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w sprawie interpretacji przyjetej przez Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego dotyczgcej obrotu
wyrobami medycznymi znajdujacymi sie na wykazie produktéw refundowanych

Zarzad Ogdlnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobéw Medycznych POLMED zwraca sie o zmiane stanowiska
interpretacyjnego, przyjetego przez Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego jako podstawa decyzji
wydanej 26.06.2020 r., sygn. PHW.024.10.2020.MIZ.1. Kwestionowane stanowisko zaktada, ze obrét
wyrobami medycznymi znajdujgcymi sie na wykazie produktow refundowanych powinien odbywac sie za
posrednictwem hurtowni farmaceutycznych réwniez wéwczas, gdy odbiorca nie jest apteka, ale szpital. Jest
to o tyle istotne, ze przepisy dotyczace obrotu nie ulegty zmianie od lat, a GIF nigdy nie kwestionowat
prawidtowosci powszechnej praktyki rynkowej, ktéra dopuszczata nabywanie przez szpitale refundowanych
wyrobow medycznych od dystrybutoréw nieprowadzacych hurtowni farmaceutycznych.

Decyzja GIF jest niezrozumiata dla przedsiebiorcéw branzy wyrobéw medycznych oraz budzi duze obawy co
do odpowiedzialnos$ci prawnej po stronie kierownikow aptek szpitalnych, ktérzy od lat opierajg sie na
prawidtowej interpretacji przepisow.

GIF uzasadnia swojg decyzje trescig art. 93 ust. 2 w zw. z art. 88 ust. 5 pkt 5a Prawa farmaceutycznego.
Pierwszy ze wskazanych przepiséw nakazuje stosowac wzgledem kierownika apteki szpitalnej odpowiednio
przepisy art. 88 ust. 2 — 5 P.f. Z kolei art. 88 ust. 5 pkt 5a P.f. stanowi, ze ,zakup srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, w stosunku do ktérych wydano
decyzje o objeciu refundacjq, wytgcznie od podmiotdéw posiadajgcych zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej oraz ich wydawanie zgodnie z art. 96”.

Taka interpretacja prawa jest nieprawidtowa i pomija fakt, ze przepisy o kierowniku apteki powinny by¢
stosowane ,,odpowiednio”, to znaczy z uwzglednieniem charakteru zadan i obowigzkéw kierownika apteki
szpitalnej oraz celu przepiséw. W przypadku aptek ogdlnodostepnych nakaz nabywania produktéw
refundowanych (lekéw i wyrobdw medycznych) z hurtowni farmaceutycznych wigze sie z przepisami ustawy
refundacyjnej. Tylko tak uksztattowany tancuch obrotu zapewnia pasaz regulowanych cen wyrobdéw
medycznych, ktére w kanale aptek ogdlnodostepnych majg charakter sztywny. Podkreslenia wymaga, ze
przepisy te nie majg zadnego innego celu niz zwigzany ze wskazanymi regulacjami cenowymi a takze, ze jest
to wyrazny wyjatek. Obowigzujgce prawo unijne i polskie przewiduje bowiem, ze obrét hurtowy wyrobami
medycznymi moze prowadzi¢ kazdy przedsiebiorca (bez koniecznosci uzyskania jakiegokolwiek zezwolenia).

Sprzedaz produktow refundowanych do szpitali ma catkowicie odmienny charakter niz sprzedaz do aptek.
W kanale szpitalnym nie wystepuje cena sztywna. Zgodnie z art. 9 ustawy refundacyjnej, cena zbytu (oraz
hurtowa) ustalona dla danego produktu, w tym wyrobu medycznego, stanowi cene maksymalng, po jakiej
produkt moze naby¢ szpital. Ponadto w szpitalu w ogdle nie jest stosowany mechanizm refundacji.
Swiadczenia szpitalne, w ktérych wykorzystuje sie wyroby medyczne, sg finansowane w sposéb catkowicie
odmienny niz w aptece. Pacjent nie moze w szpitalu otrzymaé leku z obnizong ceng, tak jak w aptece.
Oznacza to, ze brak jest jakiegokolwiek uzasadnienia dla zawezenia kregu podmiotéw, od ktérych wyréb
medyczny moze nabyc szpital.

Skutkiem utrzymania interpretacji prezentowanej przez GIF bytby istotny wzrost kosztéw funkcjonowania
systemu ochrony zdrowia w Polsce. Interpretacja GIF prowadzi w istocie do ,wymuszenia” dofgczenia do
tancucha obrotu kolejnego podmiotu w postaci hurtowni farmaceutycznej. Dotychczasowa wieloletnia
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praktyka rynkowa, analogicznie jak w innych panstwach UE, polegata na sprzedazy refundowanych
wyrobow medycznych przez wyspecjalizowanych producentéw, dystrybutoréw lub importeréw, bez
dodatkowych posrednikéw. Podejscie GIF spowoduje wzrost kosztéw po stronie szpitali, poniewaz
hurtownie farmaceutyczne, zgodnie z art. 9 ustawy refundacyjnej, moga sprzedawad refundowane wyroby
medyczne po cenach zbytu podwyziszonych o marze hurtowa. Koniecznos$¢ zasadniczej przebudowy
stosowanych od wielu lat kanatéw dystrybucji tych produktéw moze réwniez doprowadzié¢ do trudnosci w
dostepie do wyrobéw medycznych.

Co wiecej, niewtasciwa interpretacja art. 93 ust. 2 w zw. z art. 88 ust. 5 pkt 5a Prawa farmaceutycznego
przez GIF moze réwniez doprowadzi¢ do nieuzasadnionego i nieproporcjonalnego naruszenia zasady
swobody obrotu towarami w Unii Europejskiej oraz zasad obrotu wyrobami medycznymi, wynikajacych z
regulacji europejskich, ktore nie przewidujg kompetencji panistw cztonkowskich do ich modyfikacji.

Podsumowujac, zasadna jest niezwtoczna rewizja interpretacji prawa przyjeta przez GIF.
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