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Opinia
Dotyezy zagadnien:

1. Czy ceny po jakich szpitale, wskazane w art. 9 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 1. 0
refundacji lekéw, §rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. nr 122 poz. 696 ze zm.) jako JSwiadezeniodawea”,
zobowigzane s3 do nabywania lekéw i wyrobéw medycznych, w zwigzku z realizacja
przez nie tzw. ,$wiadczen gwarantowanych” (vide art. 5 pkt 35 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2008 r. nr 164 poz. 1027 ze zm.), po cenach sztywnych zgodnie z
dyspozycja zawarta w art. 8 ww. ustawy?

2. W jaki sposéb dyspozycja z art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. nr 122 poz. 696 ze zm.) wplywa na prawo szpitala, bedacego
zamawiajacym w rozumieniu ustawy z dnia 29 styeznia 2004 r. Prawo zamobwien
publicznych (Dz. U. z 2010 r. nr 113 poz. 759 ze zm. — ustawa PZP), do nabywania
lekéw oraz wyrobéw medycznych po cenach wyzszych niz wyliczone z uwzglednieniem
limitéw finansowania produktu?

3. W jaki sposob dyspozycja z art. 49 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. nr 122 poz. 696 ze zm.) ogranicza prawo szpitala do
przyjmowania darowizn lekéw i wyrobéw medyeznych po dniu 1 stycznia 2012 1.7

Ad.1. Pomimo, ze w przepisach ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych znajdujemy sprzeczno$¢ w postaci
skierowania, z jednej strony, do szpitali polecenia kupowania ,produktéw refundowanych” po
cenach maksymalnych (vide uzyty w dyspozycji art. 9 ust. 1 ww. ustawy zwrot: , po cenie nie
wyzszej niz urzedowa cena zbytu powigkszona o marze nie wyzsza niz urzedowa marza
hurtowa”), a z drugiej nie wylaczono wprost wytworcom oraz hurtownikom, obowiazku
sprzedazy tychze produktéw po cenach (i marzach) innych niz ,sztywne”, to majgc na uwadze
cel jaki chcial osiggngé ustawodawca w odniesieniu do obrotu ww. produktami
refundowanymi, w zakresie udzielania gwarantowanych $wiadezen zdrowotnych, nie sposab
nie przyjaé, ze szpitale przy zakupie ww. produktow winny dokonywa¢ tego w trybach i na
zasadach okre§lonych w ustawie z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwiefi publicznych
gdzie cena jest podstawowym kryterium oceny ofert, w zwigzku z czym ustawodawca
dopuszcza ,uwolnienie” cen ,produktéw refundowanych” w obrocie ze szpitalami (takze w
zakresie obrotu pomiedzy producentem a hurtownig), z tym jednak ograniczeniem, ze cena
po jakiej szpital nabywaé bedzie dany ,produktu refundowany” nie moze byé wyzsza od
urzedowej ceny zbytu powigkszonej o marz¢ nie wyzszg niz urzedowa marza hurtowa, a w
przypadku nabywania od podmiotu innego niz przedsiebiorca prowadzacy obrot hurtowy w



rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne - po cenie nie WYZSZE]
niz urzgdowa cena zbytu.

Ad.2. Zgodnie z dyspozycja zawartg w art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 1. 0 refundacji
lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, pulapem ceny maksymalnej w stosunku do produktéw o ktorych jest mowa w
art. 6 ust. 1 pkt 1,2 i 3 przedmiotowej ustawy, nie jest urzedowa cena zbytu powigkszona o
marze nie wyZsza niz urzedowa marza hurtowa, ale cena produktu stanowigcego podstawe
limitu finansowania uwzgledniajaca liczbe DDD leku, jednostek S$rodka spozywezego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego w opakowaniu albo liczbg jednostkowych wyrobow
medyeznych, albo liczbe jednostek wyrobu medycznego, powigkszona o marzg nie wyzsza 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
farmaceutyezne - po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu. Powyzsze ograniczenie nie
dotyczy ,produktéw” z czwartej” kategorii dostepnodcei (art. 6 ust. 1 pkt 4 ww. ustawy) gdzie
za dopuszezalng cen¢ maksymalna uznaje si¢ ceng nie wyzsza niz urzedowa ceny zbytu
,produktu refundowanego” w rozumieniu ww. ustawy, powickszong o marzg nie wyzszg niz
urzedowa marza hurtowa w sytuacji gdy sprzedajacym szpitalowi dany ,produkt
refundowany” jest inny podmiot niz przedsigbiorca prowadzacy obrét hurtowy w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 1. - Prawo farmaceutyczne.

