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Ustawa refundacyjna

rok 2012 branza farmaceu-
tyczna weszfa bardzo nie-

pewnie, nie wiedzac (po-
mimo licznych wypowiedzi ekspertéw
i prawnikéw) jak naprawde bedzie funk-
cjonowat rynek z nowymi regulacjami
prawnymi w zakresie refundacji lekow.
Od momentu ukazania sie projektu
ustawy refundacyjnej, ze wzgledu na
jej reformatorski charakter oraz kontro-
wersyjnos¢ i niejasnos¢ poszczegoélnych
uregulowan, byfa ona przedmiotem ozy-
wionej dyskusji publicznej. Wiele wat-
pliwosci i uwag krytycznych odnosnie
poszczegblnych przepiséw ustawy, pre-

PODSUMOWANIE

czyli co sie nie udato...

1. Lekiem na cale zlo systemu refundacyjnego obo-
wigzujacego do konca 2011 r. mialy by¢ sztywne
ceny i marze. Jednakze cel ten nie zostal zrealizo-
wany, a jego efekt jest odwrotny od zamierzone-
g0 — pacjenci zamiast uzyska¢ wieksza dostepnos¢
do lekéw refundowanych oraz obnizenie poziomu
wspolplacenia - zostali nie tylko w wiekszym stop-
niu obcigzeni kosztami leczenia, ale takze, z uwagi
na obnizenie stanéw magazynowych aptek i tzw.
eksport réwnolegly - nastapil spadek dostepnosci
tychze lekéw dla pacjentow.

2. Zakaz zachet - czyli ,,i nie bedzie juz niczego” -
wprowadzenie zakazu stosowania jakichkolwiek
zachet z dniem 1 stycznia 2012 r. doprowadzito
do kuriozalnych sytuacji, takich jak zablokowa-
nie przekazywania darowizn lekowych dla szpitali,
przekazywania pomp insulinowych przez Wielka
Orkiestre Swigtecznej Pomocy, czy tez niemoznoéé
przekazywania pacjentom paskéw insulinowych.
Ustawodawca, chcac zablokowaé patologiczne zja-
wiska, ,,przy okazji” do jednego worka wrzucit takze
praktyki, ktére powszechnie byly uznane za rynko-
we, legalne i pozyteczne, a co wigcej - mialy stuzy¢
wsparciu ,kulejacego” systemu opieki zdrowotnej
(jak np. darowizny lekowe).

3. Wydawane przez Ministerstwo Zdrowia liczne
komunikaty, nie tylko nie doprowadzily do wyjas-
nienia budzacej watpliwosci interpretacji przepiséw

zentowanych jeszcze na etapie jej pro-
jektowania przez tzw. strone spofeczng
czyli przedsiebiorcéw, prawnikéw oraz
organizacje przedsiebiorcéw!, nie zo-
stato niestety uwzglednionych przez jej
twoércow. Konsekwencja tego jest funk-
cjonowanie aktu prawnego, ktéry za-
wiera wiele wad legislacyjnych, spra-
wiajacych, iz zawarte w niej instytucje
i rozwiazania prawne, a takze sposéb
w jaki s3 interpretowane i stosowane
w praktyce przez organy administracji
odpowiedzialne za funkcjonowanie sy-
stemu refundacyjnego, wywotuja wiele
powaznych probleméw praktycznych,

ustawy (np. w kwestii cen maksymalnych, gluko-
metréw, WOSP czy stosowania lekow poza wskaza-
niami), ale doprowadzily do sytuacji, w ktérej wy-
dane przez organ panstwa interpretacje prawa stojg
w oczywistej sprzecznosci z literalnym brzmieniem
przepiséw ustawy, co w konsekwencji narusza kon-
stytucyjng zasade zaufania obywatela do pafistwa.
4. Drakonskie kary za naruszenie przepiséw usta-
Wy w zestawieniu z niejasnoécig przepisow, ich
wadliwoécia legislacyjng oraz latwoécia z jaka
w wiekszo$ci moga by¢ naktadane sprawia, ze funk-
cjonowanie na rynku farmaceutycznym powoli staje
sie dziatalnoscig hazardows, a nie biznesowg .

5. Wprowadzony zakaz reklamy aptek sprawil,
ze pacjentowi (bedacemu przeciez zwyktym konsu-
mentem!), odebrano mozliwo$¢ poréwnania oferty
poszczegolnych aptek (nawet w zakresie tych pro-
duktow, ktére refundacji nie podlegaja) i wyboru
oferty dla niego najkorzystniejszej. W ten sposéb,
w duzym uproszczeniu, apteka stala si¢ ,,punktem
wydawania lekéw” - co w czasach konkurencyjno-
$ci rynkowej jest prawdziwym kuriozum na skale
europejskg. Dziatajac na prosbe i z inicjatywy mo-
nopolistycznego samorzadu aptekarskiego, w dobie
deregulacji zawodéw, doprowadzono do usankcjo-
nowania prawnego praktyk ze wszech miar anty-

konkurencyjnych.

biznes farmaceutyczny a prawo

# refleksje po roku obowigzywania

O

ktére wprost przektadaja sie nie tylko
na funkcjonowanie rynku farmaceutycz-
nego, ale takze, o ile nie przede wszyst-
kim, na dostepnos¢ lekéw oraz poziom
wspotptacenia dla pacjentow.

Nie bez znaczenia jest jeszcze jedna
konsekwencja wprowadzenia ustawy
— koszt spofeczny, jakim jest restruktu-
ryzacja funkcjonowania catej branzy,
a w konsekwengji redukcja zatrudnienia
w szeroko rozumianym sektorze far-
maceutycznym, ktéra, jak podaja réz-
ne zrédta — dotknefa ok. 11 000 os6b
- s3 to zaréwno pracownicy hurtowni,
aptek, jak i pracownicy producentéw
i dystrybutoréw lekéw.

