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WSTEP

Oddaje w Panstwa rece drugg cze$¢ poradnika. Bardzo si¢ ciesze, ze
pierwsza czes$¢ ksigzki spotkala sie z duzym zainteresowaniem. Mam
nadziej¢, ze réwniez ta pozycja bedzie przydatna przy rozwigzywaniu
biezacych problemdéw prawnych zwigzanych z funkcjonowaniem apteki.

Niniejsza ksigzka obejmuje w szczegdlnosci tematy zwigzane z usta-
wa refundacyjng w praktyce funkcjonowania apteki, przedstawia za-
sady zwigzane z refundacjg lekow, srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych, przybliza me-
chanizmy ustawy refundacyjnej oraz ich znaczenie dla aptek, a takze
definicje pojec¢ ustawowych.

Bardzo istotne dla aptek s3 umowy na realizacje recept zawierane
z NFZ. W poradniku przedstawiona zostala m.in. procedura zawar-
cia umowy miedzy podmiotem prowadzacym apteke a dyrektorem
wojewddzkiego oddzialu NFZ. W ksiazce znajdg Panstwo réwniez
analize postanowient umowy na realizacje recept oraz ogolnych warun-
kéw umoéw na wydawanie refundowanego leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobu medycznego
na recepte pod katem zagrozen dla aptek. Szczegdlna uwaga zosta-
ta po$wigcona obowigzkom cigzacym na aptece jako stronie umowy.
Zwrocono uwage na pulapki, jakie moga czeka¢ na apteki w zwigz-
ku z zawieranymi umowami, oraz wskazano, jak uchroni¢ apteke
np. przed koniecznoscig zaplaty kar umownych. Ponadto zwrdcono
uwage, w jakich przypadkach niezbedne bedzie aneksowanie umowy
na realizacje recept i jakie dokumenty nalezy przedstawi¢ przy zmianie
umowy.
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Osobny rozdzial poswiecony zostal zakresowi i formom informa-
cji gromadzonych przez apteki i przekazywanych NFZ w zwigzku
z ustawg o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych. W poradniku
przedstawione zostaly rowniez zasady przekazywania aptekom przez
NFZ naleznej refundacji.

Niezwykle istotna dla podmiotéw prowadzacych apteki jest takze
sprawa kontroli w aptece. Szczegdtowo omdéwione zostaty m.in. ramy
prawne kontroli przeprowadzanych przez Panstwowa Inspekcje
Farmaceutyczng, Narodowy Fundusz Zdrowia, a takze Panstwowa
Inspekcje Sanitarng. Trzeba pamietaé, Ze prawo naklada wiele obo-
wiazkow nie tylko na kontrolowanego, lecz takze na kontrolujacego.
Kontrolowany nie musi by¢ biernym obserwatorem podczas kon-
troli, ale moze - korzystajac z przystugujacych mu $rodkéw praw-
nych - skutecznie broni¢ swoich praw w trakcie oraz po zakonczeniu
kontroli.

Aby apteka mogta prawidtowo funkcjonowaé w obecnej rzeczywis-
tosci, aptekarze powinni zna¢ obowigzujace prawo. Szczegdlnie ze
stale si¢ zmienia. Mam nadzieje, Ze niniejsza ksiagzka utatwi Panstwu
to zadanie.

Zycze zatem milej lektury.



Rozdziat 1

USTAWA REFUNDACYJNA W PRAKTYCE
FUNKCJONOWANIA APTEKI
— INFORMACJE WSTEPNE

1. Zakres przedmiotowy ustawy

W uzasadnieniu do projektu ustawy o refundacji lekéw, srodkow spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych zapisano, ze celem jej wprowadzenia bylo ,takie prze-
ksztalcenie systemu refundacji, by w ramach dostepnych publicznych
srodkéw finansowych odpowiadal w mozliwie najwyzszym stopniu
aktualnemu zapotrzebowaniu spotecznemu w zakresie zaopatrzenia
w leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
i wyroby medyczne [...], w sposob jednoznaczny regulowal relacje
pomiedzy podmiotami gospodarczymi tworzacymi rynek krajowy
w tym zakresie i jednoczesnie calkowicie odpowiadal wymogom
dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczacej
przejrzystosci srodkéw regulujacych ustalanie cen na produkty lecz-
nicze przeznaczone do uzytku przez czlowieka oraz wlaczenia ich
w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych (Dz.Urz. WE
L 40 z 11.02.1989, str. 8; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 5, t. 1, str. 345)”\.

! Uzasadnienie rzadowego projektu ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, VI kaden-
cja, druk sejm. nr 3491.
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Wigkszo$¢ przepisow ustawy refundacyjnej weszla w zycie 1.01.2012 r.
Ustawa ta wprowadzila m.in. sztywne ceny i marze lekéw refun-
dowanych, zakaz promocji i reklamy aptek oraz stosowania zachet,
upustow, rabatow, programow lojalnosciowych itp. Zgodnie z ustawa
Minister Zdrowia co 2 miesigce aktualizuje liste lekéw refundowa-
nych w formie obwieszczenia. Wprowadzono tzw. catkowity budzet
na refundacje, mozliwo$¢ stosowania instrumentéw dzielenia ryzyka
oraz system pay-back. Zasadniczej zmianie ulegl model refundowa-
nia przez budzet panstwa lekow, srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Zakres przedmiotowy ustawy refundacyjnej okreslony zostat w art. 1,
zgodnie z ktérym materia ustawowa obejmuje:

- zasady, warunki i tryb podejmowania decyzji administracyjnej
o objeciu refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zZywieniowego, wyrobu medycznego i uchylenia tej
decyzji;

