Naczelna Izba Aptekarska
L.dz. P - /2023 Warszawa, dnia 10 stycznia 2023 r.

Pani Anna Moskwa

Minister Klimatu i Srodowiska

Szanowna Pani Minister,
w imieniu Naczelnej Rady Aptekarskiej, reprezentujacej zawodowe, spoleczne
i gospodarcze interesy zawodu farmaceuty, w zwiazku z wyjasSnieniami
przedstawionymi przez Ministerstwo Klimatu i Cieplownictwa w piSmie
z dnia 16 listopada 2022 r., (DC-WKiC.055.421.2022.AG), dotyczacymi
kwestii zaliczenia podmiotéw prowadzacych apteke ogélnodostepna do
kategorii  podmiotéw  udzielajacych  $§wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkéw publicznych, o ktérej mowa w art. 4 ust. 1 pkt
4 lit. a ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o szczegblnych rozwigzaniach
w zakresie niektérych zrodet ciepta w zwigzku z sytuacjg na rynku paliw (Dz.
U. z 2022 r. poz. 1967) informuje, ze Naczelna Izba Aptekarska kwestionuje
zasadno$¢ prezentowanych informacji oraz wyjasnien w zakresie wykladni
prawa.

W zwiazku z powyzszym Naczelna Izba Aptekarska zwraca si¢
o zweryfikowanie Stanowiska i jednoznaczne potwierdzenie, ze apteki
ogélnodostepne sa objete rozwigzaniami przyjetymi ww. akcie prawnym,
przedstawiajac szereg norm prawnych regulujacych przedmiotowe
zagadnienie.

Naczelna Izba Aptekarska wskazuje, ze zgodnie z art. 86 ust. 1 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tj. Dz.U. z 2021 r. poz.
1977), apteka jest placowka ochrony zdrowia publicznego, w ktérej osoby
uprawnione $§wiadcza w szczegolnosci ustugi farmaceutyczne. W mysl art. 87
ust. 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne, apteka ogolnodostepna jest

przeznaczona do:
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1) zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki
recepturowe, wyroby medyczne i inne artykuly, o ktérych mowa w art. 86
ust. 8;

2) zapewnienia $wiadczenia ludnosci uslug farmaceutycznych,
o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r.
o zawodzie farmaceuty (Dz.U. z 2021 r. poz. 97), oraz sprawowania
opieki farmaceutycznej, o ktorej mowa w art. 4 ust. 2 tej ustawy.

Nazwa apteka zastrzezona jest dla miejsca sprawowania opieki
farmaceutycznej, o ktérej mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia
2020 r. o zawodzie farmaceuty, $wiadczenia ustug farmaceutycznych,
o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 tej ustawy, i wykonywania okreslonych zadan
zawodowych przez farmaceutéw.

Po wejSciu w zycie przepisow ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r.
o zawodzie farmaceuty wprowadzono w Polsce opieke farmaceutyczna,
definiowana jako &wiadczenie zdrowotne, polegajace na tym, 2ze
farmaceuta, wspoélpracujac  z pacjentem, lekarzem oraz innymi
przedstawicielami zawodéw medycznych, ma czuwaé¢ nad prawidlowym
przebiegiem farmakoterapii pacjentéw. Ustawa o zawodzie farmaceuty
ustanowila réwniez podstawe do wydania przez Ministra Zdrowia, na
podstawie art. 48e ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (t.j. Dz.U. z 2021
r. poz. 1285), dalej zwana rowniez ,ustawa o swiadczeniach”, rozporzadzenia
z dnia 2 grudnia 2021 r. w sprawie programu pilotazowego przegladow
lekowych (Dz. U. z 2021 r., poz. 2342). Jak wskazuje art. 5 pkt 30a ustawy o
swiadczeniach program pilotazowy to zesp6l zaplanowanych dzialan z
zakresu opieki zdrowotnej o charakterze testowym, dotyczacych mowych
warunkéw organizacji, realizacji lub nowego sposobu finansowania

Swiadczet opieki zdrowotnej, poprzedzajacych wdrozenie rozwiazan

systemowych.
W zwiazku z wejSciem w zycie z dniem 9 grudnia 2021 r. przepiséw
ustawy z dnia 17 listopada 2021 r. o zmianie ustawy o Swiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych 2ze s$Srodkéow publicznych oraz
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niektérych innych ustaw (Dz.U. z 2021 r. poz. 2120), farmaceuci
uzyskali rowniez kolejne uprawnienie zawodowe obejmujace prawo do
wykonywania u osoby doroslej szczepienia przeciw grypie, a takze
przeprowadzania badania kwalifikacyjnego w celu wykluczenia
przeciwwskazai do wykonania zalecanego szczepienia ochronnego.
W ramach funkcjonowania Narodowego Programu Szczepiefi, w Aptecznych
Punktach Szczepien farmaceuci wykonuja szczepienia przeciw COVID-19
oraz przeciwko grypie.

