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WSTEP

Oddaje w Panstwa rece drugg czes¢ 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, $rodkéw 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 og6lnych warun-
kéw umoéw na wydawanie refundowanego leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego 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 czekaé 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 lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobéw 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 omdwione 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 mogla prawidlowo funkcjonowaé w obecnej rzeczywis-
tosci, aptekarze powinni zna¢ obowiazujace prawo. Szczegdlnie ze
stale sie zmienia. Mam nadzieje, Ze niniejsza ksiazka ulatwi Pafistwu
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 lekdw, srodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych zapisano, Ze celem jej wprowadzenia byto ,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 zywieniowego, 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
lekéw, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, wyrobéw 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 srodkéw publicznych wyrobdéw medycz-
nych przystugujacych $wiadczeniobiorcom na zlecenie osoby
uprawnionej;

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

Dla aptek najistotniejsze znaczenie ma rozdzial 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
lekéw, $rodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go oraz wyrobéw medycznych jest znajomos¢ poje¢ zdefiniowanych
przez ustawodawce w tzw. stowniczku do przedmiotowej ustawy,
tj. wart. 2 u.rl.$s.

Ustawa o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, postugujac
sie w poszczegolnych przepisach terminem ,apteka”, odnosi si¢ za-
réowno do aptek, jak i punktéw aptecznych w rozumieniu przepisoéw
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 placoéwka utworzona zgodnie z art. 70 p.f.

Novum w polskim systemie ochrony zdrowia jest tzw. catkowity budzet
na refundacje, ktory 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 ktorych 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 skladajace si¢ z projektow
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planéw wszystkich oddzialéw. Plan kosztéw sporzadzany jest w po-
dziale na koszty centrali i oddzialéw. Zaréwno w planie finansowym
centrali, jak i oddzialu nalezy uwzgledni¢ (wyszczegélni¢) koszty
przeznaczone na finansowanie dzialalnosci tych jednostek. Odrebna
pozycje planu stanowig planowane przychody i koszty calosci Fun-
duszu oraz rezerwa ogdlna w wysokosci 1% planowanych kosztow.
Ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej, w odréznieniu od po-
przednio obowigzujacej, w przepisie dotyczacym tworzenia planu
finansowego precyzyjnie wskazuje zasady, jakimi Prezes Funduszu
kieruje sie przy podziale $rodkéw. Srodki przeznaczone na koszty
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej dla ubezpieczonych pla-
nowane s3 dla poszczegélnych oddzialéw z uwzglednieniem przede
wszystkim liczby ubezpieczonych zarejestrowanych w danym od-
dziale wojewodzkim”™?.

Zgodnie z art. 2 pkt 18 u.r.l.§.s. programem lekowym jest ,,program
zdrowotny w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw pub-
licznych obejmujacy technologie lekowa, w ktérej substancja czynna
nie jest sktadowg kosztowa innych $wiadczen gwarantowanych lub
srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktory
nie jest sktadowg kosztowg innych $wiadczen gwarantowanych w ro-
zumieniu tej ustawy’.

Warto tez przytoczy¢ definicje takich terminow jak: ,$wiadczenio-
dawca”, ,$wiadczeniobiorca® oraz ,$wiadczenie gwarantowane”.
Zgodnie z art. 2 pkt 22 u.rl$.s. $wiadczeniem gwarantowanym
jest Swiadczenie gwarantowane w rozumieniu ustawy o $wiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych,
tj. $wiadczenie opieki zdrowotnej finansowane w catosci lub wspol-
finansowane ze $rodkéw publicznych na zasadach i w zakresie
okreslonych w ustawie o $wiadczeniach opieki zdrowotnej (art. 5
pkt 35 u.s.o.z.).

* Por. B. Lukasik, J. Nowak-Kubiak, Ustawa o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych. Komentarz, LEX 2006, art. 118.
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Podobne odestanie wprowadzil ustawodawca w przypadku $wiadcze-
niodawcy i $wiadczeniobiorcy, w obu tych przypadkach ustawodawca
positkuje sie bowiem definicjami zawartymi w ustawie o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych. Swiadcze-
niodawcg zgodnie z definicjg zawartg w art. 5 pkt 41 u.§.0.z. jest:
- podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ leczniczg w rozumieniu prze-
pisow o dziatalnosci leczniczej;
- osoba fizyczna inna niz wymieniona powyzej, ktéra uzyskata
fachowe uprawnienia do udzielania $wiadczen zdrowotnych
i udziela ich w ramach wykonywanej dzialalno$ci gospodarczej;
- podmiot realizujacy czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby
medyczne.

