklamy produktdow leczniczych, zaproponowano kompleksowe
zmiany. M. in. zaproponowany, aby w § 8 ust. 1 otrzymat brzmienie:, 1. Reklama produktu
leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci w formie audiowizualnej, poza danymi
okreslonymi w § 7 ust. 1, zawiera ostrzezenie o nastepujacejtresdi:,Przed uzyciiem zapoznaj
sie ztrescig ulotki dotagczonej do opakowania badzskonsultujsiezlekarzem lub farmaceuta,
gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.”.

Zgtoszono takze nowe brzmienie § 13 ust. 1: ,1. W aptece, punkcie aptecznymlub
placowce obrotu pozaaptecznego nie moze by¢ prowadzona reklama produktow leczniczych
kierowana do publicznej wiadomosci.” oraz zaproponowano dodanie ust.5w brzmieniu: 5.
Reklama produktéw leczniczych nie moze byé¢ roéwnoczes$nie reklama apteki, punktu
aptecznego lub placowki obrotu pozaaptecznego, a takze winny sposdb nie moze by¢
faczona z reklamg tych podmiotéw.”. Propozycja ta zwigzana byta z przepisami regulujgcymi
h zakres dziatania aptek i punktéw aptecznych. W mys| art. 86 ust9ww. ustawy, Minister
Zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzgdzenia, inne rodzaje dziatalnosdi niz okreslone w
art. 86 ust. 2-4i 8 zwigzane z ochrong zdrowia dopuszczalne do prowadzenia waptece.
Powyzisza regulacja stawia pod znakiem zapytania mozliwos$¢ prowadzenia waptekach
reklamy produktow leczniczych. Jezeli chodzi o ust.5,to wskazywano, ze zmiana zmierza do
wyfgczenia mozliwosci taczenia reklamy produktéw leczniczych z reklama podmiotéw
prowadzacych obrét detaliczny tymi produktami. Ze wzgledu na rézne definige, cele, formy,
podmioty uprawnione do ich prowadzenia oraz sposdb sprawowania nadzoru, konieznym
jestabyprzez reklame produktu leczniczego nie reklamowaéplacdwek prowadzacych obrot

tymi produktami i odwrotnie.
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We wrzesniu 2008 r., odpowiadajgc na pismo z dnia 8 sierpnia br.(znak: MZ-NS-ZI\M-
0212-14572-15/MS0O/08), zaopiniowany zostat projekt ustawy o niektdrych zawodach
medycznych. Kategorycznie podniesiono, ze ustawowa regulacja niektérych zawodow
medycznych, wymienionych w opiniowanym projekcie ustawy, przed kompleksowym
unormowaniem zawodu farmaceuty nie moze by¢, co do zasady, pozytywnie przyjeta przez
samorzad aptekarski. Czynnosci pozostajgce w zakresie zawodowych kompetencji
farmaceutéow stanowig jeden z najwazniejs zych etapdéw niemalze kazdego procesu leczenia.
Tworzenie norm prawnych dla osdb, ktére wykonujg zadania jedynie zwigzane z tym
procesem, np.: technikow farmaceutycznych (vide: art. 2 ust. 1 w zw. z art. 1ust. 1 pkt21),
bez stworzenia jednoznacznego punktu odniesienia w postacd ustawowego okreslenia roli,
praw i obowigzkow farmaceutéw, jest przedwczesne. Ustalenie relacji zawodowych
pomiedzy farmaceuty i technikiem farmaceutycznym, a wiecosobami, ktére wykonujg swoje
zadania w bezposredniej zaleznosci, najczesciej w aptece, w sytuagji gdy niektére czynnosd
moga by¢ wykonywane przez przedstawicieli obu tych zawoddw, bezuchwalenia ustawyo
zawodzie farmaceuty nie jest mozliwe.

Do dnia dzisiejszego ustawa nie zostata uchwalona.

W pazdzierniku 2008 r., odpowiadajgc na pismo Pani Minister z dnia 12wrze$nia br.
(znak: MZ-NS-ZM-0212-14388-7/15/08), zaopiniowano projekt rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia w sprawie praktyki zawodowej w aptece.

W grudniu 2008 r., odpowiadajgc na pismo Pana Ministra zdnia 28listopada br. (znak:
MZ-0OZE-078-8219-34/BD/08) w sprawie zaopiniowania projektu ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia, przygotowano m. in . poprawke: ,Art. 39a. 1. Centralny
Rejestr Farmaceutéw Rzeczypospolitej Polskiejobejmuje dane uzyskiwane z okregowych izb
aptekarskich, o ktérych mowa w art. 8 ust. 2 i art. 8a ust. 2.2.Naczelna Rada Aptekarska jest
zobowigzana na zgdanie ministra wtasciwego do spraw zdrowia przekazywacinformade
objete Centralnym Rejestrem Farmaceutéw Rzeczypospolitej Polskiej. 3. Sposdb
przekazywania danych przez okregowa izbe aptekarskg do Centralnego Rejestru
Farmaceutéw Rzeczypospolitej Polskiej okresla w formie uchwaty Naczelna Rada
Aptekarska.”.

Przepis ten zostat uchwalony.

W grudniu 2008 r. , odpowiadajgc na pismo Pana Ministra z dnia 2grudnia br. (znak:

MZ-PLW-463-7149-13/ES/08) w sprawie zaopiniowania projektu rozporzadzenia w sprawie
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kwalifikacji oséb wydajacych produkty lecznicze w placéwkach obrotu pozaaptecznego, a
takze wymogow, jakim powinien odpowiadaélokal i wyposazenie tych placéwekoraz
punktéw aptecznych, przygotowano poprawki do projektu. Wskazano, ze wymagania
dotyczagce wyposazenia i warunkéw lokalowych punktu aptecznego nie mogg odbiegacod
wymagan stawianych w tym zakresie aptekom ogdélnodostepnym. Zakres produktow
leczniczych wydawanych przez punkty apteczne jest tak duzy, ze zagwarantowanie jakosd
produktu leczniczego i bezpieczenstwa pacjenta wymaga stosowania, wanalizowanym
aspekcie, jednolitych kryteriow dla tych dwéch kategorii placéwek. Podniesiono, ze
ustanowienie zréznicowanych wymagan w zakresie wyposazenia i warunkow lokalowych
apteki i punktu aptecznego moze stanowic¢ naruszenie zasady rownosci wobecprawa.
Uznajgc koniecznos$¢ ztagodzenia niektérych wymogdéw, dotyczacych, np. usytuowania
lokalu i liczby jego pomieszczenn, podkre$lono koniecznos¢ rownolegtej zmiany
rozporzgdzenia dotyczgcego aptek. Asymetria czasowa jest niedopuszczalna.

Uwagi zostaty czesciowo uwzglednione.

W lutym 2009 r. w zwigzku z podpisaniem przez Panig Minister w dniu 2lutego br.
rozporzgdzenia w sprawie kryteriow klasyfikacji produktow leczniczych, ktdre mogg by¢
dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych,
zarzucono, ze przy jednoczesnym braku rozporzadzenia okre$lajgce go wykazy produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach
aptecznych, powstata sytuacja, ktéra moze byé niebezpiezna dla zdrowia i zycia pacentéw.
Podniesiono, ze ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyezne (t.j. Dz. U.z 2008r.
Nr 45, poz. 271, z pdin. zm.), zawiera wyrazng obligatoryjng delegacjedla Ministra Zdrowia
do okreslenia w drodze rozporzadzenia: 1) wykazow produktdw leczniczych, ktére mogg by¢
dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu pozaa ptecznego oraz punktach aptecznych, 2)
kryteriow klasyfikacji produktéw leczniczych do wykazow, o ktdrych mowa w pkt 1.
zazadano, pilnego i jednoznacznego okreslenia, jakie produkty lecznicze moga by¢
przedmiotem obrotu w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych.
Owczesne brzmienie art. 71 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne, przy zastosowaniu
liberalnej wyktadni, moze prowadzi¢ do wniosku, ze wszystkie produktylecznicze wydawane
bez przepisu lekarza mogg byé przedmiotem obrotu w placdwkach obrotu pozaaptecznego
oraz punktach aptecznych. Takie stanowisko wyrazit m.in. Wojewddzki Sgd Administracyjny

w Warszawie w wyroku z dnia 10 sierpnia 2006 r. sygn. akt: VIl SA/Wa 802/06.
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W lutym 2009 r., odpowiadajgc na pismo ministra zdrowia z dnia 28stycznia 2009r.
(znak: MZ-0Z0-0212-16530-4/CP/09), zaopiniowano projekt uchwaty Rady Ministroww
sprawie ustanowienia programu wieloletniego pod nazwa,Wsparcie jednostek samorzadu
terytorialnego w dziataniach stabilizujgcych system ochrony zdrowia".

W lutym 2009 r., odpowiadajgc na pismo Pana Ministra z dnia 29stycznia 2009r. (Nr
MZ-DS-0210-1373-37/HR/09), zaopiniowano projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie zasad wynagradzania pracownikéw publicznych
zaktaddw opieki zdrowotnej. Wskazano, ze zaproponowane projektem rozporzadzenia
zmiany w zakresie kwot odpowiadajacych kategorii zaszeregowania Naczelna Izba
Aptekarska sa niewystarczajgce i nie zaspakajajgce oczekiwan srodowiska medyeznego.
Ponadto, oprécz ujetej w projekcie rozporzadzenia zmianyzatgaznika Nrl,za proponowano
zmiane zatacznika Nr 2, w taki sposdb aby wyeliminowa¢ niczym nie uzasadniong
dysproporcje w zaszeregowaniu oséb zatrudnionych na stanowiskach zwigzanych z
posiadaniem wyksztatcenia farmaceutycznego. Zarzucono, ze wprowadzone w projekcie
zatgcznika Nr 2 odmienne zaszeregowanie zastepcy kierownika apteki zaktadowej i
umieszczenie go w kategorii zaszeregowania jednakowej z kategorig zaszeregowania
zastepcy kierownika komérki organizacyjnej, a nie w kategorii jednakowejdla zastepcy
ordynatora wskazuje na brak zrozumienia dla wagi i roli apteki oraz oséb w niej
zatrudnionych w procesie udzielania Swiadczen zdrowotnych. ROwniez odmienne
zaszeregowanie starszego asystenta i starszego asystenta farmaceutycznego nie znajduje
zadnego uzasadnienia merytorycznego, wrecz przeciwnie przestanki merytoryczne oraz
formalnoprawne, uzasadniajg jednakowe traktowanie wszystkich osdb zatrudnionych na
takim samym stanowisku, niezaleznie od rodzaju posiadanego wyksztatcenia.Zardwno
bowiem pracownicy z wyzszym wyksztatceniem lekarskim, pielegniarskim, jak tez
farmaceutycznym, zaliczani sg do grupy tzw. pracownikéw dziafalnosc podstawowejiich
praca w jednakowym stopniu wptywa na jakos$¢i poziom udzielanego swiadczenia
zdrowotnego.

W marcu 2009 r. przygotowano kilka pism dotyczgcych nowelizacji ustawy—Prawo
farmaceutyczne oraz kilku innych ustaw, w tym do: ministra zdrowia i p. Michata Boniego
Ministra - cztonka Rady Ministrow Szefa Zespotu Doradcéw Strategicznych Premiera,
Wskazano, ze rzagd Premiera Donalda Tuska, dziatajagc poprzez Ministra Zdrowia, podjat

inicjatywe nowelizacji ustawy — Prawo farmaceutyczne orazkilku innych ustaw dotyczacych
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obrotu produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi, w tym przede wszystkim ustawy
o cenach. Pierwsza wersja projektu ustawy o zmianie ustawy—Prawo farmaceutyzne orazo
zmianie niektdrych innych ustaw zostata przekazana do konsultadji spotecznych w dniu 4
listopada 2008 r., za$ termin na zgtaszanie uwag i opinii uplynatw dniu 3 grudnia 2008r.Od
tej daty strona spoteczna, w tym Srodowisko aptekarskie, nie ma zadnych oficjalnych
informacji o losach wskazanego projektu.

