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Opinia prawna
dotyczaca stosowania marzy hurtowej w przypadku sprzedazy hurtowej leku

przez polskiego przedsiebiorce hurtowego przedsiebiorcy zagranicznemu

|. Tezy opinii

1. Obowigzek stosowania marzy hurtowej spoczywa na przedsiebiorcy
prowadzgcym obrot hurtowy w rozumieniu ustawy - Prawo farmaceutyczne.

2. Sprzedaz produktu leczniczego przez polskg hurtownie farmaceutyczng
przedsiebiorcy zagranicznemu zajmujgcemu sie obrotem hurtowym produktami
leczniczymi stanowi obrét hurtowy w rozumieniu ustawy — Prawo farmaceutyczne.

3. Marza hurtowa w wysokosci 5% urzedowej ceny zbytu obowigzuje takze
polskiego przedsiebiorce hurtowego, ktéry prowadzi obrét hurtowy produktami
leczniczymi objetymi refundacjg, z przedsiebiorcg hurtowym prowadzgcym

dziatalnos¢ poza granicami RP.

II. Przedmiot opinii
W tresci ztozonego zlecenia zwrdcono sie z prosbg o przygotowanie opinii
prawnej w zwigzku z postawionym pytaniem: czy wprowadzona w ustawie 0

refundacji lekéw, $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
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oraz wyrobow medycznych urzedowa marza hurtowa w wysokosci 5 % urzedowej
ceny zbytu dla przedsiebiorcow prowadzgcych obrot hurtowy obowigzuje w
przypadku sprzedazy leku przez polskiego przedsiebiorce hurtowego do hurtowni

znajdujgcej sie poza granicami Polski.

lll. Uzasadnienie tez opinii

1. Urzedowa marza hurtowa w obrocie hurtowym produktami leczniczymi
zostata wprowadzona w art. 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych®, w skrécie ustawa o refundacji. Zgodnie z tym przepisem ustala sie
urzedowg marze hurtowg w wysokosci 5% urzedowej ceny zbytu (ust. 1). Na
podstawie art. 75 ustawy o refundacji marza ta wynosita w roku 2012 - 7% urzedowej
ceny zbytu, a w roku 2013 - 6% urzedowej ceny zbytu. Od 2014 r. jej wysokos¢ sie
nie zmienia.

Obowigzkiem stosowania urzedowej marzy hurtowej okreslonej w ustawie
zostaty objete:
1) leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby
medyczne, dla ktérych zostata wydana decyzja o objeciu refundacja,
2) leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzane w
ramach importu docelowego, dla ktérych zostata wydana decyzja o objeciu
refundacjg, zgodnie z art. 39 ustawy o refundacji,
3) leki recepturowe,
4) leki o kategorii dostepnosci Rp (wydawane z przepisu lekarza) lub Rpz (wydawane
z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania), dla ktérych nie zostata wydana
decyzja o objeciu refundacjg, wydawane inwalidom wojennym oraz osobom
represjonowanym, ich matzonkom pozostajgcym na ich wytgcznym utrzymaniu oraz
wdowom i wdowcom po polegtych Zzotnierzach i zmartych inwalidach wojennych oraz
osobach represjonowanych, uprawnionym do renty rodzinnej, a takze cywilnym

niewidomym ofiarom dziatar wojennych.?

! Tekst jedn. Dz. U. z 2015 r., poz. 345.

2 J. Adamski, K. Urban, E. Warminiska, Refundacja lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Komentarz, LEX 2014, komentarz do art. 7,
pkt 2.



W komentarzu wskazuje sie, iz przedstawiona regulacja ma charakter
niekompletny.®> Nie uwzgledniono w niej m. in. kwestii wystepowania w obrocie
podmiotéw zagranicznych. Zagadnienie to nalezy zatem ocenia¢ w Swietle
catoksztattu przepiséw prawa farmaceutycznego, w szczegolnosci ustawy — Prawo

farmaceutyczne.