Ustawa definiuje réwniez ceny detaliczna i hurtows, cene zbytu netto
oraz urzedowg cene zbytu. Zgodnie z art. 2 pkt 4 u.r.l.§.s. ceng deta-
liczng jest urzedowa cena zbytu leku, srodka spozywczego specjalne-
go przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego powiekszona
o urzedowg marze hurtowg i urzedowg marze detaliczng oraz nalez-
ny podatek od towaréw i ustug.

Ceng hurtowg stanowi natomiast (zgodnie z art. 2 pkt 5 u.rl$.s.)
urzedowa cena zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobu medycznego powigkszona o urzedo-
wa marze hurtowg oraz nalezny podatek od towarow i ustug. Ceng
zbytu netto jest natomiast cena sprzedazy leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyrobu medycznego do
podmiotéw uprawnionych do obrotu, nieuwzgledniajaca naleznego
podatku od towardw i ustug (art. 2 pkt 6 u.r.l.§.s.).

Urzedowg ceng zbytu jest cena zbytu leku, $rodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego ustalona
w decyzji administracyjnej o objeciu refundacja, uwzgledniajaca na-
lezny podatek od towardw i ustug (art. 2 pkt 26 u.r.1.$.s.).

Ustawodawca zdefiniowal tez program lekowy, ktérym zgodnie z ode-
staniem zawartym w art. 2 pkt 18 u.rl$.s. jest program zdrowotny
w rozumieniu przepiséw ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
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finansowanych ze $rodkéw publicznych, a wigc zespdt zaplanowanych
i zamierzonych dzialan z zakresu opieki zdrowotnej ocenianych jako
skuteczne, bezpieczne i uzasadnione, umozliwiajacych w okreslonym
terminie osiagniecie zalozonych celéw, polegajacych na wykrywaniu
i zrealizowaniu okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz poprawy sta-
nu zdrowia okreslonej grupy $wiadczeniobiorcéw, finansowany ze
srodkéw publicznych (art. 5 pkt 29a u..0.z.). Program lekowy obej-
muje technologie lekowa, w ktdrej substancja czynna nie jest sktadowa
kosztowa innych $wiadczen gwarantowanych lub $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktory nie jest sktadowg kosz-
towa innych $§wiadczen gwarantowanych w rozumieniu tej ustawy.

Technologia lekowa oznacza - zgodnie z art. 2 pkt 25 u.r.1.§.s. - tech-
nologie medyczng, ktdrej gléwna sktadowa kosztowa jest lek. Zgodnie
natomiast z art. 5 pkt 42b u.§.0.z. technologia medyczna obejmuje:
leki, urzadzenia, procedury diagnostyczne i terapeutyczne stosowane
w okreslonych wskazaniach, a takze organizacyjne systemy wspoma-
gajace, w obrebie ktdrych wykonywane sg $wiadczenia zdrowotne.

Ustawa postuguje sie tez terminami ,,Agencja”, oznaczajacym Agen-
cje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (art. 2 pkt 1 u.rl.$.s.),
oraz ,Rada”, oznaczajagcym Rade Przejrzystosci (art. 2 pkt 20
u.r.l.§.s.). Obie te instytucje funkcjonujg zgodnie z zasadami okreslo-
nymi w ustawie o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji jest panstwowg
jednostka organizacyjng posiadajacg osobowo$¢ prawng, nadzorowa-
ng przez Ministra Zdrowia (art. 31m u.$.0.z.). Do zadan Agencji nale-
zy m.in. wydawanie rekomendacji w sprawie kwalifikacji §wiadczenia
opieki zdrowotnej jako §wiadczenia gwarantowanego, okreélania lub
zmiany poziomu lub sposobu finansowania $wiadczenia gwaran-
towanego, a takze usuwania danego $wiadczenia opieki zdrowotnej
z wykazu §wiadczen gwarantowanych. Agencja opracowuje réwniez
raporty w sprawie oceny $wiadczen opieki zdrowotnej i analizy we-
ryfikacyjne, o ktérych mowa w art. 35 u.rl.s. (por. art. 31n pkt 1
u.$.0.z.).
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Agencja zajmuje sie réwniez opracowywaniem, weryfikacja, groma-
dzeniem, udostepnianiem i upowszechnianiem informacji o metodo-
logii przeprowadzania oceny technologii medycznych, o technologiach
medycznych opracowywanych w Rzeczypospolitej Polskiej i innych
krajach oraz zasadach ustalania taryfy swiadczen, jak réwniez opinio-
waniem programow polityki zdrowotne;j.