Podkreslono, ze wskazany dokument zawierat szereg bardzo istotnych propozyii
dotyczacych funkcjonowania aptek ogélnodostepnych i szpitalnych oraz dotyka zywotnych
intereséw farmaceutdédw pracujacych w aptekach. Niektdre z przepiséw mogty uchronié
polskie apteki przed likwidacjg i powstrzymac¢ postepujgca pauperyzada famaceutéw. W
ww. projekcie, po raz pierwszy w tak obszernym zakresie, podjeto probe ponownego,
lepszego unormowania:

1) zasad reklamy aptek ogdlnodostepnych i punktédw aptecznych;

2) zakazéw dotyczacych tgczenia obrotu hurtowego z detalicznym;

3) zakazu koncentracji obrotu detalicznego w ramach jednego podmiotu;

4) cen i marz urzedowych hurtowych i detalicznych na leki podlegajgce refundadiji ze
Srodkow publicznych;

5) pozycji i zadan aptek szpitalnych w zaktadach opieki zdrowotnej Swiadczacych
catodobowg opieke medyczng. Zwrécono uwage na przebieg i tempo prac nad
przedmiotowym projektem.

W kwietniu 2009 r., w zwigzku z otrzymang przez Naczelng | zbe Aptekarskginformadja
o wstrzymaniu przez Ministerstwo Zdrowia prac legislacyjnych nad projektem ustawyo
zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw, Departament
Legislacyjny uczestniczyt w przygotowaniu wystgpienia do cztonkédw komisji zdrowia.
Podniesiono, ze opracowany przez Ministra Zdrowia projekt ustawy o zmianie ustawy-
Prawo farmaceutyczne oraz niektdrych innych ustaw, wychodzit cze$ciowo naprzeciw
koniecznosci wprowadzenia do polskiego porzadku prawnego kilku bardzo istotnych zmian.
Wskazano, ze niektére z propozycji zawartych w tym projekcie moglyuchroni¢ polskie apteki
przed likwidacjg oraz wyeliminowac¢ wiele negatywnych zjawisk zwigzanych zobrotem
produktami leczniczymi, w szczegdlnosci z wydawaniem lekdw refundowanych ze srodkéw
publicznych. Kategorycznie stwierdzono, ze prace nad nowelizacjg ustawy — Prawo

farmaceutyczne muszg by¢ bezzwtocznie wznowione i powinnyuwzgledniacomoéwione nizej
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problemy. Jako najwazniejsze inajpilniejsze zagadnienia dla $Srodowiska aptekarskie podano:
1) ustalenie w formie rozporzadzenia Ministra Zdrowia sztywnych cen na produktylecznicze i
wyroby medyczne refundowane ze srodkdw publicznych na wszystkich poziomach obrotu,
przy rbwnoczesnym zakazie obnizania (rezygnacji) przezapteki zpobierania ustalonych cen
lub optat;

2) wprowadzenie w ustawie catkowitego zakazu reklamowania aptek ogdlnodostepnych i
punktéw aptecznych;

3) ograniczenie zaktadania nowych aptek poprzez wprowadzenie w ustawie kryteridéw
demograficznych i geograficznych przy wydawaniu zezwolenn na prowadzenie apteki;
4) ustawowe ograniczenie obrotu lekami w placéwkach obrotu pozaaptecznego,oraz
punktach aptecznych.

W marcu 2009 r. Departament Legislacyjny wspdlnie z departamentem aptek
szpitalnych, odpowiadajgc na pismo Pana Ministra z dnia 9 lutego 2009r. (znak MZ-OZO-
0212-16705-2/EW/09), zaopiniowat projekt ustawy o zmianie ustawy o zakladach opieki
zdrowotnej. Zaproponowano nowe unormowanie zasad tworzenia aptek szpitalnychi
dziatéw farmacji szpitalnej. Wnioskowano rozszerzenie delegagji dla Ministra Zdrowia w celu
uregulowania wymagan dotyczacych aptek szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalnej,z
uwzglednianiem konieczno$ci zapewnienia odpowiedniejjakosci udzielanych ustug
farmaceutycznych, rodzaju udzielanych Swiadczen przez zaktad oraz liczbytdézek orazich

wykorzystania. Zaproponowano abyart. 9 ust. 2 otrzymat brzmienie:

»,2. Minister witasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Naczelnej Rady
Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych, Krajowej Rady Diagnostéw
Laboratoryjnych oraz Naczelnej Rady Aptekarskiej, w drodze rozporzadzenia, okresli:1)
wymagania, jakim powinny odpowiada¢ pod wzgledem fachowym i sanitarnym
pomieszczenia i urzadzenia zaktadu opieki zdrowotnej, 2) wymagania, jakim powinny
odpowiadac¢ pod wzgledem fachowym i sanitarnym pomieszczenia i urzadzenia apteki
szpitalnejalbo dziatu farmacji szpitalnej, 3) terminyi zakres dostosowania zaktadu opieki
zdrowotnej do wymagan, o ktorych mowa w pkt 1 i 2, uwzgledniajgc koniecznos¢
zapewnienia odpowiedniejjakosci udzielanych Swiadczen zdrowotnych,a w przypadku
pomieszczen i urzagdzen apteki szpitalnejalbo dziatu farmacji szpitalnejuwzgledniajgc

koniecznosé zapewnienia odpowiedniej jako$ci udzielanych ustug farmaceutycznych, rodzaj
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udzielanych Swiadczen przez zaktad oraz liczbe tézek oraz ich wykorzystanie.”.
Zaproponowano takze zmiane w art. 15 ust. 2 i nadanie mu nowego brzmienia:,,2.Organ
prowadzacy rejestr wykresla zaktad opieki zdrowotnej z rejestru bez wyznaczenia terminu
usuniecia uchybienia, jezeli: §wiadczenia zdrowotnego w tym zakladzie udzielajglekarz,
pielegniarka lub potozna nieposiadajgcy prawa wykonywania zawodu lub zgodyna udziatw
udzielaniu Swiadczenia zdrowotnego, wymaganej na podstawie odrebnych przepiséw;2)
ustugi farmaceutyczne wykonujg osoby inne nizfacmaceuta posiadajgcy prawo wykonywania
zawodu farmaceuty albo technik farmaceutyczny w zakresie swoich uprawnien
zawodowych.”. Uzasadniajac te propozycje wskazano, ze przepisu art. 15 ust. 2 nie
uwzglednia oséb Swiadczacych ustugi farmaceutyczne. Ze wzgledu na ich znaczeniew
procesie prawidtowego udzielania Swiadczen zdrowotnych, wszczegdlnosc w szpitalachii
innych zaktadach opieki zdrowotnej przeznaczonych dla oséb wymagajgcych catodobowych
lub catodziennych §wiadczen zdrowotnych, podniesiono konieczno$¢ dodania nomy,
zgodnie z ktdrg przestanka wykreslenia zakfadu opieki zdrowotnejzrejestru bez wyznaczenia
terminu usuniecia uchybienia jest takze wykonywanie ustugfamaceutycznych przez osoby
inne niz farmaceuta posiadajgcy prawo wykonywania zawodu farmaceutyalbo technik
farmaceutyczny w zakresie swoich uprawnien zawodowych.”. W art. 18d ust. 1

zaproponowano, aby pkt 1 otrzymat brzmienie:

»1) osobie wykonujacej zawdd medyczny, nalezy przez to rozumie¢ osobe, ktdra na
podstawie odrebnych przepisdw uprawniona jestdo udzielania Swiadczen zdrowotnych, oraz
osobe legitymujacg sie nabyciem fachowych kwalifikacji do udzielania S$wiadczen
zdrowotnych w okreslonym zakresie lub w okreslonej dziedzinie medycyny, a takze

farmaceute;”.

Podniesiono, ze pomimo, ze zawdd farmaceuty jest zawodem medycznym obecne
brzmienie art. 18d ust. 1 pkt 1 moze budzi¢ watpliwosci w tym zakresie. Dlatego tez
koniecznym jest jednoznaczne wskazanie, ze farmaceuta nalezy do osdb wykonujgcych
zawdod medyczny. Zawnioskowano dodanie art. 20a w brzmieniu: ,Art. 20a.1. W szpitalu
tworzy sie apteke szpitalng, zas w innych zakfadach opieki zdrowotnejprzeznaczonych dla
0s0b wymagajacych catodobowych lub catodziennych $wiadczen zdrowotnych tworzysie
apteke szpitalng albo dziat farmacji szpitalnej. 2. Apteka szpitalng i dziatem farmadgji

szpitalnej kieruje farmaceuta, posiadajgcy prawo wykonywania zawodu farmaceutyi co
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najmniej 5-letni staz pracy w aptece lub 3-letni staz pracy w aptece, w przypadku, gdy
posiada specjalizacje z zakresu farmacji aptecznej. 3. Kierownik apteki szpitalnejalbo dziatu
farmacji szpitalnej podlega bezposrednio kierownikowi zaktadu opieki zdrowotnej. 4.
Stanowisko kierownika apteki szpitalnejorazkierownika dziatu farmadji szpitalnejnalezydo
kierowniczych medycznych stanowisk pracy.”. W uzasadnieniu podano, ze prawidtowe
dziatanie szpitala gwarantujg wchodzgce w jego sktad jednostki organizacyjne
zabezpieczajgce mozliwos$¢ prawidtowego udzielania Swiadczen zdrowotnych. Do takich
jednostek zalicza sie rdwniez apteke. Nie jestmozliwe udzielanie Swiadczen zdrowotnych w

szpitalu bez dziatajgcej na jego terenie apteki szpitalnej.

W marcu 2009 r. odpowiadajac na pismo Pana Ministra zdnia 19lutego br. (znak: MZ-
PLO-460-7230-16/GK/09), zaopiniowano projektu rozporzagdzenia w sprawie wykazu
produktow leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placéwkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych. Ocena projektu dokonana przez okregowe
organy samorzadu aptekarskiego byta miazdzgco negatywna. Projektowi zarzucono, ze:

1) proponowane wykazy produktow leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone w
punktach aptecznych, sklepach zielarsko-medycznych i w sklepach ogélnodostepnych
stanowig bardzo istotne ograniczenie roliapteki, ktora jako jedyne miejsce zapewnia wysoki
standard bezpieczennstwo oraz fachowe doradztwo przy wydawaniu lekéw;

2) w nieuzasadnionyi nieuprawniony sposdb proponuje sierozszerzenie uprawnien
technikéw farmaceutycznych;

3) w konteks$cie nowej roli punktéw aptecznych i zatrudnionych w nichtechnikow
farmaceutycznych, kwestionowana moze by¢ celowos$é utrzymywania wydziatéw
farmaceutycznych i odbywania dtugich 5, 5 letnich studiéw wyzszych, skoro analogiczne
uprawniania mozna uzyskac¢ po ukonczeniu ,w pilnym trybie ekstemistycznym” ,uczelni”
ksztatcgcej technikdw farmaceutycznych;

4) w projekcie nie uwzglednia sie bezpieczenstwa pacjentdw, ktorzy pod wplywem
reklamy stosujg wiele tych samych produktow |eczniczych w zawyzonych dawkach, tylko pod
inng nazwa i zréznych opakowan; 5) apteka musi spetniac¢wiele rygorystycznych wymogow
lokalowych, za$ sklepy ogdélnodostepne praktycznie zadnych.

W maiju, lipcu i sierpniu 2009 r. przygotowano i wystosowano wystgpienia do ministra

zdrowia o jednoznaczng wyktadnie, czy marze hurtowe idetaliczne, okre$lone wart. 7ust.3
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pkt 8 i 9 ustawy z dnia 5lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. z 2001r. Nr 97, poz. 1050,z pdzn.zm.),
majg charakter marz handlowych urzedowych czy tez stanowig jedynie przestanke
stosowang przez Zespo6t do Spraw Gospodarki Lekami przy ustalaniu propozycji cen
urzedowych. Wskazano, ze przeprowadzona przez Naczelng Izbe Aptekarskg analiza
obowigzujgcych przepiséw prawnych, wskazuje, ze istniejg powazne watpliwosd, co do
charakteru tych marz. Minister Zdrowia, na podstawie art.5ust.4i4a w/w ustawyo cenach
uprawniony zostat jedynie do okreslenia ceny urzedowej, a zgodnie z art. 3 ust.1pktl
ustawy - cena to wartos¢ wyrazona w jednostkach pienieznych, ktorg kupujacy jest
obowigzany zapfaci¢ przedsiebiorcy za towar lub ustuge. Argumentujgc wskazano, ze
uwzgledniajac definicje marzy handlowej, ktdérg zgodnie z art. 3 ust.1 pkt 6 ustawyjest
réznica miedzy ceng ptacong przez kupujacego, a ceng uprzednio zaptacong przez
przedsiebiorce, wynikajgca z kosztédw i zysku przedsiebiorcy, trudno przyac, ze ustalenie
przez Ministra Zdrowia ceny urzedowej z zastosowaniem jako jednego z dziewieciu kryteriéw
marz, w wysokos$ci wskazanejw ustawie jesttozsame z ustaleniem marzy handlowej
urzedowej detaliczneji hurtowej w wysokosci wskazanejw ustawie.

