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WSTEP

§ 86-B ustawy XCVIII z 2006 roku o ogdlnych regulacjach bezpiecznego i efektywnego zaopatrzenia oraz
dystrybucji produktéw leczniczych stanowi, ze do dnia 1 pazdziernika 2014 roku Rzad zobowigzany jest
do przedstawienia Zgromadzeniu Narodowemu sprawozdania za okres od 1 stycznia 2011 roku do 1 lipca
2014 roku dotyczacego praktycznej realizacji regulacji zwigzanych z otwieraniem aptek ogélnodostepnych
na podstawie analizy ich oczekiwanego i rzeczywistego wptywu.

Sprawozdanie zostatlo sporzadzone oparciu 0 wspomniane wyzej zarzadzenie ustawy o ogblnych
regulacjach bezpiecznego i efektywnego zaopatrzenia oraz dystrybucji produktow leczniczych.
Sprawozdanie prezentuje zagadnienia zwigzane z przyjeta w 2010 roku nowelizacja regulacji dotyczacych
otwierania nowych aptek, szczeg6ty zmian tych regulacji, zwiazane z nimi dziatania oraz wptyw tych
zmian na warunki funkcjonowania aptek ogélnodostepnych od 2010 roku. Co prawda w oparciu 0 wyzej
wymieniong ustawe sprawozdanie dotyczy ogolnych regulacji bezpiecznego i efektywnego zaopatrzenia
oraz dystrybucji produktéw leczniczych, zwigzanych z zasadami otwierania nowych aptek
ogolnodostepnych, dokument streszcza réwniez najwazniejsze dane oraz informacje zwigzane z
dziatalnoscia aptek. Rozdziat sprawozdania zawierajacy przeglad historyczny obejmuje dtuzszy okres
czasu od interwatu okreslonego w ustawie o ogolnych regulacjach bezpiecznego i efektywnego
zaopatrzenia oraz dystrybucji produktow leczniczych. Taki sposob przedstawienia tej kwestii jest jednak
niezbedny, poniewaz wprowadzone w 2010 roku zmiany przepisow prawa w wickszym stopniu
dostosowane sg do organicznego rozwoju sektora farmaceutycznego, niz czynit to zliberalizowany model
obowiazujacy w okresie 2006r. — 2010r. Raport krotko omawia takze dystrybucje lekdw prowadzong poza
aptekami w celu poinformowania Zgromadzenia Narodowego o obecnej sytuacji w tym zakresie. W
przygotowywaniu niniejszego sprawozdania pomocy udzielity Krajowy Urzad Lekarski, Krajowa Kasa
Chorych oraz Wegierska Izba Aptekarska.

Wyjasnienie

Krajowy Urzgd Lekarski — jest to nadrzedny urzad Panstwowej Inspekcji Sanitarnej,
Kierujacy instytucjami panstwowymi. Do zadan urzedu nalezy opracowanie ogolnokrajowych
programéw zdrowotnych oraz koordynacja, organizacja i zarzadzanie wykonaniem lokalnych
programéw. Gtoéwny Urzad Lekarski zarzadza nastgpujacymi instytucjami:

Instytut Rozwoju Zdrowia

Instytut Epidemiologii

Instytut Zywnosci i Zywienia

Instytut Bezpieczenstwa Chemicznego
Instytut Higieny Srodowiska

Instytut Higieny Radiacyjnej

Instytut Zdrowia Dziecka

Instytut Opieki Zdrowotnej



STRESZCZENIE

Whprowadzone w 2006 roku dzialania liberalizacyjne w zakresie dzialalnosci aptek nie dosé, ze
spowodowaly zalamanie rozpoczetego w 1994 roku organicznego rozwoju sektora
farmaceutycznego, to wpedzity w kryzys cale bezposrednie zaopatrzenie ludnosci w leki.

Rzgd obejmujgcy w 2010 roku swoj urzgd sporzgdzit w paZzdzierniku 2010 roku sprawozdanie dla
Zgromadzenia Narodowego dotyczgce praktycznej realizacji regulacji zawartych w ustawie XCVIII z 2006
roku o og6lnych regulacjach bezpiecznego i efektywnego zaopatrzenia oraz dystrybucji produktow
leczniczych, zwigzanych z zasadami otwierania nowych aptek ogolnodostepnych oraz zestawienia ich
oczekiwanego i rzeczywistego wp#ywu (zwane dalej: sprawozdanie 323 lub sprawozdanie).

W streszczeniu sprawozdania stwierdzono, ze w oparciu o doswiadczenia organéw rzadowych i
panstwowych urzeddéw wymienionych w regulacji dotyczacej wydawania zezwolen na otwieranie
i prowadzenie aptek wprowadzona w dniu 29 grudnia 2006r. regulacja nie doprowadzila do ogolnej
poprawy jakosci bezposredniego zaopatrzenia ludnosci w leki. Sytuacja tego zaopatrzenia stale sie
pogarszala, zaczal pojawiaé si¢ problem nierédwnych szans w dostepie do lekow, w przypadku aptek
funkcjonujacych w mniejszych miejscowosciach zwiekszyly sie koszty zagrazajace ich dziatalnosci.
Wszystkie te procesy zadaly dotkliwy cios systemowi ochrony zdrowia publicznego jako celowi
interesu publicznego.