W niniejszym artykule postaramy sie
wskaza¢ te uregulowania ustawy refun-
dacyjnej, ktére wzbudzaly i wzbudzaja
nie tylko nasze watpliwosci pod katem
ich poprawnosci legislacyjnej, ale takze
sa problematyczne dla funkcjonowa-
nia biznesu farmaceutycznego, w tym
dla producentéw i podmiotéw prowa-
dzacych reklame produktéow refundowa-
nych, w szczegdlnosci z punktu widzenia
zasad konkurencyjnosci rynkowe;j.

NA POCZATEK - PODSUMOWANIE

Nieco przewrotnie, pozwalamy sobie za-
prezentowa¢ podsumowanie rozwazan
zawartych w niniejszym artykule juz na
poczatku, aby Czytelnik mniej cierpliwy
na prawnicze rozwazania i dywagacje,
mogt sie zapoznac z naszymi refleksjami
odnosnie rocznego obowigzywania usta-
wy refundacyjnej juz na poczatku lektury
(patrz ramka obok).



I NIE BEDZIE JUZ NICZEGO -
CZYLI ZAKAZ ZACHET
DO 30 CZERWCA 2012 R.

Woprowadzony z dniem 1 stycz-
nia 2012 r. zakaz stosowania zachet
i korzysci odnoszacych sie do pro-
duktéw refundowanych (art. 49 ust. 3
ustawy refundacyjnej)’, w pierwszych
6 miesigcach obowiazywania zostat sfor-
mutowany w sposé6b tak szeroki, ze nie
tylko wytaczyt przypadki nieakcepto-
walnych praktyk rynkowych zwigzywa-
nych z produktami refundowanymi (co
nalezy uznac¢ za stuszne), ale tez, nieja-
ko ,przy okazji” wykluczyt, a w najlep-
szym przypadku doprowadzit do znacz-
nego ograniczenia, praktyk rynkowych,
ktére stanowity standardowe dziatania
rynkowe niezbedne do zapewnienia
dostepnosci produktéow refundowanych
zaréwno dla pacjentéw, jak i swiadcze-
niodawcow (szpitali). O przyktadach
takich dziatan wielokrotnie alarmowa-
liSmy na naszym blogu (http://blog.dzp.
pl/pharma/), natomiast do najbardziej
,spektakularnych” ograniczer praktyk
rynkowych nalezy zaliczy¢:
 zakaz darowizn — w sytuacji tak sze-
roko sformutowanego zakazu zachet
zarébwno w zakresie podmiotowym
(kto nie moze stosowac zachet i wobec
kogo zachety nie moga by¢ stosowa-
ne), jak przedmiotowym (co stanowi
przedmiot zakazanej zachety)
przy sprzecznych interpretacjach jakie
byly wydawane przez przedstawicieli
Ministra Zdrowia i Ministra Finanséw
przed 1.01.2012 r. , wielu menedzeréw
zarzadzajacych szpitalami podjeto de-
cyzje o rezygnacji z przyjmowania da-
rowizn lekowych. Gdy w wielu szpita-
lach (w szczeg6lnosci psychiatrycznych)
darowizny lekowe stanowity powazne
wsparcie dziatalnosci leczniczej, rezyg-
nacja z darowizn mogta doprowadzi¢
do pogorszenia, i tak juz trudnej, ich
sytuacji finansowej. Dodatkowo, uzna-
nie darowizn za zakazana zachete stato
w sprzecznosci z ideg dziatania instru-
ment6w dzielenia ryzyka, wéréd ktérych
jedna z najpowszechniej stosowanych
form byty darowizny lekowe. Problem
ten dotknat takze Wielka Orkiestre
Swiatecznej Pomocy (WOSP). Minister-
stwo Zdrowia, prébujac uspokoi¢ wzbu-
rzenie wywolane nieprecyzyjna regula-
cja, opublikowato komunikat w sprawie

oraz

zakazu stosowania zachet przez WOSP.
Zdaniem Ministerstwa Zdrowia, tylko
przedsiebiorcy zajmujacy sie produkcja
lub obrotem produktami refundowany-
mi nie moga przekazywa¢ zachet odno-
szacych sie do lekéw refundowanych.
Dodatkowo, zdaniem  Ministerstwa
Zdrowia, zakaz ten dotyczyt wytgcznie
produktéw refundowanych i nie obej-
mowat swym zakresem produktéw nie-
refundowanych — nawet jesli te odnosza
sie do lekéw refundowanych. Niestety,
interpretacja Ministerstwa Zdrowia nie
znajdowata jakiegokolwiek poparcia
w przepisach Ustawy refundacyjnej.
Ministerstwo najprawdopodobniej po-
mylito tres¢ uchwalonej Ustawy refun-
dacyjnej z trescig projektu z pazdzierni-
ka 2010 r. (art. 46 ust. 3), ktéry zakfadat,
ze zachet nie moga stosowa¢ podmioty
zajmujace sie produkcja i obrotem leka-
mi. Zapis ten zostal jednak w miedzy-
czasie zmodyfikowany i ostateczna tres¢
art. 49 ust. 3 zakazywata komukolwiek
stosowania przedmiotowych zachet'.
Co warto podkresli¢, stanowisko naszej
kancelarii w tej sprawie popart Rzecz-
nik Praw Obywatelskich (RPO) — Irena
Lipowicz, ktéra uznata, ze tres¢ art. 49
ust. 3 (obowiazujaca do 30 czerwca
2012 r.) zakazywata WOSP przekazy-
wania szpitalom pomp insulinowych.
Nalezy zwréci¢ uwage, ze RPO zakwe-
stionowal zaprezentowana przez MZ
opinie prawna (komunikat) jako nie po-
siadajaca mocy wiazacej",