W czerwcu 2009 r., odpowiadajac na pismo Pana Ministra z dnia 18 czerwca 2009r.
(znak: MZ-PLE-462-8709-14/KK/09), zaopiniowano projekty rozporzagdzen w sprawie: 1)
wykazu chordb oraz wykazu lekdw i wyrobdw medycznych, ktdre ze wzgledu na te choroby
sg przepisywane bezptatnie, za optatg ryczattowg lub za zeScdowa odptatnoscig; 2) wykazu
lekow podstawowych i uzupetniajgcych oraz wysokosd odpfatnosd za leki uzupemiajgce; 3)
limitdw cen i wyrobédw medycznych wydawanych $wiadczeniobiorcom bezptatnie, za optatag
ryczattowg lub cze$ciowg odptatnoscia. Przedstawione uwagi byty efektemanalizy, ktdra
zostata ograniczona do sprawdzenia podstawowej spdjnosci danych przy zatozeniu, ze
umieszczony w projektach kod EAN jest unikalny (identyfikujgcy opakowanie produktu
leczniczego). Skutkuje to miedzy innymi pominiedem w analizach produktow bez kodu EAN.
Brak cen urzedowych w projektach znacznie ogranicza zakres mozliwych analiz (wypadajg
poréwnania miedzy warto$ciami cen urzedowych i limitéw dla poszczegdlnych produktow
oraz grup limitowych). Sprawdzenia wykonane bez kompletu danych wejsciowych sg
oczywiscie fragmentaryczne i z koniecznosci ograniczone. Nie weryfikowano danych
zawartych w uzasadnieniach do projektéw - to czy np. faktycznie dodano/usunieto

wzmiankowang tam ilo$¢ produktow wydaje sie na obecnym etapie nieznaczace.
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Takze w czerwcu 2009 r., w zwigzku z pismem Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia,
sugerujgcym wprowadzenie do obowigzujgcego systemu prawnego przepisow o zawieraniu
umow z aptekami jako Swiadczeniodawcami udzielajgcymi Swiadczen opieki zdrowotnych,
przygotowano i wystosowano pierwszy sprzeciw wobec takiego rozwigzania. Wskazano, ze
obowigzujgcy obecnie, sprawdzony w dziesiecioletniejjuz praktyce funkcjonowania systemu
ubezpieczenia, model zaopatrywania Swiadczeniobiorcow w leki i wyroby medycane,
zapewnia:

1) szeroki dostep do produktu leczniczego;

2) realizacje Swiadczenia opieki zdrowotnej na jednakowych zasadach oraz;

3) jednakowe warunki realizacji Swiadczenia.

Podniesiono, ze zawieranie umow cywilnoprawnych ograniczy jedynie pacentowi
dostepnosc¢ do produktu leczniczego i wbrew intencjom nie bedzie stanowi¢panaceum na
btedy w wystawianiu recept przez lekarzy. Wielkim niebezpieczenstwem tych uméw jest
rowniez sprowadzenie czynnosci wydawania produktu leczniczego z apteki, jedynie do
zwyktej sprzedazy, rzgdzacej sie takimi samymi prawami jak sprzedazinnych produktéw,
takich chociazbyjak Srodki spozywcze czy tez inny towarzyda codziennego. Takie podejscie
do leku moze spowodowaé, ze nadrzednym celem stanie sie maksymalizaca zysku poprzez
czesto nieuzasadniony wzrost obrotu tym ,towarem”. Wszystkie apteki, spetniajac
jednakowe warunki zaréwno w zakresie lokalu, wyposazenia jaki personelu zapewniajg
realizacje ustug farmaceutycznych na jednakowym poziomie. Istniejgce regulacje prawne,
okres$lajgce te wymagania w sposdb bardzo szczegdtowy, zynig bezzasadnym stosowanie
systemu umow w odniesieniu do tych podmiotow. Poszczegdlne apteki nie sg bowiemw
stanie zaoferowa¢ NFZ, nic ponad to co okre$lone jest juz w obowigzujacych przepisach.
Umowy takie nie moga rodwniez zobowigzywa¢ farmaceuty do przejecia przez niego
odpowiedzialnosci za nieprawidtowe wystawienie receptyprzezlekarza.lekarz, zgodnie z
ustawg o zawodach lekarza i lekarza dentysty, jest jedyng osobgz mocyprawa uprawniong
do ordynowania produktu leczniczego. Wyrazem zaordynowania przez niego lekujest
wystawienie recepty. Wyrazano rowniez watpliwos$¢ co do prawnych mozliwosci
wprowadzenia takiego rozwigzania w odniesieniu do aptek, gwarantujgcych zmocyustawy
realizacje ustug na jednakowych warunkach w oparciu o jednakowe zasady,okreslone z

uwagi na sfere praw pacjenta robwniez wprost w ustawie.
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W lipcu 2009 r. przygotowano i przedstawiono ministrowi zdrowia projekt przepiséw
dotyczacych zasad zaopatrywania pacjentéw w przedmioty ortopedyczne i $rodki
pomocniczych finansowane ze srodkdéw publicznych. Wskazano, ze system zaopatrywania
pacjentow w niektére srodki pomocnicze powinien by¢ szybko i istotnie skorygowany.
Podkreslono, ze obowigzujgce zasady zaopatrywania Swiadczeniobiorcow w srodki
pomocnicze socjalne (pieluchyanatomiczne, podktady higieniczne, wktadki urologiczne,
pieluchomajtki, cewniki zewnetrzne, worki do zbiérki moczu) sgw nieuzasadnionym stopniu
skomplikowane i zbiurokratyzowane, a w konsekwencji ograniczajg dostep pacjentéw to
tej kategorii sSrodkéw. Istniejgce uregulowania stwarzajg warunki do funkcjonowania
pomiedzy Narodowym Funduszem Zdrowia (pfatnikiem) a aptekami (podmiotami
wydajgcymi wymienione $rodki) licznych, niepotrzebnych posrednikéw. Podniesiono, ze co
najmniej wymienione wyzej srodki pomocnicze powinny by¢dostarczane pagentom przez
apteki na zasadach analogicznych jak refundowane produkty lecznicze. Z

Zaproponowano:

- wyodrebnienie w ramach wykazu wyrobéw medycznych bedacych przedmiotami
ortopedycznymi oraz Srodkéw pomocniczych, ustalanego przez Ministra Zdrowia na
podstawie art. 40 ust. 5 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, dodatkowej kategorii wyrobdw, ktére bedawydawane przezapteki
bez obowigzku zawierania umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej;

-abynowa kategoria obejmowata co najmniej srodki pomocnicze sogalne:pieluchy
anatomiczne, podktady higieniczne, wktadki urologiczne, pieluchomajtki, cewniki
zewnetrzne, worki do zbidrki moczu;

- abyzwrot kwoty odpowiadajgcej wysoko$ci udziatu srodkéw publiznych w cenie
wyrobu medycznego lub $rodka pomocniczego, wydawanego Swiadczeniobiorcybezpfatnie
lub za czesciowg odptatnoscig, nastepowat na zasadach analogicznych jak w przypadku
refundowanych produktdéw leczniczych. Zaprezentowane rozwigzania wymagatyzmianyw
ustawie zdnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnejfinansowanych ze
Srodkéw publicznych polegajgcej na dodaniu po art.63dodaje sieart. 63a w brzmieniu: Art.
63a. 1. Apteka, po przedstawieniu podmiotowi zobowigzanemu do finansowania swiadczei
opieki zdrowotnej ze Srodkéw publicznych zbiorzego zestawienia zrealizowanych zZlecer na
wyroby medyczne oraz $rodki pomocnicze, o ktérych mowa w art. 159 ust. 2b, otrzymuje,

nie cze$ciej niz co 14 dni, zwrot kwoty odpowiadajgcej wysokosci udziatu $srodkéw
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publicznych w cenie wyrobu medycznego lub $rodka pomocniczego, wydawanego
Swiadczeniobiorcy bezptatnie lub za czesciowa odpfatnosca. 2. Po przeprowadzeniu analizy
przedstawionych przez apteke zbiorczych zestawien zlecen, nie pdzniejniz 15dni od dnia
otrzymania zestawienia, podmiot zobowigzany do finansowania Swiadczen opieki
zdrowotnej ze srodkow publicznych dokonuje zwrotu kwoty, o ktérej mowa wust.1.3. W
przypadku przekroczenia przez podmiot zobowigzany do finansowania Swiadczen ze
Srodkow publicznych terminu, o ktérym mowa w ust. 2, aptece przystuguja odsetki
ustawowe. 4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Prezesa Funduszu i
Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w drodze rozporzgdzenia:1)sposéb przedstawiania
przez apteki podmiotom zobowigzanym do finansowania Swiadczen ze $rodkéw publicznych
zbiorczych zestawien zrealizowanych zlecen na wyrobymedyczne oraz Srodki pomocnicze, o
ktorych mowa w art. 159 ust. 2b, 2) terminy przedstawiania zestawien, 3) wzor zbiorczego
zestawienia zlecen, uwzgledniajac przepisy ust. 1-4.”. W art. 159 zaproponowano, abyust. 2
otrzymat brzmienie: ,2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1, zawiera sieumoweze
Swiadczeniodawcg spetniajgcym warunki do zawarcia umowy okreslone przezPrezesa
Funduszu, z zastrzezeniem ust. 2a.”; po ust. 2 dodaje sie ust. 2a i 2b w brzmieniu:,2a.
Wykonywanie przez apteke czynnosci w zakresie zaopatrzenia we wskazane przez ministra
wtasciwego do spraw zdrowia $Srodki pomocnicze i wyroby medyczne objete wykazem, o
ktérym mowa w art. 40 ust. 5, nie wymaga zawarcia umowyo udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej. 2b. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Prezesa
Funduszu oraz Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegétowy
wykaz sSrodkow pomocniczych i wyrobow medycznych, ktérych wydawanie
Swiadczeniobiorcom nie wymaga zawarda umowyo udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej,
uwzgledniajgc koniecznos¢ zapewnienia ich petnej dostepnosci dla $wiadczeniobiorcy.”.

