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Podmiot wnoszacy petycije:

Krakéw, dnia 16 maja 2024 roku
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PETYCJA

w sprawie podjecia inicjatywy ustawodawczej majacej na celu zmiang przepisow
prawa, tj. zmiane art. 6 ust. 8a-8e Ustawy o refundacji

Dziatajgc w imieniu

jako jej petnomocnicy (odpis petnomocnictwa wraz z informacjg

odpowiadajacg odpisowi aktualnemu z rejestru przedsigbiorcow KRS dla Spdtki oraz
dowodem uiszczenia optaty skarbowej od petnomocnictwa — w zatgczeniu), na podstawie
art. 2 ust. 1-3 ustawy zdnia 11lipca 2014 r. o petycjach (Dz.U.2018.870, tj. z dnia
2018.05.10), dziatajgc w interesie Spotki oraz w interesie publicznym, wnosimy petycie
w sprawie podijecia_iniciatywy ustawodawcze] majace] na celu zmiane przepisow prawa,

tj. zmiane art. 6 ust. 8a-8e ustawy z dnia z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz Wwyrobow medycznych
(Dz.U.2023.826, t.j. z dnia 2023.04.28 - dalej jako ,Ustawa o refundacji”), poprzez:

1)  zastapienie limitdbw finansowania surowcéw farmaceutycznych stuzacych do
sporzadzania lekéw recepturowych cenami urzgdowymi ustalanymi dla poszczegdinych
grup ww. surowcow w drodze negocjacji prowadzonych z producentami tych SUrowcow,




na zasadach analogicznych do zasad negocjacji wnioskéw o objecie refundacja
i ustalenie ceny zbytu netto lekéw gotowych (art. 36 Ustawy o Refundacji):

Wprowadzenie maksymainej marzy dystrybucyjnej (hurtowej), ktérg beds stosowaé
przedsigbiorcy prowadzacy obrét hurtowy surowcami farmaceutycznymi stuzgcymi do
sporzadzenia lekdw recepturowych;

przywrocenie zasady, zgodnie z ktora pacjenci nabywajg leki recepturowe za
odpfatnoscig ryczattows, a dodatkowo umozliwienie bezptatnego nabywania lekéw
recepturowych pacjentom do ukonczenia osiemnastego roku zycia oraz po ukonczeniu
szes$tdziesigtego piatego roku zycia;

wprowadzenie analogicznych jak ww. zasad finansowania dla utensyliéw i opakowan
wykorzystywanych przy sporzadzaniu lekow recepturowych.

UZASADNIENIE

Uwagi wstepne

Przedmiotem niniejsze] petycji jest podjecie inicjatywy ustawodawczej w celu zmiany
przepisow prawa, tj. art. 6 ust. 8a-8e Ustawy o refundacji dodanych ustawg z dnia
17 sierpnia 2023 r. ozmianie ustawy o refundacji lekéw, S$rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektorych
innych ustaw (Dz.U. 2023 poz. 1938 - dalej jako ,Ustawa nowelizujaca”).
W art. 6 ust. 8a-8e Ustawy o refundacji wprowadzono do polskiego porzadku prawnego
limity finansowania lekéw recepturowych oraz okreslono ‘zasady wyznaczania tych
limitow.

Jak zostanie wykazane w dalszej czesci petycji, wprowadzona zmiana legislacyjna
narusza przepisy powszechnie obowigzujgcego prawa oraz prowadzi do daleko idacych,
negatywnych skutkéw zaréwno po stronie podmiotdw wprowadzajgcych do obrotu
surowce farmaceutyczne stosowane do wyrobu lekow recepturowych, jak i po stronie
samych pacjentow.

Nowelizacja Ustawy o refundacji

W dniu 23 czerwca 2023 roku do Sejmu RP wpltynat rzgdowy projekt ustawy o zmianie
ustawy o refundacji lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw (druk nr 3408)
— projekt obejmowat wprowadzenie szeregu zmian m.in. do Ustawy o refundaciji.

Nastepnie w dniu 5 lipca 2023 roku w trybie autopoprawki do ww. projektu
wprowadzono nastgpujgcg zmiane do pierwotnego projektu (druk nr 3408-A):



wart 1; .

a) wpkt5 wlit. b Srednik zastepuje sie przecinkiem i dodaje sig lit. c w brzmieniu:
,C)po ust. 8 dodaje sie ust. 8a—8e w brzmieniu:
,8a. Wysoko$¢ limitéw finansowania za jednostke surowca farmaceutycznego
stuzgcego do sporzadzenia leku recepturowego wyznacza sie na poziomie
15 percentyla rozkfadu cen danego surowca farmaceutycznego w roku
poprzedzajgcym na podstawie danych przekazywanych przez apteki do Funduszu,
zgodnie z art. 45 ust. 2.
8b. Swiadczeniobiorca nabywajgc lek recepturowy sporzadzony 2z Surowcow
nabytych przez apteke po cenie nabycia wyzszej niz limit finansowania, oprocz
odpfatnosci ryczattowej, o ktorej mowa w ust. 5, dopfaca roznice w wysokosci
roznicy miedzy ceng nabycia surowcow farmaceutycznych sfuzgcych do
sporzgdzenia leku recepturowego, a wysokoscig limitu finansowania danych
surowcow farmaceutycznych.
8c. Limit finansowania surowca farmaceutycznego w kazdym kolejnym roku, nie
moze by¢é wyzszy niz 30 percentyl rozkladu cen danego surowca
farmaceutycznego z roku poprzedzajgcego rok ubiegly.
8d. Prezes Funduszu, ustala corocznie, nie pozniej niz do dnia 1 czerwca danego
roku, wykaz limitow finansowania, o ktorych mowa w ust. 8a. Limity te obowigzujg
od dnia 1 lipca danego roku.
8e. Wykaz, o ktorym mowa w ust. 8d, Fundusz podaje do publicznej wiadomosci
na swojej stronie internetowej oraz w Biuletynie informacji Publicznej Funduszu.”.

W uzasadnieniu projektu ww. autopoprawki wskazano m.in., ze ,[w] ustawie o refundacji
zaproponowano wprowadzenie limitow finansowania lekow recepturowych w celu
zatrzymania wzrostu kosztow, ktory wynika z obecnego mechanizmu napedzajgcego
wzrost cen surowcow oraz urequlowanie marzy na leki recepturowe, poniewaz w wielu
przypadkach jest ona nieadekwatnie wysoka w_ wyniku zawyZania Ccen_Surowcow.
(...) Nalezy oczekiwaé, ze dotychczasowa refundacja pfatnika nie zostanie przeniesiona

na pacjenta, a opfaty obcigzg pacjenta w niewielkim stopniu. Pacjent nie zrealizuje
recepty w aptece, w ktérej sg zawyzane ceny skladnikow — zrealizuje jg w innym miejscu.
Nalezy zatozyc, ze wyzsze dopfaty nie bedg mialy miejsca zwfaszcza po ustabilizowaniu
rynku, ze wzgledu na wprowadzane rozwigzanie.” (wyr. wiasne).

Projekt w brzmieniu nadanym ww. autopoprawka skierowano do | czytania w Komisji
Zdrowia w dniu 5 lipca 2023 roku; sprawozdanie Komisji wraz z zatagczonym projektem
ustawy obejmowato dodanie (po ust. 8) ust. 8a-8e w zaproponowanym brzmieniu.
W dniu 11 lipca 2023 roku projekt zostat skierowany do |l czytania na posiedzeniu Sejmu
RP; projekt skierowano wowczas do Komisji Zdrowia w celu rozpatrzenia poprawek po
Il czytaniu — poprawki nie dotyczyty propozycji dodania po ust. 8 ust. 8a—8e.

