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Szanowny Panie Rzeczniku,

W odpowiedzi na pismo z 14 czerwca 2019 r., znak: N/.7013.42.2019.ET, dotyczace
wptywu ustawy z dnia 26 kwietnia 2019 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne
oraz niektérych innych ustaw na uprawnienie szeregu instytucji w zakresie nabywania
produktéw leczniczych w aptekach ogoélnodostepnych, w imieniu Ministra Zdrowia

sktadam nastepujace wyjasnienia.

W pierwszej kolejnosci zasadne wydaje sie by¢ wyjasnienie kwestii, do ktorej odnosi sie
zawarte w przywotanym powyzej piSmie stwierdzenie, zgodnie z ktérym ,domy pomocy
opieki spotecznej, szkoty czy fundacje nie moga zakupi¢ leku w aptece na fakture,
poniewaz wowczas, zgodnie z regulacja wspomnianego wyzej art. 86a prawa
farmaceutycznego, sg traktowani jako podmiot nieuprawniony. Dla prawidiowego
zrozumienie przedmiotowego zagadnienia konieczne jest odstgpienie od postugiwania
sie skrétem myslowym ,zakupu na fakture” i wykfadnia przepisu art. 86a ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (dalej réwniez jako: ,,u.p.f." lub ,,ustawa -
Prawo farmaceutyczne”), jak rdwniez innych przepiséw dotyczacych obrotu produktami

leczniczymi, rowniez w kontekscie przepiséw prawa cywilnego oraz przepiséw prawa
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podatkowego, w zakresie w jakim odnoszg sie one do dokumentowania transakcji

w ramach umowy sprzedazy.

Na wstepie nalezy podkresli¢, ze przed wejsciem w zycie ustawy z dnia 26 kwietnia
2019 r. o zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw domy
pomocy spotecznej, szkoly, organizacje pozytku publicznego oraz analogiczne podmioty
nie byly uprawnione do nellbycia produktu leczniczego w aptece, rozumianego jako
przeniesienie prawa whasnosci z apteki na taki podmiot, np. ramach umowy sprzedazy.
Zgodnie bowiem z przepisem art. 87 ust. 2 pkt 1 u.p.f., apteki ogdlnodostepne
przeznaczone sg do zaopatrywania ludnosci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki
recepturowe, wyroby medyczne i inne artykuty, o ktérych mowa w art. 86 ust. 8 ustawy
- Prawo farmaceutyczne. Przedmiotowy przepis w jego przywotanym brzmieniu
obowigzuje od 1 pazdziernika 2002 r., ti. od dnia wejScia w zycie ustawy - Prawo
farmaceutyczne. Zgodnie natomiast z przepisami regulujgcymi zasady prowadzenia
obrotu produktami leczniczymi, podmioty gospodarcze sg - co do zasady -
zaopatrywane przez hurtownie farmaceutyczne (art. 78 ust. 1 pkt 3 u.p.f. oraz przepisy
wydane na podstawie art. 78 ust. 2 u.p.f.). Rola apteki jako podmiotu prowadzacego
obrét detaliczny produktami leczniczymi w celu zaopatrywania oso6b fizycznych zostata

wiec systemowo okreslona juz na etapie projektowania ustawy - Prawo farmaceutyczne.

Do wejscia w zycie ustawy z dnia 26 kwietnia 2019 r. o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw jedynym wyjgtkiem od zasady
zaopatrywania przez apteki ogélnodostepne wytgcznie oséb fizycznych byfa instytucja
zapotrzebowania, regulowana obecnie w przepisach art. 96 ust. 1-2i ustawy - Prawo
farmaceutyczne. Przedmiotowa instytucja pozwalata podmiotom niebedacym
pacjentami a wskazanym w przepisie ustawy na zaopatrywanie sie w produkty lecznicze
w aptece ogodlnodostepnej na zasadach okreslonych w ustawie. Do dnia 12 grudnia
2015 r. ustawa - Prawo farmaceutyczne wskazywata, ze z zapotrzebowania mogg
korzysta¢ uprawnione jednostki organizacyjne lub osoby fizyczne uprawnione na
podstawie odrebnych przepiséw. Z dniem wejscia w zycie ustawy z dnia 9 pazdziernika
2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdréw,a oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. poz. 1991), tj. z dniem 12 grudnia 2015 r., katalog podmiotéw
uprawnionych do wystawiania zapotrzebowan zostat ograniczony do podmiotéw
wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnoscileczniczej. Od tej daty w ustawie - Prawo farmaceutyczne nie byto