2. Zgodnie z art. 7 ust. 2 ustawy o refundacji obowigzek stosowania marzy
hurtowej majg przedsiebiorcy prowadzgcy obrét hurtowy w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne®, w skrécie u.P.f. Obrét produktami
leczniczymi moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych w u.P.f. (art. 65
ust. 1). Zgodnie z art. 72 ust. 3 u.P.f. obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie
polegajgce na zaopatrywaniu sie, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu
produktow leczniczych Ilub produktéw leczniczych weterynaryjnych, bedgcych
wiasnoscig podmiotu dokonujgcego tych czynnosci albo innego uprawnionego
podmiotu, posiadajgcych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czionkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym lub pozwolenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 2 u.P.f., prowadzone z
wytwércami lub importerami w zakresie wytwarzanych lub importowanych przez nich
produktow leczniczych, lub z przedsiebiorcami zajmujgcymi sie obrotem hurtowym,
lub z aptekami lub zaktadami leczniczymi dla zwierzat, lub z innymi upowaznionymi
podmiotami, z wytgczeniem bezposredniego zaopatrywania ludnoéci.® Ustawodawca
wskazuje takze w ustepie 4 tego przepisu, ze obrotem hurtowym w rozumieniu ust. 3
jest wywdz produktow leczniczych z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz
przywoz produktéw leczniczych z terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
lub Panstw Cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -

strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

® |bidem, pkt 10.

4 Tekst jedn. Dz. U. z 2008 r., nr 45, poz. 271, ze zmianami.

® Obrotu hurtowego nie stanowi: 1) przyjmowanie i wydawanie, w tym przyw6z z zagranicy i wywéz za
granice produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych przeznaczonych na pomoc humanitarng z
wytgczeniem srodkéw odurzajgcych i substancji psychotropowych oraz zawierajgcych prekursory z
grupy I-R, jezeli odbiorca wyrazi zgode na ich przyjecie - pod warunkiem ze produkty te bedg spetniac
wymagania okreslone odrebnymi przepisami oraz 2) przyjmowanie, przechowywanie i wydawanie
przez stacje sanitarno-epidemiologiczne szczepionek zakupionych w ramach Programu Szczepien
Ochronnych (art. 72 ust. 8 u.P.f.)



Do czynnosci stanowigcych obrét hurtowy ustawodawca zalicza wszelkie
dziatanie polegajgce na zaopatrywaniu sie, przechowywaniu, dostarczaniu lub
eksportowaniu produktow leczniczych. Definicja ta stanowi odzwierciedlenie pojec
uzytych w przepisach unijnych. Wedtug art. 1 pkt 17 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktow leczniczych stosowanych u
ludzi® dystrybucja hurtowa produktéw leczniczych jest to jakakolwiek dziatalno$c
obejmujgca zaopatrzenie, przechowywanie, dostawe Ilub wywoz produktow
leczniczych, oprécz dostaw dla ludnosSci. Obszar takiej dziatalnoSci obejmuje
producentow lub ich sktadnice hurtowe, importerow, innych hurtownikow czy tez
farmaceutow i osoby uprawnione do dostaw produktéow leczniczych dla ludnosci w
danym panstwie cztonkowskim. Polski ustawodawca jako podmioty uprawnione do
prowadzenia obrotu hurtowego produktami leczniczymi wskazuje: hurtownie
farmaceutyczne (art. 72 ust. 1 u.P.f.). Z kolei podmiotami, z ktérymi mozna
dokonywa¢ czynnosci wchodzgcych w zakres obrotu hurtowego sg wytworcy lub
importerzy w zakresie wytwarzanych lub importowanych przez nich produktow
leczniczych, przedsiebiorcy zajmujgcy sie obrotem hurtowym, apteki, zaktady
lecznicze dla zwierzat oraz inne upowaznione podmioty.

Ustawodawca traktuje zatem eksportowanie produktow leczniczych jako
element dopuszczalnego obrotu hurtowego. Dotyczy to zaréwno eksportu produktow
leczniczych do innych panstw czionkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, jak réwniez poza ten obszar. W
dalszej czesci tego przepisu ustawodawca wskazujgc podmioty, ktére mogg
prowadzi¢ obrot hurtowy produktami leczniczymi nie wyrdznia odrebnej kategorii
przedsiebiorcéw zagranicznych. Ponadto, wskazana przez ustawodawce grupa
podmiotéw, z ktorymi mozna dokonywaé czynnosci wchodzgcych w zakres obrotu
hurtowego nie tworzy zamknietej kategorii. Takimi podmiotami mogg by¢ takze inne
upowaznione podmioty. W zwigzku z powyzszym nalezy przyjac, iz sprzedaz
produktu leczniczego przez polskg hurtownie farmaceutyczng hurtowni znajdujgcej
sie poza granicami RP miesci sie w pojeciu obrotu hurtowego, o ktérym mowa w
u.P.f.