* pojawienie sie watpliwosci co do
prowadzenia reklamy produktéow lecz-
niczych w zakresie dozwolonym przez
Prawo farmaceutyczne i tzw. prawo
unijne (dyrektywa 83/2001) - zamie-
szanie spowodowane tymi watpliwosci
niejednokrotnie powodowato panike
zarébwno wséréd  przedstawicieli
dycznych, jak i lekarzy i farmaceutéw,
co do legalnosci prowadzonych dziatan,
w szczegblnosci w zakresie przekazywa-
nia upominkéw, prowadzenia spotkan
promocyjnych, sponsoringu konferengji
i sympozjow naukowych. Oczywiscie
wszystkie dziatania prowadzone zgod-
nie z Prawem farmaceutycznym i unij-
nym sa w petni dozwolone w stosunku
do refundowanych produktéw leczni-
czych — tym nie mniej, niepewnos¢ co
do tej kwestii, jaka powstata po 1 stycz-
nia 2012 r., spowodowala zaburzenie
prowadzenia normalnej dziatalnosci

me-
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promocyjnej,

e powstanie licznych  watpliwosci
co do zakresu sprawowania przez ap-
teki opieki medycznej w zakresie pro-
wadzenia tak popularnych aktywnosci,
jak przekazywanie pacjentom paskéw
do glukometréw, czy tez mierzenia
ci$nienia w aptece. | w tym przypadku
Minister Zdrowia wydat stosowny ko-
munikat odnoszacy sie do mozliwosci
wydawania glukometréw przez apteki.
MZ zaprezentowato w nim stanowisko,
zgodnie z ktérym dzialania zwiaza-
ne przyjmowaniem przez apteki od
firm glukometréw i wydawaniem ich
pacjentom przy realizacji recepty na
paski do pomiaru glukozy we krwi
nie sa objete zakazem stosowania za-
chet odnoszacych sie do produktow
refundowanych (art. 49 ust. 3 ustawy
refundacyjnej). W naszej ocenie, ko-
munikat Ministerstwa Zdrowia nie jest
i nie moze by¢ traktowany jako po-
wszechnie obowigzujace zrédio prawa.
Dodatkowo, kontrola przestrzegania
przepiséw dotyczacych form zachety
to kompetencja Wojewddzkich
spektoréw Farmaceutycznych, a nie
Ministerstwa Zdrowia. Co za tym idzie,
stanowisko w sprawie wytaczenia spod
przedmiotowego zakazu bezptatnego
przekazywania glukometréw — nie jest
w naszej ocenie wigzace dla organéw
administracji (chociaz moze oczywiscie
by¢ argumentem w ewentualnym po-
stepowaniu)".

Nalezy nadto doda¢, ze Ustawa refun-
dacyjna w art. 50 wprowadzita drastycz-
ne kary finansowe dla przedsiebiorcow
naruszajacych zakaz zachet, siegajace
do 5% wartosci netto obrotu produkta-
mi, w stosunku do ktérych wydana zo-
stata decyzja administracyjna o objeciu
refundacja - osiagnietego w poprzed-
nim roku kalendarzowym. Zas w przy-
padku, gdy podmiot ukarany nie wyka-
zuje obrotu produktami, w stosunku do
ktérych wydana zostafa decyzja admini-
stracyjna o objeciu refundacja, istnieje
mozliwos¢ wymierzenia kary pienieznej
w wysokosci stukrotnej wartosci udzie-
lonej korzysci majatkowej lub osobi-
stej! Taka surowos¢ kar (pomijajac fakt,
ze ustawa przewiduje takze sankcje kar-
ne za naruszenie zakazu zachet, siega-
jace nawet do 8 lat pozbawienia wolno-
écil) budzi nie tylko watpliwosci co do
ich zgodnosci z Konstytucja RP, ale tak-

In-
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ze jest niezwykle niepokojaca w kon-
tekscie niezwykle prostej procedury
ich naktadania. W przeciwienstwie do
sankcji o charakterze karnym, natoze-
nie tak drastycznych kar nie wymaga ani
udowodnienia winy przez organ ja na-
ktadajacy (w tym przypadku — Ministra
Zdrowia) ani tez, nawet jesli podmiot,
na ktéry zostala nafozona kara sko-
rzysta z procedury odwotawczej — nie
wytaczy to koniecznodci jej uiszczenia.
Biorac pod uwage, iz sankcja dotyczy
,do 5% obrotu produktami netto” skut-
ki jej zastosowania, ktére nie wymagaja
skomplikowanej analizy matematycznej,
sq fatwe do przeliczenia dla kazdego...

ZMIANA ZAKAZU ZACHET -
CZYLI CO ,TRADE” MOZE
OD 30 CZERWCA 20122

30 czerwca 2012 r. weszta w zycie
ustawa o zmianie ustawy o dziatalnosci
leczniczej oraz niektorych innych ustaw.
Ustawa ta, nieco ,tylnymi drzwiami”,
znowelizowata ustawe refundacyjna
w zakresie zakazu stosowania zachet.
Zakres zmian niewatpliwie w wielu
przypadkach zmienit o 360 stopni po-
dejscie biznesu do instrumentéw mar-
ketingowych i trademarketingowych
stosowanych w stosunku do produk-
tow refundowanych — w szczegélnosci
w przypadku przedsiebiorcéw dziata-
jacych w formie tzw. spétek marketin-
gowych (o ile dziatania te nie naruszaja
rezimu sztywnych cen i marz)".
Nowelizacja ustawy refundacyjnej,
ktora weszta w zycie 30 czerwca 2012 r.
niewatpliwie w znacznym stopniu
,ucywilizowata” zakaz zachet zawarty
w art. 49 ustawy refundacyjnej, w szcze-
gblnosci doprecyzowata zakres jego sto-
sowania (podmiotowo i przedmiotowo),
a takze umozliwita podmiotom funk-
cjonujacym na rynku farmaceutycznym
prowadzenie dziafaii marketingowych
i trademarketingowych, ktére w sposob
obiektywny i uzasadniony wspieraja po-
trzeby uczestnikéw rynku produktow
refundowanych (patrz tabela obok).

KOMU I PO CO
DECYZJE REFUNDACYJNA?