Zgodnie z brzmieniem art. 5 pkt 2 ustawy o $wiadczeniach pod
pojeciem apteka nalezy rozumieé apteke ogdlnodostepna lub punkt
apteczny, z ktérymi Fundusz zawarl umowe na wydawanie leku, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego objetych refundacija.

Nalezy mie¢ na wzgledzie, ze zgodnie z brzmieniem art. 5 pkt 2a ww.
ustawy pod pojeciem ciaglo§é udzielanych $wiadczenn opieki zdrowotne]
nalezy rozumie¢ organizacje udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej
zapewniajaca kontynuacje procesu diagnostycznego lub terapeutycznego, w
szczegolnosci  ograniczajaca  ryzyko przerwania  procesu leczenia
swiadczeniobiorcow w ramach danego zakresu $wiadczen opieki zdrowotne;j
realizowanego na podstawie umowy o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej, w dniu zlozenia oferty w postepowaniu w sprawie zawarcia
umow;

Ponadto stosownie do art. 5 pkt 29 ustawy o Swiadczeniach przez
potrzeby zdrowotne nalezy rozumieé liczbe 1 rodzaj $wiadczen opieki
zdrowotnej, ktére powinny by¢ zapewnione w celu zachowania, przywrocenia
lub poprawy zdrowia danej grupy §wiadczeniobiorcow.

Swiadczenie zdrowotne to dzialanie stuzace profilaktyce, zachowaniu,
ratowaniu, przywracaniu lub poprawie zdrowia oraz inne dzialanie medyczne
wynikajace z procesu leczenia lub przepiséw odrebnych regulujacych zasady
ich udzielania, natomiast §wiadczenie gwarantowane to Swiadczenie opieki

zdrowotnej finansowane w calosci lub wspélfinansowane ze Srodkow
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publicznych na zasadach i w zakresie okreslonych w ustawie (art. 5 pkt 35
ustawy o $wiadczeniach).

Natomiast, jak wskazuje art. 5 pkt 41 ustawy o Swiadczeniach,

Swiadczeniodawca jest podmiot realizujacy czynnosci z zakresu

zaopatrzenia w wyroby medyczne oraz podmiot wudzielajacy opieki

farmaceutycznei, o ktorei mowa wart. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10

grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz.U. z 2021 r. poz. 97).

Naczelna Izba Aptekarska zwraca uwage, Ze zgodnie z brzmieniem art.
15 ust. 1 ustawy o $wiadczeniach, swiadczeniobiorcy maja, na zasadach
okreslonych w ustawie, prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej, ktérych
celem jest zachowanie zdrowia, zapobieganie chorobom i urazom, wczesne
wykrywanie chordéb, leczenie, pielegnacja oraz zapobieganie
niepelnosprawnosci i jej ograniczanie.

Stosownie do postanowien zawartych w ust. 2 pkt 14, 17118 ww.
ustawy Swiadczeniobiorcy przysluguja $wiadczenia gwarantowane

z zakresu:

14) lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych dostepnych w aptece na

recepte;
17) lekéw nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, sprowadzanych z zagranicy na
warunkach i w trybie okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, pod warunkiem ze w stosunku do tych lekéw wydano
decyzje o objeciu refundacja na podstawie ustawy o refundac;ji;
18) srodkow  spozywczych  specjalnego przeznaczenia zZywieniowego,
sprowadzonych z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonym w art.
29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie ZywnoS$ci 1 Zywienia
(Dz.U. z 2020 r. poz. 2021), pod warunkiem, ze w stosunku do tych srodkéw
wydano decyzje o objeciu refundacja na podstawie ustawy o refundacji;
Zgodnie natomiast z art. 31b ust. 2 pkt 2 ustawy o swiadczeniach

kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej jako S$wiadczenia
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gwarantowanego dokonuje minister wlasciwy do spraw zdrowia, biorac
pod uwage, w zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14-16
kryteria okreflone w art. 12 ustawy o refundacji.

Do wlasciwosci ministra wlasciwego do spraw zdrowia nalezy
uprawnienie do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, sposobu i trybu
finansowania z budzetu panstwa lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, majac na celu
zapewnienie gospodarnosci i rzetelnosci wydatkowania §rodkéw publicznych
oraz skutecznos$ci udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej (art. 43a ust.
5).

Zgodnie natomiast z brzmieniem art. 27 ust. 1 pkt 11 7 ww. ustawy
swiadczenia na rzecz zachowania zdrowia, zapobiegania chorobom
i wczesnego wykrywania choréb obejmuja:

»1) propagowanie zachowan prozdrowotnych, w szczegélnoSci poprzez
zachecanie do indywidualnej odpowiedzialno$ci za wlasne zdrowie; |[..]

7) wykonywanie szczepien ochronnych;”.