®Dz. U. L 311 z 28.11.2001, str. 67-128.



3. Wyktadnia powyzszych przepiséw prowadzi do wniosku, iz marza hurtowa
w wysokosci 5% urzedowej ceny zbytu obowigzuje takze polskiego przedsiebiorce
hurtowego, ktory prowadzi obrot hurtowy produktami leczniczymi objetymi
refundacjg, polegajacy na eksportowaniu tych produktéw poza granice Polski.
Twierdzenie takie, cho¢ wynikajgce wprost z przepisow, budzi pewne watpliwosci. Po
pierwsze, mozna postawiC szersze pytanie, czy sztywne ceny i marze, o ktorych
mowa w ustawie o refundacji, znajdujg takze zastosowanie w odniesieniu do
produktéw leczniczych, ktére wprawdzie zostaly objete refundacjg, ale w danym
przypadku ich sprzedaz nie bedzie refundowana. Po drugie, czy przyjecie
powyzszego twierdzenia jest zgodne z celem ustawy, ktdra dotyczy refundacji lekow,
a w przypadku eksportu produktéw leczniczych za granice, nie sg one refundowane’.

Udzielenie odpowiedzi na pierwsze z postawionych pytan wymaga
przeanalizowania przepisow dotyczgcych ustanawiania urzedowej ceny zbytu.
Zgodnie z art. 2 pkt 26 ustawy o refundaciji urzedowa cena zbytu stanowi cene zbytu
leku, S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego ustalong w decyzji administracyjnej o objeciu refundacja,
uwzgledniajgcg nalezny podatek od towardw i ustug. Urzedowe ceny zbytu, a takze
urzedowe marze hurtowe i detaliczne, majg charakter cen i marz sztywnych (art. 8
ustawy o refundacji). Objecie refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego nastepuje w drodze decyzji
administracyjnej ministra wlasciwego do spraw zdrowia (art. 11 ustawy o refundacji).
W decyzji tej okresla sie m.in. urzedowg cene zbytu (art. 11 ust. 2 pkt 5 ustawy o
refundacji). W doktrynie przyjmuje sie, ze sztywne ceny i marze majg charakter
przedmiotowy. Ustawa obowigzek stosowania sztywnych cen | marz wigze
bezposrednio z produktem.® Ustawa nie réznicuje produktéow ze wzgledu na
uzyskanie faktycznego finansowania ze Srodkdéw publicznych dla danego produktu, a
Jjedynie samo wydanie decyzji, rowniez bez uwzglednienia wskazania, dla ktérego

jest ona wydana, przesgdza o odnoszeniu sie takze do tego produktu. Stad tez przez

" Zgodnie z ustawg z dnia z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych (Tekst jedn. Dz. U. z 2008 r., nr 164, poz. 1027, ze zmianami)
do korzystania ze Swiadczenh opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych na zasadach
okreslonych w ustawie majg prawo $wiadczeniobiorcy wskazani w art. 2 tej ustawy. Sg to osoby
ubezpieczone oraz spetniajgce przestanki okreslone w art. 2 ust. 1 pkt 2-3.

8 J. Adamski, K. Urban, E. Warminiska, Refundacja lekow... op.cit., komentarz do art. 8, pkt 3.



produkt refundowany rozumielibySmy wszystkie produkty, ktore podlegajg refundacji,
nawet jezeli nie zostaty nig objete w danym przypadku.®

Watpliwosci co do takiej interpretacji wywotuje praktyka przypisywania
jednego produktu leczniczego do réznych grup limitowych (ustalanych dla
poszczegodlnych kanatéw dystrybuciji) w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 20
lutego 2015 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych’®, wydanym na
podstawie art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji. W rezultacie czego dla tego samego
produktu finansowanego w réznych kanatach dystrybucji mogg funkcjonowaé rozne
wysokosci urzedowej ceny zbytu, ktére zapewniajg objecie tego produktu refundacja.
Stanowisko co do mozliwosSci stosowania zréznicowanych cen w dwoch kanatach
dystrybucji wydaje sie niezasadne w kontekscie charakteru urzedowej ceny zbytu,
ktorej wysokoSc ustalana jest na dany towar. Przepisy RefundLekU nie wskazujg w
tym zakresie zadnych wyjgtkbw. Tym samym organ okresla w decyzji cene, ktorg
nalezy stosowac dla konkretnego produktu bez zréznicowania na pozostate warunki
refundacji. Cena ta wydaje sie mie¢ zastosowanie takze poza systemem refundacji.
(...) W kontekScie zaprezentowanych watpliwosci konieczne jest przedstawienie
postulatu de lege ferenda co do dookres$lenia zakresu zwigzania adresata decyzji
refundacyjnej ustalong w niej urzedowg ceng zbytu oraz kwestii zwigzanych z
mozliwo$cig wystapienia réznych cen w zaleznoéci od kanatu dystrybucji.**