Takze w lipcu 2009 r., odpowiadajgc na pismo ministra zdrowia z dnia 19lutego br.
(znak: MZ-PLO-460-7230-16/GK/09), zaopiniowano projekt rozporzgdzenia w sprawie
wykazu produktdéw leczniczych, ktére mogg byé dopuszczone do obrotu w placéwkach
obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych. Wskazano, ie ustalone przez
Ministerstwo Zdrowia liberalne kryteria kwalifikacji produktéw leczniczych do obrotu w
placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych, a w konsekwencji bardzo
obszerne wykazy produktow dopuszczonych do tego obrotu, oceniane s3 bardzo

negatywnie przez samorzad aptekarski oraz zrzeszonych w nim farmaceutéw. Ostrzegano,
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ze na proponowanych listach znajdujg sie leki, ktére nigdy nie powinnyby¢ przedmiotem
obrotu pozaaptecznego. Podniesiono, ze rozszerzanie asortymentu lekdw dopuszczonych do
obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych stanowi¢ moze
powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.Podkreslono, ze proponowane rozporzadzenie
zrownuje de facto - jezeli chodzi o zakres produktow leczniczych bedacych przedmiotem
obrotu - apteki ogélnodostepne z punktami aptecznymi. Z drugiej strony wymagania
dotyczace personelui lokali w aptekach sg duzo bardziej rygorystyzne. Sprzeciwiono sie
zrownywaniu roli i pozycji technika farmaceutycznego, pracujgcego w punktach aptecznych,
z farmaceutami, ktdrych obecnosé wymagana jest w aptekach ogdlnodostepnych.
Zarzucono, ze propozycja Ministra Zdrowia uderza wapteki ogdélnodostepne, jako placdwki
posiadajgce wykwalifikowany personel i odpowiednie warunki lokalowe,i prowadzi¢ moze
do zastepowania ich punktami aptecznymi, a wiec jednostkami, ktore z zatozenia
ustawodawcy miaty funkcjonowac przez sci$le okreslonyczas, do momentu zastgpienia ich
aptekami. Jako konieczne i pilne wskazano:

1) ograniczenie liczby produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w placdwkach
obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych;

2) znowelizowanie rozporzagdzenia Ministra Zdrowia zdnia 2lutego 2009r.w sprawie
kryteridow klasyfikacji produktédw leczniczych, ktére moga byé dopuszczone do obrotuw
placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych (Dz. U. Nr 24, poz.151)i
zaostrzenie kryteridow klasyfikacji produktow leczniczych do obrotu w placdwkach obrotu
pozaaptecznego oraz punktach aptecznych; tym zakresie podtrzymujemy nasze uwagi i
propozycje zgtoszone w piSmie zdnia 19 listopada 2008 r. (znak: L.dz. KD-431/2008);

3) znowelizowanie rozporzagdzenia Ministra Zdrowia zdnia 2lutego 2009r.w sprawie
kwalifikacji oséb wydajgcych produkty lecznicze w placdwkach obrotu pozaaptecznego, a
takze wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal i wyposazenie tych placéwekoraz
punktow aptecznych (Dz. U. Nr 21, poz. 118).

W lipcu 2009 r. odpowiadajgc na pismo Nr MZ-PLO-7902-12/GK/09, zaopiniowano
projekt rozporzgdzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcyrozporzadzenie w sprawie wystawiania
przez lekarzy weterynarii recept na produkty lecznicze lub leki recepturowe przeznaczone
dla ludzi.

W pazdzierniku 2009 r. przygotowano poprawki do projektu rozporzadzenia Ministra

Zdrowia zmieniajgcego rozporzagdzenie w sprawie reklamyproduktéw leczniczych (wersja z
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dnia 28 sierpnia 2009 r.). Zaproponowano uchylenie przepiséw dotyczgcych mozliwosd
prowadzenia reklamy produktu leczniczego w aptekach, punktach aptecznych oraz
placéwkach obrotu pozaaptecznego, co jest konieczne z punktu widzenia obowigzujgcej
ustawy - Prawo farmaceutyczne, tj. skreslenie w § 3 ust. 4. Zaproponowano, aby § 11
otrzymat brzmienie:

»8 11. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznejwiadomosci nie moze
by¢ rozmieszczona na terenie apteki.

2. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznejwiadomosd w zaktadach
opieki zdrowotnej moze byé rozmieszczana jedynie w poczekalniach dla pacjentéw.

3. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznejwiadomosd w zakladach
opieki zdrowotnej nie moze polegac¢ na stosowaniu form dzwiekowych i audiowizualnych.

4. Przepis ust. 1 stosuje sie odpowiednio w punktach aptecznych orazplacdwkach
obrotu pozaaptecznego.

5. Przepis ust 2 i 3 stosuje sie odpowiednio w: miejscu wykonywania praktyki

lekarskiej, lekarsko-weterynaryjnej, pielegniarkilub potoznej; punktach felczerskich.”.

Powyziszg propozycje uzasadniono koniecznos$cig dostosowania przepiséw obecnie
obowigzujgcego rozporzadzenia do przepisdw ustawy-Prawo farmaceutyczne. Ustawa ta w
art. 86, zawiera katalog dziatan, do ktérych uprawniona jestapteka.Katalogten obejmuje
ustugi farmaceutyczne, ktérych otwarty zbidér wymienia ust. 2 tego artykutu. Poza ustugami
farmaceutycznymi w aptece, zgodnie z przepisami ustawy ust. 9 art. 86, mogg by¢
wykonywane rowniez inne rodzaje dziatalnosd nizokreslone wust. 2-4i 8 ale zawsze musza
byé one zwigzane z ochrong zdrowia i muszg by¢ dopuszczalne do prowadzenia w aptece.
Reklama produktu leczniczego nie ma cech dziatalnosci zwigzanej z ochrong zdrowia.
Pomimo, ze dziatalnos¢ ta dotyczy produktu leczniczego celem jej nie jest realna i
obiektywna informacja o produkcie leczniczym ale informowanie lub zachecanie do
stosowania produktu, majgce na celu zwiekszenie liczby przepisywanych recept,
dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji. Prowadzenie takiejdziatalnosci nie miesdi siew
ramach dziatalnos$ci dopuszczalnej do prowadzenia waptece.Zadaniem apteki jestbowiem
obok wydawania produktéw leczniczych réwniez informacja o kazdym wydawanym leku,
informacja ta ma by¢ jednak rzetelna, prawdziwa, wyczerpujaca, obiektywnaioparta o
wiedze osoby jejudzielajgcej. Informacja ta nie moze mieéna celu zwiekszenia konsumpdiji

wydawanego leku i nie traktuje produktu leczniczego jako zwyktego przedmiotu handlu.
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Ponadto, zaproponowano w rozdziale 2, zamieszczenie § 5a w brzmieniu:,5a. Reklama
produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci nie moze stanowic¢ réwnoczesnie
reklamy innego towaru, ustugi lub podmiotu, ani jakiejkolwiek innej reklamy”. Wskazano, ze
rozporzgdzenie Ministra Zdrowia dotyczy reklamyproduktu leczniczego, prawidtowa reklama
leku spetniaé¢ musi wymagania okre$lone w tym rozporzadzeniu.Gwarangg prawidtowej
reklamy leku jest rowniez zapewnienie aby reklama produktu leczniczego nie byta
wykorzystywana do reklamy jakiegokolwiek innego towaru, podmiotu lub ustugi.Znane sg
przypadki, ze poprzez reklame produktu leczniczego dgzono do reklamy apteki czytez
hurtowni farmaceutycznej. Reklama taka pomimo, ze jejcelem jestreklama innego towaru
poprzez wykorzystywanie leku jako jej elementu stanowi¢ powinna niedozwolona reklame
pomimo bowiem, ze odnosi sie bezposrednio do innego towaru czesto ma okreslone
przetozenie na wzrost obrotu produktem leczniczym.

W grudniu 2009 r., odpowiadajgc na pismo z dnia 2 grudnia br. (znak: GIS-PR-020-
62/AA/MC/09) zaopiniowano projekt rozporzagdzenia w sprawie metod zapobiegania
zakazeniom wirusem grypyi zaproponowano § 1 ust. 2 nadanie brzmienia: 2. Szczepieniom
ochronnym podlegajqg osoby wykonujgce zawod medyczny, w tym farmaceuci, ktore ze
wzgledu na specyfike i miejsce udzielania Swiadczenn zdrowotnych albo ustug
farmaceutycznych, mogq miec¢ stycznos¢ z grypg Ilub biologicznym czynnikiem
chorobotwodrczym wywotujgcym te chorobe, w rozumieniu art. 2 pkt 25 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi.”.
Propozycja uzasadniona zostata faktem, ze farmaceuta jako wydajgcyproduktylecznicze
bezposredni styka sie z pacjentami i narazonyjest na zakazenie grypa.

W lutym 2010 r., wobec zapowiedzi legislacyjnych ministra zdrowia dotyczgcych
gruntownego zreformowania systemu refundacji lekdw i wyrobdw medyznych ze Srodkéw
publicznych wystosowano wystgpienie, w ktorym podkreslono, ze samorzad aptekarski od
wielu lat postuluje koniecznos¢ istotnego znowelizowania zasad funkcjonowania aptek
ogdlnodostepnych, w szczegdlnosci w kontekscie prowadzonego przez nie obrotu
produktami leczniczymi i wyrobami medycznym podlegajgcymi refundac;ji.

Po raz kolejny przedstawiono konkretne rozwigzania legislacyjne, wskazujac, ze za

najwazniejsze i najpilniejsze srodowisko aptekarskie uwaza:
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1) ustalenie sztywnych cen na produkty lecznicze i wyrobymedyczne refundowane ze
Srodkéw publicznych, przy réwnoczesnym zakazie obnizania (rezygnacji) przez
apteki z pobierania ustalonych cen i odptatnosci;

2) wprowadzenie w ustawie catkowitego zakazu reklamowania aptek
ogdélnodostepnych i punktéw aptecznych;

3) ograniczenie zaktadania nowych aptek poprzezwprowadzenie w ustawie knyteriéw
demograficznych i geograficznych przy wydawaniu zezwole na prowadzenie
apteki;

4) ustawowe ograniczenie obrotu lekami w placdéwkach obrotu pozaaptecznego oraz
punktach aptecznych;

5) precyzyjne uregulowanie statusu apteki szpitalnej oraz roli farmaceuty w
stacjonarnym zaktadzie opieki zdrowotnej;

6) doprecyzowanie i uszczelnienie regulacji dotyczgcych faczenia obrotu hurtowego z
detalicznym w ramach tego samego podmiotu i jednostek powigzanych;

7) wprowadzenie zakazu sprzedazy produktow leczniczych zautomatéw orazwinnej

formie samoobstugowej.

W marcu 2010 r. podjeto polemike z trescig pisma Podsekretarza Stanu pana Marka
Twardowskiego kierowanego do Prezesa NRA z dnia 18 marca br. (MZ-PLO-079-10575-
1/PR/10), w ktérym zawarte zostaty bezzasadne wnioski wynikajgce z btednejinterpretadji
obowigzujgcego prawa i ktére pozostawalyw sprzecznosd ze stanowiskiem Ministra Zdrowia
przedstawionym ostatnio w pismie Nr MZ-MD-634-255-23/JK/10.

Podkre$lono, ze prawo jest jasne i nie wymaga specjalnych zabiegéw
interpretacyjnych. Wskazano, ze nalezy co najwyzej przypomniec i ostrzec lekarzy
prowadzgcych praktyki indywidualne badz grupowe przed dostarczeniem pacjentom
szczepionek lub przed obrotem produktami szcze pionkowymi.Takich dziafan nie obejmuje
pojecie ,wykonywania szczepien ochronnych” (art. 27 ust. 1 pkt7ustawyo $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych). Rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z 16 grudnia 2002r. (Dz. U. Nr 236, poz. 200 z p6zn. zm.) ani w zat. Nr 1 (wykaz
produktow leczniczych, ktédre mogg byé¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym
rodzajem swiadczenia zdrowotnego), ani tez w zat. Nr 2 (wykaz produktow leczniczych

wchodzacych w sktad zestawu przeciwwstrzagsowego, ratujgcego zycie) — nie wymienia
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szczepionek. A tylko takie produkty lecznicze zawarte w tych wykazach moggnabywacw
hurtowni farmaceutycznejlekarze prowadzacy indywidualnglub grupowa praktyke lekarska,
o czym stanowi § 1 ust. 2 pktl rozporzadzenia Ministra Zdrowia zdnia 12 grudnia 2002r. (Dz.
U. Nr 216, poz. 1831).

Takze w marcu 2010 r.,, w zwigzku z otrzymywanymi od dtuiszego czasu od
okregowych rad aptekarskich oraz od indywidualnych aptekarzyinformacji o mnozacych sie
zagdaniach oddziatéw wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia (dalej NFZ) dotyczacych
m.in. sktadania korekt przez apteki nowych raportéw xml obejmujgcych poprzednie okresy
badZz narzucania nie znajdujacych podstawy w prawie dodatkowych obowigzkow
sprawozdawczych lub informacyjnych (w tym takze zwigzanych z funkcjonowaniem tzw.
Portalu NFZ) ztozono wniosek o stwierdzenie niewazno$c dwdch zarzagdzen Prezesa NFZ (Nr
23/2009/DS0OZ z 13 maja 2009r., Nr 45/2009/DS0OZ z 5 pazdziernika 2009r.), przynajmniejw
czesci dotyczacych aptek, jako naruszajgcych prawo. (art. 163 ust. 2 pkt1lustawyzdnia 27
sierpnia 2004r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych,
Dz. U. z 2008r. Nr 164, p0z.1027 z pézn. zm., dalej ustawa $.0.z.).