W dniu 13 lipca 2023 roku miato miejsce Il czytanie projektu na posiedzeniu Sejmu RP,
a w dniu 14 lipca 2023 roku ustawe przekazano Prezydentowi i Marszatkowi Senatu RP.
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10.

W uchwale Senatu RP z dnia 28 lipca 2023 roku wskazano, ze (W] wyniku dokonanej
analizy konstytucyjnosci ustawy Senat negatywnie ocenit jej unormowania
w aspekcie trzech problemow. Po pierwsze, istniejg przestanki do wyrazenia oceny,
Ze przepisy (...) art. 1 pkt 5 lit. ¢ ustawy (dodajace po ust. 8 ustawy ust. 8a-8e w
Zaproponowanym brzmieniu - dop. wilasny) - sg niezgodne 2z zasadj
demokratycznego paristwa prawnego okreslong w art. 2 Konstytucji oraz z zasada
legalizmu okreslong w art. 7 Konstytucji przez to, 2e — wbrew obowigzkowi
wynikajacemu z przepisow ustaw — nie byly przedmiotem opiniowania przez
uprawnione do tego podmioty na etapie rzadowego postepowania
legislacyjnego”.

Sejm RP odrzucit poprawki Senatu RP, a ustawa zostata podpisana przez Prezydenta
RP w dniu 21 sierpnia 2023 roku. Zgodnie z art. 1 pkt 5) ppkt c) Ustawy nowelizujgce;j,
dodano do art. 6 ust. 8a-e, zgodnie z ktérymi:

Art. 6 ust. 8a:

.Wysokosc limitéw finansowania za jednostke surowca farmaceutycznego stuzgcego do
sporzgdzenia leku recepturowego wyznacza sie na poziomie 15 percentyla rozktadu cen
danego surowca farmaceutycznego w roku poprzedzajgcym na podstawie danych
przekazywanych przez apteki do Funduszu, zgodnie z art. 45 ust. 2.”

Art. 6 ust. 8b:

,Swiadczeniobiorca, nabywajac lek recepturowy sporzgdzony z surowcow nabytych
przez apteke po cenie nabycia wyzszej niz limit finansowania, oprocz odpfatnosci
ryczaftoweyj, o ktorej mowa w ust. 5, doptaca réznice w wysokosci roznicy miedzy ceng
nabycia surowcow farmaceutycznych stuzacych do sporzadzenia leku recepturowego,
a wysokoscig limitu finansowania danych surowcow farmaceutycznych”.

Art. 6 ust. 8c:

,Limit finansowania surowca farmaceutycznego w kazdym kolejnym roku, nie moze by¢
wyzszy niz 30 percentyl rozktadu cen danego surowca farmaceutycznego z roku
poprzedzajgcego rok ubiegly”.

Art. 6 ust. 8d:

.Prezes Funduszu, ustala corocznie, nie pézniej niz do dnia 1 czerwca danego roku,
wykaz limitow finansowania, o ktérych mowa w ust. 8a. Limity te obowigzujg od dnia 1
lipca danego roku”.

Art. 6 ust. 8e:

~Wykaz, o ktérym mowa w ust. 8d, Fundusz podaje do publicznej wiadomosci na swojej
stronie internetowej oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Funduszu”.

Ustawa nowelizujgca weszta w zycie w dniu 1 listopada 2023 roku.
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12.

13.

14.

W dniu 27 listopada 2023 roku Prezes NFZ ogtosit na stronie internetowej pierwszy
wykaz limitow finansowania za jednostke surowca farmaceutycznego stuzacego do
sporzadzenia leku recepturowego (,Wykaz"), w formie tabeli w pliku PDF oraz pliku
excel. ‘

Ogloszone limity, w ocenie Spétki, sg znacznie zanizone — w wiekszosci lokuja sie
ponizej kosztow produkcji surowcéw farmaceutycznych, W konsekwencji od listopada
2023 roku Spétka odnotowata znaczacy spadek przychoddw ze sprzedazy surowcéw do
wyrobu lekéw recepturowych.

Wprowadzona nowelizacja spotkata sig rowniez z krytykg srodowiska branzowego.
Wskazywano, ze zmiany legislacyjne moga doprowadzi¢ do przeniesienia ostatecznego
kosztu lekéw recepturowych na pacjentéw' co moze doprowadzi¢ do globalnego
zatamania rynku lekéw recepturowych w Polsce, jako ze sprzedaz surowcéw
farmaceutycznych wg nowych zasad bedzie nieoptacaina, a pacjenci nie bedg chcieli

.dokonywac¢ zakupéw powyzej dotychczasowych cen?.

Przyczyny uzasadniajace koniecznos¢ dokonania zmiany przepisow

(i)  Brak konsultacji spotecznych

Na wstepie nalezy wskazac, ze przepisy art. 6 ust. 8a-e Ustawy o refundacji zostaly
wprowadzone do Ustawy nowelizujacej w trybie autopoprawki bez
przeprowadzenia jakichkolwiek konsultacji (opiniowania). Tymczasem wymadg
przeprowadzenia konsultacji takiego projektu ustawy wynika z nastepujacych przepiséw:

a) art. 4 ust. 1 Ustawy o izbach gospodarczych® — izba gospodarcza jest uprawniona
do wyrazania opinii 0 projektach rozwigzan odnoszacych sie do funkcjonowania
gospodarki;

by art 2 pkt 2 wzw. z art. 1 ust. 2 oraz art. 5 ust. 1 Ustawy o Radzie Dialogu
Spotecznego’ - do wiasciwosci tego podmiotu nalezy m.in. opiniowanie projektow

aktow prawnych z sprawach spoéjnosci spotecznej, w tym obejmujgcych ,takie
kategorie polityki spotecznej parnstwa, jak (...) ochrona zdrowia™, a jednoczesnie

1

https://aptekarski.com/artykulfustawa-refundacyjna-nowe-zasady-w-recepturze-aptecznej-leki-

beda-drozsze (dostep: 16.05.2024 r.)

2

https://www.rynekzdrowia.pl/Farmacja/Dlaczego-nowa-ustawa-refundacyjna-moze-zlikwidowac-

recepture-apteczna, 247608.6.html (dostep: 16.05.2024 r.)

3 Ustawa z dnia 30 maja 1989 r. o izbach gospodarczych (Dz. U. z 2019 r. poz. 579).

4 Ustawa z dnia 24 lipca 2015 r. o Radzie Dialogu Spofecznego i innych instytucjach dialogu
spotecznego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2232, z pbdzn. zm.)

J. Mecina: Komentarz do ustawy o Radzie Dialogu Spofecznego i innych instytucjach dialogu
spotecznego [w:] Zbiorowe prawo pracy. Komentarz, Warszawa 2016, Lex (art. 1).



15.

16.

d)

przygotowywane przez Radg Ministréw projekty aktéw prawnych w sprawach,
o ktorych mowa w art. 1, s kierowane do opinii strony pracownikéw i strony
pracodawcow tej Rady;

art._16 Ustawy o organizacjiach pracodawcéw® - organizacja pracodawcow,
reprezentatywna w rozumieniu ustawy o Radzie Dialogu Spotecznego, ma prawo
opiniowania projektow aktow prawnych w zakresie praw iintereséw zwigzkow

pracodawcow, a organy wiadzy i administracji rzgdowe] s3 obowigzane zapewnié
im wykonywanie tego uprawnienia na rownych prawach ze zwigzkami
zawodowymi;

art. 19 ust. 1 i 2 Ustawy o zwigzkach zawodowych’ — organizacja zwigzkowa,
reprezentatywna w rozumieniu ustawy o Radzie Dialogu Spotecznego, ma prawo
opiniowania projektow aktéw prawnych w zakresie abjetym zadaniami zwiazkow
zawodowych, a organy wiadzy i administracji rzadowej sg obowigzane do
kierowania ich do odpowiednich wtadz statutowych zwigzku.