- zasady finansowania leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, objetych
decyzja o refundacji;

- kryteria tworzenia poziomdéw odplatnosci i grup limitowych
lekdéw, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, wyrobdéw medycznych objetych decyzja o refundacji;

- zasady i tryb oraz kryteria ustalania urzedowych cen zbytu na
leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywienio-
wego, wyroby medyczne, a takze wysoko$¢ urzedowych marz
hurtowych i urzedowych marz detalicznych;

- zasady ustalania cen lekow oraz $rodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanych w ramach
udzielania §wiadczen gwarantowanych;

- zasady finansowania ze $rodkéw publicznych wyrobéw medycz-
nych przystugujacych $wiadczeniobiorcom na zlecenie osoby
uprawnionej;

- obowiazki aptek wynikajace z obrotu lekami, srodkami spo-
zywczymi specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyrobami
medycznymi, objetymi decyzja refundacyjng, a takze zasady
kontroli aptek;
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- obowiazki os6b uprawnionych do wystawiania recept na leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyroby medyczne, objete decyzja refundacyjng.

Dla aptek najistotniejsze znaczenie ma rozdziat 6 u.r.L.$.s., okreslajacy
m.in. zasady zawierania umoéw z NFZ czy tez przeprowadzania kon-
troli aptek przez NFZ.

2. Ustawa o refundacji — zakres definicji
najwazniejszych pojec¢ ustawowych

Istotna dla prawidlowego rozumienia przepisow ustawy o refundacji
lek6w, $rodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go oraz wyrobéw medycznych jest znajomos¢ poje¢ zdefiniowanych
przez ustawodawce w tzw. stowniczku do przedmiotowej ustawy,
tj. wart. 2 u.rl.$s.

Ustawa o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, postugujac
sie w poszczegolnych przepisach terminem ,apteka”, odnosi si¢ za-
rowno do aptek, jak i punktéw aptecznych w rozumieniu przepisdéw
prawa farmaceutycznego. A zatem apteka oznacza placowke ochrony
zdrowia publicznego, w ktdrej osoby uprawnione $wiadczg w szcze-
golnosci ustugi farmaceutyczne (art. 86 ust. 1 p.f.), natomiast punkt
apteczny to placéwka utworzona zgodnie z art. 70 p.f.

Novum w polskim systemie ochrony zdrowia jest tzw. catkowity budzet
na refundacje, ktéry zdefiniowany zostal w art. 2 pkt 3 u.rls.s. jako
swysokos¢ srodkow publicznych przeznaczonych w planie finanso-
wym Narodowego Funduszu Zdrowia [...] na refundowane leki, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medycz-
ne, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 16-18 oraz objete programa-
mi lekowymi, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 15 tej ustawy’.

Plan finansowy NFZ sporzadza jego prezes zgodnie z art. 118 u.$.0.z.
»Plan Funduszu to zbiorcze zestawienie skltadajace sie z projektoéw
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Monika Kwiatkowska - radca prawny, mediator, arbiter sadu polubownego, specjalista
z zakresu prawa farmaceutycznego, wspotautorka publikacji Meritum. Prawo farma-
ceutyczne (Warszawa 2016), ekspert wspotpracujacy m.in. z Serwisem Prawo i Zdrowie
Wolters Kluwer Polska SA.

Ksiazka jest kontynuacja publikacji Prawo farmaceutyczne dla aptek. Czes¢ | (2017) sta-
nowigcej kompendium wiedzy na temat zaktadania i prowadzenia aptek oraz punktow
aptecznych, a takze funkcjonowania aptek internetowych.

W drugiej czesci szczegotowo przedstawiono m.in.:

- zasady refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego i wyrobow medycznych,

- mechanizmy ustawy refundacyjnej i definicje ustawowych pojec,

- procedure zawarcia umowy na realizacje recept,

- zakres i formy informacji gromadzonych przez apteki i przekazywanych NFZ.

Zaprezentowano ponadto aktualne orzecznictwo, urzedowe interpretacje przepisow praw-
nych i wzory dokumentow z objasnieniami niezbednymi do funkcjonowania apteki.

W opracowaniu omowione zostaty ostatnie zmiany w ustawie refundacyjnej, dotycza-

ce m.in.:

- sporzadzania recept w postaci elektronicznej i papierowej,

- elektronicznej obstugi refundacji lekow, sSrodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych,

- umozliwienia pacjentowi wiekszej swobody w wyborze lekow, sSrodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych, innych niz przepi-
sane na recepcie, jednakze niepowodujacych powstania roznic terapeutycznych,

- wydania leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wy-
robu medycznego na zgdanie pacjenta,

- bezptatnego zaopatrzenia 0sob powyzej 75. roku zycia w leki, Srodki spozywcze spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne.

Ukazano aktualne zasady przeprowadzania kontroli w aptekach, poczynajac od ogblnych

jej zasad po szczegotowe unormowania dotyczace kontroli przeprowadzanych przez Pan-

stwowa Inspekcje Farmaceutyczng, NFZ oraz inne podmioty uprawnione do kontrolowa-
nia aptek. Uaktualniono rowniez opis roli, zadan i zasad funkcjonowania Panstwowej

Inspekcji Farmaceutycznej.

Publikacja przeznaczona jest dla wtascicieli i kierownikow aptek, przedsigbiorcow rozpo-
czynajacych dziatalnos¢ gospodarcza w branzy farmaceutycznej, farmaceutow, prawnikow
obstugujacych apteki oraz pracownikow Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;j.
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