W kwietniu 2010 r., w zwigzku z docierajgcymi do Naczelnej Rady Aptekarskiej
niepokojgcymi sygnatami o spowolnieniu prac w Ministerstwie Zdrowia orazlakonicznymi i
dosyé enigmatycznymi pismami urzednikow Mz, ktdre sugerowaty niepewnoséw dziataniach
Ministra Zdrowia (vide: pismo Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia
z dnia 8 kwietnia br., znak: MZ-PLO-460-7158-378/GR/10, w ktérym stwierdzono,
ze ,prawdopodobnie” w kwietniu br. zostanie przekazanydo uzgodnier miedzyresortowych
i konsultacji spotecznych projekt ustawy o refundacji lekdéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw me dycznych ze srodkéw publicznych),
zwrdocono sie do ministra zdrowia o wyrazenie jednoznacznego stanowiska wsprawie
nowelizacji systemu refundacji lekow i wyrobow medycznych, w tym zasad ustalania cen na

te leki i wyroby, oraz nowelizacji Prawa farmaceutycznego.

W maju 2010 r., w zwigzku z docierajgcymi informacjami o naciskach wywieranychw
sprawie zmiany projektu rozporzagdzenia Ministra Zdrowia ustalajgcego wykaz produktéw
leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placdwkach obrotu pozaaptecznego
oraz punktach aptecznych, przypomniano ministrowi zdrowia stanowisko samorzadu

aptekarskiego. Wskazano m. in., ze podstawowg jednostkg wskazang ustawg do
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prowadzenia obrotu detalicznego produktem leczniczym jest apteka. Obrét prowadzony
przez pozostate podmioty dopuszczone do jego prowadzenia na podstawie ustawyPrawo
farmaceutyczne, w szczegdlnosci przez sklepy zielarsko-medyczne, sklepyspedalistyczne
zaopatrzenia medycznego czy tez sklepy ogdlnodostepne - gtéwnie z uwagi na niskie
wymagania kadrowe, lokalowe oraz wyposazenie tych placdwek -sitg zeczymusi dotyczy¢
istotnie ograniczonego asortymentu produktéw. Potwierdza to m. in. faktdopuszczenia
przez rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r.w sprawie kwalifikadji oséb
wydajgcych produkty leczniczew placdédwkach obrotu pozaaptecznego, a takze wymogdw,
jakim powinien odpowiadac lokal i wyposazenie tych placdwek oraz punktow aptecznych
(Dz. U. Nr 21, poz. 118) do wydawania w sklepach zielarsko-medycznych produktéw
leczniczych oséb z wyksztatceniem sSrednim. Ponadto, wymienione rozporzgdzenie w
zakresie wymogow lokalowych odnoszacych sie do sklepdow zielarsko-medycznych
przewiduje jedynie obowigzek posiadania izbyekspedycyjnejoraz wyznaczonego miejsca lub
magazynu. Akt ten nie zawiera zadnych norm dotyczagcych warunkéw przechowywania
produktow leczniczych. Z kolei w zakresie wyposazenia sklepu zielarsko-medycznego
wystarczajgce jest posiadanie stotu ekspedycyjnego z szafkami lub szufladami orazszafy
chtodniczejlub loddéwki.

Podkre$lono, ze Naczelna Rada Aptekarska zawsze stata na stanowisku, ze
podstawowym kryterium przesgdzajgcym o dopuszczalnym obrocie produktami leczniczymi
w placdwkach pozaaptecznych jest zagwarantowanie przez te jednostki bezpieczeristwa i
jakosci nabywanego produktu. Rozszerzanie asortymentu lekéw dopuszczonych do obrotu w
placowkach obrotu pozaaptecznego i punktach aptecznych stanowi¢ moze powazne
zagrozenie dla zdrowia publicznego. Problem nabiera jeszcze wiekszejdoniostosd, jezeli
uwzgledni sie zmiany obnizajgce wymagania dotyczgce kwalifikacji oséb wydajacych
produkty lecznicze w placowkach obrotu pozaaptecznego, a takze znoszgce praktyznie
wymogi jakim powinien odpowiadac lokal i wyposazenie tych placdwek. Nie bez powodu
ustawa Prawo farmaceutyczne stawia przedsiebiorcom prowadzgcym apteki tak wysokie
wymagania wtasnie w zakresie wymagan lokalowych, wyposazenia oraz w zakresie
kwalifikacji oséb tam zatrudnionych.

Sprzeciwiono sie zrbwnywaniu roli, pozycji i uprawnien oséb wydajacych leki w
palcowkach obrotu pozaaptecznego, w tym 0s0b, ktore wiedze

o lekach czerpig z ulotek, z rolg, pozycjg i uprawnieniami farmaceutow, ktérzywiedzeo
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lekach nabywajg w trakcie piecioletnich studiéw orazszesciomiesiecznej praktyki zawodowej
w aptece.

Podkres$lono, ze realizacja propozycji rozszerzenia obrotu pozaaptecznego,
wysuwanych m. in. przez Srodowisko wtascicieli sklepdw zielarsko-medycznych, uderzyw
bezpieczenstwo obrotu produktami leczniczymi, co stanowiébedzie zagrozenie dla zdrowia
publicznego. Rdwnoczesnie dziatanie takie godzi¢ bedzie w apteki ogdlnodostepne, jako
podstawowe placowki ochrony zdrowia publicznego,$wiadczace ustugi farmaceutyczne, przy
zachowaniu odpowiednio wykwalifikowanego personelu i odpowiednich warunkéw
lokalowych.

Ostrzegano, ze poparcie przez Ministra Zdrowia postulatow zmierzajgcych do
rozszerzenia zakresu produktéw leczniczych w sklepach zielarsko-medycznych oraz
w pozostatych placéwkach obrotu pozaaptecznego prowadzié¢ bedzie do utrwalenia
i umocnienia modelu dystrybucji detalicznej lekéw charakteryzujgcego sie bardzo duzym
udziatem podmiotow nie spetniajagcych minimalnych standardéw, a w konsekwendji nie
mogacych zapewnié nalezytego bezpieczenstwa i jakosd wydawanych lekéw oraz opieki nad
pacjentem.

Sytuacja, w ktorej podmioty nie posiadajgce odpowiednio wykwalifikowanego
personelu, pomieszczen i wyposazenia bedg wydawacdcorazszerszyasortyment produktow
leczniczych spowoduje, ze apteki ogdlnodostepne - takze ze wzgleddw ekonomicznych -
przestang istniec. Dziatalnos$¢ aptekstanie sie nierentowna, nie bedzie mozliwa skuteczna ich
obrona przed ekspansjg placowek obrotu pozaaptecznego. Apteki bedg likwidowane lub
zastepowane réznego rodzaju placéwkami obrotu pozaaptecznego, trudno bedzie bowiem
znalezé uzasadnienie dla utrzymywania kos ztochtonnych lokali i dobrze wykwalifikowanego
personelu, skoro te same ustugi bedzie mozna $wiadczy¢w punkde aptecznym, czysklepie
zielarsko-medycznym. Takie mechanizmy doprowadzg do zgdan obnizenia wymagan wobec
aptek i jego personelu. Zwazywszy na fakt, ze apteki prowadzone sg takie przez
przedsiebiorcéw niebedacych farmaceutami nastgpi,rdwnanie do dofu”,a w konsekwengji
nieuchronnie obnizysie jakos¢ ustug farmaceutycznych, a bezpieczenstwo pacjentow
zostanie zagrozone.

Takze w maju 2010 r.,, wskazujgc na liczne akcje promocyjne oraz programy
lojalnoSciowe, realizowane przez przedsiebiorcéw dziatajgcych na ynku farmaceutycznym

zwrécono sie do ministra zdrowia o podjecie pilnych i skutecznych dziatan w celu
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wyeliminowania praktyk, w wyniku ktérych - w skrajnych przypadkach- cenyna produkty
lecznicze i wyroby medyczne refundowane ze $rodkéw publicznych sg w niektorych aptekach
(sieciowych) nizsze od cen hurtowych oferowanych innym aptekom (niesieciowym).
Podkreslono, ze od wielu lat samorzad aptekarski postuluje wprowadzenie sztywnych cen na
leki refundowane. Najlepszym rozwigzaniem stabilizujgcym rynek produktow leczniczych
i wyrobow medycznych refundowanych ze $rodkéw publicznych sg sztywne ceny na
wszystkich poziomach obrotu, ustalane przez Ministra Zdrowia w drodze rozporzadzenia,

przy rwnoczesnym podwyzszeniu marzy detalicznej.

W czerwcu 2010 r., nawigzujac do zgtaszanej wielokrotnie przezsamorzad aptekarski
propozycji ograniczenia mozliwosci zaktadania nowych punktéw aptecznych, przygotowano
propozycje zmiany w ustawie Prawo farmaceutyczne. Zaproponowano, abyw art. 70ww.
ustawy dodac ust. 3a w brzmieniu: ,3a. Od dnia 1 lipca 2010 r. nie mogq byc tworzone nowe
punkty apteczne.” W konsekwencji zaproponowano wprowadzenie przepisu przejsciowego,
ktdéry powinien brzmieé: ,Art. X. 1. Przedsiebiorcy prowadzqcy punkt apteczny w dniuwejscia
w zycie ustawy obowiqgzani sq dostosowac swojq dziatalnos¢ do przepiséw ustawy — Prawo
farmaceutyczne dotyczgcych aptek ogdlnodostepnych w terminie do dnia 1 stycznia 2014 r.
2. Po dniu 1 stycznia 2014 r. przedsiebiorcy, o ktérych mowa w ust. 1, mogq prowadzi¢ swojq
dziatalnos¢ jedynie na podstawie zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej.”.
Podniesiono, ze celem wszelkich dziatan legislagjnych powinno by¢osiggniedie sytuadii, gdy
podstawowgq i jedyng placdwka ochrony zdrowia publicznego, swiadczacg ustugi
farmaceutyczne bedzie apteka ogdlnodostepna. Za konieczne uznano zniesienie obecnego
dualizmu. W pierwszym etapie nalezy wyltgczyé mozliwos¢ tworzenia nowych punktéw
aptecznych, w drugim za$ doprowadzi¢ do przeksztatcenia punktéw aptecznych w apteki
ogdlnodostepne, z zachowaniem wymogow stawianym aptekom. Tworzenie nowych
punktdw aptecznych nie ma obecnie zadnego uzasadnienia merytorycznego. Paciend majg
zagwarantowany dostep do produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych poprzezrozleglyi
liczng sie¢ aptek ogdlnodostepnych. Punkty a pteczne powoduijg nieracjonalnydualizm jezeli
chodzi o placéwki tego typu. Celowym jest, aby wytgczng i podstawowg placdwkg ochrony
zdrowia publicznego byta apteka, gwarantujgca pacjentom odpowiedni, wysoki standard
udzielanych ustug farmaceutycznych. Obecny dualizm powoduje, Ze duza cze$¢ obywateli

moze by¢ skazana na korzystanie z punktéw aptecznych, ktérych zalozenie i prowadzenie
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zwigzane jest z nizszymi naktadami, co w konsekwencji wyklucza zdrowg konkurendgez
aptekami ogdlnodostepnymi. Konstrukcja punktu aptecznego przewidziana jako rozwigzanie
tymczasowe, majgce tagodzié skutki istotnego podniesienia w Prawie farmaceutycznym
wymagan dla aptek i zapewni¢ w tym okresie dostep do lekdw,zamiastbyésukcesywnie
wygaszang uzyskuje coraz szersze uprawnienia. Tendenda ta musi by¢odwrdcona a punkty
apteczne powinny by¢ docelowo przeksztatcane w apteki.