Analizowane przepisy art. 6 ust. 8a-e wprowadzone do Ustawy o refundacji powinny by¢
zatem zaopiniowane przez wtasciwg izbg gospodarczg (Izba Gospodarcza ,Farmacja
Polska"), Rade Dialogu Spotecznego oraz wiasciwe organizacje pracodawcow i zwigzki
zawodowe (tj. organizacje pracodawcdédw i zwigzki zawodowe, ktérych zakres zadan
obejmuje kwestie regulowane w ww. przepisach) — do czego nie doszio.

Powyzsze uchybienie nalezy oceni¢ jako naruszenie wiasciwego trybu
legislacyjnego. Jak wynika z orzecznictwa Trybunatu Konstytucyjnego, jezeli projekt
ustawy, wbrew obowigzkowi wynikajgcemu z przepisow ustaw, nie zostat przekazany
wiasciwym podmiotom w celu wyrazenia opinii na etapie rzgdowego postepowania
legislacyjnego, to przedmiotowg wadliwos¢ proceduralng nalezy traktowac jako
,uchybienie trybowi legislacyjnemu - o ustawowej genezie (z punktu widzenia kontroli
konstytucyjnosci tego rodzaju uchybienie podlega ocenie zgodnosci art. 2 Konstytucyi)"®
oraz ,naruszenie powyz'ej wskazanych elementéow procedury moze byc zawsze
rozpatrywane w kategoriach jednoczesnego naruszenia art. 7 Konstytucji, jako Ze
przepis ten nakfada na wszystkie organy wfadzy publicznej obowigzek dziatania na
podstawie | w granicach prawa’®.

8 Ustawa z dnia 23 maja 1991 r. 0 organizacjach pracodawcow (Dz. U. z 2022 r. poz. 97).

7 Ustawa z dnia 23 maja 1991 r. o zwigzkach zawodowych (Dz. U. z 2022 r. poz. 854).

8 Por. wyrok TK z dnia 29 pazdziernika 2010 r. (P 34/08), jak rowniez wyrok TK z dnia 24 czerwca
1998 r. (K 3/98), wyrok TK z dnia 13 lipca 2011 r. (K 10/09).

9 Por. wyrok TK z dnia 24 czerwca 1998 r. (K 3/98).
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18.

19.

20.

Majac na uwadze powyzsze, w ocenie Spotki przedmiotowe przepisy Ustawy
o refundacji wprowadzone Ustawg nowelizujgcg zostaly uchwalone z naruszeniem
przepiséw prawa.

(ii) Brak petnych danych dotyczacych zakupu surowcow

Kolejna nieprawidtowo$¢ zwigzana z wprowadzeniem Ustawy nowelizujgcej obejmuje
kwesti¢ wadliwego oznaczenia danych, na podstawie ktorych ma dochodzi¢ do ustalania
15 percentyla rozktadu cen zgodnie z art. 6 ust. 8a Ustawy o refundacji.

Zgodnie z art. 6 ust. 8a Ustawy o refundacji, ,[w]ysokos¢ limitéw finansowania za
Jednostke surowca farmaceutycznego stuzgcego do sporzadzenia leku recepturowego
wyznacza si¢ na poziomie 15 percentyla rozkfadu cen danego surowca
farmaceutycznego w roku poprzedzajacym na podstawie danych przekazywanych przez
apteki do Funduszu, zgodnie z art. 45 ust. 2.”. Art. 45 ust. 1 i 2 Ustawy o refundacji,
do ktérej odnosi sie powolany wyzej przepis, stanowi z kolei, ze ,Apteki gromadza
informacje zawierajgce dane o obrocie lekami, $Srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobami medycznymi objetymi refundacja, wynikajgce
Ze zrealizowanych recept wystawionych przez osobe uprawniong. Dane sg gromadzone
| przechowywane w formie elektronicznej oraz przekazywane w formie komunikatow
elektronicznych, oddzialowi wojewddzkiemu Funduszu, wlasciwemu ze wzgledu na

siedzibe apteki. Komunikaly te sg przekazywane w formacie zgodnym ze wzorem
zamieszczonym w Biuletynie Informacji Publicznej Funduszu” (wyr. wiasne).

Z kolei art. 45a Ustawy o refundacji stanowi, ze: ,[z]akres gromadzonych przez apteki
i przekazywanych oddziatowi wojewodzkiemu Funduszu informacji zawierajacych dane
o _obrocie lekami, srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobami medycznymi objetymi refundacjg, wynikajgce ze zrealizowanych recept
wystawionych przez osobe uprawniong, okreslony dla kazdego wydanego opakowania

lub czesci opakowania leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego, wyrobu medycznego, obejmuje (...) 8) dane dotyczgce wydanego leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego Ilub wyrobu
medycznego: (...) ¢) (...) w przypadku leku recepturowego — numer kodowy leku
gotowego, surowca farmaceutycznego, opakowania bezposredniego (...), e) liczbe
wydanych opakowan leku, w tym leku recepturowego (...), g) (...) w przypadku leku
recepturowego — cene hurtowg brutto leku gotowego, surowca farmaceutycznego,
opakowania bezposredniego, h) (...) w przypadku leku recepturowego — wartos$c
uzytego leku gotowego, surowca farmaceutyczneqo, opakowania bezposredniego oraz
koszt wykonania leku recepturowego (taksa laborum), wraz z identyfikatorem kosztu
wykonania leku recepturowego (taksy laborum) przyjmujgcym warto$¢: 1 - w przypadku
sporzgdzenia leku recepturowego w warunkach nieaseptycznych, 2 - w przypadku
sporzgdzenia leku recepturowego w warunkach aseptycznych” (wyr. wlasne).
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22,

23.

24.

25.

26.

Apteki s3 zatem zobowigzane do gromadzenia ,danych o obrocie lekami’, ktore
przekazujg wiasciwym oddziatom NFZ w formie komunikatow elektronicznych, na

podstawie wzoru (,w formacie zgodnym") publikowanego w Biuletynie Informaciji
Publicznej NFZ.

Warto doda¢, ze do 18 kwietnia 2018 roku wzdr komunikatu elektronicznego, o ktérym
mowa w art. 45 ust. 2 Ustawy o refundacji, okreslat zatagcznik nr 1 do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2011 r. w sprawie informacji gromadzonych przez
apteki oraz informacji przekazywanych Narodowemu Funduszowi Zdrowia.
Rozporzadzenie to zostalo uchylone, a obecnie obowigzek publikacji wzoru ww.
komunikatu spoczywa na Prezesie NFZ, co wynika z redakcji ww. przepisow Ustawy
o refundacji (brak jest jednakze wskazania tego obowigzku przez ustawodawce wprost).

Z powyzszym koresponduje komunikat samego Prezesa NFZ zamieszczony na stronie
internetowej NFZ w dniu 6 grudnia 2023 roku: ,Z uwagi na nowe wymagania
sprawozdawcze dla lekow recepturowych, zwigzane z opublikowaniem wykazu limitow
cen surowcow farmaceutycznych | obstugg stownika surowcow farmaceutycznych,
wprowadzona zostata nowa wersja Wzoru komunikatéw elektronicznych wymiany
danych pomiedzy aptekami a Narodowym Funduszem Zdrowia (wersja 3.1)"°.