Nalezy jednak zauwazyé, ze dyspozycja zawarta w art. 9 ust. 2 ww. ustawy dotyezy jedynie
$wiadczeniodawcy” (szpital) w zwigzku z czym tylko na nim cigzy odpowiedzialnosc za
ewentualne nabycie danego ,produktu refundowanego”, wskazanego w dyspozycji art. 6 ust. 1
pkt 1,2 i 3 przedmiotowej ustawy, po cenie wyzszej niz ta ustalona z uwzglednieniem ,limitu
finansowania”. Moze sie wiec zdarzyé, ze podmiot skladajgcy oferte sprzedazy, w ramach
udzialu w danej procedurze zaméwienia publicznego, ,produktéw” o ktérych jest mowa w art.
6 ust. 1 pkt 1,2 i 3, zaoferuje je po cenach wyzszych niz te ustalone z uwzglednieniem Llimitu
finansowania”. Czy zamawiajacy (szpital) moze uznaé taka oferte za waznie zlozong i czy
moze zawrzeé wazng umowe z tym dostaweg?

Na oba powyisze pytania nalezy udzieli¢ twierdzacej odpowiedzi.

,Ograniczenia cenowe” wynikajace z dyspozycji art. 9 ust. 2 ww. ustawy nie dotycza podmiotu
wystepujacego w danej procedurze o zamowienie publiczne jako wykonawca (wytworca lub
hurtownik), nie mozna wiec w $wietle przepisow ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo
zamowien publicznych, uznaé oferty z cena wyzsza niz wynikajgca z ustalen szpitala
(zamawiajacego) przy uwzglednieniu ceny produktu stanowigcego podstawe limitu
finansowania” za niewaznie zlozong (brak jest przeslanki odrzucenia takiej oferty w trybie
art. 89 ustawy PZP). Moze co prawda okazaé sig, ze szpital ustalil kwote jaka zamierza
przeznaczyé na sfinansowanie zakupu ,produktéw refundowanych” na poziomie cen z
uwzglednieniem ww. ,limitow finansowania”, ale wowczas bedziemy mieli do czynienia
jedynie z wystapieniem przeslanki dopuszezajgcej mozliwosé uniewaznienia danego
postepowania o zaméwienie publiczne przez szpital (vide art. 93 ust. 1 pkt 4 ustawy PZP),
jednak w sytuacji gdy procedura zakupu prowadzona jest w trybie przetargu
nieograniczonego (najbardziej konkurencyjna i powszechna) to trudno sobie wyobrazi¢, ze
dyrektor szpitala podejmie decyzje o uniewaznieniu procedury przetargowej i wszczgcia
kolejnej (trwajacej z reguly ponad 3 miesigee), w sytuacji gdy albo nie bedzie mial juz waznej
umowy na dostawy ww. ,produktéw refundowanych” do apteki szpitalnej lub umowa ta
bedzie konczyla sie ,na dniach™.

Decydujac sie na zawarcie umowy dostawy ,produktow refundowanych” wskazanych w
dyspozycji art. 6 ust. 1 pkt 1,2 i 3 ww. ustawy, po cenie wyzszej niz ta ustalona z
uwzglednieniem limitu finansowania”, dyrektor szpitala dokonuje tego co prawda z
naruszeniem przepisu art. 9 ust. 2 przedmiotowej ustawy, ale jednocze$nie dzialajac w ,stanie



wyiszej koniecznosci” tj. w ramach naloZonego na ,Swiadczeniodaweg” obowigzku
zapewnienia opieki nad przebywajacymi w szpitalu pacjentami (rozumianego réwniez jako
obowigzku posiadania odpowiedniego wyposazenia w leki i wyroby medyczne), uniknie
odpowiedzialnoéci prawne;j.

