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Szanowny Pan

Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

Stanowisko ZPA PharmaNET do projektu o zmianie ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw

Szanowny Panie Ministrze

w zwigzku z opublikowaniem na stronach Rzgdowego Centrum Legislacji ustawy o zmianie ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw publicznych oraz niektérych innych
ustaw (,,Projekt”), Zwigzek Pracodawcéw Aptecznych PharmaNET (,Zwigzek”) pragnie odniesc sie do
zaproponowanych w nim rozwigzan.

Zwigzek docenia intencje wprowadzenia mechanizmdéw majgcych na celu zwiekszenie bezpieczenstwa
lekowego polskich pacjentow, jednak, w naszej ocenie, zaproponowane w Projekcie rozwigzania
wymagajg modyfikacji. Szczegdlnie niepokoja zmiany w ustawie o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, odnoszace sie
do sposobdw finansowania lekdw recepturowych. Projektowane przepisy znaczaco obnizg
rentownos$¢ wykonywania lekéw recepturowych, na czym stracg nie tylko apteki, ale przede wszystkim
pacjenci korzystajgcy ze zindywidualizowanej terapii z ich wykorzystaniem, wymagajacej
systematycznego i dtugotrwatego stosowania danego preparatu.

Leki recepturowe sg przygotowywane na potrzeby konkretnego pacjenta z konkretnym schorzeniem.
Najczesciej stosowane sg w sytuacji, gdy brak jest odpowiedniego leku gotowego (np. preparaty
z ditranolem). Umozliwiajg dostosowanie sktadu, dawki, jak i stezenia substancji czynnej danego
preparatu do indywidualnych potrzeb pacjenta, jego wieku i nasilenia stanu chorobowego, m.in.
w leczeniu pediatrycznym, okulistycznym, dermatologicznym?! czy onkologicznym?.

Wzrost odptatnosci za leki recepturowe (a wiec réwniez prawdopodobne zmniejszenie ich uzycia),
przyniesie pozorny spadek refundacji. Oznacza to, ze chorzy z powiktaniami spowodowanymi
przerwaniem leczenia bedg potrzebowali bardziej skomplikowanych (i drozszych) farmakoterapii lub
wrecz hospitalizacji.

Zarébwno sama receptura, jak i obrdot surowcami wykorzystywanymi do wykonania leku
recepturowego stang sie ekonomicznie nieoptacalne. Producenci wycofajg sie z rynku, co spowoduje

1 Np. masci i kremy z hydrokortyzonem i prednizolonem, na podtozach eucerynowych lub innych podtozach
bazowych.
2 Np. leki z morfing lub pregabalina.
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spadek dostepnosci do substancji, a tym samym do mozliwosci wykonania lekdw przez apteke. Stracg
na tym przede wszystkim pacjenci, ktdrzy i tak znajdujg sie w gorszej sytuacji niz w innych krajach
europejskich z uwagi na znaczne ograniczenia w dostepie do réznorodnosci substancji leczniczych,
wynikajgce z wysokich wymogow rejestracyjnych. Wprowadzenie kolejnych obostrzen w postaci limitu
finansowania surowcéw farmaceutycznych stuzgcych do sporzadzenia leku recepturowego moze
spowodowac koniecznos$¢ obarczenia ich dodatkowa optatg, w sytuacji gdy i tak czesto nie sg oni
w stanie wykupi¢ wszystkich przepisanych lekéw. W konsekwencji apteki bedg obawiaty sie
przyjmowacé recepty na leki robione, poniewaz wysoko$é doptaty ponad limit bedzie mogta zostaé
okreslona dopiero po wykonaniu leku, a co za tym idzie — apteka nie bedzie miata pewnosci czy pacjent
taki lek odbierze. Zwiekszona odptatnos¢ (limit + kwota ponad limit) moze prowadzi¢ do zaniechania
lub niepodjecia terapii.