Jak wynika z analizy opublikowanej wersji 3.1 wzoru komunikatu (a wiec wersji majacej
by¢ zaktualizowang wersjg wzoru, zgodnie z Ustawg nowelizujgcg), nie zawiera on
w ogole rubryki obejmujacej dane w postaci ,cen danego surowca
farmaceutycznego” wykorzystanego do przygotowania danego leku
recepturowego z odniesieniem do daty jego nabycia.

Powyzsze oznacza, ze przygotowany przez Prezesa NFZ wzor komunikatu nie czyni
zado$¢ wymogom art. 6 ust. 8a Ustawy o refundacji — komunikat przekazywany przez
apteki winien bowiem umozliwi¢ Prezesowi NFZ pozyskanie danych o cenach ﬁabycia
przez apteki surowcow farmaceutycznych wykorzystanych do wyrobu lekow
recepturowych w taki sposéb, aby Prezes NFZ byt w stanie ustali¢ rozktad tych cen
w danym roku i nastepnie ustalic 15 percentyl rozktadu tychze cen. Wymogu tego nie
spetnia brak réznicowania dat, w jakich apteka zakupita surowiec — apteka moze
wykorzystywaé surowiec zakupiony w poprzednim roku (latach), ktérego cena nie
odzwierciedla juz realiow rynkowych (gdyz np. zostat zakupiony po cenie nizszej niz
biezgca) i nie powinna stanowi¢ podstawy ustalania 15 percentyla. Tymczasem, wzoér
komunikatu udostepniony przez Prezesa NFZ nie réznicuje dat, w jakich dany
surowiec zostal nabyty — apteka ma wytacznie wskazaé ceng surowca uzytego do
przygotowania leku recepturowego, ale bez wskazania daty jego nabycia.

Posrednio potwierdzit to sam Minister Zdrowia, ktéry w pi$mie z dnia 15 lutego 2024 roku
informujgcym Spoétke o sposobie zatatwienia wniesionej przez Spotke skargi wskazat:

10 https://www.nfz.gov. pl/bip/komunikaty/komunikat-lek-3-1,4.htmi




27.

28.

29.

30.

31.

.[ojdnoszgc sie natomiast do zarzutu sformutowanego przez Spotke, iz niektére surowce
niedostepne sg w sprzedazy od 2019 r., nie mozna wykluczyc, Ze apteka posiadata na
stanie zapas omawianych surowcow.”"". Minister Zdrowia wskazat zatem, ze ustalenie
cen surowcow mogto zosta¢ przeprowadzone z wykorzystaniem danych archiwalnych
- cen surowcow z lat ubiegtych, a nie wytacznie roku poprzedzajgcego sporzgdzenie

Wykazu.

Powyzsze wynika z tego, ze wprowadzone Ustawg nowelizujgca przepisy s3
nieprecyzyjne i nie zostaty prawidtowo dostosowane do pozostatych przepiséw Ustawy
o refundacji — dotyczy to w szczegoélnoéci odestania wprowadzonego w art. 6 ust. 8a
Ustawy o refundacji do art. 45 ust. 2 tej ustawy.

(iiij) Niejasnosc¢ sytuacji surowcow niewymienionych w Wykazie

Kolejna nieprawidiowos¢ wprowadzonej nowelizacji Ustawy o refundacji polega na
pozostawieniu przez ustawodawce pewnej luki — mianowicie, nie zostato wprost
rozstrzygniete w omawianych przepisach ww. Ustawy, jak nalezy traktowac surowce,
ktére w ogéle nie zostaty wymienione w Wykazie.

Mianowicie, mozliwa jest sytuacja, w ktérej w danym réku nie zostanie odnotowana
sprzedaz lekow recepturowych, wytwarzanych na podétawie okre$lonego surowca
farmaceutycznego — wowczas dane dotyczace cen tego surowca w ogéle nie zostang
przekazane przez apteki do Funduszu, a kolejny Wykaz sporzadzany na podstawie
danych z tego roku nie bedzie tego surowca obejmowat (poniewaz tych danych nie
bedzie). W kolejnym roku natomiast moze zaistnie¢ potrzeba wytworzenia i sprzedazy
leku w oparciu o taki nieuwzgledniony wczesniej surowiec.

Doprowadzi to do wystapienia swego rodzaju luki— Wykaz‘nie bedzie zawierat informacji
o limicie dotyczgcym cen ww. surowca, co stawia pod znakiem zapytania sposéb jego
refundacji. Nie sposob bedzie bowiem ustali¢ ceny takiego leku recepturowego. Z uwagi
na brak danych, teoretycznie mozliwym rozwigzaniem bedzie przyjecie, ze tego rodzaju
surowiec w ogole nie podlega refundacji w oparciu o zasade wprowadzong w art. 6 ust.
8a Ustawy o refundacji, tj. wg limitéw finansowania wyznaczonych na poziomie
15 percentyla rozktadu cen danego surowca farmaceutycznego w roku poprzedzajgcym,
ale wedle zasad obowigzujgcych przed wprowadzeniem omawianej nowelizacji.

Powyzsze watpliwosci pozostajg obecnie w sferze rozwazan, jednak niewatpliwie brak
jednoznacznego rozstrzygniecia przez ustawodawce tej kwesti  doprowadzi
w perspektywie czasowej do stanu niejasnosci, ktory zaburzy prawidtowe
funkcjonowanie rynku lekdw recepturowych oraz narazi interesy pacjentow — dotyczy to
w szczegolnosci lekow stuzgcych do leczenia choréb rzadkich.

1" Pismo Ministra Zdrowia z dnia 15 lutego 2024 roku adresowane do Spotki, s. 7.




32.

33.

34.

(iv) Niejasny status prawny Wykazu; brak instrumentéw _prawnych
umozliwiajacych zainicjowanie jeqo kontroli przed sadem

Zgodnie z art. 6 ust. 8d i 8e Ustawy o refundacji, Wykaz jest ustalany przez Prezesa
NFZ, a nastgpnie zamieszczany przez NFZ na stronie internetowej oraz w Biuletynie
Informacji Publicznych tego podmiotu. Aktualny Wykaz (cpublikowany w dniu 21 grudnia
2023 roku) zawiera jedynie identyfikatory i nazwy surowcdw oraz liczby okreslajace , /imit
ceny za 1 g surowca farmaceutycznego (cena zakupu netto)”. Jesli chodzi o podstawe
obliczen, ktére doprowadzity do wyznaczenia ww. limitéw, na stronie internetowej NFZ
wskazano jedynie, ze ,dane ujete w wykazie zostaly opracowane na podstawie cen
sprawozdanych przez apteki do Narodowego Funduszu Zdrowia za 2022 r. (zgodnie
z ustawg).” Podmiot odpowiedzialny, ktory wprowadza do obrotu surowce
farmaceutyczne, nie ma zatem mozliwosci samodzielnego sprawdzenia, czy pietnasty
percentyl rozkiadu cen poszczegolnych surowcow objetych Wykazem zostat
wyznaczony prawidtowo. Dla takich podmiotow — na ktdrych dziatalnos¢ limity
finansowania surowcow farmaceutycznych wplywajg w ogromnym stopniu — proces
wyznaczania tych limitbw pozostaje zatem catkowicie nietransparentny. Nie bez
znaczenia jest przy tym fakt, iz ustalajagc Wykaz, Prezes NFZ decyduje posrednio
o wielkosci wydatkdw, ktore w kolejnym roku bedg ponoszone przez Narodowy Fundusz
Zdrowia, a wigc podmiot, ktérego dziatalnoscig Prezes NFZ kieruje. Okolicznos¢ ta
dodatkowo uzasadnia potrzebe zapewnienia transparentnosci dziatania Prezesa NFZ.