Ponadto, w odniesieniu do zakresu terytorialnego stosowania sztywnych cen i
marz, w doktrynie podkre$la sie, iz obowigzek ich stosowania odnosi sie nie tylko do
uméw zawieranych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz umow, do ktorych
strony zgodnie postanowily stosowaé prawo polskie?. Przepis art. 8 ustawy o
refundacji moze by¢ traktowany jako przepis wymuszajgcy swoje zastosowanie w
rozumieniu art. 9 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady nr 593/2008 z
dnia 17 czerwca 2008 r. w sprawie prawa wtasciwego dla zobowigzan umownych.'®

Zgodnie z ust. 1 tego przepisu: Przepisy wymuszajgce swoje zastosowanie to

° J. Adamski, K. Urban, E. Warminiska, Refundacja lekow... op.cit., komentarz do art. 8, pkt 6.

Dz, Urz. MZ. z 2015 r., poz. 9; tak samo w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2014r.
w sprawie wykazu refundowanych lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
z%/wieniowego oraz wyrobow medycznych, Dz. Urz. MZ. z 2014 r., poz. 80.

™ M. Pieklak, R. Stankiewicz, M. Czarnuch, M. Madry, Ustawa o refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Komentarz,
Warszawa 2014, komentarz do art. 11, pkt 10.

12 J. Adamski, K. Urban, E. Warmiriska, Refundacja lekéw... op.cit., komentarz do art. 8, pkt 7.

¥ Dz. U. L 177 z 4 lipca 2008, str. 6-16.



przepisy, ktérych przestrzeganie uwazane jest przez panstwo za tak istotny element
ochrony jego interesow publicznych, takich jak organizacja polityczna, spoteczna lub
gospodarcza, ze znajdujg one zastosowanie do stanow faktycznych objetych ich
zakresem bez wzgledu na to, jakie prawo jest wtasciwe dla umowy zgodnie z
niniejszym rozporzgdzeniem.

Z uzasadnienia ustawy o refundacji nie wynika wprost, ze jej przepisy powinny
znalez¢ zastosowanie jedynie w przypadku obrotu krajowego. Jakkolwiek jako
gtbwny argument za przyjeciem systemu sztywnych cen i marz ustawodawca
wskazuje rézne patologiczne zjawiska zachodzace w procedurze refundacyjnej.**
Wyktadnia celowosciowa moze prowadzi¢ do roznicowania cen produktéw, dla
ktérych zostata wydana decyzja o objeciu refundacjg, na takie, ktére bedg podlegaty
przepisom ustawy, i takie, ktore sg spod nich wytgczone i podlegajg zasadom
wolnorynkowym.'® Jednakze mozliwo$¢ stosowania wyktadni celowo$ciowej w
sytuacji, w ktérej odmienne wnioski wynikajg w sposob jednoznaczny z brzmienia

przepisow jest bardzo watpliwa.

4. Jako wniosek de lege ferenda w odniesieniu do badanego zagadnienia
nalezatoby wskaza¢ wprowadzenie mozliwosci stosowania roznych cen w zaleznosci
od tego czy produkt bedzie objety refundacjg czy nie. Do zagadnienia tego trzeba
jednak podchodzi¢ z duzg ostroznoscia ze wzgledu na specyfike rynku
farmaceutycznego. Jako jedng z jego anomalii wskazuje sie np. brak dostepnosci
produktéw leczniczych przy jednoczesnym niekontrolowanym ich wywozie z
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej.'® Stosowanie sztywnych marz hurtowych w
obrocie zagranicznym moze wptyngé korzystnie na zmniejszenie tego zjawiska.

Zalezy to jednak od wielu czynnikow, w szczegolnosci od wysokosci tychze marz.