Jeden z zapiséw rozdziatu ogtoszonego w 2010 roku Narodowego Programu Wspotpracy ,,Nadeszta pora
na ratunek dla systemu ochrony zdrowia!” dotyczacego funkcjonowania aptek brzmiat nastepujaco:

,,Ustawa o gospodarce lekami socjalistycznego rzgdu pogorszyfa ogolne bezpieczesistwo zaopatrzenia w
leki, rezultatem liberalizacji przepisow dotyczgcych otwierania nowych aptek byfo bankructwo blisko
600 mniejszych aptek (co stanowifo ok. 25% og6lnej liczby aptek). Stworzenie nowej ustawy oraz zmiany
regulacji dotyczgcych otwierania nowych aptek sg niezbedne. Zachowanie indywidualnych aptek nie jest
wy#gcznie celem polityki zdrowotnej, wpisuje si¢ takie w polityke narodowg. Bez dziafajgcych
indywidualnych aptek nie bedzie sprawnie funkcjonujgcych obszardw wiejskich. Nalezy doprowadzié
system detalicznej dystrybucji lekéw dla ludnosci do takiego stanu, ktdry pozwoli na zachowanie
mozliwosci prowadzenia niezaleznej dziafalnosci opartej na wiedzy farmaceutycznej oraz scisle
zwigzanych z tg kwestig aptek bedgcych w wigkszosci wiasnoscig farmaceutéw. Planowana zmiana jest
zgodna z wyrokami Europejskiego Trybunafu Sprawiedliwosci.”

Po przyjeciu przez Zgromadzenie Narodowe moratorium o tworzeniu aptek, wprowadzone zostaty
dziatania deliberalizacyjne dotyczace otwierania nowych aptek. Celem ustawodawcy byta, zgodnie z
programem rzadowym, stabilizacja bezposredniego zaopatrzenia ludnosci w leki oraz podstawowych
elementoéw funkcjonowania zaopatrzenia w systemie ochrony zdrowia.

W 2010 roku w sprawozdaniu J/1323 stwierdzono w zakresie poziomu fachowosci, bezpieczenstwa i
racjonalnosci zaopatrywania ludnosci w leki spadek poziomu fachowosci, niekorzystng zmiane
proporcji personelu fachowego farmaceuta-asystent ze wzgledu na brak okreslenia minimalnych
wymogow w odniesieniu do personelu na poziomie ustawowym, wzrost charakteru komercyjnego
wobec charakteru ustugi ochrony zdrowia, oslabienie fachowosci podejmowania decyzji, naganna
efektywnosé srodkéw prawnych i tym samym dzialania urzedéw wobec naruszen przepisow prawa,
rozprzestrzenianie _sie niepozadanych powiazan gospodarczych, spadek rentownosci, wzrost
zadluzenia oraz pogarszajaca sie sytuacje zaopatrywania w leki w mniejszych miejscowosciach.

Proces zmierzajacy do zapewnienia ludnosci niezawodnego zaopatrzenia w leki na wysokim poziomie
dziata dwutorowo, prowadzi tym samym do realizacji wielu powigzanych ze sobg celdw:



- wzmocnienie charakteru aptek jako ustugodawcy systemu ochrony zdrowia wobec postawy
czysto komercyjnej,

- poprawa warunkow ekonomicznych dziatalnosci aptek,
- wazrost jakosci ustug farmaceutycznych swiadczonych przez apteki.

Woprowadzona w zycie w 2010 roku modyfikacja ustawy o ogolnych regulacjach bezpiecznego i
efektywnego zaopatrzenia oraz dystrybucji produktow leczniczych zawiera nastgpujace elementy
dotyczace tworzenia i prowadzenia aptek:

e Zniesiono wyjatki od wymogow demograficznych i geograficznych dotyczacych otwierania nowych
aptek ogdlnodostepnych, tym samym w przypadku miejscowosci, w ktorych istnieje juz apteka
ogoélnodostepna, panstwowy organ administracyjny systemu ochrony zdrowia oglasza przetarg
dotyczacy utworzenia nowej apteki ogélnodostepnej tylko wtedy, jesli w miejscowosci liczacej
$rednio ponad 50 000 mieszkancéw na kazda apteke ogolnodostepna, wraz z nowo utworzong,
przypada co najmniej 3500 mieszkancow, w przypadku innych miejscowosci liczba ta wynosi 4000
mieszkancow, a nowa apteka oddalona jest od istniejacych aptek w miejscowosciach liczacych ponad
piecdziesiat tysiecy mieszkancdw o co najmniej 250 metréw, w przypadku innych miejscowosci
dystans ten liczy co najmniej 300 metrow;

¢ Nowa apteka moze zosta¢ utworzona tylko przez podmioty w ktérych wigkszosciowy pakiet udziatdw
posiadaja farmaceuci.

e Udziat wiasnosciowy farmaceutow w spotkach prowadzacych apteki ogdlnodostepne do 1 stycznia
2014 roku musi przekracza¢ 25%, natomiast do 1 stycznia 2017 roku musi przekracza¢ 50%;

e W celu uniknigcia niepozadanych powiazan liczba aptek bedacych wiasnoscia jednej osoby lub
jednego podmiotu nie moze przekracza¢ czterech. Nowo tworzone apteki nie moga by¢ wiasnoscia
hurtowni farmaceutycznych ani producentéw farmaceutycznych;

e W celu zachowania przejrzystosci apteka nie moze by¢ wiasnoscia przedsigbiorstwa typu off-shore;

e utworzenie apteki mozliwe jest tylko z inicjatywy lokalnego samorzgdu lub z urzedu decyzja
Krajowego Urzedu Lekarskiego przy zachowaniu wymogow przepiséw prawnych;

e Instytucja prawa jednostki zostata ponownie wprowadzona w zycie z merytoryczna trescig i
rzeczywistymi uprawnieniami.

Ograniczenia demograficzne i geograficzne dotyczace otwierania nowych aptek w pierwszej kolejnosci
miaty stuzyé poprawie warunkéw funkcjonowania istniejacych aptek. Orzecznictwo Europejskiego
Trybunatu Sprawiedliwosci wyraznie wskazuje, ze w zakres kompetencji panstw cztonkowskich wchodza
takze takie dziatania przyjmowane w celu zapewnienia odpowiedniej jakosci swiadczonych ustug ochrony
zdrowia, ktére poprzez ograniczenie dzialania wolnego rynku poprawiaja sytuacje ekonomiczng
instytucji tego sektora oraz aptek, stuzac tym samym poprawieniu bezpieczenstwa i jakosci
oferowanych dla ludnosci ustug

Poprawa warunkéw prowadzenia tego typu dziatalnosci byla wazna, gdyz kazdemu choremu nalezy
zapewni¢ odpowiednio bliskie zaopatrzenie w leki. Nalezy zapobiec brakom aptek oraz niepozadanemu
ich skupieniu, przez ktore chorzy, szczegdlnie na rzadziej zaludnionych obszarach wiejskich, pozostang
bez zaopatrzenia w leki. Ponadto nalezy polozy¢ kres takiej sytuacji, w ktdrej konkurowanie aptek ze
sobg i praktykowanie optymalizacji kosztéw prowadzi do obnizenia jakosci obstugi pacjentow,
powodujac nieracjonalne stosowanie lekdw.