Ustawodawca nie przewidziat rowniez drogi sadowej weryfikacji poprawnosci
sporzadzenia Wykazu. Nalezy przy tym zauwazy¢, ze w przypadku lekow gotowych
Minister Zdrowia wydaje decyzje administracyjng o objeciu leku refundacijg (art. 11 ust. 1
Ustawy o refundacji). Decyzja refundacyjna okresla m.in. poziom odptatnosci za lek
(tj. lek bezpiatny do wysokosci limitu finansowania, odptatnoS¢ ryczattowa, odptatnosc
w wysokosci 30% lub 50% limitu finansowania) oraz urzedowg cene zbytu netto danego
leku. Limity finansowania lekéw gotowych sg wskazane w wykazie lekow
refundowanych, ktéry ma forme obwieszczenia publikowanego w Dzienniku Urzedowym
Ministra Zdrowia (art. 37 ust. 1 Ustawy o refundacji). Adresatowi decyzji refundacyjnej
stuzy wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy (art. 127 § 3 k.p.a.) oraz skarga do
Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie (art. 3 § 2 pkt 1 p.p.s.a.).

O poziomie refundacji surowcow farmaceutycznych (a w rezultacie — o poziomie
refundacji lekow recepturowych) decyduje wytacznie sporzadzany przez Prezesa NFZ
Wykaz, ktorego forma prawna nie zostata sprecyzowana w Ustawie o refundacji.
Skutkuje to brakiem pewnosci prawnej po stronie podmiotéw odpowiedzialnych
wprowadzajgcych do obrotu surowce farmaceutyczne. Nie jest jasne, czy podmiotom
tym przystuguje jakikolwiek instrument prawny umozliwiajgcy zainicjowanie kontroli
sgdowe] Wykazu. Zachodzi istotne ryzyko, ze sady administracyjne odmodwig
przeprowadzenia takiej kontroli. Powazne watpliwosci budzi takze mozliwos¢ uznania
Wykazu za akt normatywny, ktéry podlegatby kognicji Trybunatu Konstytucyjnego.
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35,

36.

Wrezultacie istotny wycinek dziatalnosci administracji publicznej — tj. wyznaczanie
limitow finansowania surowcéw farmaceutycznych, a tym samym decydowanie
o poziomie refundacji lekéw recepturowych — moze pozosta¢ wytaczony spod kontroli
sgdowej. Rozwigzanie takie nalezy uzna¢ za niedopuszczalne w demokratycznym
panstwie prawnym, w szczegolnosci biorgc pod uwage daleko idgcy wplyw Wykazu na
sytuacje zarowno podmiotéw wprowadzajacych do obrotu surowce farmaceutyczne,
jak i pacjentéw, w ktérych leczeniu stosowane sg leki recepturowe.

(v) Brak mozliwosci uwzglednienia przy ustalaniu Wykazu czynnikéw
makroekonomicznych oraz ewentualnych zmian prawnych

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, limity finansowania surowcow farmaceutycznych
sg wyznaczane corocznie i obowigzujg od dnia 1 lipca danego roku (art. 6 ust. 8d Ustawy
o refundacji). Podstawe wyznaczenia ww. limitow ' stanowig ceny surowcéw
farmaceutycznych w roku poprzedzajgcym sporzadzenie Wykazu (art. 6 ust. 8a Ustawy
o refundacji). Dodatkowo przy wyznaczaniu przedmiotowych limitow nalezy bra¢ pod
uwage ceny Surowcow farmaceutyrcznych z roku poprzedzajgcego rok ubiegty, gdyz limit
nie moze by¢ wyzszy niz trzydziesty percentyl rozktadu tych cen (art. 6 ust. 8c Ustawy
orefundacji). W konsekwencji, przykitadowo limity finansowania surowcow
farmaceutycznych obowigzujace od 1 lipca 2024 roku do 30 czerwca 2025 roku powinny
zosta¢ wyznaczone na podstawie cen tych surowcéw z okresu od 1 stycznia do
31 grudnia 2023, przy uwzglednieniu (jako czynnika ograniczajacego przedmiotowe
limity) cen tych surowcow z roku 2022.

Powyzsze oznacza, ze: (i) limity obowigzujgce w lipcu 2024 roku bedg ustalone na
podstawie cen z okresu poprzedzajacego stosowanie tych limitéw o siedem (grudzien
2023) do osiemnastu (styczen 2023) miesigcy, a (ii) limity obowigzujgce w czerwcu
2025 roku bedg ustalone na podstawie cen z okresu poprzedzajgcego stosowanie tych
limitdw o osiemnascie (grudzien 2023) do dwudziestu dziewieciu (styczen 2023)
miesiecy. Co wiecej, do ww. limitéw znajdzie zastosowanie ograniczenie (trzydziesty
percentyl) ustalone: (i) w przypadku limitéw obowigzujacych w lipcu 2024 roku — na
podstawie cen z okresu poprzedzajgcego stosowanie tych limitdw o dziewigtnascie
(grudzien 2022) do trzydziestu (styczen 2022) miesigcy, a (ii) w przypadku limitéw
obowigzujacych w czerwcu 2025 roku — na podstawie cen z okresu poprzedzajgcego
stosowanie tych limitow o trzydziesci (grudzien 2022) do czterdziestu jeden (styczen
2022) miesiecy. W rezultacie, limit refundacji surowca farmaceutycznego X

‘obowigzujacy w czerwcu 2025 roku bedzie wyznaczony na podstawie cen tego

surowca nawet sprzed prawie dwoch i pét roku (dwudziestu dziewieciu miesiecy).
Dodatkowo limit ten nie bedzie mogt przekracza¢ kwoty ustalonej na podstawie cen
surowca farmaceutycznego X nawet sprzed blisko trzech i pot roku (czterdziestu
jeden miesiecy).
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37. Obowigzujgce przepisy nakazujg zatem wyznaczanie limitow finansowania surowcow
farmaceutycznych' na podstawie danych o cenach tych surowcéw pochodzacych
Z odlegtych okresow. Jednoczesnie przepisy te nie przewidujg uwzglednienia chocby
w najmniejszym stopniu czynnikéw makroekonomicznych, czy zmian prawnych, ktore
mogg skutkowac istotnym wzrostem kosztow produkcji surowcow farmaceutycznych
i wprowadzania ich do obrotu, w poréwnaniu do kosztow z roku ubiegtego, a tym bardziej
sprzed dwoch, czy trzech lat. W konsekwencji limity finansowania surowcow
farmaceutycznych majg byé wyznaczane w oparciu o dane cenowe, ktére moga zupetinie
nie przystawac do sytuacji panujacej na rynku w okresie stosowania tych limitow.

38. Na wzrost kosztow produkcji surowcow farmaceutycznych wptyw ma wiele czynnikow,
w tym czynniki o charakterze ogdinym, istotne nie tylko dla omawianej branzy, takie jak
chociazby ceny energii elektrycznej, czy wysoko$¢ minimalnego wynagrodzenia za
prace. Wedtug danych publikowanych przez Urzad Regulacji Energetyki, $rednia cena
sprzedazy energii elektryczne] na rynku konkurencyjnym w 2022 roku wyniosta 523,71
ztza 1 MWh, natomiast w pierwszym kwartale 2023 roku wzrosta do 889,69 zt za 1 MWh
(w drugim i trzecim kwartale 2023 roku cena ta wyniosta odpowiednio 751,44 z{/MWh
oraz 736,39 z/MWh)'?. W roku 2023 srednia cena sprzedazy energii elektrycznej na
rynku konkurencyjnym wzrosta zatem o okoto 50% w poréwnaniu do roku 2022.
Z kolei wysoko$¢ minimalnego wynagrodzenia za prace w latach 2022 — 2024 ksztattuje
sie nastepujgco: (i) w 2022 roku — 3010 zt'3, (ii) w pierwsze] potowie 2023 roku — 3490
zt, a w drugiej potowie 2023 roku — 3600 zt', (iii) w pierwsze] potowie 2024 roku — 4242
zt, a w drugiej polowie 2024 roku — 4300 zi">. Oznacza to, ze wzrost minimalnego
wynagrodzenia za prace od roku 2022 do 1 lipca 2024 roku wyniost ponad 40%.