Ustawodawca zdefiniowal takze grupe limitowa (art. 2 pkt 9 u.r.1.$.s.),
ktéra oznacza grupe lekéw albo $rodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego albo wyrobéw medycznych objetych
wspélnym limitem finansowania.

Jezeli chodzi o definicj¢ leku, $rodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego, ustawodawca
odsyla do definicji tych poje¢ znajdujacych sie¢ w prawie farmaceu-
tycznym, ustawie o bezpieczenstwie zywnosci i Zzywienia oraz w usta-
wie o wyrobach medycznych.

Zatem lekiem, zgodnie z art. 2 pkt 10 u.r.L.§.s., jest produkt leczniczy
w rozumieniu prawa farmaceutycznego, a wigc substancja lub mie-
szanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca wlasciwosci za-
pobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat,
lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywroce-
nia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu
przez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne
(art. 2 pkt 32 p.f.). Lekiem recepturowym jest natomiast w rozumie-
niu ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych lek sporza-
dzony w aptece na podstawie recepty lekarskiej (art. 2 pkt 11). Nazwa
miedzynarodowa leku oznacza natomiast nazwe leku zalecang przez
Swiatowg Organizacje Zdrowia.

Srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego
jest zgodnie z ustawg o refundacji lekow, srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
srodek spozyweczy, o ktérym mowa w art. 24 ust. 2 pkt 114 u.b.z.z,
przeznaczony do dietetycznego odzywiania pacjentéw pod nadzorem
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lekarza, ktorego stosowania nie mozna unikna¢ przez modyfikacje
normalnej diety lub podawanie innych $rodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia (art. 2 pkt 21 u.r.L.§.s.).

Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ze
wzgledu na swoje przeznaczenie, obejmujg — stosownie do tresci po-
wolanych wyzej przepiséw ustawy o bezpieczenstwie zywnosci i zy-
wienia — w szczegolnosci nastepujace grupy:

- preparaty do poczatkowego Zywienia niemowlat, w tym mleko
poczatkowe, oraz preparaty do dalszego zywienia niemowlat,
w tym mleko nastepne;

- $rodki spozywcze uzupelniajace, obejmujgce produkty zbozowe
przetworzone i inne $rodki spozywcze dla niemowlat i matych
dzieci w wieku od roku do 3 lat;

- $rodki spozywcze stosowane w dietach o ograniczonej zawar-
tosci energii w celu redukcji masy ciata;

- dietetyczne $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycz-
nego;

- $rodki spozywcze zaspokajajace zapotrzebowanie organizmu
przy intensywnym wysitku fizycznym, zwlaszcza sportowcow;

- $rodki spozywcze dla 0sob z zaburzeniami metabolizmu weglo-
wodanow (cukrzyca);

- $rodki spozywcze niskosodowe, w tym sole dietetyczne o niskiej
zawarto$ci sodu lub bezsodowe;

- $rodki spozywcze bezglutenowe.

Wyrobem medycznym jest w rozumieniu ustawy o refundacji lekow,
srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdéw medycznych (art. 2 pkt 28) wyréb medyczny, wyposazenie
wyrobu medycznego, wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro, wy-
posazenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, o ktérych
mowa w art. 2 ust. 1 pkt 33, 34, 38 i 39 u.w.m.2010.

Wyrobem medycznym, zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 38 u.w.m.2010, jest
narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, material lub inny
artykul, stosowany samodzielnie lub w polgczeniu, w tym z opro-
gramowaniem przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania
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