Po uplywie trzech i p6t roku od wprowadzenia wyzej wymienionych dzialan mozna powiedzie¢, ze
poprzez zmiany wprowadzone w zakresie otwierania nowych aptek, rosnaca odpowiedzialnosé
zawodowa ponoszona przez farmaceutow, wzrost odpowiedzialnosci ekonomicznej oraz stosowanie
rekompensat z budzetu w przypadku niektorych ustug farmaceutycznych, sytuacja bezposredniego
zaopatrzenia ludnosci w leki ulegla poprawie. W zwigzku z tym mozna stwierdzi¢, ze w wyniku
przeksztalcenia sektora aptecznego powstaje oszczedniejszy, dzialajacy w sposOb bardziej
ekonomiczny system bezposredniego zaopatrzenia ludnosci w leki, w ktérym obowiazuje zasada
odpowiedzialnej gospodarnosci.

Innym waznym efektem jest realizacja na coraz szersza skale roli aptek jako ustugodawcy w systemie
ochrony zdrowia.

Mimo ze Kkorzystne procesy daja nadzieje na przysztos¢, nalezy wzia¢ pod uwage, ze zrealizowane
dziatania sa same w sobie niewystarczajace do zagwarantowania wysokiego poziomu jakosci oraz
fachowosci bezposredniego zaopatrzenia ludnosci w leki.

Poprawa warunkdw prowadzenia aptek sama w sobie nie zapewni catkowitej realizacji fachowych
aspektow roli farmaceuty w zaopatrzeniu w leki, jesli dziatalnos¢ podmiotu prowadzacego apteke nie
bedzie oparta na fachowym podejmowaniu decyzji. Wazne, aby realizacja farmaceutycznej fachowosci
wynikala z charakteru przedsiebiorstw prowadzacych apteki, dlatego niezbednym jest, aby
spelniony zostat wymdg dotyczacy farmaceutycznej struktury wlasnosciowej wyznaczony na
poczatek 2017 roku. Gdzie jest to mozliwe, panstwo powinno nadal promowaé zagwarantowanie
mozliwie najwiekszego procentowo udzialu wlasnosciowego farmaceutow w aptekach
ogélnodostepnych.

W celu utrzymania wysokiego poziomu ustug swiadczonych przez apteki og6lnodostepne nalezy za
wszelka cene kontynuowa¢ poprawe poziomu fachowych ustug oraz dlugofalowo utrzymaé
wprowadzone w zwigzku z tymi ustugami dofinansowanie ze §rodkéw publicznych.



I. PRZEGLAD HISTORYCZNY - PRZESEANKI WPROWADZONEJ W 2010 ROKU
NOWELIZACJI DOTYCZACEJ WARUNKOW FUNKCJONOWANIA APTEK
OGOLNODOSTEPNYCH

Rozdziat ma na celu przedstawienie w szerszej perspektywie nowelizacji przepisow dotyczacych
bezposredniego zaopatrywania ludnosci w leki, aby oczywiste stato sig, ze prowadzony w latach 2006 —
2010 proces liberalizacyjny spowodowat zatamanie w rozwoju regulacji sektora farmaceutycznego.

1.1. Charakterystyka regulacji dotyczacych aptek obowigzujacych do 2006 roku

Poczawszy od nacjonalizacji w 1950 roku do 1994 roku zaopatrywanie ludnosci w leki przez apteki
ogoblnodostepne byto zorganizowane w ramach przedsiebiorstw, tzw. central aptecznych w komitatach.
W 1990 roku w skali kraju dziatato ok. 1400 aptek nalezacych do panstwa. Na podstawie rozporzadzenia
(9/1990. (I11. 28.) SZEM) zezwalajgcego na prowadzenie prywatnej apteki, pomiedzy rokiem 1990 a 1994
powstato blisko 500 nowych aptek, ktore funkcjonowaly w formie jednoosobowej dziatalnosci
gospodarczej, spotki komandytowej lub spotki z ograniczong odpowiedzialnoscia.

Zgromadzenie Narodowe w 1994 roku wprowadzito w zycie ustawe LIV z 1994r. o zasadach
funkcjonowania i otwierania nowych aptek (zwanej dalej: Ustawa Gyftv). Ustawa Gyftv przewidywata,
ze transformacja powinna by¢ oparta na tradycjach narodowych sprzed 1950 roku, dodatkowo apteki beda
w stanie wykonywa¢ swoje zadania z zakresu ochrony zdrowia stuzace interesowi pacjentdw, jezeli w ich
dziatalnosci zastosuje si¢ jednolite zasady wykonywania zawodu farmaceuty. Dlatego og6lne zasady
rynkowe nie moga by¢ stosowane w celu regulowania pracy aptek. Ustawa Gyftv wprowadzita w zycie
szczegolne regulacje dotyczace kryteriow demograficznych i geograficznych, wprowadzona zostata
instytucja licencji (prawo do prowadzenia dziatalnosci apteki prywatnej: zezwolenie na kierowanie i
prowadzenie apteki ogélnodostepnej wydawane farmaceucie posiadajacemu odpowiednie doswiadczenie
zawodowe). Prywatyzacje aptek prowadzonych przez centrale apteczne w komitatach przeprowadzity
jednostki samorzadu terytorialnego w latach 1995 - 1998.