39. Dodatkowo na wzrost kosztow ponoszonych przez podmioty odpowiedzialne
wprowadzajagce do obrotu surowce farmaceutyczne bezposrednio wptywa wzrost cen
hurtowych substancji czynnych, ktére ww. podmioty nabywajg cd wytworcéw tych
substancji. Zaktady produkcyjne przedsiebiorcow wytwarzajgcych substancje czynne
(np. kwas salicylowy, hydrokortyzon, czy lanoling) znajdujg sie bardzo czesto w innych
panstwach europejskich oraz poza Europg, np. w USA, Chinach, Indiach, czy Brazylii.

12 Dane dostepne na stronie internetowej Urzedu Regulacji Energetyki:
https://lwww.ure.gov.pl/pl/energia-elektryczna/ceny-wskazniki/7852, Srednia-cena-sprzedazy-energii-
elektrycznej-na-rynku-konkurencyjnym-roczna-i-kwa. html.

13 Par. rozporzgdzenie Rady Ministréw z dnia 14 wrze$nia 2021 roku w sprawie wysokosci minimalnego
wynagrodzenia za prace oraz wysokosci minimalnej stawki godzinowej w 2022 r. (Dz. U. z 2021 roku,
poz. 1690). ' ' '

4 Por. rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 13 wrzesnia 2022 roku w sprawie wysokosci minimalnego
wynagrodzenia za prace oraz wysokosci minimainej stawki godzinowej w 2023 r. (Dz. U. z 2022 roku,
poz. 1952).

5 Por. rozporzgdzenie Rady Ministrow z dnia 14 wrzesnia 2023 roku w sprawie wysokosci minimalnego
wynagrodzenia za prace oraz wysokosci minimalnej stawki godzinowej w 2024 r. (Dz. U. z 2023 roku,
poz. 1893).
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40.

41.

W ostatnich latach odnotowano wzrost cen wielu substancji czynnych, przyktadowo
wroku 2023, w poréwnaniu do roku 2022, ceny: (i) wazeliny biatej wzrosty o 25%,
(ii) azotanu srebra wzrosty 0 21%, a (iii) lanoliny bezwodnej wzrosty o 18%'®. Wzrost
cen hurtowych substancji czynnych miewa charakter skokowy, przyktadowo w 2021 roku
ceny azotanu srebra wzrosty az o 103% w poréwnaniu do cen z roku 2020'7.

Wsréd czynnikéw wptywajgcych na wzrost cen hurtowych substancji czynnych
nabywanych przez podmioty wprowadzajgce do obrotu surowce farmaceutyczne mozna
wymieni¢ m.in. wzrost cen gietdowych surowcoéw wykorzystywanych do produkcji ww.
substancji (np. srebra), wzrost kursow walut obcych (przede wszystkim euro i dolara
amerykanskiego) w relacji do PLN oraz wzrost kosztéw transportu miedzynarodowego
(drogowego, morskiego i lotniczego) towaréw. Koszty transportu wzrosty z kolei gtéwnie
na skutek wzrostu cen paliw i wydtuzonych okresow magazynowania tadunkow (m.in.
w zwigzku z konfliktami zbrojnymi na $wiecie, w tym inwazjg Rosji na Ukraine oraz wojna
lzraela z Hamasem), a takze wzrostu wynagrodzen w branzy przewozowe).

Powyzsze pokazuje, ze limity finansowania surowcow farmaceutycznych wyznaczone
na podstawie danych na temat najnizszych cen tych surowcow sprzed wielu miesiecy
(nawet przeszto dwaéch lat, w przypadku ograniczenia do trzydziestego percentyla —
przeszio trzech lat) moga by¢ dalece nieadekwatne do kosztow wprowadzania surowcoéw
farmaceutycznych do obrotu ponoszonych przez podmioty odpowiedzialne w momencie
stosowania tych limitéw. Wynika to z faktu, iz zasady przyjete w art. 6 ust. 8a-8e Ustawy
o refundacji nie pozwalajg na uwzglednienie zmieniajgcych sie warunkow
makroekonomicznych wplywajacych na ww. koszty. Dla poréwnania, w art. 4 ust. 1
dyrektywy 89/105/EWG Rady z dnia 21 grudnia 1988 roku dotyczacej przejrzystosci
srodkow regulujgcych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku
przez czlowieka oraz wiaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnych'® przewidziano, ze w przypadku zamrozenia cen na produkty lecznicze,
panstwa cztonkowskie majg obowigzek co najmniej raz w roku przeprowadzi¢ , przeglad
w celu sprawdzenia, czy warunki makroekonomiczne usprawiedliwiajg utrzymanie
niezmienionych zamrozonych cen”. Dotychczasowa praktyka rynkowa pokazuje,
ze limity finansowania surowcéw farmaceutycznych de facto wyznaczajg ceny tych
surowcoéw, bowiem apteki sa skionne nabywaé je wytgcznie po cenach
nieprzekraczajgcych przedmiotowych limitéw. Tym bardziej zatem nieuzasadnione jest
wyznaczanie limitow finansowania surowcéw farmaceutycznych na podstawie danych
z odlegtych okresow, bez mozliwosci wprowadzenia zmian w ww. limitach w przypadku
istotnej zmiany warunkéw makroekonomicznych.

'6 Dane na podstawie opracowania wiasnego Spoiki.

7 Dane na podstawie opracowania wiasnego Spoiki.
'8 Dz. Urz. UE L 40 z dnia 11 lutego 1989 roku, s. 8.
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V.

42.

43.

44,

45.

46.

Skutki nowelizacji Ustawy o refundacji

(vi) Skutki nowelizacji dla podmiotéw wprowadzajacych do obrotu surowce
farmaceutyczne

Skutki nowelizacji Ustawy o refundacji w zakresie wprowadzenia limitow finansowania
surowcow wykorzystywanych do wytwarzania lekow recepturowych sg daleko idace.
Z perspektywy podmiotéw wprowadzajgcych surowce do obrotu, aktualny model
limitowania refundacji doprowadzit de facto do ,zamrozenia cen’, apteki nie chca bowiem
dokonywa¢ zakupu surowcéw po cenie przekraczajgcej ustalony 15 percentyl.
W rezultacie podmioty takie jak Spétka zostaly postawione przed dylematem —~ moga
bowiem albo zawrzec nieoptacalng transakcje i dokonac sprzedazy po zanizonej cenie,
ktora niejednokrotnie nie jest wystarczajaca do pokrycia kosztéw wytworzenia surowca
farmaceutycznego i wprowadzenia go do obrotu, lub tez z transakgcji zrezygnowad.

Powyzsze prowadzi do drastycznego spadku optacalnosci prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej w zakresie handlu surowcami do wyrobu lekéw recepturowych — czyli
dziatalno$ci podmiotow takich, jak Spotka.