Jeszcze przed wejsciem ustawy refun-
dacyjnej, na etapie skfadania wnioskéw
o objecie produktéw decyzjg refunda-

cyjna, powstat problem, kto jest wfas-
ciwie adresatem decyzji refundacyjne;j.
Stafo sie tak dlatego, iz przepisy ustawy
umozliwity podmiotowi dziafanie przez
przedstawiciela, tzw. przedstawicie-
la MAH-a (ang. marketing authorization
holder). Oznaczalo to, ze przedstawi-
ciel MAH-a mégt, w imieniu podmiotu
odpowiedzialnego, ztozy¢, w odniesie-
niu do procedur wszczetych w okresie
przejéciowym, informacje niezbedne
do ,transferu” wykazu lekéw refun-
dowanych wydawanego dotychczas
w formie rozporzadzenia MZ do no-
wych zasad okreslonych przez ustawe
refundacyjng i stawaf sie tym samym
z mocy prawa ,wnioskodawca” a co za

tym idzie, adresatem decyzji refunda-
cyjnych. Tymczasem, wiele z wydanych
decyzji refundacyjnych zostato wyda-
nych na rzecz podmiotéw odpowie-
dzialnych, a nie wnioskodawcéw — czyli
przedstawicieli MAH-a. Taki stan rzeczy
moze prowadzi¢ do dwoéch zasadni-
czych konsekwencji:

a) podwazenia waznosci wydanych de-
cyzji refundacyjnych — w zwiazku z ich
skierowaniem do podmiotu niebedace-
go strong w sprawie;

b) w sytuacji, gdy wadliwa decyzja po-
zostanie w obrocie prawnym — do na-
fozenia na podmiot odpowiedzialny
(ktory de facto nie jest strong w sprawie)
wszystkich konsekwencji i obowiazkéw

NOWELIZACJA ART. 49 USTAWY REFUNDACYJNE] W ZAKRESIE ZAKAZU

PRZEKAZYWANIA ZACHET

PO ZMIANIE:
Art. 49 ust. 3 ustawy refundacyjne;j:
Zakazuje sig:

1) przedsiebiorcy zajmujagcemu si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami, Srodkami spo-
Zywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi podlegaja-

cymi refundacji,

2) podmiotowi prowadzacemu apteke, kierownikowi apteki lub osobie wydajacej leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne objete
refundacja, w zwiazku z realizacja recept na refundowane leki, Srodki spozywcze specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne
- sprzedazy uwarunkowanej, upustéw, rabatow, bonifikat, pakietow i programéw lojalno$cio-
wych, darowizn, nagréd, wycieczek, gier losowych, zakladéw wzajemnych, wszelkich form uzy-
czen, transakeji wigzanych, wszelkiego rodzaju talonéw i bonéw, a takze udzielania innych
niewymienionych z nazwy korzysci majatkowych lub osobistych dla $wiadczeniobiorcow

oraz 0s6b uprawnionych.

KOMENTARZ DO ZMIANY:

I. W nowelizacji ustawodawca zrezygnowatl z przedmiotowego charakteru zakazu zachet (od-
niesienia go do produktéw refundowanych), adresujac go wylacznie do dwdch grup podmio-
téw: przedsigbiorcow zajmujacych si¢ wytwarzaniem i obrotem produktami refundowanymi

oraz aptek i farmaceutow.

Oznacza to, Ze zakazane]j zachety nie bedzie stanowila realizacja wymienionych w art. 49 ust. 3
dziatan przez podmioty niezwiazane z obrotem produktami refundowanymi lub ich wy-
twarzaniem. Dzialania takie moga wiec by¢ realizowane na przyktad przez spotki marketin-
gowe. Oczywiscie pod warunkiem, Ze nie bedg one stanowi¢ naruszenia sztywnych marz i cen.

II. Nowelizacja wprowadza zamknigty katalog podmiotéw, do ktorych nie mozna kierowa¢ wy-
mienionych w tym przepisie dzialan. Przykladowe wyliczenie zawierajace réwniez przedsigbior-
cow oraz ich pracownikow zostalo zastapione przez wskazanie jedynie swiadczeniobiorcéw oraz

0s0b uprawnionych.

Oznacza to, ze zakazanej zachety nie beda stanowily na przykiad dziatania trade-marke-
tingowe w relacjach z hurtowniami. Oczywiscie pod warunkiem, ze nie beda one stanowi¢

naruszenia sztywnych marz i cen.

III. Nowelizacja wprost zakazala stosowania programéw lojalnosciowych przez apteki. Zakaz
ten jest jednak ograniczony wylacznie do produktéw refundowanych. Nalezy wobec tego za-
stanowic sie, czy w okresie poprzedzajacym wejscie w zycie nowelizacji zakaz taki w ogole obo-
wiazywal, oraz czy nie nalezy dopusci¢ programéw lojalnoSciowych ograniczonych do
produktéw nierefundowanych. Pierwszy wniosek wynika z zasady, iz kazda zmiana ustawy
musi wywolywa¢ skutek normatywny - nie mozna przyjmowa¢, iz zmiana ma charakter wy-
tacznie redakcyjny. Drugi wniosek oparty jest na rozumowaniu a contrario. Skoro ustawodaw-
ca $wiadomie zakazal prowadzenia programéw lojalnosciowych w odniesieniu do produktow
refundowanych, nalezy sadzi¢, iz w stosunku do produktéw nierefundowanych dziatania takie
beda dozwolone - inaczej bedziemy mieli do czynienia z sytuacjg, w ktorej okreslone dziatanie
bedzie podwojnie zakazane i podwojnie sankcjonowane.



wynikajacych z zastosowania ustawy re-
fundacyjnej (np. payback).

NIESPODZIANKA PO DWOCH
LATACH...

Odnoszac sie do obowigzywania usta-
wy refundacyjnej w pierwszym roku jej
obowiazywania, chcielibySmy spojrze¢
na konsekwencje jej stosowania w nie-
co dalszej perspektywie. Otéz, w przy-
padku ustalania ceny produktu refundo-
wanego Ustawa refundacyjna rozréznia
nastepujace sytuacje:

1) okreslenie ceny urzedowej dla pro-
duktu nieposiadajacego odpowiednika
(art. 13 ust. 1).