Na podstawie przepisu Ustawy Gyftv apteke mogta prowadzi¢ osoba samozatrudniona lub spotka
wylacznie w formie spétki komandytowej, w ktérej trzeba bylo zapewni¢ min. 25 % udziatow
wiasnosciowych farmaceutow. W przypadku aptek utworzonych przed wejsciem w zycie ustawy, wymadg
ten trzeba byto spetni¢ do 1 wrzesnia 1999 roku. Nowelizacja Ustawy Gyftv przeprowadzona w 2001 roku
zakladala, ze w spotce komandytowej prowadzacej apteke ogolnodostepna udziaty komplementariusza
farmaceuty powinny najpézniej do 31 grudnia 2006 roku przekraczaé¢ 50 procent. Pod koniec 2006 roku
funkcjonowato 2010 aptek ogdlnodostepnych, 650 oddziatéw aptek, 278 aptek lekarskich oraz 143 apteki
instytucjonalne, sposrod ktorych 73 dysponowaty jednostkami realizujacymi recepty.

Wyjasnienie

Apteki instytucjonalne - sa to apteki szpitalne lub apteki znajdujace sie¢ w osrodkach leczniczych.

OddziaZ apteki (filia apteki) — jest to forma obstugi mniejszych miejscowosci lub czesci miasta, gdzie
oddziat jest zawsze powiazany z apteka ogolnodostepna - jest jej czescia, ale dziata w innej miejscowosci.
Siedziba takiej apteki jest adres apteki ogdélnodostgpnej. Nie moze istnie¢ oddziat apteki, jesli w danej
miejscowosci dziata juz apteka ogolnodostepna (jesli apteka ogdlnodostgpna zostaje otworzona w
miejscowosci, gdzie jest filia, trzeba cofna¢ licencje na prowadzenie oddziatu apteki).



Do 2006 roku apteki miaty obowigzek petnozakresowego zaopatrywania w leki, na ktore sktadato sie
wydawanie lekdw gotowych oraz sporzagdzanie lekdw recepturowych. Przepisy gwarantowaty jednakowe
ceny detaliczne w kazdej aptece zaréwno lekéw refundowanych, jak i nierefundowanych. W 2005 roku
zezwolono na konkurencje cenowsg w zakresie lekdéw nierefundowanych. Krajowa Kasa Chorych
obowigzkowo podpisywata umowe ze wszystkimi aptekami posiadajgcymi licencje na prowadzenie
dziatalnosci. Rozliczanie oddziatow aptek i aptek lekarskich odbywato si¢ za posrednictwem aptek
ogolnodostepnych.

1.2. Modyfikacja regulacji w 2006 roku

Zadania systemu majacego na celu zapewnienie zaopatrzenia ludnosci w leki, opracowane w oparciu o
okreslone dane geograficzne i demograficzne, byty odpowiednie i zapewniaty rdwny dostep do lekéw na
Wegrzech. Skutecznos$¢ realizacji zadan przez apteki objawiala si¢ zadowoleniem pacjentow, w
odpowiedzi na zmieniajace si¢ potrzeby spoteczne niezbedne okazato si¢ ciaglte podnoszenie jakosci ustug
farmaceutycznych. Poprawe poziomu jakosci ustug farmaceutycznych prébowano osiagnaé poprzez
szeroki zakres liberalizacji systemu detalicznej dystrybucji lekéw. Wprowadzenie nowej koncepcji
regulacyjnej zostato poprzedzone zakonczeniem zaplanowanego w 2001 roku okresu przejsciowego, ktory
powiazany byt z wymogiem posiadania wiekszosciowych udziatdw wiasnosciowych aptek przez
farmaceutéw. Miato to miejsce bezposrednio dwa dni przed 31 grudnia 2006 roku — w dniu 29 grudnia. Z
tego powodu osiagniecie wigkszosciowych udziatow wiasnosciowych aptek przez farmaceutéw nie mogto
by¢ w petni zrealizowane. Zostaty zlikwidowane ograniczenia dotyczace spdtek prowadzacych apteki -
apteke mogta prowadzi¢ dowolna spotka prawa handlowego. Od 2007 roku podmiotami prowadzacymi
nowo otwierane apteki zazwyczaj byty spotki z ograniczona odpowiedzialnoscia, w ich ramach pojawity
si¢ rowniez spdtki akcyjne prowadzace jednoczesnie kilka aptek.

Liberalizacja z 2006 roku teoretycznie utrzymywata kryteria otwierania nowych aptek dotyczace liczby
ludnosci i odlegtosci, jednak w tym okresie pozwolono na wiele wyjatkéw dotyczacych zobowigzan
podjecia si¢ oferowania dodatkowych ustug farmaceutycznych, ktére jak si¢ po6zniej okazato, nie
przyczynity si¢ do poszerzenia ustug zwiagzanych z zaopatrzeniem ludnosci w leki. Sposrdd ustug
dodatkowych, nowa apteka nie miata obowigzku funkcjonowania przez 24 h, znaczna cz¢éé nowych aptek
oferowata prowadzenie swojej strony internetowej badz ustuge dostawy do domu. Ta druga ustuga nie
byta realizowana zbyt czesto. Wiekszos¢ nowych aptek zobowiazywata si¢ do przedtuzonego, 60-cio
godzinnego czasu otwarcia apteki, ktéry w wielu przypadkach byt juz zapewniany przez apteki znajdujace
si¢ w okolicy. Przepisy dotyczace swiadczenia dodatkowych ustug w rozumieniu Ustawy Gyftv miaty
zosta¢ usuniete z porzadku prawnego od 1 stycznia 2011 roku.

0Od 2006 roku zlikwidowano obowigzek aptek do swiadczenia petnozakresowego zaopatrzenia ludnosci w
leki, miedzy innymi zniesiono obowigzek sporzadzania lekow recepturowych pomimo waznej roli
petnionej przez stosowanie lekéw recepturowych w indywidualnej terapii pacjenta oraz faktu, ze jest
waznym elementem profesjonalnej wspdtpracy lekarzy i farmaceutéw w procesie leczenia.