Takze w czerwcu 2010 r.,, wobec braku reakcji ministra zdrowia na dotychczasowe
wystgpienia dotyczace prac nad projektami ustaw dotyczacych systemu refundadji lekowi
wyrobow medycznych ze $Srodkdw publicznych oraz w zwigzku z ostatnim waznym
wydarzeniem, jakim jest wyrok Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwos$d zdnia 1 zerwca
2010 r. (sprawy o sygn. C-570/07 i C-571/07), po raz kolejny zwrdcono sie do ministra
zdrowia z wnioskiem o rozpatrzenie i realizacje postulatéw zgtaszanych przezsamorzad
aptekarski. Wskazano, ze ostatnie wyroki organéw wspdlnotowych wskazujg, ze zgtaszane
od wielu lat wnioski samorzadu aptekarskiego sg zgodne z prawem Unii Europejskiej.
Podnoszony przez przeciwnikdw refom argument, ze proponowane zmiany, w tym
zmierzajgce do ograniczenia zaktadania nowych aptek poprzezwprowadzenie w ustawie
kryteriow demograficznych i geograficznych przy wydawaniu zezwolen na prowadzenie
apteki oraz wprowadzenia zasady, ze wytgcznie farmaceuta moze prowadzic¢apteke (zw.
zasada ,apteki dla aptekarza”), naruszajg swobodychronione traktami miedzynarodowymi,
jest chybiony. W pismie z dnia 31 marca 20010 r., prze dstawione zostafo ministrowi zdrowia
szersze uzasadnienie propozycji wprowadzenia nomy, zgodnie z ktdrg wytgcznie farmaceuta
moze prowadzi¢ apteke. Zasadnos$¢ merytoryczng oraz dopuszczalnosé prawngtakiego
rozwigzania potwierdzit Europejski Trybunat Sprawiedliwosc wwyroku zdnia 19 maja 2009
r. Uznatw nim, ze posiadanie i prowadzenie apteki moze by¢ zastrzezone wylgeznie dla
farmaceutéw. Trybunat wywiddt, ze zawodowy farmaceuta prowadzi apteke nie tylko w celu
osiggania zyskdw, ale takze, by realizowa¢ s we obowigzki zawodowe. Jego prywatnyinteres
zwigzany z osigganiem zyskéw jest ograniczany przez jego wyksztatcenie, doswiadczenie
zawodowe i odpowiedzialnos¢, jaka na nim cigzy, zwazywszy ze ewentualne naruszenie
przepisow prawnych lub zasad etyki zawodowejnie tylko obniza wartoséjego inwestyci,ale
takze podwaza jego byt zawodowy. W odrdznieniu od farmaceutéw, nie-farmaceudiz

definicji nie posiadajg wyksztatcenia, doswiadczeniai odpowiedzialnosc rdwnowaznych z
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tymi, jakie posiadajg farmaceuci. W takich okolicznosciach nalezy stwierdzié, ze nie
zapewniajg takich samych gwarancji, jak te, ktére zapewniajg farmaceuci.

W konsekwencji, painstwo cztonkowskie moze wramach przystugujgcego mu zakresu
uznania przyja¢, ze prowadzenie apteki przez nie-farmaceute moze stanowic¢zagrozenie dla
zdrowia publicznego, w szczegdlnosci dla pewnosci i jakos$ci detalicznej dystrybuciji
produktow leczniczych.

We wskazanym wyroku z dnia 1 czerwca 2010 r. (sprawy o sygn. G570/07i G571/07)
Europejski Trybunat Sprawiedliwosci potwierdzit zgodnos$é z prawem wspdlnotowym
kolejnego postulatu samorzadu aptekarskiego,tj. wniosku o ograniczenie zakladania nowych
aptek poprzez wprowadzenie w ustawie kryteriow demograficznych i geografiznych przy
wydawaniu zezwolen na prowadzenie apteki. Trybunatjednoznacznie stwierdzit, ze limityo
charakterze demograficznym i geograficznym przewidziane w przepisach Asturii w
odniesieniu do zaktadania nowych aptek, pomimo, ze stanowig ograniczenie swobody
przedsiebiorczosci, sg jednakze zgodne z prawem Unii, jezeli mogg zosta¢dostosowane w
taki sposéb, by nie staty na przeszkodzie - w rejonach o szczegdlnych cechach
demograficznych - tworzeniu wystarczajgcej liczby aptek moggcych zapewni¢ odpowiednia
opieke farmaceutycznag.

Trybunat stwierdzit, po pierwsze, ze przestanki dotyczgce gestosci zaludnieniai
minimalnej odlegtosci miedzy aptekami wrejonie stosowane sgzwylgczeniem dyskryminagji
ze wzgledu na przynaleznos¢ panstwowa. Po drugie, Trybunatdoszedtdo wniosku, ze celem
ograniczen o charakterze demograficznym i geograficznym przewidzianych wastunjskim
dekrecie jest zapewnienie pewnego i nalezytejjakosci zaopatrzenia ludnosc w produkty
lecznicze. Co za tym idzie, cel ten stanowi nadrzedny wzglad interesu ogdlnego, ktdérymoze
uzasadniac przepisy, takie jak przepisy bedace przedmiotem sporu przed sadem krajowym.

Niezaleznie do powyzszego, powtdrzono dotychczasowe postulatyi propozycje oraz
podkres$lono, ze prace nad projektem ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz nad ustawami
reformujgcymi system refundacji lekdw ze $rodkéw publicznych muszg byé pilnie
wznowione.

W lipcu 2010 r., majgc na uwadze prace w Ministerstwie Zdrowia nad projektami
ustaw majacych na celu zreformowanie systemu refundadji lekdw i wyrobéw medycznych ze
Srodkéw publicznych oraz nawigzujgc do licznych, publiznych deklaragi ministra zdrowia o

szybkim rozpoczeciu procedury przekazania tych projektéw do konsultagji spotecznych, po
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raz kolejny, wnioskowano o umozliwienie przedstawicielom NaczelnejRadyAptekarskiej
bezposredniego spotkania sie z ministrem zdrowia.Wskazano, ze w dniu 15 kwietnia 2010r.
Naczelna Rada Aptekarska otrzymata z Ministerstwa Zdrowia pismo, stanowigce odpowied?
na prosbe o spotkanie z panig minister, w ktérym stwierdzono, ze ,prawdopodobnie” w
kwietniu br. zostanie przekazany do uzgodnien miedzyresortowych i konsultagji spotecznych
projekt ustawy o refundacji lekdw, sSrodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobéw medycznych ze srodkéw publicznych. De partamentLegislacyny
sformutowat stanowisko, ze samorzad aptekarski oczekuje jednoznacznego stanowiska
ministra zdrowia w sprawie nowelizacji systemu refundadji lekdw i wyrobéw medycznych, w
tym zasad ustalania cen na te leki i wyroby, oraz w sprawie nowelizacji Prawa
farmaceutycznego. Podkreslajac duze, narastajgce niezadowolenie w $rodowisku
aptekarskim, spowodowane brakiem jakichkolwiek dziatarh ministerstwa zdrowia, wnoszono
o pilng odpowiedz, czyi ewentualnie kiedy, kierowany resort zdrowia zamierza zajgésie
sytuacjg polskich aptek i pracujgcych w nich farmaceutéw.

Wskazano, ze za najwazniejsze i najpilniejsze $rodowisko aptekarskie niezmiennie
uwaza: 1) ustalenie sztywnych cen na produktylecznicze i wyroby medyczne refundowane ze
sSrodkéw publicznych, przy rwnoczesnym zakazie obnizania (rezygnacji) przezaptekiz
pobierania ustalonych cen i odptatnos$ci, 2) wprowadzenie w ustawie catkowitego zakazu
reklamowania aptek ogdlnodostepnych i punktéw aptecznych, 3) ograniczenie zaktadania
nowych aptek poprzez wprowadzenie w ustawie kryteriow demograficznych i geograficznych
przy wydawaniu zezwolen na prowadzenie apteki,4) ustawowe ograniczenie obrotu lekami
w placéwkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych, 5) precyzyjne
uregulowanie statusu apteki szpitalnej orazroli fatmaceutyw stagonamym zaktadzie opieki
zdrowotnej, 6) doprecyzowanie i uszczelnienie regulacji dotyczgcych fagczenia obrotu
hurtowego z detalicznym w ramach tego samego podmiotu i jednostek powigzanych,7)
wprowadzenie zakazu sprzedazy produktow leczniczych z automatéw orazwinnejformie
samoobstugowej, 8) zniesienie mozliwosci tworzenia nowych punktéw aptecznych,9)
wzmochienie pozycji samorzadu aptekarskiego wdoskonaleniu zawodowym farmaceutdw,
10) wprowadzenie zasady, ze wytgcznie farmaceuta moze prowadzi¢apteke (zw.zasada

,apteka dla aptekarza”.
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W pazdzierniku 2010 r., odpowiadajac na pismo z dnia 24 wrze$nia 2010r. (NrGIS-PR-
020-18-5/JCH,RSZ/10) zaopiniowano projekt ustawy o zmianie ustawyo zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych.

W pazdzierniku 2010 r., odpowiadajgc na pismo ministra zdrowia zdnia 8 wrzesnia
2010r., (Nr MZ-0ZZ-0212-22148-2/EW/10) zaopiniowano projekt ustawy o dziatalnosci
leczniczej.

W pazdzierniku 2010 r., odpowiadajac na pismo ministra zdrowia z dnia 11
pazdziernika br. (nr: MZ-PLE-460-10165-176/KB/10), zaopiniowano projektrozporzadzenia
Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z
zakresu programéw zdrowotnych.

W pazdzierniku 2010 r. zwigzku z pracami nad nowelizacjg ustawyo przeciwdziafaniu
narkomanii, zaopiniowano ten projekt, wnoszaco dokonanie zmianyw art. 28i nadanie ust.
4 pkt 1 nastepujgcego brzmienia:, 1) apteke szpitalng, zaktadowq, dziat farmacji szpitalnej
lub zawart umowe z aptekq w zakresie zaopatrzenia w Srodek substytucyjny,”. W
uzasadnieniu podniesiono, ze wedtug obowigzujgcego prawa kazdy zaktad opieki
zdrowotnej przeznaczony dla osdb, ktérych stan zdrowia wymaga udzielania catodobowych
lub catodziennych Swiadczen zdrowotnych w odpowiednim statym pomieszczeniu tworzy-w
zaleznosci od ilosci t6zek - apteke szpitalng, zaktadowa lub dziatfarmadji szpitalnej. Brak
zatem powoddw do zawierania przez szpital umowy zinnymi podmiotami.lJezeli natomiast
jest to zaktad opieki zdrowotnej nie majgcy obowigzku utworzenia apteki czydziatu, moze
podpisa¢ umowe z innym zoz-em posiadajgcym w/w dziaty szpitalne.Za absolutnie
niedopuszczalne i niezgodne z obowigzujgcym prawem uznano nadawanie uprawnienia
hurtowni farmaceutycznej do zaopatrywania detaliznego, czyli do realizadi indywidualnych
zapotrzebowan wystawianych przez lekarza.

W pazdzierniku 2010 r., odpowiadajgc na pismo Pana Ministra (nr: MZ-PLO-461-
11330-7/KB/10), zaopiniowano projekt rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
lekéw, ktére mogg byc traktowane jako surowce farmaceutyczne, wysokosci optaty
ryczattowej za leki podstawowe i recepturowe, ilosci leku recepturowego, ktérego dotyczy

optata ryczattowa oraz sposobu obliczania kosztu sporzadzania leku recepturowego.
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W pazdzierniku 2010 r., odpowiadajgc na pismo z dnia 30 wrze$nia 2010r., (NrMz-
NSU-0212-24768-2/MK/10), zaopiniowano projekt rozporzagdzenia Ministra Zdrowia w
sprawie zakresu znajomosci jezyka polskiego koniecznego do wykonywania zawodu
farmaceuty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz egzaminu ze znajomosd jezyka
polskiego.

Takze w pazdzierniku 2010 r., odpowiadajgc na pismo ministra zdrowia zawierajgce
projekt ustawy o refundacji lekdw, Srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zgtoszono m. in. nastepujgce uwagi:

1) zanegowano SPOSOB USTALANIA URZEDOWEJ MARZY DETALICZNEJ, wskazujac, ze
nie do przyjecia jest zaproponowany w art. 6 ust. 4 projektu sposdéb liczenia
urzedowej marzy detalicznej (od ceny hurtowejstanowigcej podstawe limitu w danej
grupie limitowe]j) oraz jej wysokos$¢ wynikajgca z tabeli;

2) ZANEGOWANO SPOSOB PUBLIKOWANIA WYKAZOW PRODUKTOW
REFUNDOWANYCH);

3) ZANEGOWANO UMOWY APTEK Z NFZ;

4) ZANEGOWANO PRZEPISY ART. 30 UST. 1 PKT 2 | 3 (NIEDOOKRESLONY ZAKRES
KONTROLI APTEK ORAZ BRAK TRYBU ODWOtAWCZEGO OD USTALEN NFZ DOT.
ZWROTU REFUNDAQII).