2) okreslenie ceny dla produktu posia-
dajacego odpowiednik (art. 13 ust 5).

Wszystkie obowiazujace obecnie de-
cyzje refundacyjne zostaly wydane na
okres 2 lat. Po uptywie 2 lat od okre-
Slonego w tresci rozstrzygniecia oraz
obwieszczeniu Ministra Zdrowia mo-
mentu ich wejscia, utracg one moc. Wa-
runkiem utrzymania refundacji dotych-
czas refundowanych produktéw bedzie
wydanie kolejnych decyzji refundacyj-
nych. Bedziemy wiec mieli do czynienia
z sytuacja, w ktérej wniosek o objecie
refundacja bedzie dotyczy¢ produktu,
ktéry jest juz refundowany.

Powstaje pytanie, na jakich zasadach
ustalana bedzie urzedowa cena zby-
tu takich produktéw? Czy bedzie ona
ustalana wytacznie w oparciu o kryteria
wskazane w art. 13 ust. 5 ustawy re-
fundacyjnej (rébwnowazenie interesow,
konkurencyjnos¢ cenowa itp.), czy tez
cena taka bedzie ustalana w oparciu
o kryteria z art. 13 ust. 5 ustawy refun-
dacyjnej oraz dodatkowe ograniczenia
przewidziane w art. 13 ust 6, zgodnie
z ktérym cena produktu nie moze by¢
wyZzsza niz:

1) 75% urzedowej ceny zbytu jedynego
odpowiednika refundowanego (w da-
nym wskazaniu;

2) urzedowa cena zbytu:

a) odpowiednika wyznaczajacego

podstawe limitu, albo

b) najtanszego odpowiednika, o ile

podstawe limitu w danej grupie limi-

towej wyznacza lek z inna substancja

czynna

- w przypadku kolejnego odpowied-

nika refundowanego w danym wska-
zaniu.

Mozliwa jest interpretacja, zgodnie
z ktéra, wszystkie produkty — zaréwno
refundowany po raz pierwszy, jak i po-
nownie, traktowane sg tak samo — tzn.
dotycza ich ograniczenia maksymal-
nej wysokosci ceny przewidziane
wart. 13 ust. 6. Za powyzsza wyktadnia
przemawia przyjecie zafozenia kom-
pletnosci systemu refundacji, w ramach
ktérego ustawodawca wyréznit dwie
kategorie produktéw: (1) nieposiadaja-
ce odpowiednika, (2) posiadajace odpo-
wiednik - nie przewidujac jednoczesnie
zadnych odstepstw od tej reguty.

Z uwagi na wykfadnie literalng tego
przepisu mozliwa jest takze wykfadnia
odmienna, ktéra prowadzi do wniosku,
ze zastosowanie zasady ograniczenia
ceny produktu warunkowane jest tym,
aby wniosek o objecie produktu refun-
dacja powodowat zmiane ilosci refun-
dowanych w danej grupie produktow
oraz dotyczyt produktu innego niz
znajdujacy sie juz na liscie. Konsekwen-
cje zastosowania takiej interpretacji sa
m.in. nastepujace:

a) stopniowa redukcja cen wszystkich
produktéw refundowanych w cyklach
2, 3 a w ostatecznosci 5-letnich;

b) doprowadzenie do eliminacji kolej-
nych produktéw z rynku lekéw refun-
dowanych;

c) usztywnienie mechanizmu zmiany
cen.

Juz zatem w dniu dzisiejszym nalezy sie

zastanowi¢, jak zabezpieczy¢ sie przed
sytuacja opisana powyzej, aby unik-
na¢ sytuacji niekorzystnej interpretacji
art. 13 ust. 6 ustawy refundacyjne;j.

JESTES LEKIEM NA CALE ZtO -
CZYLI REZIM SZTYWNYCH CEN
I MARZ W PRAKTYCE

Jak powszechnie wiadomo (odnoszac
termin powszechnodci gtéwnie do $ro-
dowiska biznesu farmaceutycznego)
od 1 stycznia 2012 r. ceny i marze na
leki refundowane sa sztywne, co zgod-
nie z celem twércéw ustawy miafo do-
prowadzi¢ do zapewnienia wieksze]
dostepnosci lekéw dla pacjenta, ob-
nizenia cen detalicznych dla pacjen-
ta oraz poziomu wspéiptacenia. Juz
na etapie prac parlamentarnych nad
ustawa szereg ekspertéw podnosifo
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kwestie nie tylko niezgodnosci konsty-
tucyjnej (blokowanie konkurencyjnosci)
wprowadzanych  przepiséw dotycza-
cych sztywnych cen i marz, ale takze,
co najwazniejsze, wskazywalo, ze taki
system doprowadzi bez watpienia do
zwiekszenia wydatkéw pacjenta na za-
kup lekéw refundowanych, co w spo-
s6b oczywisty mija sie z celem ustawy.
Jak pokazat rok obowiazywania ustawy,
obawy w tym zwiazane sie spetnity, na
co wskazuja dane prezentowane przez
IMS Health''. | cho¢ ceny wielu lekéw
zostaty obnizone w wyniku negocjagji
cenowych z MZ, to beneficjentem tych
obnizek nie sg pacjenci lecz NFZ...