Ad.3. Dyspozycja zawarta w art. 49 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow medyeznych
zakazuje przedsiebiorcom zajmujacym si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami, $rodkami
spozywezymi  specjalnego przeznaczenia Zywieniowego 1 wyrobami medycznymi
podlegajgcymi  refundacji ze $rodkéw  publicznych, stosowania jakichkolwiek
,propopytowych” mechanizméw w obrocie ,produktami” podlegajacymi refundacji ze
$rodkéw publicznych.

Powyzsze ograniczenie, w zakresie podmiotowym, dotyczy nie tylko wytwoércoéw czy
hurtownikéw profesjonalnie trudniacych si¢ obrotem ,produktéw refundowanych”, ale
praktycznie obejmuje kazdy podmiot moggcy wystgpic w roli tego ktorego dzialania
skierowane beda do szpitala w celu ,zachgcenia” go do nabywania ,produktow
refundowanych” (agencje reklamowe, fundacje czy stowarzyszenia). Niejasny jest tez zakres
przedmiotowy omawianego przepisu. Czy mamy tu do czynienia jedynie z zakazem
odnoszacym sie do ,produktéw refundowanych” zdefiniowanych w ustawie o refundacji
lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, czy tez ustawodawca poslugujae sie w przedmiotowym przepisie zwrotem:
,podlegajacych refundacji ze $rodkéw publicznych”, objal swoim zakazem nie tylko te objete
.decyzjami refundacyjnymi”, ale réwniez refundowane ,materialnie” przez szpitale w zwigzku
z tym, 7e zgodnie z art. 35 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, s3 one jako $wiadezeniodawcy
wykonujacy dzialalnoéé lecznicza (stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne w
rozumieniu przepiséw o dzialalnosci leczniczej) oraz §wiadezacy pomocy w stanach naglych,
zobligowani do zapewnia bezplatnych lekow i wyrobéw medycznych, jezeli sa one konieczne
do wykonania ww. §wiadczen.

Aby mozna bylo mowié jednak o obowiazku przestrzegania zakazu wynikajacego z dyspozycji
art. 49 ust 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych, tak w sensie
przedmiotowym jak i podmiotowym, nalezy ustali¢ czy dane dzialanie podjete przez podmiot
dokonujacy np. darowizny okre$lonych ,produktéw” refundowanych ze Srodkéw publicznych
maja zdefiniowany w ww. przepisie przedmiotowej ustawy charakter ,zachety”.

Celem legislacyjnym, dla ktérego wprowadzony zostal przedmiotowy zakaz wynikajacy z
dyspozycji art. 49 ust. 3 ww. ustawy jest przeciwdzialanie tworzeniu lub zwigkszaniu popytu
na ,produkty refundowane” niemajacego zwigzku ze wzgledami medycznymi. A contrario
nalezaloby przyja¢ ze dzialania inne niz wyzej wymienione, majace cel inny niz zwigkszenie
lub wzbudzenie popytu na ,produkty refundowane” ze §rodkéw publicznych sa tym zakazem
nie objete. Jako przyklad mozna wskaza¢ darowizny jakie dokonywane SA na rzecz szpitali
przez fundacje ,Wielkiej Orkiestry Swiatecznej Pomocy” Pana Jerzego Owsiaka. Podobnie
mozna rozpatrywaé sytuacje z dopuszezeniem ,darowizn” na rzecz szpitali znajdujacych sig w
trudnej sytuacji finansowej, ktérym wytwérey lub hurtownie odmawiaja dostaw, niezbednych
do wykonywania przez nie $éwiadczefi zdrowotnych, ,produktéow refundowanych” lub gdy taki
szpital nie moze pozwolié sobie na ich zakup po oferowanych na rynku cenach. Nalezy jednak
bezwzglednie wykazaé, ze cel takiej darowizny nie ma charakteru zabronionego, okreslonego
w dyspozycji art. 49 ust. 3 ww. ustawy.

R.H.