wiec przepiséw, ktore wskazywalyby na mozliwos¢ nabycia (przeniesienia prawa



wlasnosci) produktéw leczniczych w aptece ogélnodostepnej przez podmioty inne niz
pacjent lub podmiot wykonujgcy dziatalno$¢ lecznicza. Majgc natomiast na uwadze
regulacje przepisu art. 65 ust. 1 u.p.f., zgodnie z ktérym obr6t produktami leczniczymi
moze by¢ prowadzony tylko na zasadach okreslonych w ustawie, nalezy uznaé, ze
wytgcznie te dwie kategorie podmiotow byly uprawnione do nabycia produktéw

leczniczych w aptece ogdlnodostepne;j.

Majac na uwadze powyzsze, nalezy wiec wskazac, ze wejsScie w zycie przepisu art. 86a
u.p.f. w brzmieniu nadanym ustawag z dnia 26 kwietnia 2019 r. o zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw, nie tylko nie ograniczyto uprawnien
podmiotéw innych niz pacjenci w zakresie nabywania produktow leczniczych w
aptekach ogdélnodostepnych, ale wrecz ie poszerzyto (vide: art. 86a ust. 1 pkt4 i ust.
3 u.p.f).

Osobna od zagadnienia przeniesienia prawa wtasnosci produktu leczniczego z apteki na
dom pomocy spotecznej, szkote lub organizacje pozytku publicznego, jest kwestia
nabycia przez te podmioty produktoéw leczniczych w imieniu i na rzecz pacjenta lub
refundacja post factum kosztéw poniesionych przez pacjentéw w zwigzku z nabyciem
produktow leczniczych w aptece. Ustawa - Prawo farmaceutyczne, zaréwno przed jak
i po 6 czerwca 2019 r.,, w zaden sposéb nie ogranicza/ta prawa tych podmiotéw do
prowadzenia okreslonej powyzej dziatalnosci. Przepis art. 86a u.p.f. oraz
korespondujace z nim przepisy karne, nie dotyczga bowiem sytuacji, w ktérej podmiot
inny niz pacjent lub pomiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza finansuje nabycie
produktéw leczniczych przez podmiot uprawniony, nie stajgc sie jednoczes$nie
wiascicielem nabywanych produktéw leczniczych. Nalezy rowniez podkresli¢, ze
transakcja, w ktérej obok nabywcy/odbiorcy i sprzedajacego wystepuje réwniez podmiot
trzeci (ptatnik) moze zosta¢ udokumentowana przez wystawienie faktury VAT. Co wiecej,
zgodnie z art. 106b ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towarow
i ustug, na zadanie nabywcy towaru lub ustugi podatnik jest obowigzany wystawi¢ fakture
dokumentujgca czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 (sprzedaz, a takze dostawe
towarow i Swiadczenie ustug), z wyjatkiem czynno$ci, o ktérych mowa w art. 19a ust. 5
pkt 4 (dostawa energii), oraz otrzymanie catosci lub czesci zaptaty przed wykonaniem
tych czynnosci, z wyjatkiem przypadku, gdy zaptata dotyczy wewngtrzwspolnotowej
dostawy towaréw - jezeli obowigzek wystawienia faktury nie wynika z ust. 1
Dopuszczalne i prawnie zabezpieczone jest zatem dokumentowanie przy zastosowaniu

faktury VAT dozwolonych przepisami ustawy - Prawo farmaceutyczne dziatah doméw



pomocy spotecznej i innych organizacji/jednostek, ktorych dziatalno$¢ polega na
nabywaniu produktow leczniczych w imieniu i na rzecz pacjentéw i/lub zwrot kosztéw

przeznaczonych na nabycie takich produktéw poniesionych przez pacjentow.