Jedli do tego dotozy¢ przerzucenie
na lekarzy i farmaceutéw odpowie-
dzialnosci za refundacje btednych re-
cept, co w konsekwencji spowodowa-
to, w szczegdlnosci na poczatku roku
2012, ze czes¢ lekdéw umieszczonych
w obwieszczeniu dot. wykazu lekéw re-
fundowanych byta (lub w dalszym ciagu
jest) wypisywana z odpfatnoscia 100%
(lub byfa/jest zastepowana ich niere-
fundowanymi odpowiednikami), to nie
sposob stwierdzi¢, ze pacjent skorzystat
z wprowadzenia sztywnych cen i marz.
Owszem, doszto do obnizenia cen
lekéw refundowanych, ale gféwnym
beneficjentem tej redukcji, jak wspo-
minaliSmy powyzej, jest Narodowy
Fundusz Zdrowia, ktory, jak sie szacu-
je, wydat w roku 2012 o 2 mld zfotych
mniej. Pacjent nie tylko wiecej ,doto-
zyt” do refundowanego leku (w niekto-
rych przypadkach, jak chocby lekéw
na padaczke, schizofrenie czy lekow
onkologicznych — jak podaje IMS He-
alth, poziom odpfatnosci, w poréwna-
niu z rokiem 2011, wzrést od ponad
130% do nawet ponad 360%)'", ale tez
ma utrudniony dostep do lekéw refun-
dowanych, co jest z kolei spowodo-
wane redukcja stanéw magazynowych
w aptekach oraz coraz bardziej ewi-
dentnym wzrostem tzw. eksportu réw-
nolegtego do krajéow, w ktérych ceny
lekéw (w szczegblnosci innowacyjnych)
sa znacznie wyzsze niz w Polsce.

Doszto wiec paradoksalnie do sytuacji,
w ktérej koszt zmian poniést podmiot,
ktéry miat by¢ ich beneficjentem — czyli
pacjent. Nie sposéb pozby¢ sie wra-
zenia, ze w procesie tworzenia nowej
regulacji odnoszacej sie do sposobu fi-
nansowania lekéw refundowanych, jej
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twoércy nie podijeli zasadniczej analizy
ekonomicznej jej wprowadzenia, igno-
rujac takze aspekt kosztéw spotecznych
jakie przyszto zapfaci¢ nie tylko pacjen-
tom, ale tez podmiotom prowadzacym
dziatalno$¢ gospodarcza na rynku far-
maceutycznym. Wspomniane 11 000
zredukowanych miejsc pracy, to nie
tylko ogromna rzesza bezrobotnych,
ktorym panstwo bedzie zmuszone wy-
ptaci¢ stosowne zasitki, sfinansowac ich
ewentualne leczenie, ale takze zmniej-
szenie wplywéw z podatkéw dochodo-
wych czy tez poprzez ograniczenie kon-
sumpgji — z podatku VAT. Jesli do tego
dotozy¢ sceptycyzm, z jakim inwestorzy
farmaceutyczni patrza na rynek polski
w kontekscie jego potencjatu i prze-
widywalnosci w perspektywie najbliz-
szych lat, konsekwencje ekonomiczne
i spoteczne tego stanu sg tyle przeraza-
jace, co tatwe do wyobrazenia™.

SZPITALNY MATRIX?

Problem w uproszczeniu wygladat tak:
zgodnie z ustawa ceny lekéw refundo-
wanych na catym rynku maja by¢ sztyw-
ne (a wiec ani mniejsze, ani wieksze niz
cena urzedowa), ale kiedy leki kupuje
szpital, ceny sztywne zamieniaja sie
na maksymalne. Chodzi o to, aby szpi-
tal moégt kupi¢ taniej niz przewiduje
to cena urzedowa — w przeciwnym ra-
zie nie bytoby bowiem sensu organizo-
waé przetargu, wystarczyloby spojrze¢
w decyzje refundacyjne i wybra¢ lek
Z najtansza cena.
Ustawodawca jednak zapomniat
o waznym szczegble — produkt sam
sie do szpitala nie dostanie i dlatego
jest tam dostarczany przez hurtownie,
ktéra go kupuje od producenta, a po-
tem oferuje szpitalowi w przetargu. | tu
jest pies pogrzebany. Przy cenie urze-
dowej 100, hurtownia ma petne pra-
wo, zgodnie z ustawa, zaproponowac
szpitalowi bardzo konkurencyjng ceng,
np. 40. Tyle tylko, ze moze kupi¢ ten
lek od producenta po 100 — bo ustawa
prawo obnizenia ceny dafa tylko temu,
kto bezposrednio sprzedaje do szpitala,
a wczesniejsza sprzedaz — pomiedzy
producentem i hurtownikiem — z tego
dobrodziejstwa nie korzysta.
W konsekwencji powstawata sytuacja,
w ktorej hurtownie sprzedajace pro-
dukty refundowane do szpitali musia-

tyby, aby by¢ w 100% zgodne z usta-
wa, sprzedawac je do szpitali ze stratg
(co jest czystym biznesowym science
fiction), za$ szpitale nie mialy Zadnej
mozliwosci zakupu produktéw refun-
dowanych po cenie umozliwiajace;j
zakup bez straty dla hurtowni — dalej
— pozbawiono by je mozliwosci zapew-
nienia dostepnosci lekéw dla Swiadcze-
niobiorcéw, czyli pacjentow*.

I'w tym przypadku Ministerstwo Zdro-
wia zareagowato odpowiednim komu-
nikatem (o wartosci komunikatow jako
zrodet prawa pisalismy powyzej). | tak
jak w przypadku komunikatéw odno-
szacych sie do glukometréw czy WOSP,
nie sposéb oprze¢ sie wrazeniu, ze po
raz kolejny zostal wydany komunikat,
ktéry stoi w oczywistej sprzecznosci
z literalnym brzmieniem ustawy refun-
dacyjnej. Bowiem, o ile Ministerstwo
Zdrowia stwierdzito, iz ,redukcja ce-
nowa mozliwa jest na linii wytworca/
podmiot odpowiedzialny — podmiot
prowadzacy obrét hurtowy — $wiadcze-
niodawca, co w konsekwencji dopusz-
cza stosowanie tzw. faktur koryguja-
cych”, o tyle takiego wniosku nie sposéb
wywies¢ z art. 8 ustawy refundacyjnej,
ktéry w sposéb jednoznaczny stwierdza,
iz urzedowe ceny zbytu maja charakter
cen i marz sztywnych. W efekcie, pomi-
mo iz komunikat MZ stat sie podstawa
do ustalania pewnej praktyki rynkowej,
to nie sposéb jednoznacznie i bezspor-
nie stwierdzi¢, iz uksztattowana tak
praktyka pozostaje w zgodnosci z usta-
wa refundacyjna. Tylko i wytacznie no-
welizacja ustawy refundacyjnej moze to
rozstrzygnac¢ w sposéb definitywny, zas
do czasu jej uchwalenia nadal przed-
siebiorcy funkcjonujacy na rynku tzw.
sprzedazy szpitalnej moga obawiac sie
ryzyk i sankcji zwigzanych z ewentual-
nym naruszeniem przepisow.