Innym podmiotom rynku farmaceutycznego (producenci, hurtownie, lekarze) oraz przedsiebiorstwom typu
off-shore Ustawa Gyftv nie zakazywata prowadzenia dziatalnosci apteki, wzmocnita wptyw podmiotéw
sektora hurtowego, bedacych w sytuacji oligopolu oraz spowodowata rozszerzenie integracji pionowej w
zaopatrzeniu ludnosci w leki. Nadal obowigzywat warunek posiadania przez licencjonowanego farmaceute
udziatéw wiasnosci apteki (jako udziatowiec lub akcjonariusz, jednak nie istniaty przepisy okreslajace ich
minimalng ilos¢. Licencja upowazniata do prowadzenia apteki, apteke mégt prowadzi¢ tylko farmaceuta
licencjonowany, licencja byta powigzana wylacznie z osobg farmaceuty, a nie z apteka.

Licencja farmaceuty oznaczata uprawnienie do prowadzenia apteki, przyczyniajac si¢ tym samym do
poprawy sytuacji inwestora, ktéry zatrudnia licencjonowanego farmaceute w formie pracownika.



Ustawa Gyftv umozliwita powstawanie sieci aptek.

W wyniku nowych regulacji w krétkim czasie (w okresie okoto dwdch lat) wedlug danych Krajowego
Urzedu Lekarskiego na terenie kraju powstato ok. 400 nowych aptek, co oznaczato wzrost liczby aptek o
okoto 20%.

W nastepstwie liberalizacji rentownosé aptek juz istniejacych ulegla znacznemu pogorszeniu,
natomiast rentownos¢ nowo powstalych aptek nie potwierdzita oczekiwan inwestorow. W wyniku
tego, dzialalnos$é coraz wiekszej liczby aptek zaczela by¢ nierentowna. Z powodu bankrutujacych
aptek bezpieczenstwo zaopatrzenia w leki stanelo w rdéznych regionach kraju pod znakiem
zapytania, najczesciej mialo to miejsce na terenach wiejskich. Dwa lata po wprowadzeniu
liberalizacji, na obszarach wiejskich okoto 300 aptek bylo w stanie zapewni¢ stabilne zaopatrzenie w
leki wylacznie przy wykorzystaniu panstwowego wsparcia na dzialalnosé.

Rzgd obejmujgcy w 2010 roku swdj urzgd sporzgdzi? w pazdzierniku 2010 roku sprawozdanie dla
Zgromadzenia Narodowego dotyczgce praktycznej realizacji regulacji zawartych w ustawie XCVIII z 2006
roku o ogoélnych regulacjach bezpiecznego i efektywnego zaopatrzenia oraz dystrybucji produktéw
leczniczych w zwigzku z otwieraniem nowych aptek ogdlnodostepnych oraz analize ich oczekiwanego i
rzeczywistego wpfywu (zwane dalej: sprawozdanie J/1323 lub sprawozdanie).

W streszczeniu sprawozdania stwierdzono, ze w oparciu o doswiadczenia organéw rzadowych i
panstwowych urzedéw wymienionych w regulacji dotyczacej wydawania zezwolen na otwieranie i
prowadzenie aptek, wprowadzona w dniu 29 grudnia 2006r. regulacja nie doprowadzila do ogélnej
poprawy jakosci bezposredniego zaopatrzenia ludnosci w leki. Sytuacja tego zaopatrzenia stale sie
pogarszala, zaczal pojawiaé si¢ problem nieréwnych szans w dostepie do lekéw, w przypadku aptek
zaopatrujacych w leki pacjentéw w mniejszych miejscowosciach, zwiekszyly sie koszty zagrazajace
ich dzialalnosci. Wszystkie te procesy zadaly dotkliwy cios ochronie zdrowia publicznego jako
celowi interesu publicznego.

1.3. Sytuacja aptek pod koniec okresu liberalizacyjnego

Podsumowujac mozna stwierdzi¢, ze w wyniku liberalizacji systemu w okresie 2006-2010 pozycja
wlasciciela i cheé zysku zostaly wzmocnione wzgledem podmiotéw odpowiedzialnosci (panstwo,
farmaceuta, izba aptekarska jako organ publiczny). Skutkiem nowelizacji przepiséw byla tez zmiana
struktury zaopatrzenia w leki. Po czesci oznaczato to, ze na podjecie decyzji przez farmaceute wptyw
miaty zewnetrzne czynniki o charakterze ekonomicznym - obnizajace przy tym niezaleznos¢ fachowej
decyzji farmaceuty. Te czynniki pozbawity sensu prawa dotyczace etyki i zachowania farmaceuty.
Zniesienie obowiazku cztonkostwa w izbie aptekarskiej skutkowato ostabieniem instrumentéw stuzacych
zapewnieniu wysokiej jakosci zaopatrzenia w leki. Od 1 stycznia 2011 roku weszty w zycie przepisy
prawa majace na celu kontynuacje dziatan, ktdre zostaty przerwane w 2006 roku.

Odnosnie do poziomu profesjonalnego zaopatrzenia w leki i jego poziomu bezpieczenstwa oraz
efektywnosci w sprawozdaniu J/1 323 stwierdzono:

e Wedlug raportu Krajowego Urzedu Lekarskiego (OTH) szacunkowy odsetek nieprawidiowo i
bezprawnie wydanych lekéw w latach 2006-2010 byt na poziomie 20-30%. Wedtug raportu
Narodowej Stuzby Zdrowia Publicznego (ANTSZ) w badanym okresie pojawily sie¢ sygnaty
wskazujace na nieprawidtowe funkcjonowanie aptek oraz naruszajgca prawo dziatalnosé
zawodowg farmaceutéw. Oznaczalo to obnizenie poziomu profesjonalnego zaopatrzenia w
leki oraz w zwiazku ze wzrostem zagrozenia bezpieczenstwa pacjentéw realne ryzyko dla
sektora zdrowia publicznego.
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e W latach 2006-2010 zaszty znaczace zmiany w praktykach marketingowych stosowanych w
aptekach. W tym czasie na znaczeniu przybralo stosowanie elementéw marketingowych
przejetych z uniwersalnego handlu, jednak w kontekscie zaopatrywania w leki stosowanie
tego marketingu naruszalo ramy legalnosci, poniewaz wykorzystywano w nim glownie
promocyjne techniki stymulacji popytu. Rozprzestrzenito si¢ zjawisko obdarowywania
prezentami, losowania nagréd, rozdawania bonuséw zarébwno w przypadku lekdw
refundowanych, jak i nierefundowanych. Przy przyznawaniu znizek i obdarowywaniu prezentami
pojawity sie¢ nowe techniki, np. zwrot za recepte, udziat w loterii za zakup powyzej okreslonej
kwoty. Naliczona znizke za lek refundowany mozna byto zrealizowa¢ w aptece w przypadku
zakupu leku nierefundowanego, znizke za zakup powiazany z recepta mozna byto zrealizowaé
rowniez w innych placowkach handlowych centrum handlowego. To nadmierne i
nieuzasadnione stosowanie lekéw krylo tez w sobie zagrozenie dla zdrowia publicznego,
przesungto w strong marnotrawstwa materialne zasoby ludzkie. Wedtug raportu pojawity sie
zjawiska wskazujgce na korupcje, na przyktad lekarze kierowali chorych do wskazanych aptek, w
wielu przychodniach lekarskich podmioty prowadzace apteki prowadzity zbieranie recept, recepty
pacjentow wypisane w przychodni trafiaty nastepnie do konkretnej apteki.

e W okresie, w ktérym liczba aptek wzrosta $rednio o 20%, liczba farmaceutdw wzrosta tylko o
15%. Liczba farmaceutow nie nadazata za rosnaca liczba aptek. Z powodu wydtuzenia $redniego
czasu pracy aptek sytuacja ksztaltowania odpowiedniej liczby personelu fachowego
pogarszala si¢. W aptekach dziatajgcych 60 godzin w tygodniu czesto zatrudniony byt jeden
farmaceuta, drugi farmaceuta - jezeli byt - mial umowe na zlecenie pozwalajaca na prace w
roznych miejscach, z tej przyczyny nie mozna byto zagwarantowa¢ statej obsady. To wplywalo
na obnizenie poziomu bezpieczenstwa profesjonalnego zaopatrzenia w leki.

«  Wedlug badan opinii publicznej brak informacji o tanszym zamienniku o tej samej substancji
czynnej wystepowat srednio w 30-40% przypadkow. Brak zaoferowania zamiennika oznaczat
odczuwalny wzrost kosztéw dla pacjenta oraz - wraz z wyhamowaniem wojny cenowej w sektorze
lekow generycznych - dla ubezpieczyciela. Wystapienie aspektdw inwestycyjnych nie pomagato w
osiagnieciu réwnowagi w systemie ubezpieczen spotecznych.

W zwiazku ze zmianami warunkéw dotyczacych podejmowania fachowych decyzji, sprawozdanie
J/1323 wymienia ponizsze praktyki:

» Uprawnienia licencjonowanego farmaceuty dotyczace podejmowania decyzji zwigzanych z
dziatalnoscia apteki sa niewystarczajace, w rzeczywistosci farmaceuta musi spelnia¢
oczekiwania swojego pracodawcy. W przypadku niespelnienia oczekiwan inwestora,
pracodawca wybiera innego licencjonowanego farmaceute, gdyz licencja nie jest zwigzana z
dziatalnoscia apteki.

* Nie bylo mozliwosci skutecznego sankcjonowania whascicieli aptek za ich nieprawidtowosci,
sankcje dotykaty zatrudnionych przez nich farmaceutow.

» Kaolejny problem stanowit fakt, ze w przypadku cofnigcia pozwolenia na prowadzenie apteki z
tytulu dziatan powaznie naruszajacych to pozwolenie, ten sam wiasciciel byt uprawniony do
ponownego otrzymania pozwolenia na prowadzenie apteki w innej formie gospodarczej lub
cofniecie to nie ograniczalo prowadzenia przez niego innych aptek.

*  Wtiasciciel apteki po ztozeniu wniosku o utworzenie apteki w trakcie postepowania przyznania
zezwolenia wielokrotnie nie wyznaczat licencjonowanego farmaceuty, wzglednie osoba
wyznaczonego w trakcie postgpowania farmaceuty licencjonowanego zostala zmieniona.
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Rozpowszechnila si¢ tzw. konstrukcja domu zdrowia, w ramach ktorej w domu zdrowia
dzialalnos¢ prowadzili lekarze rodzinni i dzieciecy oraz apteka. Apteka i przychodnia
lekarska dzialaly w interesie przedsiebiorstwa tworzacego dom zdrowia, stanowilo to ryzyko
w zakresie wypisywania recept i opieki nad pacjentami. W tych przypadkach wystepowato
zagrozenie postawienia interesu ekonomicznego przedsigbiorstwa ponad interes pacjenta.

»  Zadtuzenie aptek wobec hurtowni farmaceutycznych rosto na skutek wptywu hurtowni na polityke
asortymentowsa, wzmacniajac tym samym bezposredni wptyw hurtowni w integracji wertykalne;j.

» Inwestorzy realizowali swdj interes ze szczeg6lnym natezeniem w okresie 2006-2009,
skutkowalo to obnizeniem jakosci swiadczonych ustug farmaceutycznych.

Przyktady podane w sprawozdaniu wskazujg na ograniczenie swobody w podejmowaniu decyzji przez
farmaceutow oraz niezaleznosci zawodowej. Struktura wiasnosciowa bedaca w duzej mierze w rekach
inwestorow doprowadzita do powstania sytuacji ograniczajacej wolno$¢ podejmowania decyzji
zawodowych.

