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Warszawa, 17.08.2022 r.

OPINIA PRAWNA
dla Ogdinopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobéw Medycznych POLMED

w sprawie nabywania przez podmioty lecznicze refundowanych wyrobéw medycznych
od podmiotéw nieposiadajacych zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej

1. CEL OPINII

Celem opinii jest odpowiedZ na pytanie, czy refundowane wyroby medyczne moga by¢
nabywane przez podmioty lecznicze od podmiotéw nieposiadajgcych zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej.

2. KONKLUZJA

Prawidiowa i wszechstronna wyktadnia przepisow prawa pozwala stwierdzi¢, ze podmiot
leczniczy moze nabywaé refundowane wyroby medyczne zaréwno od podmiotow
posiadajacych, jak i nieposiadajgcych zezwolenie na prowadzenia hurtowni
farmaceutycznej.

Obowigzek nabywania wyrobdw refundowanych wylgcznie od hurtowni farmaceutycznej
dotyczy tylko aptek ogdlnodostepnych.

3. SZCZEGOLOWA ANALIZA PRAWNA

Przedstawiona w tytule niniejszej opinii watpliwos¢é ma swoje zrédto w przepisach Prawa
farmaceutycznego, ktére moga byé przedmiotem nieprawidtowej interpretacji.

Zgodnie z art. 88 ust. 5 pkt 5a Prawa farmaceutycznego (,P.f.”), kierownik apteki
ogolnodostepnej ma obowigzek zaopatrywania sie w produkty refundowane (leki, wyroby
medyczne, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego) wylgcznie u
podmiotu posiadajacego zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej.
Obowigzek natozony na kierownika apteki wynika z faktu, ze w obrocie aptecznym
zbytu, sztywnej ceny hurtowej oraz sztywnej wynikowej ceny detalicznej) oraz ciagly nadzoér
nad obrotem refundowanym.
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Z kolei zgodnie z art. 93 ust. 2 P.f., do kierownika apteki szpitalnej stosuje sie odpowiednio
przepisy art. 88 ust. 2b-2f, 4 i 5, co obejmuje cytowany powyzej przepis art. 88 ust. 5 pkt
Sa P.f. (obejmujacy obowigzek nabywania produktéow refundowanych od hurtowni
farmaceutycznej). Na podstawie pobieznej lektury tego przepisu mozna doj§é do mylnego
wniosku, ze kierownik apteki szpitalnej nie moze dopuscié do nabycia wyrobdw
medycznych refundowanych od dostawcy innego niz hurtownia farmaceutyczna.

Przepis art. 93 ust. 2 P.f. nakazuje stosowac przepisy o kierowniku apteki ogéinodostepnej
»odpowiednio”, a wiec z uwzglednieniem réznic wynikajacych z otoczenia prawnego apteki
szpitalnej oraz funkcji kierownika apteki szpitalnej. Wskazane zr6znicowanie, ktore nalezy
bra¢ pod uwage przy wykfadni art. 93 ust. 2 P.f., wynika wprost z innych przepiséw prawa,
opisanych ponize;j.

* Po pierwsze, przepisy farmaceutyczne w zasadzie wykluczajg mozliwosé nabycia leku
przez podmiot leczniczych inaczej niz od hurtowni farmaceutycznej, z kolei przepisy o
obrocie wyrobami medycznymi nie przewiduja zadnych ograniczen w tym zakresie -
tzn. nie trzeba mie¢ zadnych specjalnych uprawnief lub zezwolei do prowadzenia
sprzedazy hurtowej wyrobdéw medycznych. Obrét wyrobami medycznymi, w tym
refundowanymi, nie musi by¢ prowadzony przez hurtownie farmaceutyczne.