LEKI SAME SIE SPRZEDAJA -
CZYLI KILKA SEOW
O ZAKAZIE REKLAMY APTEK

Zakaz reklamy nie jest nowoscia dla ap-
tekarzy. Do momentu wejscia w zycie
ustawy refundacyjnej, zakaz ten, sfor-
mutowany w Prawie Farmaceutycznym,
obejmowat jedynie waski wymiar ich
dziatalnosci — produkty refundowane.
Natomiast w pozostalym zakresie istnia-
ta swoboda, jak dla kazdego przedsie-

biorcy, w reklamowaniu ustug i produk-
téw sprzedanych przez apteke. Jednak
ustawodawca postanowit péjs¢ o kilka
milowych krokéw dalej i rozszerzyt za-
kaz reklamy:

ART. 94A UST. 1 PRAWA FARMACEUTYCZNEGO

Zabroniona jest reklama aptek i punktéw aptecz-
nych oraz ich dziatalnoéci. Nie stanowi reklamy
informacja o lokalizacji i godzinach pracy apteki

lub punktu aptecznego.

ART. 129B UST. 1 PRAWA FARMACEUTYCZNEGO
Karze pieni¢znej w wysokosci do 50.000 ztotych

podlega ten kto wbrew przepisom art. 94a prowa-

dzi reklame apteki, punktu aptecznego, placowki

obrotu pozaaptecznego oraz ich dziatalnosci.

Jedli wzia¢ pod uwage, ze przepis roz-
szerzajacy zakaz reklamy aptek pojawit
sie dopiero na etapie prac Komisji Zdro-
wia w Sejmie (nie byto go w projekcie
ustawy przedstawionym do konsultacji
spotecznych), przy aktywnym udziale
i wsparciu przedstawicieli samorza-
du aptekarskiego®, to uzasadnionym
wydaje sie wniosek, ze glowna ideg
wprowadzenia tak surowego zakazu
byto wyeliminowanie konkurencyjno-
Sci wsrod dziafajacych na rynku aptek
i punktéw aptecznych, co stoi w oczy-
wistej sprzecznosci z konstytucyjna za-
sada wolnosci gospodarczej.
Woprowadzenie tak szerokiego zakazu
reklamy aptek spowodowato powazne
konsekwencje:
* po pierwsze, w znacznym stopniu
nastapito  ograniczenie  dziatalnosci
o charakterze informacyjnym odnosza-
cej sie do produktéw nierefundowa-
nych, co z kolei spowodowato, Ze unie-
mozliwiono lub w znacznym stopniu
ograniczono dostep pacjenta do infor-
macji o tanszych produktach i tym sa-
mym dokonanie wyboru i poréwnania
cen produktéw nierefundowanych;
* po drugie, restrykcyjne podejscie In-
spekcji Farmaceutycznej oraz rozbiez-
nosci pomiedzy interpretacjami przepi-
su dokonywanymi przez wojewddzkich
inspektoréw farmaceutycznych®  spo-
wodowatly, ze czes¢ aptek zrezygnowa-
ta, lub znacznie ograniczyta wszelkie
inne dziatania, poza sprzedaza lekéw,
nawet te, ktére pozostaja w zgodnosci
z innymi przepisami prawa, a nawet



paradoksalnie sa wpisane w spoteczng
dziatalnos¢ apteki mieszczaca sie w ra-
mach opieki farmaceutycznej (np. bez-
ptatne akcje mierzenia cisnienia w ap-
tekach);

* po trzecie, zakaz reklamy aptek
moze stac sie skutecznym ,narzedziem”
dla tych przedsiebiorcéw, ktérzy nie
mogac sobie poradzi¢ w warunkach go-
spodarki rynkowej, moga w ten sposéb
prébowaé wyeliminowa¢ konkurencje,
szczegblnie w sytuacji, gdy granica po-
miedzy reklamowaniem a informowa-
niem jest na tyle ptynna, ze moze sta¢
sie przedmiotem naduzy¢;

* po czwarte, zakaz reklamy aptek
uderzyt w dziatalno$¢ tzw. aptek inter-
netowych, gdzie komunikacja zwiazana
ze sprzedaza wysytkowa lekéw z na-
tury rzeczy musi zawiera¢ informacje,
ktére w swej naturze sg informacjami
o charakterze reklamowym (np. infor-
macja o rabatach czy obnizkach cen
produktéw nierefundowanych);

* po piate, w sytuacji gdy apteki zosta-

’

ty objete zakazem reklamy, a podmioty,
ktére dzialaja na rynku pozaaptecz-
nym sa ograniczone reklamowo tylko
do produktéw leczniczych oraz wyro-
bow medycznych, za§ w pozostalym
zakresie reklama innych produktéw
pozostaje dla nich nieograniczona (su-
plementéw diety, kosmetykow itp.), po-
zostaje pytania o réwnos¢ podmiotéw
wobec prawa, ktére bedac w podobne;j
sytuacji zostaly potraktowane przez
ustawodawce w razaco odmienny spo-
Séinii.