W zwigzku z powyzszym, dziatajac w interesie pacjentéw, proponujemy umozliwienie realizacji tego
typu recept przez wyspecjalizowane apteki, na zlecenie tych placéwek, ktére nie mogqy sporzadzic
lekdw samodzielnie. Posredniczytyby one jedynie w przekazaniu recepty (na podstawie umoéw
zawieranych z apteka, ktdra takie leki sporzgdza), a nastepnie wydawatyby lek pacjentowi. Fiskalizacja
sprzedazy nastepowataby w aptece wydajacej lek recepturowy, a rozliczenia miedzy aptekami
podlegatyby ogdlnym regulacjom dotyczagcym obrotu gospodarczego miedzy przedsiebiorcami.
W konsekwencji, ten typ aptek zostatby zwolniony z czesci wymogdw lokalowych $cisle zwigzanych
zZ recepturg apteczng, tj. obowigzku posiadania izby recepturowej i zmywalnid.

Ustugowe sporzadzenie leku recepturowego przez wyspecjalizowane w tym zakresie apteki
ogdlnodostepne jest rozwigzaniem analogicznym do stosowanego w innych krajach europejskich,
ktore nie tylko datoby pacjentowi gwarancje, ze w kazdej aptece otrzyma lek recepturowy
odpowiedniej jakosci, a takze umozliwitoby podmiotowi prowadzgcemu apteke decydowanie o tym,
czy chce zainwestowac w recepture apteczng czy tez nie. Proponowane zmiany oraz wprowadzenie
limitow finansowania mogg prowadzi¢ do ograniczen w zakupie surowcéw farmaceutycznych przez
apteke z uwagi na ich wysoka cene oraz incydentalny popyt na tego rodzaju leki w danej lokalizacji.

Ponadto urealnienie dostepu do lekdw recepturowych poprzez mozliwos¢ stworzenia aptek
specjalizujgcych sie w sporzadzaniu takich lekéw mogtoby réwniez skutkowaé podziatem marzy
pomiedzy aptekami, ktore zawarty umowe.

Jednoczesnie, ze wzgledu na obszernosé¢ proponowanych w Projekcie zmian oraz fakt, ze zostat on
opublikowany w okresie $wigteczno-noworocznym, zwracamy sie z prosbg o wydtuzenie terminu
konsultacji publicznych do 14 dni. Ze wzgledu na wage przedmiotowej regulacji dla przedsiebiorcow
aptecznych oraz jej znaczgcy wptyw na sytuacje polskich pacjentéw, liczymy na pozytywne odniesienie
sie do naszej prosby.

Ponizej Zwigzek zawart zestawienie najistotniejszych kwestii, ktére w naszej ocenie Projekt reguluje
w hiewtasciwy sposdb oraz tych, ktére nie zostaty w nim uwzglednione.

3 W tym celu konieczne bedzie wprowadzenie stosownych zmian w przepisach, m.in. umozliwiajgcych zbycie
leku recepturowego do innej apteki, ktérych propozycje Zwigzek przedstawit w innym, kierowanym do
Ministerstwa pismie, dotyczgcym nowelizacji ustawy refundacyjnej.
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Art. 6 ust. 8a ustawy o
refundacji lekow,
srodkéw spozywczych
specjalnego
przeznaczenia
zywieniowego  oraz
wyrobow
medycznych (art. 14

pkt 2 Projektu)

1. Ograniczenie limitow
finansowania za jednostke
surowca farmaceutycznego,

stuzgcego do sporzadzenia
leku recepturowego do 15.
rozktadu

percentyla cen

danego surowca
farmaceutycznego w roku
poprzedzajgcym spowoduje,
ze w przeciggu kilku lat limity

te stang sie bardzo niskie.

2. Projekt nie wskazuje w jaki
sposob (i czy w ogdle) bedzie
ustalany limit finansowania dla
nowych surowcow

farmaceutycznych

wprowadzanych na rynek.