* Po drugie, w przypadku nabywania wyrobéw refundowanych przez podmioty lecznicze,
rezim cen sztywnych refundacyjnych nie ma zastosowania. Zgodnie z art. 9 ust. 1
ustawy o refundacji lekéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (,ustawa refundacyjna”), podmiot leczniczy?
w celu realizacji swiadczen gwarantowanych jest obowigzany nabywaé produkty
refundowane po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu powiekszona o marze nie
wyzszg niz urzedowa marza hurtowa, a w przypadku nabywania od podmiotu innego
niz przedsigbiorca prowadzacy obrét hurtowy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne - po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu. Z kolei
art. 9 ust. 2 ustawy refundacyjnej stanowi analogicznie, lecz w bardziej szczegotowy
sposdb, ze produkt refundowany nalezy nabywaé po cenie nie wyzszej niz urzedowa
cena zbytu produktu stanowigcego podstawe limitu (w przeliczeniu na DDD lub
ustawowy rownowaznik DDD). Oznacza to, ze sprzedaz wyrobéw medycznych
refundowanych do podmiotéw leczniczych odbywa sie po cenach maksymalnych,

1 Przepisy art. 9 ust. 1i 2 postuguje sie pojeciem ,$wiadczeniodawcy”. Zgodnie z art. 5 pkt 41 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych, ,Swiadczeniodawea” jest rowniez
»podmiot wykonujgcy dziatalno$é leczniczg”, a z kolei zgodnie z art. 2 pkt 5 ustawy dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnoSci leczniczej ,podmiotem wykonujacym dziatalno$é lecznicza” jest réwniez kazdy ,podmiot leczniczy™.

e) 16 podmiot udzielajgcy opieki farmaceutycznej, o ktérej mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o
zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2021 r. poz. 97);
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ktérych putap wyznaczany jest na podstawie cen urzedowych. Brak jest uzasadnienia,
aby podmiot leczniczy musiat zaopatrywa¢ sie w wyroby refundowane wytacznie w
hurtowni farmaceutycznej, skoro Sciezka cen sztywnych w tym kanale sprzedazy nie
istnieje.

= Po trzecie, art. 9 ust. 1 oraz ust. 2 ustawy refundacyjnej wprost stanowig, ze podmiot
leczniczy moze nabyé wyr6b medyczny refundowany od dostawcy innego niz hurtownia
farmaceutyczna. Ta konkluzja wynika wprost z tresci cyt. przepisow.

= Po czwarte, brak jest jakiegokolwiek interesu publicznego uzasadniajgcego
hipotetyczny obowigzek po stronie podmiotu leczniczego, aby zaopatrywat sie w wyroby
medyczne refundowane wytacznie od hurtowni farmaceutycznej. Przeciwnie,
obowigzek taki wigzatby sie z przymusowym korzystaniem z posrednictwa hurtowni
farmaceutycznej w tancuchu dystrybucyjnym, co mogitoby wplyngé negatywnie na
koszty i ceny. Oczywiscie brak jest jakichkolwiek przeszkdéd prawnych, aby podmiot
leczniczy nabyt wyrob medyczny refundowany od hurtowni farmaceutycznej, po cenach
rynkowych z putapem maksymalnym wynikajgcych z cyt. art. 9 ustawy refundacyjnej.

* Po pigte, apteka szpitalna nie jest podmiotem-nabywca produktéw refundowanych, a
wewnegtrzng jednostkg organizacyjng podmiotu leczniczego. Wewnetrzny obieg
wyrobow medycznych (w tym refundowanych) moze by¢ prowadzony bez posrednictwa
apteki szpitalnej, np. za poSrednictwem dziatu aparatury medycznej. Skoro tak, to
interpretacja przepisow skutkujaca ustaleniem istnienia obowiazku nabywania przez
kierownika apteki szpitalnej wyrobow medycznych refundowanych wytacznie od
hurtowni farmaceutycznej bytaby skrajnie nieracjonalna.

Czes¢ powyzszych argumentéw zyskata uznanie wprost i legta u podstaw
nieprawomocnego (w czasie sporzadzania niniejszej opinii) wyroku Wojewédzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie z 27.11.2020 r., sygn. VI SA/Wa 1729/20. W wyroku tym
Sad uwzglednit skarge przeciwko GIF w stanie faktycznym wykazujacym podobienstwo do
pytania prawnego, na ktore odpowiedZ zawiera niniejsze opracowanie.

Adw. Oskar Lty
Partner
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