Warto jeszcze wskaza¢ na jeden

aspekt zakazu reklamy aptek — kara za
jego naruszenie moze by¢ nafozona nie
tylko na apteke czy punkt apteczny, ale
takze na kazdego (w tym np. hurtow-
nie czy producenta lekéw) kto dopusci
sie jego naruszenia, co wskazuje literal-
ne brzmienie art. 129b Prawa farma-
ceutycznego ,Kto [wiec kazdy - DZP]
wbrew przepisom art. 94a prowadzi
reklame apteki...”. Takie stanowisko
znajduje potwierdzenie w praktyce
stosowanej przez inspektoréw farma-
ceutycznych, np. w decyzji Mazowie-
ckiego Wojewodzkiego Inspektora Far-
maceutycznego z dnia 31.08.2012 r.
(WIEWA.I1.8523.1.7.2012.RB), w kto-
rej WIF nafozyt na przedsiebiorce
rozpowszechniajagcego tzw. gazetke
producencka kare administracyjng,
stwierdzajac: ,Dokonujac oceny wagi
(rozmiaréw) stwierdzonego naruszenia
organ stwierdza, iz prowadzona rekla-
ma dotyczy 58 aptek ogélnodostepnych
i byta i jest nadal rozpowszechniana
w taki sposéb, aby dotrze¢ do jak naj-

wiekszej grupy potencjalnych klientéw.
Majac na wzgledzie wskazane powyzej
okolicznosci majace wplyw na wymiar
kary pienieznej, organ za stwierdzone
naruszenie ustalit kare pieniezng w wy-
sokosci PLN [...] co stanowi [...] PLN
kary grzywny na jedna apteke co stano-
wi [...] % maksymalnej wysokosci kary
jaka organ mogt wymierzy¢ za stwier-
dzone naruszenie.”

Przy niekorzystnej interpretacji WIF,
nie wykluczamy, ze mogfo dojs¢ do wy-
mierzenia kary pienieznej w maksymal-
nej wysokosci na jedna apteke, co pro-

M.in. zespét Life Science Department DZP przygotowal, pod redakcjg i kierownictwem naukowym prof. Michala Kuleszy, raport prawny na temat projektu
ustawy refundacyjnej na zlecenie Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych (http://blog.dzp.pl/pharma/raport-prawny-na-temat-usta-
wy-refundacyjnej/). Warto dodac, ze nastgpnego dnia po uptywie terminu do przestania opinii organizacji spolecznych i przedsi¢biorcow odnosnie projektu
ustawy, znowelizowany projekt ukazal si¢ na stronach Ministerstwa Zdrowia....

W brzmieniu obowigzujacym do 30 czerwca 2012 1.

. Kaczynski, MZ interpretuje zakaz stosowania zachet, http://blog.dzp.pl/pharma/mz-interpretuje-zakaz-stosowania-zachet/

VM. Tracz, T. Kaczynski, RPO kwestionuje zakaz przekazywania zachet, http://blog.dzp.pl/pharma/rpo-} i kaz-przeka: i het/
V Szerzej: M. Tracz, T. Kubicki, Stanowisko MZ: Zakaz zachet nie dotyczy wydawania przez apteki gluk 6w do paskow d h, http://blog.dzp.
1 d Tuk d 1 d

pl/phari i k het-nie-dotyczy- h-przez-apteki/
Vi Zob. M. Matczak, M. Czarnuch, Uchwalona ustawa o dziatalnosci leczniczej, http://blog.dzp.pl/pharma/uchwalona-ustawa-o-dzialalnosci-leczniczej/
Vii Zaprezentowane w poprzednim numerze ,Pharmaceutical Representative Polska” - Blaski i cienie ustawy o refundacji, wywiad z M. Pilkiewiczem).

W,
X Tak tez jak powyzej.

X M. Matczak, Komis albo nie komis czyli jak od stycznia sprzedawaé leki do szpitali, http://blog.dzp.pl/pharma/komis-albo-nie-komi li-jak
-sprzedawac-leki-do-szpitali/

% Biuletyn Sejmowy Komisji Zdrowia nr 208, nr 4758/V1 z 2 marca 2011 r.

Xi Zob. P. Turzanski, M. Matczak, Wytyczne dla inspektorow aptecznych w zakresie reklamy aptek http://blog.dzp.pl/pharma/wytyczne-dla-inspektorow-
-aptecznych-w-zakresie-reklamy-aptek/ oraz P. Turzanski, GIF pisze do Life Science Blog w sprawie wytycznych dla inspektoréw, http://blog.dzp.pl/pharma/

gif-pisze-do-life-science-blog-w-sprawie-wytycznych-dla-inspektorow/

Xt 7ob. wigcej na: www.apteki.dzp.pl

XV http://www.phar land.com/178437/GIF- b

d-stycznia-

f-confirs

d-advertising-ban-violations-exceeds-100.shtml
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wadzitoby do wymierzenia kary bedacej
suma maksymalnej kary (50 000 PLN)
i liczby aptek (58) = 2 900 000 PLN.

Dr hab. Marcin Matczak
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sie prawa farmaceutycznego, prawa administra-
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nego. Ma wieloletnie doswiadczenie w zakresie
doradztwa dla branzy farmaceutycznej obejmu-
jace m.in. kwestie refundacyjne, dystrybucyjne,
rejestracyjne oraz reklamowe. Doradza samorzg-
dom, firmom farmaceutycznym, aptekom i hur-
towniom farmaceutycznym. Cechg wyréznic

jego prace z klientami jest praktyczne podejécie
do rozwigzywania probleméw prawnych i for-
mulowanie precyzyjnych rekomendacji co do
postepowania w konkretnej sprawie. Redaktor
naczelny Life Sciences Law Blog (www.blog.dzp.
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Oprocz doradztwa biezgcego dla przedsigbior-
c6w, Marcin doradza stowarzyszeniom bizne-
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Dr Anna Partyka-Opiela

Doktor prawa, dotaczyla do zespotu kancelarii
Domanski Zakrzewski Palinka w maju 2012 r.
Posiada wieloletnie doswiadczenie jako praw-
nik wewnetrzny w firmach farmaceutycznych.
Swiadczy biezace doradztwo z zakresu szeroko

rozumianego prawa farmaceutycznego oraz
zwigzanych z nim zagadnien prawa podatkowe-
go, ze szczegolnym uwzglednieniem zagadnien
zwigzanych z marketingiem i promocjg produk-
téw leczniczych oraz compliance, wytwarzaniem,
dystrybucja i refundacja. Jest takze autorka licz-
nych publikacji, w tym artykuléw oraz publikacji
ksigzkowych.
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