Zaproponowano szereg rozwigzan dotyczgcych zakazu reklamy aptek, punktow
aptecznych oraz ich dziatalnosci.

WSKAZANO NA BRAK PRZEPISOW NAKAZUJACYCH POBIERANIE ODPtATNOSCI
W WYSOKOSCI USTALONEJ) W USTAWIE ORAZ SANKCIONUJACYCH TEN NAKAZ.
ZAPROPONOWANO w art. 5 ust. 7 ZMIANE | nadanie mu nowego brzmienia, a
dotychczasowy ust. 7 oznacza sie jako ust. 8:,7. Apteka zobowigzana jest stosowa¢
odptfatnos¢ wynikajgcg z ustawy.”. Podkreslono, ze jezeli celem autorow projektu jestm.in.
wyeliminowanie akgcji ,lekdw za 1 gr” i jej podobnych, nalezywprowadzi¢ norme nakazujgca
pobieranie ustalonej odptatnosci. Uzasadnieniemtego przepisu jestart. 68 ust. 2 Konstytugji
RP, zgodnie z ktdrym obywatelom, niezaleznie od ich sytuadji materialnej, wladze publiczne
zapewniajg rowny dostep do Swiadczen opieki zdrowotnejfinansowanej ze Srodkéw
publicznych. Ponadto, zaznaczono konieczno$¢ poprawki w art. 36 ust. 1 polegajacejna
dodaniu jako pkt1w brzmieniu ponizej wskazanym, a dotychczasowe pkt1i2oznacza sie

jako 2i 3.:,1) art. 5 stosuje inne optatnosci za leki, srodki spozywcze specjalnego
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przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne;”. Uzasadniajac te propozycje
podkreslono, ze konieczne jest wprowadzenie przepisu przewidujgcego sankcje za
stosowanie innej odptatnosci niz wynikajaca z ustawy. Zaden przepis projektu ustawy nie
gwarantuje, ze odptatnosc bedzie pobierana zgodnie z art. 5,w konsekwendji nie zamyka
drogi do naruszania zasady rownego dostepu pacentéw do Swiadczen opieki zdrowotnejw
postaci zaopatrzenia w refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyroby medyczne.

W KONTEKSCIE ART. 30, UST. 1 PKT 6 | ART. 34 - ZAZADANO WtASCIWEGO
UREGULOWANIA ZASAD ODPOWIEDZIALNOSCI ZA WYSTAWIANIE RECEPT NIEZGODNIE Z
OBOWIAZUJACYMI PRZEPISAMI | ZANIECHANIA KOLEJNEJ PROBY PRZERZUCENIA TEJ
ODPOWIEDZIALNOSCI NA APTEKI.

Zaproponowano w art. 30 ust. 1 pkt 6 nalezy nada¢ nowe brzmieniei dodacust.4w
brzmieniu podanym ponizej:

»Art. 30. 1. Apteka ma obowigzek:

6) zwrotu refundacji cenyleku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobu medycznego tgcznie zustawowymi odsetkami licconymi od dnia,
w ktorym wyptacono refundacje do dnia jej zwrotu, wydanego Swiadczeniobiorcy bezpfatnie,
za optatg ryczattowg lub czeSciowg odptatnoscig w terminie 14 dni od dnia otrzymania
wezwania do zaptaty, jezeli w wyniku kontroli, o ktdrejmowa w pkt 3, zostanie stwierdzone,
ze realizacja recepty nastgpita z naruszeniem przepisdw wydanych na podstawie art. 96 ust.
7 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne lubart.45ust.4ustawyzdnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, z zastrzezeniem ust. 4.

(...)

4. Podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnejze $rodkéw
publicznych nie moze odmodwic¢ aptece refundacji ceny leku, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycnego albo zadacjejzwrotu, z
powodu nieprawidfowos$ci w wystawieniu recepty lub zlecenia, jezeli dokument wystawita
upowazniona osoba, a przepisanylek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny przystuguje na podstawie ustawy wskazanemu w
recepcie lub zlecenia Swiadczeniobiorcy.”.

Proponowana zmiana zmierzata do rozwigzania powaznego problemu utrudniajgcego

obecnie prawidtowe realizowanie prawa sSwiadczeniobiorcdw do refundowanych lekéw i
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wyrobdw medycznych. Podkreslono, ze przedstawionydo zaopiniowania projekt ustawynie
podejmuje préobyracjonalnego rozwigzania problemu, a wrecz przeciwnie —sankgonuje
istniejacag, patologiczng sytuacje, gdy za btedy wystawiajgcych recepty lub zlecenia
odpowiadaé¢ ma pacjenti apteka.

Podniesiono problem DEMOGRAFII | GEOGRAFII APTEK. Zaproponowano zmianew
ustawie zdnia 6 wrze$snia 2001 r. Prawo farmaceutyczne polegajacg na dodaniu wart. 99 po
ust. 2 dodaje sie ust. 2a —2d w brzmieniu:

»2a.Zezwolenia, o ktdrym mowa w ust. 1, nie wydaje sie, jezeli liczba ubezpieczonych
zarejestrowanych we wtasciwym terytorialnie oddziale wojewdédzkim Funduszu,
posiadajgcych adres zamieszkania na terenie danej gminy,w przeliczeniu na jedng apteke
ogdlnodostepng juz funkcjonujacy, jest mniejsza niz 3000.

2b. Ograniczenia, o ktérym mowa w ust. 2a, nie stosuje sie w przypadku:

1) gdy odlegtos¢ od miejsca planowanej lokalizacji apteki do najblizszej
funkcjonujacej apteki ogélnodostepnej, liczona w linii prostej, wynosi co
najmniej 500 metrow;

2) zmianyformyprawnej podmiotu prowadzgcego apteke ogélnodostepng;

3) gdyzwnioskiem o zezwolenie wystepuje pierwszy nastepca prawny,

4) ktoéry nabyt catg apteke ogdlnodostepng bezposrednio od podmiotu
posiadajgcego zezwolenie.

2c. Przepisy ust. 2a i 2b stosuje sie takze w przypadku przeniesienia lokalizadji apteki.

2d. Zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej na wsinie wydaje sie gdy

funkcjonuje w niej apteka ogdélnodostepna.”.

W listopadzie 2010 r., w zwigzku z pismem Pana Ministra z dnia 10 listopada 2010r.
(znak: MZ-PLE-460-9386-298/LP/10), zaopiniowano m. in. projekt rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu cen urzedowych hurtowych i detalicznych produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych.

W grudniu 2010 r., w zwigzku z licznymi sygnatami wskazujgcymi na otwieranie
nowych kierunkow studiow ksztatcgcych ,specjalistow” w dziedzinach niejednoznacznie

sprecyzowanych oraz mogacych wstepowaé w uprawnienia zagwarantowane dla innych
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zawodow, w szczegdlnosci w uprawnienia farmaceutdw, zwrdcono sie do ministra zdrowia o
skontrolowanie podstaw dziatania i ksztatcenia we wskazanych uczelniach.

W styczniu 2011 r., odpowiadajgc na pismo z dnia 27 stycznia 2011 r.(znak: MZ-PLO-
462-11657-8/EW/1), zaopiniowano projekt zmiany rozporzgdzenia w sprawie zakresu
niezbednych informacji gromadzonych i przekazywanych przez apteki podmiotom
zobowigzanym do finansowania Swiadczen ze Srodkdw publicznych, przedstawiam
nastepujace stanowisko:

W maju 2011 r. wspdlnie z Departamentem Aptek Szpitalnych zaopiniowano projekt
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnejopieki specjalistycznej, przestany przy pismie z dnia 27 kwietnia 2011r.
(znak: MZ-0ZG-50-24441-1/EK/11). Zaproponowano, aby w zatgczniku Nr 5 do
rozporzadzenia, w pkt 4 zatytutowanym: ,Zywienie pozajelitowe w warunkach domowych”,
w rubryce ,Pozostate warunki” po pkt 6 doda¢ wyrazy: ,Inne wymagania:-zapewnienie
stosowania do zywienia pozajelitowego wytaaznie preparatdw sporzadzanych i wydawanych
przez apteke szpitalna.”. W zatgczniku Nr 5 do rozporzadzenia, w pkt 5 zatytutowanym:
,Zywienie dojelitowe w warunkach domowych”, w rubryce ,Pozostate warunki” proponuje
sie po punkcie 6 doda¢ wyrazy: ,Inne wymagania: - zapewnienie stosowania do zywienia
dojelitowego wytacznie preparatow sporzagdzanych i wydawanych przez aptekeszpitalng.”.
Zaproponowane poprawki zwigzane byty z koniecznos$cig dostosowania przepisow
projektowanego rozporzagdzenia do juz obowigzujgcych przepiséw ustawy Prawa
farmaceutycznego oraz do zagwarantowania pacjentowi produktéw zywieniowych o
wtasciwejjakosci, gwarantujgcej bezpieczenstwo ich stosowania.Sporzadzanie preparatéw
do zywienia pozajelitowego i dojelitowego jest zdefiniowang ustawowo ustuga
farmaceutyczng wykonywang w aptece szpitalnejw $cisle okre$lonych odrebnym aktem
prawnym warunkach. Przygotowanie preparatow do zywienia dokonane by¢ moze jedynie
przez osobe, ktéra z racji wyksztatcenia i kompetencji zawodowych jest ustawowo
uprawniona do dokonywania takich czynnosci. Niedopuszczalnym jest przygsotowywanie
preparatow zywieniowych w warunkach domowych przez osobydo tego nieupowaznione
np. przez samych pacjentdw. Pomimo wiec, ze preparat do zywienia dojelitowego i
pozajelitowego moze zostaé¢ podany w domu pacjenta,jego sporzgdzenie musi pozostacw
rekach osoby do tego uprawnionej, tj. farmaceutyi musi by¢ dokonywane w miejscu do tego

witasciwym tj. aptece szpitalnej.
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W maju 2011 r. uchwalona zostata ustawa o refundacji lekdw, $Srodkdw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Przedstawiciele Departamentu Legislacyjnego uczestniczyli w pracach komisji
sejmowych i senackich nad projektem ustawy o refundacji lekdéw, $rodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.
Do najwazniejszych zmian przyjetych w trakcie prac w Sejmie RP nalezy zaliczyé:

1. W art. 5 ust. 7 nadano nowe brzmienie, a dotychczasowy ust. 7 oznaczono jako

ust. 8: ,,7. Apteka zobowigzana jest stosowac odptatnos¢ wynikajaca z ustawy”.

Dotychczasowy przepis nie zaktadat koniecznosd stosowania odpfatnosd wynikajgcejz
ustawy, co w konsekwencji nie wyeliminowatoby obnizania optatryczattowych lub innych

form odptatnosci, w tym m. in. akcji ,lekow za 1 gr” i jej podobnych.
2. W art. 6 ust. 4 zmieniono korzystnie tabele marz detalicznych.

3. W art. 39 dodano norme wskazujacy, ze podmiot prowadzacy apteke zawieraé
bedzie umowe z Funduszem na wydawanie leku, srodka spoiywczego specjalnego
przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobu medycznego na recepte, zwang dalej ,,umowag

na realizacje recept”, na czas nieokreslony.

4. W art. 39 dodano ust. 8, zawierajacy delegacje dla Ministra Zdrowia do okreslenia

W rozporzadzeniu:
1) Ogdinych warunkéw umoéw na realizacje recept;
2) ramowego wzoru umowy nha realizacje recept.
Wzoru umowy nie bedzie okreslat Prezes NFZ, ale Minister Zdrowia.

5. W art. 40 wykreslono ust. 4, przewidujgcy obowigzek podmiotu prowadzgcego
apteke, ktédry zawart umowe na realizacje recept,zapewnienia aptece srodkéw finansowych,
o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6 (zwrot refundacji), w celu zabezpiecenia zwrotu refundadji

oraz zaptacenia ewentualnych kar umownych, o ktéorych mowa w art. 39 ust. 2 pkt 4.