Wydaje sie, ze watpliwosci co do zakresu stosowania art. 86a u.p.f. powstate po stronie
0sOb dzialajacych z ramienia doméw pomocy spotecznej lub organizacji pozytku
publicznego, wynikajg ze stosowania nieprawidtowe] praktyki <v zakresie wystawiania
faktur VAT. Z informacji uzyskanych przez Ministra Zdrowia wynika bowiem, ze czestg
sytuacja byto m.in. realizowanie recept imiennych wystawionych na podopiecznych tych
placéwek poprzez nabycie produktéw leczniczych, a nastepnie udokumentowanie takiej
transakcji na fakturze, na ktérej jako nabywce wskazywano dany podmiot (lub jednostke
samorzadu terytorialnego w przypadku finansowania dziatalnosci np. domu dziecka
przez te jednostke). Taka faktura nie dokumentuje faktycznego przebiegu transakcji. Jak
wskazano bowiem powyzej, podmiot sprawujgcy opieke nad pacjentem, inny niz podmiot
wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg, a tym bardziej jednostka samorzadu terytorialnego,
nie jest uprawniona do nabycia we wilasnym imieniu produktu leczniczego w aptece
ogolnodostepnej. Jest to szczegllnie istotne w przypadku produktow leczniczych
wydawanych wytgcznie na recepte i przepisanych na imiennej recepcie na konkretnego
pacienta. Niedopuszczalne jest bowiem zrealizowanie recepty w aptece
ogolnodostepnej, ktérego skutkiem bedzie przeniesienie prawa wiasnosci produktu
leczniczego przepisanego na recepcie na podmiot inny niz wskazany na niej pacjent.
Nabycie takiego produktu moze oczywiscie dokona¢ inna osoba dziatajaca w imieniu
ina rzecz pacjenta na podstawie stosownego umocowania, nhiemniej jednak
przeniesienie prawa wiasnosci produktu leczniczego nastepuje wytgcznie na linii apteka

ogolnodostepna - pacjent wskazany na recepcie.

W ocenie Ministra Zdrowia problem ze stosowaniem przepisu art. 86a u.p.f. ma wiec
charakter posredni, tj. de facto dotyczy nieprawidtowej praktyki stosowania przepisow
dot. podatku od towar6w i ustug w zakresie dotyczacym wystawiania faktur VAT
dokumentujgcych transakcje nabywania produktéw leczniczych w imieniu i na rzecz
pacjentow przez podmioty takie jak domy pomocy spotecznej lub organizacje pozytku

publicznego.

Niezaleznie od powyzszego, Minister Zdrowia informuje, ze w wyniku analizy brzmienia
art. 86a ust. 1 pkt4 u.p.f. dotyczgcego nabywania przez podmioty nie bedgce pacjentami
lub podmiotami wykonujgcymi dziatalno$¢ leczniczg produktow leczniczych we wlasnym

imieniu (nie wylacznie na rzecz pacjenta) doszedt on do wniosku, ze stosunkowo



rygorystyczne ograniczenie asortymentu produktéw leczniczych mozliwych do nabycia
przez takie podmioty, nie jest niezbedne do osiggniecia celéw ustawy, tj. zapobiegania
patologii na rynku farmaceutycznym, ze szczego6lnym uwzglednieniem tzw.
odwréconego tancucha dystrybucji. Jak juz wskazano powyzej, obecne brzmienie
przedmiotowego przepisu stanowi rozszerzenie uprawnienn rzeczonych podmiotéw
w zakresie nabywania produktéw leczniczych w aptece ogolnodostepnej i dopuszcza
nabycie produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu pozaaptecznego w sklepach
ogolnodostepnych lub sklepach specjalistycznego zaopatrzenia medycznego. Minister
Zdrowia skierowat do prac legislacyjnych projekt ustawy, w ktérym przewidziano
rozszeizenie katalogu tych produktéw o wszystkie produkty lecznicze wydawane bez
recepty (OTC), z wylaczeniem produktéw zawierajgcych substancje psychoaktywne
okreSlone w przepisach wydanych na podstawie art. 7la ust. 5 u.p.f. (obecnie:

pseudoefedryna, kodeina oraz dekstrometorfan).

W przypadku wejscia w zycie projektu w takim ksztalcie, ustawa - Prawo
farmaceutyczne bedzie dopuszczata nabywanie przez podmioty takie jak domy pomocy
spotecznej lub organizacje pozytku publicznego produktéw leczniczych dostepnych bez
recepty, z wylgczeniem produktdéw zawierajgcych substancje psychoaktywne, zaréwno
w imieniu i na rzecz pacjentdéw, jak réwniez we wtasnym imieniu. Nabywanie przez te
podmioty produktéw leczniczych dostepnych wytacznie na recepte bedzie natomiast
dokonywane na zasadach dotychczasowych, tj. wytgcznie w imieniu i na rzecz pacjentow

pozostajgcych pod ich opieka, w oparciu o imienne recepty.

Zywie nadzieje, ze powyzsza odpowiedz wyjasnia wszelkie watpliwosci w zakresie
probleméw wskazanych w pismie z 14 czerwca 2019 r. i potwierdzi jednoznacznie brak
negatywnych konseKwencji zmiany przepiséw ustawy - Prawo farmaceutyczne dla

podmiotéw sprawujacych opieke nad pacjentami.

Z wyrazami szacunku,
Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/