3. Ponadto z proponowanej
tresci przepisu nie wynika czy
beda

obowigzywaty wytgcznie w

limity  finansowania

Stopniowe  obnizanie

finansowania  doprowadzi
likwidacji refundacji

recepturowych.
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do
lekoéw

limitow 1. Dodanie zastrzezenia, ze limity

finansowania nie obowijzujq
substancji zakupionych przed
wejsciem w Zycie
projektowanych przepiséw i/lub
wprowadzenie

okresu

dtuzszego
przejsciowego zanim

ewentualne limity zaczna
obowigzywac.
Alternatywnie — podwyzszenie
limitu do wyiszego percentyla
(np. 30.)
2. Doprecyzowanie limity
finansowania maja obja¢ takze
nowe surowce farmaceutyczne,
jezeli tak -
miatoby sie to odbywac.

czy

wskazanie jak

3. Doprecyzowanie do jakiego
beda
stosowane limity finansowania.

rodzaju sprzedazy



2. | Zwigzek
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Aptecznych
PharmaNET

Art. 6 ust. 8b ustawy o
refundacji lekow,
srodkdéw spozywczych
specjalnego
przeznaczenia
zywieniowego  oraz
wyrobow
medycznych (art. 14

pkt 2 Projektu)
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sprzedazy detalicznej czy takze
w hurtowej.

Wprowadzenie zapisu
zobowigzujgcego pacjenta do
pokrycia réznicy miedzy cenag
nabycia surowcow
farmaceutycznych stuzgcych do
sporzadzenia leku
recepturowego a wysokoscig
finansowania

limitu danych

surowcow farmaceutycznych.

Projektowany mechanizm nie

uwzglednia problemdw z
dostepnoscig czy wzrostu ceny
surowca stuzgcego do sporzadzenia
leku recepturowego. W praktyce
kazde

nieprzewidziane zdarzenie obcigzy

oznacza to, ze

pacjenta, ktory bedzie doptacat do
leku refundowanego.

Ponadto pojawig sie rozbieznosci

cenowe miedzy aptekami
wynikajgce  z rdinych doptat
wnoszonych przez
Swiadczeniobiorcow, co

negatywnie wptynie na ich odbior
przez pacjentow.

W obrocie bedg coraz wieksze
ceng
jednostkowa, co moze prowadzié

opakowania z niisza

do zmniejszenia jakosci oraz

czystosci  mikrobiologicznej w
wyniku dtugotrwatego
przechowywania wiekszej ilosci
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Okreslenie limitu finansowania
dla danej gramatury a nie samego
surowca farmaceutycznego.
Zapewni to wzglednie statg ceng
braku

surowcow, a takze przyczyni sie

oraz ograniczy ryzyko

do zwiekszenia czystosci

mikrobiologicznej.
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4. | Zwigzek
Pracodawcéw
Aptecznych
PharmaNET

Art. 6 ust. 8c ustawy o
refundacji lekow,
srodkéw spozywczych
specjalnego
przeznaczenia
zywieniowego  oraz
wyrobow
medycznych (art. 14

pkt 2 Projektu)

art. 7 ust. 8 ustawy o
refundacji lekéw,
srodkdéw spozywczych
specjalnego
przeznaczenia
zywieniowego  oraz
wyrobow
medycznych (art. 14

pkt 3 Projektu)
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Takie rozwigzanie spowoduje,

ze wysokos¢ refundacji nie
bedzie dostosowana do zmian

ceny rynkowe;.

Uzaleznienie receptury od taxa

laborum, bez jej wyraznej
waloryzacji, jest
niedocenieniem pracy

personelu fachowego apteki.

substancji farmaceutycznych po

otwarciu opakowania.
Projektowany mechanizm nie
uwzglednia ewentualnego wzrostu

cen lekow.