Sprawozdanie wskazalo na nastepujace problemy w zakresie zapewnienia ciaglego zaopatrzenia
w leki:

* W duzych miastach mozliwosci dostepu ludnosci do lekow poprawity si¢ zarowno pod katem
liczby aptek, jak i ich godzin otwarcia. Na obszarach wiejskich sytuacja ta nie ulegta poprawie. Po
roku 2006, 85% nowych aptek otwieranych byto w miejscowosciach powyzej 10 tysiecy
mieszkancow. Na Wegrzech 95% miejscowosci, tj. 3000 miejscowosci zalicza si¢ do kategorii
ponizej 10 tysiecy mieszkancow.

» Zwickszone mozliwosci zaopatrzeniowe w miastach przyciagnety pacjentow aptek z obszaréw
wiejskich, doprowadzajac do pogorszenia ich dochodowosci i prowadzac tym samym do
pogorszenia bezpieczenstwa zaopatrzenia ludnosci na terenach wiejskich. Proces ten zostat
wzmocniony przez wzrost wspomnianych wczesniej dziatah promocyjnych, ktérym apteki z
matych miejscowosci i niskimi obrotami nie mogty dotrzyma¢ kroku, generowany przez nie obrét
przeniost si¢ do miast, centrow handlowych.

» Hurtownie farmaceutyczne z rézna tolerancja odnosity sie do wierzytelnosci aptek podlegajacych
pod ich wplywy gospodarcze oraz aptek od nich niezaleznych. Prowadzito to do nieréwnych szans
w kwestii zaopatrzenia.

e Ze wzgledu na postawienie na pierwszym miejscu interesu inwestordw, coraz mniej aptek
sporzadzalo malo oplacalne leki recepturowe, w pojedynczych przypadkach skutkowato to
nieodpowiednim zaopatrzeniem danego pacjenta.

e W 2006 roku, ktory poprzedzat proces liberalizacji, apteki ptacity hurtowniom farmaceutycznym
srednio co 30 dni, kwoty faktur opiewaty na taczna sume¢ 35 mid HUF. Pod koniec 2010 roku
kwota niezaptaconych dostaw przekroczyta 70 mld HUF, z czego ok. 20 mld HUF byto
roszczeniem z tytutu niezaptacenia w terminie. W 2006 roku liczba nierentownych aptek nie
przekraczata 5%, pod koniec 2010 roku, co czwarta apteka byta nierentowna, a ich tagczna liczba
przekroczyta 600. Znaczace stato sie skupienie zysku, jedna szdsta aptek wytwarzata 50% zysku
po opodatkowaniu. Wytworzona tendencja doprowadzila do zaburzenia réwnowagi
finansowej w systemie zaopatrzenia w leki oraz w systemie ubezpieczen spolecznych, co z
kolei zagrazalo zapewnieniu stalego zaopatrzenia pacjentéw w leki. W niektorych obszarach
miejskich powstawaty struktury réwnolegte, podczas gdy w innych miejscach zaopatrzenia w leki
brakowato zupetnie.
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»  Wedtug danych cytowanych w sprawozdaniu wegierskiego Gtéwnego Urzedu Statystycznego, po
roku 2006 taczna wartos¢ zapasow sektora utrzymata si¢ na nominalnym poziomie, ale byta
rozdzielona na 20-25% wiecej aptek. Pogorszenie warunkow zapasowych w stosunku 2006-2008
roku wyniosto $rednio ok. 18-20%. Pomimo znacznego wzrostu liczby dystrybuowanych
produktéw - np. nowych lekdéw generycznych (w okresie 2006-2008 wzrost 0 ok. 6-8%) w kazdej
aptece poziom zapaséw pod katem liczby opakowan spadt. W rezultacie coraz czesciej zdarzalo
sie, ze leki, ktorych potrzebowal pacjent, nie byly na stanie apteki i zachodzita koniecznosé
ich zamowienia. Z tego powodu pacjent mdgt otrzymaé niezbedny lek dopiero pozniej, w
wiekszosci przypadkow dopiero nastepnego dnia. Wedtug sondazu przeprowadzonego przez
niezalezng instytucje badania opinii publicznej, na ktéry powoluje sie sprawozdanie, liczba
utrudnionych zakupéw lekow przez chorych wyniosta z tego powodu $rednio 20-30%.

Rzad, obejmujacy swoj urzad w 2010 roku, po zapoznaniu si¢ z powyzszymi zjawiskami, postanowit
niezwtocznie zaingerowac.

1.  WPROWADZONE W 2010 ROKU DZIALANIA | ICH DOPRECYZOWANIE

I1. 1. Wazniejsze zmiany przepiséw prawnych

11.1.1 Moratorium dotyczace otwierania nowych aptek

Systemowe zmiany regulacji odnoszace si¢ do tworzenia i prowadzenia dziatalnosci aptek
ogolnodostepnych zostaty wprowadzone od 1 stycznia 2011 roku. Ustawa Gyftv znowelizowana ustawa
LXXXIX z 2010 roku o nowelizacji ustaw o stuzbie zdrowia i kwestiach spotecznych z moca
obowigzywania od 17 sierpnia 2010 roku, w wyniku analizy sytuacji przeprowadzonej w ramach
sprawozdania dla Zgromadzenia Narodowego z 2010 roku, jako naczelna zasade okreslita, ze do
1 stycznia 2011 roku nie mozna otwiera¢ nowych aptek ogélnodostepnych w miejscowosciach, w ktérych
apteka ogolnodostepna juz funkcjonuje. Moratorium dotyczace otwierania nowych aptek zwigzane jest
rowniez z moratorium o fuzjach. Ustawodawca rozpoczat jednoczesnie prace nad przepisami dotyczacymi
tworzenia i prowadzenia dziatalnosci aptek opartych na nowej koncepcji.

11.1.2. Nowy system regulacji dotyczacych otwierania nowych aptek

Przepisy dotyczace otwierania nowych aptek, oparte w pierwszej kolejnosci na systemie przetargowym,
zastepujace ogolny, uproszczony administracyjny proces przyznawania zezwolen, zostaty okreslone w
Ustawie Gyftv z dniem 1 stycznia 2011 roku. Wtedy doszto do zmiany systemowej w kwestii struktury
wiasnosciowej podmiotéw prowadzacych apteki. Zgromadzenie Narodowe ustanowito juz podstawy
wiekszosciowych udziatéw wiasnosciowych farmaceutdéw, ktore zamierzato stopniowo wprowadzaé z
ostatecznym terminem ustalonym na 1 stycznia 2017 roku.