Zgodnie z brzmieniem art. 41 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (tj. Dz.U. z 2021 r. poz. 523) na
podstawie uméw 2z Narodowym Funduszem Zdrowia na wydawanie
refundowanego leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego na recepte, apteki realizuja
Swiadczenia, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 17 i 18 ustawy o

swiadczeniach, tj. Swiadczenia gwarantowane w postaci:

- lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych dostepnych w aptece na recepte,

- lekow nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, sprowadzanych 2z zagranicy na
warunkach i w trybie okre§lonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, pod warunkiem ze w stosunku do tych lekéw wydano
decyzje o objeciu refundacja na podstawie ustawy o refundacji;

- srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia 2Zywieniowego,
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sprowadzonych z zagranicy na warunkach i w trybie okreSlonym w art. 29a
ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczefistwie Zywnosci i zywienia (Dz.
U. z 2019 r. poz. 1252 oraz z 2020 r. poz. 284 i 285), pod warunkiem, ze w
stosunku do tych $rodkéw wydano decyzje o objeciu refundacja na
podstawie ustawy o refundacji.

Zgodnie z art. 5 pkt 35 ustawy o $§wiadczeniach ,Swiadczenie
gwarantowane” to $wiadczenie opieki zdrowotnej finansowane w calosci lub
wspolfinansowane ze Srodkéw publicznych na zasadach i w zakresie
okreslonych w ustawie.

Z brzmienia ww. przepisow wynika zatem jednoznacznie, ze podmiot
prowadzacy apteke zawiera umowe 2z Funduszem na wydawanie
refundowanego leku, S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego na recepte, zwang dalej ,umowa na

realizacje recept”’, w_celu realizacji Swiadczen gwarantowanych, tzn.

Swiadczeni opieki zdrowotnej finansowanych w caloSci lub

wspolfinansowanych ze Srodkéw publicznych.

Zgodnie natomiast z brzmieniem art. 43 ust. 1 ustawy o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych apteka w celu realizacji §wiadczen objetych umowsg na
realizacje recept ma obowiazek:

1) zapewnié $&wiadczeniobiorcy dostepnosé lekéw, Srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych,

objetych wykazami o ktéryvch mowa w art. 37;

2) gromadzi¢ i przekazywaé¢ Funduszowi, rzetelne i zgodne ze stanem
faktycznym na dzieh przekazania, informacje zawarte w tresci
poszczegdlnych zrealizowanych recept na refundowane leki, Srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne;

3) udostepniaé do kontroli prowadzonej przez podmiot zobowiazany

do finansowania §wiadczeii ze Srodkéw publicznych dokumentacje, ktéra

apteka jest obowiazana prowadzi¢ w 2zwiazku 2z realizacja umowy,

i udziela¢ wyjasnien w zakresie zwigzanym z realizacja recept podlegajacych

refundacji;
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4) udostepni¢ do kontroli podmiotowi zobowiazanemu do

finansowania §wiadczefi opieki zdrowotnej ze Srodkow publicznych, w

terminie okreslonym przez ten podmiot, informacje o tresci kazdej umowy, w
tym takze uzgodnienia dokonanego w jakiejkolwiek formie, pomiedzy apteka
a hurtownia farmaceutyczna, ktérych celem jest nabycie lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

5) zamiescié, w widocznym i latwo dostepnym miejscu, informacje
o zawarciu umowy na realizacje recept oraz informacje, o ktérej mowa w
art. 44 ust. 1;”.

Ponadto, zgodnie z art. 48 ust. 1 ustawy o refundacji lekoéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych realizacja $wiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14,
17 i 18 ustawy o $wiadczeniach, przystuguje $wiadczeniobiorcy na podstawie
recepty wystawionej przez osobe uprawniona, o ktérej mowa w art. 2 pkt 14.
Realizacja $wiadczeni, o ktéorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 9 ustawy o
swiadczeniach, przystuguje $wiadczeniobiorcy na podstawie zlecenia
wystawionego przez osobe uprawniona, o ktérej mowa w art. 2 pkt 14.

Naczelna Izba Aptekarska wskazuje, ze przedstawione powyzej regulacje
prawne tworza zespdl norm prawnych dla funkcjonowania podmiotow
prowadzacych apteki, tworzac jeden z fundamentalnych elementow w
strukturze systemu ochrony zdrowia.

W ocenie Naczelnej Rady Aptekarskiej istnieja zatem normy prawne oraz
merytoryczne podstawy, ktore upowazniaja zakwalifikowanie, w tym przez
Ministerstwo Klimatu i Srodowiska, podmiotéw prowadzacych apteke do
kategorii ,podmiotéw, ktére udzielaja Swiadczefi opieki zdrowotnej

finansowanych ze §rodkéw publicznych”.

Prezes
Naczelnej Rady, Aptekarsl:; ]

Elzbieta Piotrodvska-Rutkowsk-
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