1 Akcje promocyjne dotyczgce obrotu lekami refundowanymi (bonifikaty, rabaty, upusty) powodujg
zafatszowanie danych przekazywanych przez apteki do Narodowego Funduszu Zdrowia. Z
poréwnania paragonoéw fiskalnych z zestawieniami przedktadanymi temu Funduszowi przez apteki
wynika, ze na paragonach fiskalnych apteki wykazujg rzeczywistg optate poniesiong przez pacjenta za
zakupiony lek refundowany, za$ w zestawieniach zbiorczych wykazujg kwoty jakie winni wnie$¢
pacjenci zgodnie z obowigzujgcym wykazem lekéw refundowanych wedtug cen maksymalnych. (...)
Majgc na uwadze powyzsze, a w szczegdlnosci to, ze stosowane przez apteki nielegalne metody
marketingowe, majgce na celu przyciggniecie jak najwiekszej iloSci pacjentoéw, w celu zrealizowania w
tych placéwkach recept na leki refundowane, zagrazajg stabilno$ci wydatkéw publicznych poprzez
zwigkszenie wyptaconych aptekom kwot refundacji. Druk sejmowy nr 3491 z 2010 r.

1% J. Adamski, K. Urban, E. Warmiriska, Refundacja lekéw... op.cit., komentarz do art. 8, pkt 6.

'® Uzasadnienie do projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych
ustaw. Druk sejmowy nr 2997 z 2014 r.



Ponadto mozliwo$¢ rdznicowania cen produktéw leczniczych w obrocie
transgranicznym powinna by¢ analizowana w swietle traktatowych regut konkurenciji.
Zagadnienie to byto przedmiotem oceny Trybunatu Sprawiedliwosci UE. W wyroku z
dnia 6 pazdziernika 2009 r., w sprawach potgczonych C 501/06 P, C 513/06 P, C
515/06 P i C 519/06 P, Trybunat wypowiedziat sie w kwestii réznicowania cen w
zaleznosci od tego, czy produkt trafia na rynek regulowany, czy tez jest przedmiotem
importu rownolegtego. Sprawa dotyczyta zgodnosci z art. 101 Traktatu o
funkcjonowaniu UE porozumienia zawartego przez GSK — spotke prawa brytyjskiego
(grupa GlaxoSmithKline) z GW — spotkg prawa hiszpanskiego. Porozumienie to
dotyczyto sprzedazy wskazanych produktow leczniczych hurtownikom hiszpanskim,
z ktorymi GW nawigzata stosunki handlowe. Ci ostatni mogli je przeznaczy¢ do
odsprzedazy szpitalom hiszpanskim i aptekom hiszpanskim, ktore dostarczajg je
pacjentom za okazaniem recepty albo do odsprzedazy w innych panstwach
cztonkowskich w drodze handlu rownolegtego. Jednoczesnie w porozumieniu
wprowadzono zroznicowane ceny w zaleznosci od nabywcy wymienionych
produktéw leczniczych: ceny nizsze na produkty sprzedawane szpitalom i aptekom,
na terytorium krajowym (hiszpanskim), ktorych koszt nabycia podlega zwrotowi oraz
ceny wyzsze w przypadku wywozu produktow leczniczych do innego panstwa
cztonkowskiego. W ocenie Trybunatu, jak réwniez Komisji oraz Sgdu Pierwszej
Instancji porozumienie to naruszyto art. 101 ust. 1 TfUE (dawny art. 81 TWE) ze
wzgledu na antykonkurencyjny charakter jego celu.

Przedstawione orzeczenie dotyczy jedynie praktyki zawierania porozumien, w
ktérych cena za dany produkt réznicowana jest ze wzgledu na nabywce. Nie oznacza
to jednak, ze wprowadzenie cen i marz sztywnych jedynie na produkty lecznicze
objete refundacjg w obrocie krajowym, przy jednoczesnym pozostawieniu swobody
ksztattowania cen na te same produkty w obrocie transgranicznym, bytoby niezgodne

z prawem unijnym.

IV. Podsumowanie

Z analizy obowigzujgcych przepisow wynika, iz marza hurtowa w wysoKosci
5% urzedowej ceny zbytu obowigzuje takze polskiego przedsiebiorce hurtowego,
ktory prowadzi obrot hurtowy produktami leczniczymi objetymi refundacjg, z

przedsiebiorcg hurtowym prowadzgcym dziatalno§¢ poza granicami RP.



Przedstawione powyzej watpliwosci dotyczgce ratio legis takiego rozwigzania mogg

stanowi¢ punkt wyjscia do opracowania projektu zmian obowigzujgcych przepisow.
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