Jednoczesnie nalezy zaznaczyc, ze cho¢ apteki majg co do zasady obowigzek zapewnic
pacjentom dostep do lekéw recepturowych'®, to jednak powyzsza sytuacja prowadzi do
ryzyka znacznego zanizenia podazy tychze lekéw, z uwagi na niskg optacalno$¢ po
stronie aptek.?® Innymi stowy, receptura apteczna nie stanowi priorytetowego obszaru
dziatalnosci aptekarskiej, a wprowadzona nowelizacja Ustawy o refundacji dodatkowo
ten stan pogtebia.

Odrebng kwestig pozostaje zbyt szybkie i niedostosowane do realidw gospodarczych,
wprowadzenie przedmiotowej zmiany legislacyjnej. Podmioty wprowadzajgce surowce
do obrotu nie miaty jakiejkolwiek mozliwosci przygotowania sie do planowanych zmian;
przeciwnie — przyktadowo Spotka poczynita znaczne nakfady na inwestycje zwigzane
z rozbudowg czesci swojego przedsigbiorstwa zwigzang z produkcjg surowcow do lekow
recepturowych. Inwestycje te zostaly zaplanowane w okresie optacalnosci produkciji
surowcow - tymczasem Ustawa nowelizujgca praktycznie wykluczyta mozliwosc
osiagniecia dotychczasowych wynikow finansowych przez Spotke, przez co poczynione
naklady okazaly sie catkowicie nieoptacalne.

Na koniec nalezy réwniez dodac, ze nowelizacja Ustawy o refundacji doprowadzita do
niekorzystnego uksztattowania rynku podmiotéw zajmujgcych si¢ dostawg surowcow
farmaceutycznych. Mianowice, opisana wyzej polityka cenowa aptek, wywotana
nowelizacjg Ustawy o refundacji, moze doprowadzi¢ do zmonopolizowania rynku przez

19

Por. art. 87 ust. 2 pkt 1) oraz art. 95 ust. 3 ustawy 2z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo

farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 z pozn. zm.).

20 Por. https://www.rp.pl/zdrowie/art39500631 -mozliwe-trudnosci-z-realizacia-czesci-recept—i-zak_upem~
lekow (dostep: 16.05.2024).
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47.

48.

49.

najwigkszy podmiot, ktéry bedzie posiadat zasoby umozliwiajace dalsze funkcjonowanie
(m.in. kapitat zagraniczny). Z kolei podmioty mniejsze — polskie, rodzinne firmy — beda
Zmuszone do zrezygnowania z udziatu w rynku wobec silniejszego konkurenta.

(vii) Skutki nowelizacji dla pacjentéow

Jak juz wskazano w pkt 42 powyzej, apteki nie sg skionne do nabywania surowcow
farmaceutycznych po cenach przekraczajacych limity finansowania okreslone
w Wykazie. Z kolei ceny rowne ww. limitom finansowania w wielu przypadkach nie
pokrywajg nawet kosztow wprowadzenia surowcow farmaceutycznych do obrotu.
Dotyczy to zwtaszcza surowcow sprzedawanych w mniejszych opakowaniach (tzw. mata
gramatura), ktore sg najczesciej kupowane przez apteki. W rezultacie dziatalnosc
podmiotow takich jak Spoétka (tj. podmiotéw odpowiedzialnych wprowadzajgcych
surowce farmaceutyczne do obrotu) przestanie by¢ optacalna, a podmioty te moga
zosta¢ zmuszone do zaprzestania produkcji | wyjscia z rynku. Doprowadzi to do
zmniejszenia podazy surowcow farmaceutycznych na rynku polskim. Mniejsza
dostepnos$¢ tych surowcéw dla aptek bedzie skutkowaé mniejszg dostepnoscig lekow
recepturowych dla pacjentow. Efekt ten wystgpitby nawet jesli podmioty takie jak Spétka
nie zgodzityby sie na obnizke cen surowcow farmaceutycznych do wysokosci limitow
finansowania. Mozna bowiem racjonalnie przewidywac, ze w takiej sytuacji wiele aptek
nabywatoby surowce farmaceutyczne najwyzej doraznie (w przypadku zgtoszenia sig
pacjenta chcgcego nabyc¢ lek recepturowy), co a dla pacjentow oznaczatoby co najmniej
istotne wydtuzenie czasu oczekiwania na wykonanie leku recepturowego.

Co wiecej, w razie zakupu surowcoéw farmaceutycznych przez apteki po cenach
przekraczajgcych limity finansowania okreslone w Wykazie, réznica miedzy ceng
nabycia danego surowca a limitem jego finansowania musi zostaC pokryta przez
pacjenta (Swiadczeniobiorce), dla ktérego sporzadzany jest lek recepturowy, i ktdry jest
zobowigzany takze do uiszczenia optaty ryczattowej za ten lek (por. art. 6 ust. 8b Ustawy
o refundacji). Jezeli ww. rdznica bedzie znaczna, to dla wielu pacjentow (zwtaszcza
najubozszych) leki recepturowe przestang by¢ dostepne ze wzgledéw ekonomidznych.
Wysokie ceny tych lekow — nawet stosowane tylko przez okreslony czas — moga sprawic,

21 Por. https://fagron.com.
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50.

51.

52.

ze lekarze (zwazajgcy na sytuacje ekonomiczng pacjentéw) stang sie mniej sktonni do
ich przepisywania. Odwrocenie takiego trendu — mogacego prowadzi¢é do zaniku
receptury aptecznej na rynku polskim — o ile w ogéle okaze sie mozliwe, bedzie zapewne
procesem roztozonym w czasie.

Jak wynika z powyzszego, aktualny model wyznaczania limitow finansowania
surowcow farmaceutycznych niesie z soba ryzyko znacznego ograniczenia
dostepnosci lekow recepturowych dla pacjentéw, a nawet wyeliminowania tych
lekow z polskich aptek. Tymczasem receptura apteczna odgrywa fundamentaing role
w leczeniu 0osob, ktérych ograniczenia zdrowotne (np. alergie na niektére substancje
wystgpujace w skiadzie lekow gotowych), jak rowniez wiek, czy masa ciata,
uniemozliwiajg stosowanie farmakoterapii lekami gotowymi badz istotnie ograniczaja
skuteczno$¢ takiej farmakoterapii. Leki recepturowe sg czesto stosowane w leczeniu
szczegoélnie wrazliwych grup pacjentow, tj. pacjentéw pediatrycznych (zwiaszcza
noworodkow | niemowlat) oraz pacjentow geriatrycznych, a takze pacjentow cierpigcych
na tzw. choroby rzadkie. Receptura apteczna umozliwia uwzglednienie indywidualnych
potrzeb ww. pacjentéw, w tym optymalny dobdr dawki substancji aktywnej, ograniczenie
lub nawet rezygnacje z substancji pomocniczych, ktére moga wywotywaé reakcje
alergiczng (zwtaszcza konserwujgcych, zapachowych lub barwigcych), a takze dodanie
substanci pomocniczych utatwiajgcych podanie leku (np. substancji zmieniajgcych smak
w przypadku lekéw doustnych dla dzieci). Wyeliminowanie lekéw recepturowych
z polskiego rynku, czy chocby ograniczenie ich dostepnosci, bedzie zatem prowadzi¢ do
istotnego pogorszenia komfortu zycia wielu pacjentéw, ktérych skuteczne leczenie
wymaga zindywidualizowanego podejscia.

Postulowana zmiana przepisow

Majac na uwadze cato$8¢ zaprezentowane] wyzej argumentacji, w ocenie Spotki
niezbedne jest niezwloczne podjecie inicjatywy ustawodawczej w celu modyfikacii
wprowadzonych przepiséw regulujgcych zasady finansowania surowcow do wyrobu
lekow recepturowych.