6. W art. 41 ust. 1 zwrot ,Apteka ma obowigzek posiada¢ ten lek” zastgpiono

zwrotem ,,Apteka ma obowigzek zapewnié¢ dostepnosci do takiego leku.
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Po zmianie art. 41 ust. 1 stanowic¢ bedzie, ze: ,0soba wydajgca leki, sSrodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne objete refundacjg ma
obowigzek poinformowa¢ swiadczeniobiorceo mozliwosc nabyca leku objetego refundada,
innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samejnazwie miedzynarodowej, dawce, postad
farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania rdznic terapeutycznych, i otymsamym
wskazaniu terapeutycznym, ktédrego cena detaliczna nie przekracza limitu finansowania ze
srodkow publicznych oraz ceny detalicznejleku przepisanego na recepcie. Apteka ma

obowigzek zapewnic¢ dostepnosci do takiego leku.”

7. W art. 42 zmieniono ust. 5, przyjmujac, ze ,,5. Apteki przekazujg do wtasciwego
oddziatlu wojewoddzkiego Funduszu uzgodnione zestawienie zbiorcze w formie
papierowej”. Zrezygnowano z okreslania zestawienia zbiorcze w formie papierowejjako

faktury. W konsekwencji zmieniono art. 42 ust. 10, art. 43 ust. 1, art.43ust. 3i art.43ust. 4.

8. W art. 46 ust. 3 zakaz postanowiono, ze nie mozna stosowa¢ zadnych form zachety
odnoszacych sie do lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobow medycznych podlegajacych refundacji ze srodkéw publicznych, w
szczegodlnosci kierowanych do Swiadczeniobiorcow, przedsiebiorcdw orazich pracownikéw
lub oséb uprawnionych, w tym sprzedazy uwarunkowanej, upustéw, rabatow, bonifikat,
pakietdw i uczestnictwa w programach lojalnosciowych, darowizn, nagrdd, prezentéw,
upominkow, niespodzianek, wycieczek, loterii, |osowan, wszelkich form uzyczen, transakdi
wigzanych, utatwien, zakupdw lub ustug sponsorowanych, wszelkiego rodzaju talonéw,
bondéw oraz innych niewymienionych z nazwy korzysci. W projekcie przewidywano, ze tylko

przedsiebiorcy nie mogg stosowac¢ ww. zachet.

9. W art. 47 dodano przepis przewidujacy kare pieniezng za stosowanie innych

odptatnosci i doptat niz wynikajace z ustawy.
10. WPROWADZONO CAtKOWITY ZAKAZ REKLAMY APTEK | ICH DZIALALNOSCI.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008r.Nr45,

poz. 271,z pdin.zm.) zmieniono art. 94a i nadano mu brzmienie:
LJArt. 94a.

1. Zabroniona jestreklama aptek i punktdw aptecznych oraz ich dziatalnosc.Nie

stanowi reklamyinformacja o lokalizacji i godzinach pracyapteki lub punktu aptecznego.
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la. Zabroniona jest reklama placéwek obrotu pozaaptecznego i ich dziatalnosd
odnoszaca sie do produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych.

2. Wojewaddzki inspektor farmaceutyczny sprawuje nadzdér nad przestrzeganiem
przepisOw ustawy w zakresie dziatalnosd reklamowejaptek, punktéw aptecznych i placdwek
obrotu pozaaptecznego

3. Wrazie stwierdzenia naruszenia przepisu ust. 1 lub 1a wojewddzki inspektor
farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji, zaprzestanie prowadzenia takiej reklamy

4. Decyzji, o ktorej mowa w ust. 3, nadaje sie rygor natychmiastowejwykonalnosd.

Zmieniono art. 129b i nadano mu brzmienie:

»129b.

1. Kto prowadzi reklame apteki lub punktu aptecznego lub ich dziatalnosci,

podlega grzywnie.

2. Kto prowadzi reklame placéwek obrotu pozaaptecznego odnoszacy sie do
produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych,

podlega grzywnie”.”.

W czerwcu 2011 r., nawigzujgc do pism ministra zdrowia z dnia 28 kwietnia br. (znak:
MZ-PLO-461-9967-56/KB/11) oraz z dnia 1 czerwca br. (znak: MZ-PLO-461-9967-59/KB/11) w
sprawie interpretacji przepisu § 6 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia zdnia 11 wrzesnia
2006 r. w sprawie Srodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursorow
kategorii 1i preparatow zawierajacych te sSrodki i substancje (Dz. U. Nr 169, poz. 1216),
przygotowano protest przeciw wyrazonej w tych pismach interpretacji. Podniesiono, ze
przywotany § 6 ust. 1 ww. rozporzadzenia odnosi siedoilosc $rodka psychotropowego a nie
jego dawki. Nie bez znaczenia jest tez fakt, ze zapisy wspomnianego rozporzadzenia, w
odniesieniu do sposobu wystawiania recept przez lekarzy oraz ich realizacji przez
farmaceutéw, funkcjonujg od 1996 roku i nie budzity zadnych watpliwosci. Zarowno
inspekcja farmaceutyczna jak i kontrolerzy NFZ nie kwestionowali receptwystawianych
wedtug obowigzujgcych w tym zakresie zasad. Zasad sprowadzajacych siedo podawania
ilosci przepisanego leku psychotropowego stownie w postadi liczbyjednostek opakowan czy
tez liczby tabletek przepisanego pacjentowi na recepcie produktu leczniczego. Wtym
miejscu warto poznaé przestanki, jakie spowodowaty, ze nagle po 16 latach obowigzywania

rozporzgdzenia, Pan Minister postanawia rozprawic¢ sie z tymi zapisami, zmieniajgcich
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interpretacje. Na poparcie naszego stanowiska cytuje, za kilkoma powszechnie dostepnymi
zrodtami, wyktadnie poje¢ dawka i ilos¢, co w petni uzasadnia nasze stanowisko.

W czerwca 2011 r., odpowiadajgc na pismo z dnia 20 czerwca 2011 r. (znak: MZ-PLO-
461-12163-8/MZ2/11), przekazujgce do zaopiniowania projekt rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie ogdlnych warunkéw umoéw na realizacje receptorazramowego wzoru
umowy na realizacje recept, zgtoszono szereg uwag do przestanego dokumentu.

Podkreslono, ze tres¢ projektu rozporzagdzenia Ministra Zdrowia w sprawie ogélnych
warunkédw umow na realizacje recept oraz ramowego wzoru umowy na realizagerecept
potwierdza jednoznacznie, ze umowa, jako warunek wydawania przez apteki refundowanych
lekow, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow
medycznych, jest rozwigzaniem zbednym, nieefektywnym, wysoce biurokratycznym, ktére
generowac¢ bedzie dodatkowe koszty po stronie NFZ i aptek, a wkonsekwengji prowadzi¢
moze do pogorszenia dostepu pacjentéw do przystugujgcych im Sswiadczen.

Zarzucono, ze stworzony system prowadzi do absurdalnej sytuadji, w ktdrej nalezyte
wykonywanie umowy na realizacje umowy, zawartej w celu realizacji praw padenta do
lekéw, prowadzi¢ moze do pozbawienia lub ograniczenia tych praw.

Podkre$lono, ze projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie ogdlnych
warunkédw umow na realizacje recept oraz ramowego wzoru umowy na realizagerecept
narusza podstawowe zasady prawa cywilnego. Projekt narusza przede wszystkim zasade
rownorzednos$ci stron stosunku prawnego.

Przedstawiciele Departamentu Legislacyjnego uczestniczyli w pracach na ww.
projektem w trakcie konferencji organizowanych przez ministerstwo zdrowia.

W lipcu 2011 r., odpowiadajgc na pismo ministra zdrowia z dnia 27 czerwca br. (znak:
MZ-DS-WSZ-0212-3070-13/HR/11), zaopiniowano projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie kwalifikacji wymaganych od pracownikdw na poszczegdlnych rodzajach stanowisk
w podmiotach leczniczych niebedgacych przedsiebiorcami.

W okresie od lipca do grudnia 2011 r. Departament Legislacyjny uczestnizytm.in.w
pracach nad:

1)projektem rozporzadzenia Ministra Zdrowia w s prawie ogélnych warunkéw uméw na
realizacje recept oraz ramowego wzoru umowy na realizacje recept;

2)projektem rozporzagdzenia w sprawie recept lekarskich

44



M. in. w listopadzie 2011 r., odpowiadajgc na pismo ministra zdrowia z dnia 8
listopada br. (znak: MZ-PLO-0212-12945-7/EW/11), zawierajgce projekt rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie recept lekarskich, zgloszono szereg uwag. Wskazano, ze nie do
przyjecia jest przede wszystkim przepis § 28 pkt 2 projektu, ktéry godzi w prawa
ubezpieczonych oraz uniemozliwia wykonywanie zawodu farmaceuty. Jezeli prawo do
Swiadczen gwarantowanych zalezy od kodu pocztowego na recepcie, to iluzorycznosé
uprawnien jest oczywista. Wskazano, ze przepisu tego wynika - co jestjuzabsurdem,ze
dokument bez wtasnorecznego podpisu osoby uprawnionej (§2ust.1pkt2wzw.z §28 pkt
2) lub danych dotyczacych pacjenta (§ 3 ust. 1 pkt 2 w zw. z § 28 pkt 2) lub danych
dotyczacych przepisanych lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobédw medycznych (§ 3 ust. 1 pkt 4 w zw. z § 28 pkt 2), moze by¢
zrealizowany, jednak za petng odptatnoscia. Zaproponowano § 28 nadacbrzmienie:,§28.1.
Jezeli na recepcie zostat przepisanylek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrdb medyczny, dla ktérego wydano decyzje o objeciu refundacgw
rozumieniu przepiséw ustawy o refundacji, apteka ma obowigzekzrealizowacdrecepteza
odptfatnoscia, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2 ustawy o refundacji, z wyjgtkiem przypadkdw,
gdy na recepcie brak wtasnorecznego podpisu osoby wystawiajgcej receptelub danych
okreslonych w § 3 ust. 1 pkt 2 lit. a—b oraz pkt 4-7, z zastrzezeniem § 15. 2.Apteka realizuje
za petng odptatnoscig recepty wystawione w innych panstwach niz Rzeczpospolita Polska.”.

W kolejnych pismach zaproponowano nowe warianty ww. przepisu:

Wariant 2:

»8 28.

1. Pomimo, ze na recepcie nie wpisano danych niezbednych do wystawienia recepty,
wpisano je w sposoéb nieczytelnyalbo niezgodny z rozporzadzeniem, osoba
wydajgca ma obowigzek zrealizowad recepte za odptatnoscy, o ktérej mowa w art.
6 ust. 2 ustawy o refundacji, jezeli facznie spetnione sg nastepujgce warunki:
1) na recepcie zostat przepisany lek, srodek spozywczyspecjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyréb medyczny, dla ktérego wydano decyzje o objedu
refundacjg w rozumieniu przepiséw ustawy o refundacji;
2) na recepcie znajduje sie wiasnoreczny podpis osobywystawiajgcejrecepte oraz

dane okresSlone w § 3 ust. 1 pkt 2 lit. a—b oraz pkt 4-7, z zastrzezeniem § 15;
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3) wedtug oceny osoby wydajgcej dobro pacjenta przemawia za zrealizowaniem
recepty.

2. Apteka realizuje za petng odptatnosciareceptywystawione winnych panstwach niz
Rzeczpospolita Polska.”.

Wariant 3:

»8 28.

1. Pomimo brakéw formalnych recepty osoba wydajgca moze zrealizowacrecepte za
odpfatnoscia, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2 ustawy o refundacji, jezeli tres¢
ordynacji osoby wystawiajgcej recepte odnoszacejsiedo leku, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medyczny, dla ktérego
wydano decyzje o objeciu refundacjg w rozumieniu przepiséw ustawyo refundadji,
moze by¢ ustalona na podstawie danych zawartych na recepcie orazinformadii
posiadanych przez osobe wydajaca.

2. Apteka realizuje za petng odptatnoscigreceptywystawione winnych panstwach niz

Rzeczpospolita Polska.”.
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