Sredni
leku recepturowego, w zaleznosci
od jego postaci, to od 30 min. do 1
godz. pracy personelu fachowego

czas wykonania jednego

apteki. Przy obecnym zatozeniu
maksymalnej marzy w wysokosci
24,66 zt, po

przeznaczanej na $rodki czystosci,

odjeciu  kwoty

etykiety, nowe naczynia, saczki
wyjatawiajace itp., bez ktérych nie
da sie prawidtowo sporzadzi¢ leku,
czas pracy farmaceuty bedzie

wyceniany  ponizej minimalnej

stawki wynagrodzenia za prace.
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Zlikwidowanie maksymalnej

marzy na jednym leku
recepturowym. Przykfadowo, w
przypadku leku do stosowania
zewnetrznego wypisanego w ilosci
10 ryczattéw (np. 1 kg masci),
marza apteki nie pokryje kosztéw
Jezeli

wytworzenia. zostang

wprowadzone limity finansowania

za jednostke surowca
farmaceutycznego, stuzacego do
sporzadzenia leku
recepturowego, bedzie to
wystarczajacy mechanizm

ograniczajacy marze.



5. | Zwigzek art. 96a ust. 1d
Pracodawcéw | ustawy —  Prawo
Aptecznych farmaceutyczne (art.
PharmaNET 7 pkt Projektu)
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Wprowadzajgc pojecie pilnej

realizacji recepty przez
zamieszczenie adnotacji ,cito”
(lub innej réwnowaznej) nie
doprecyzowano ilosci czasu, w
jakiej taka realizacja powinna

sie odbyc¢.

Ponadto nalezy mie¢ na uwadze, ze

taxa laborum pozostaje

niezmieniona od bardzo diugiego

czasu.
Brak  precyzyjnego  okreslenia
potrzebnego czasu, w jakim
recepta powinna zostaé
zrealizowana, prowadzi do réznej
interpretacji zamieszczonej

adnotacji, a w konsekwencji do
sytuacji, w ktérej pacjent otrzyma
przepisany produkt pdzniej, niz to
konieczne.
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Alternatywnie — ustalenie marzy
maksymalnej na poziomie np. 2%
minimalnego wynagrodzenia (tj.
60 zf). Razem z taxa laborum
datoby to obecnie ok. 72 zt marzy
maksymalnej na lekach

niejatowych i ok. 85 zt na lekach

jatowych.

Niezaleznie od  powyzszego,
nalezatoby dostosowa¢ taxa
laborum do wysokosci

minimalnego wynagrodzenia (np.
0,5% od lekéw niejatowych i 1%
od lekow jatowych).

Uzupetnienie adnotacji o

precyzyjne  okreslenie ilosci
czasu, w jakim recepta powinna
zostac zrealizowana od momentu

jej przyjecia do realizacji.
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6. | Zwigzek art. 49 Projektu 2-tygodniowe vacatio legis jest | Tak krotki okres na dostosowanie = Wydtuzenie okresu
Pracodawcow zdecydowanie za krotki. sie do projektowanych zmian nie | przejSciowego do, co najmniej, 6
Aptecznych pozwoli na unikniecie strat na | miesiecy.

PharmaNET substancjach, bedacych obecnie w

posiadaniu aptek.

k k k

Zwigzek jest najwiekszg organizacjg zrzeszajgcy przedsiebiorstwa prowadzgce dziatalno$é na detalicznym rynku farmaceutycznym w Polsce. Firmy nalezace
do Zwigzku to prawie trzy tysigce innowacyjnych, przyjaznych pacjentom placéwek aptecznych, stanowigcych 25% rynku aptecznego w Polsce. Cztonkowie
Zwigzku zatrudniajg ponad 18 tysiecy pracownikéw, w tym 6 tysiecy magistréw farmacji oraz 10 tysiecy technikéw farmaceutycznych. Wierzymy, ze nasza
wiedza i doswiadczenie mogg stanowi¢ wartos¢ dodang w ksztattowaniu bezpieczenstwa lekowego kraju.

Mamy nadzieje, ze powyzsze uwagi bedg pomocne. Bedziemy wdzieczni za mozliwosé dalszego udziatu w pracach nad proponowanymi rozwigzaniami.

Z wyrazami szacunku

et sl

Marcin Piskorski
Prezes ZPA PharmaNET
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