Nalezy wskazac, ze zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 wrzes$nia 2023 r. w sprawie
powotania Zespotu do spraw preskrypcji i realizacji recept na leki gotowe i recepturowe
(Dz. Urz. Min. Zdr. 2023.82) powoctany zostat Zespdt do spraw preskrypcji i realizacji
recept na leki gotowe | recepturowe, do ktérego zadan nalezy m.in. opracowanie
wytycznych w zakresie funkcjonowania receptury aptecznej oraz jej finansowania, jak
rowniez stworzenie listy proponowanych zmian legislacyjnych dotyczacych receptury
i lekéw recepturowych (§ 3 ust. 1 pkt. 2) oraz 5) ww. zarzadzenia). Zespét do spraw
preskrypcji i realizacji recept na leki gotowe i recepturowe pracuje obecnie nad
szczegoOtowymi rozwigzaniami legislacyjnymi, ktére beda miaty na celu usprawnienie
zasad finansowania lekow recepturowych oraz wyeliminowanie nieprawidtowosci
wynikajacych z nienalezycie przeprowadzonej nowelizacji Ustawy o refundacji. Raport
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53.

54.

55.

56.

z prac Zespotu ma zosta¢ przedstawiony jednakze dopiero w czerwcu biezacego roku
(§ 11 Zarzadzenia), natomiast z uwagi na charakter problemu oraz daleko idace
konsekwencje wynikajgce z istniejgcych nieprawidliowosci, konieczne jest pilne
przystapienie do prac legislacyjnych.

Jak juz wskazano w petitum niniejszego pisma, postulowane zmiany powinny umozliwié
realizacje czterech kluczowych zatozen.

Po pierwsze, w ocenie Spotki nalezy zastgpic limity finansowania surowcow
farmaceutycznych stuzgcych do sporzadzania lekdw recepturowych cenami urzedowymi

ustalanymi dla poszczegéinych grup ww. surowcéw w drodze negocjacji prowadzonych
z producentami tych surowcoéw, na zasadach analogicznych do zasad negocjacji
wnioskéw o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto lekéw gotowych (art. 36
Ustawy o refundacji). Wykorzystanie takiego mechanizmu pozwoli na realistyczne
ustalenie cen, z uwzglednieniem aktualnych danych na temat kosztéw produkcji
surowcoéw farmaceutycznych, ktére to dane sg w posiadaniu producentéw ww.
SUrowcow.

Po drugie, nalezy przywroéci¢ odptatnos¢ za leki recepturowe ograniczong do ryczattu.
Jednoczesnie szczegolnie wrazliwe grupy pacjentow (tj. pacjenci niepeinoletni oraz
starsi — w wieku co najmniej 65 lat) powinny by¢ zwolnione z odptatnosci za ww. leki.
Nalezy podkreslic, ze przed wprowadzeniem nowelizacji Ustawy o refundacji leki
recepturowe stanowity ekonomicznie dostgepng dla pacjentow mniej zamoznych
alternatywe lekéw gotowych, jednoczeénie zapewniajac petne dopasowanie do
indywidualnej sytuacji danego pacjenta. W ocenie Spotki, konieczne jest utrzymanie
takiego stanu rzeczy, do czego niezbedne jest przywrdcenie wytgcznie ryczattowej formy
odptatnosci za leki recepturowe. Jednoczesnie zgodnie z art. 43a ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych, $wiadczeniobiorcom do ukonczenia 18. roku zycia oraz po ukonczeniu 65.
roku zycia przystuguje bezptatne zaopatrzenie w leki gotowe okreslone w wykazie lekow
refundowanych. Zgodnie z konstytucyjng zasada rowno$ci wobec prawa, brak jest
podstaw do réznicowania sytuacji pacjentdw w zakresie zasad zwolnienia od odptatnosci
za leki, w zaleznosci od tego, czy pacjenci sg leczeni lekami gotowymi, czy lekami
recepturowymi. Obie formy terapii lekowej sg dopuszczalne i stosowane w praktyce.
Co wiecej, leki recepturowe sg wykorzystywane w szczegolnosci do leczenia osdb
starszych oraz matych dzieci, z uwagi na potrzebe personalizacji terapii (por. pkt. 50
powyzej).

Po trzecie, zasadne jest wprowadzenie rhaksymalnej marzy dystrybucyjnej (hurtowej),
ktorg bedg stosowaé przedsiebiorcy prowadzacy obrét hurtowy surowcami
farmaceutycznymi stuzgcymi do sporzadzenia lekéw recepturowych. W ocenie Spotki,
naduzycia stanowigce jedng z przyczyn wprowadzenia Ustawy nowelizujgcej, nie byty
spowodowane dziataniami producentdw surowcéw do wyrobu lekéw recepturowych.
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58.

Vi,

89.

60.

61.

Tym bardziej zasadne jest zatem wprowadzenie mechanizmu, ktory ograniczytby ryzyko
powstawania nieprawidtowosci na dalszych etapach tancucha dystrybucji tychze
surowcow. Mechanizmem tym moze by¢ maksymalna marza dystrybucyjna.

Po czwarte, w celu wyeliminowania naduzy¢ analogiczne zasady, jak w przypadku
finansowania lekow recepturowych, powinny obejmowaé réwniez utensylia i opakowania
wykorzystywane w ramach produkcji lekéw recepturowych.

Zmiana przepisow Ustawy o refundacji uwzgledniajaca powyzsze postulaty pozwolitaby
dostosowac wysoko$¢ limitéw finansowania surowcéw farmaceutycznych do realiow
rynkowych, zapewniajgc jednoczes$nie ochrone intereséw pacjentéw oraz usuwajac
nieprawidtowosci i naduzycia, ktorych wyeliminowanie bylo jednym 2z celéw
wprowadzenia pierwotnej nowelizacji Ustawy.

Podsumowanie

Majgc na uwadze wszystkie opisane wyzej okolicznos$ci nalezy wskazac, ze nowelizacja
Ustawy o refundacji w zakresie wprowadzenia limitow finansowania surowcéw
farmaceutycznych stuzacych do sporzadzenia leku recepturowego zgodnie z art. 6
ust. 8a-e tejze Ustawy — wprowadzona zostata wadliwie i obarczona jest szeregiem
nieprawidtowosci, opisanych szeroko w pkt Il niniejsze] petycji. Oczekiwania
projektodawcy, deklarowane w uzasadnieniu autopoprawki do projektu przedmiotowej
nowelizacji (brak obcigzenia pacjenta, stabilizacja cen na rynku) po skonfrontowaniu
z rzeczywistoscig rynkowa okazuja sie nierealistyczne.

Z kolei brak odpowiednich konsultacji spotecznych projektu skutkowat uchwaleniem
nowelizacji oderwanej od realiow rynkowych, prowadzac do destabilizacji
funkcjonowania zaréwno podmiotéw dostarczajgcych surowce farmaceutyczne do
wyrobu lekow recepturowych, jak i samych aptek — a takze narazajgc interesy pacjentéw
jako koncowych nabywcow lekéw recepturowych.

W tym stanie rzeczy, podjecie postulowanej w niniejszej petycji inicjatywy
ustawodawczej jest w petni uzasadnione i konieczne nie tylko z uwagi na stuszne
interesy podmiotéw uczestniczacych we wprowadzaniu do obrotu surowcow
farmaceutycznych, ale i ze wzgledu na interes publiczny.
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W zalaczeniu: ‘

- petnomocnictwo wraz z dowodem uiszczenia optaty skarbowej od petnomocnictwa,

- informacja odpowiadajacg odpisowi aktualnemu z rejes‘tru przedsiebiorcéw KRS dla
Spdiki, |

- Pismo Ministra Zdrowia z dnia 15 lutego 2024 roku adresowane do Spotki.
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