Ponownie rozdzielono pojgcia zezwolenia na tworzenie i prowadzenie dziatalnosci apteki - dzigki tej
decyzji apteki byly otwierane i prowadzone w sposdb umozliwiajacy ich lepsza kontrole.

11 1.3. Kryteria demograficzne i geograficzne

W odniesieniu do otwierania nowych aptek, regulacja obowigzujaca od 1 stycznia 2011 roku stanowi: Po
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powotaniu krajowego systemu przetargowego, zezwolenia na otwieranie nowych aptek ogélnodostepnych
sa wydawane z uwzglednieniem ograniczen demograficznych i geograficznych przez organ administracji
panstwowej ds. stuzby zdrowia (Krajowy Urzad Lekarski). Apteka ogolnodostepna moze zostaé
utworzona tam, gdzie nie dziata dotychczas apteka ogélnodostepna. Jesli w danej miejscowosci apteka juz
istnieje, przetarg moze zosta¢ ogtoszony, jesli w miejscowosci liczacej srednio ponad 50 000
mieszkancow na kazda apteke ogdlnodostgpna, wraz z nowo utworzona, przypada co najmniej 4000
mieszkancow, w przypadku innych miejscowosci liczba ta wynosi 4500 mieszkancow, a nowa apteka
ogolnodostepna oddalona jest od istniejacych aptek ogdlnodostepnych w miejscowosciach liczacych
ponad piec¢dziesiat tysiecy mieszkancdw o co najmniej 250 metrow, w przypadku innych miejscowosci
dystans ten liczy co najmniej 300 metréw (sa to tzw. czynniki demograficzne i geograficzne).

11.1.4. Krajowy system przetargowy

Po powotaniu krajowego systemu przetargowego, zezwolenia na otwieranie nowych aptek
ogolnodostepnych sa wydawane przez organ administracji panstwowej ds. stuzby zdrowia. Urzad
rozpisuje przetarg na utworzenie apteki ogolnodostepnej, jesli wnioskuje o to organ przedstawicielski
samorzadu lokalnego miejscowosci wiasciwej dla lokalizacji nowo tworzonej apteki oraz rozpisuje z
urzedu, jesli w danej miejscowosci nie dziata apteka ogélnodostepna lub oddziat takiej apteki, a liczba
mieszkancow miejscowosci przekracza 4500. Organ administracji panstwowej ds. stuzby zdrowia
kontroluje co po6t roku potrzebe utworzenia nowej apteki ogolnodostepnej w obrebie wiasciwych
miejscowosci.

Ogtoszenie krajowego przetargu wraz z warunkami musi zosta¢ opublikowanie na stronie internetowej
ministerstwa i urzgdu w ciagu szescdziesigciu dni od jego upublicznienia lub zakonczenia kontroli. Na
rozpatrzenie wnioskéw przystuguje od dnia kalendarzowego ich ztozenia szes¢dziesiat dni, przetarg musi
zosta¢ rozpisany w ten sposdb, aby od jego ogtoszenia na ztozenie wniosku przystugiwato przynajmniej
30 dni.

Zaproszenie do skladania ofert musi zawiera¢ lokalizacje nowej apteki (miejscowosé/czesé
miejscowosci/dzielnica), najpdzniejszy termin otwarcia apteki, minimalne wymogi dotyczace zakresu
ustug, specjalne wymogi (w szczeg6lnosci kwota zabezpieczenia majatkowego, wymogi dotyczace ustug
dodatkowych), zakres dokumentéw do zataczenia do oferty (np.: dokumentacja planowa; wazny tytut
wilasnosci dotyczacy budynku na apteke, ewentualnie, jesli wnioskodawca nie chce prowadzi¢ apteki w
nieruchomosci tworzacej jego wilasnos¢, nazwe, siedzibe wiasciciela, tytut prawny do uzytkowania
nieruchomosci/czesci nieruchomosci; oswiadczenie operatora apteki o tym, ze w przypadku wystapienia
warunkéw okreslonych w ustawie on lub wiasciciel nieruchomosci wyraza zgode na oddelegowanie
kierownika urzedu; oswiadczenie o zobowiazaniu sie¢ do ztozenia wniosku o prawo jednostki w ciagu
pieciu dni od otrzymania zezwolenia na utworzenie apteki; w przypadku spéiki gospodarczej wyciag z
rejestru handlowego, w ktérym wystepuje przedsiebiorstwo, oraz dane wypetnionego elektronicznie,
jeszcze nie zarejestrowanego, wniosku rejestracyjnego/rejestracji zmiany, kopie wzoru podpisu, w
przypadku jeszcze nie utworzonej spotki gospodarczej projekt dokumentéw umowy/regulaminu/statutu
spotki; dane kontaktowe przedstawiciela oraz dotyczace sytuacji uzyskania zezwolenia na utworzenie,
zobowigzanie sie przez spétke gospodarczag do wnioskowania o rejestracje zgodnie z planem dotgczonym
do oferty w ciggu 15 dni od wydania zezwolenia na utworzenie, w ktorej taczne udzialy wiasnosciowe
farmaceuty z prawem jednostki lub farmaceuty uprawnionego do prawa jednostki oraz wszystkich
farmaceutéw zatrudnionych w aptece przekraczajg 50%).

W ramach oceny urzad sprawdza zakres ustug $wiadczonych przez $wiadczeniodawcdw systemu ochrony
zdrowia w danej miejscowosci - wraz z istniejagcymi juz aptekami - pod katem zakresu ustug oraz
przepiséw dotyczacych ustug dodatkowych oraz czynniki odpowiednich ustug dodatkowych pod katem
zaopatrzenia ludnosci w leki.
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Okreslone zostaty kryteria oceny w przypadku kilku ofert spetniajacych wymogi zawarte w zaproszeniu
do skiadania ofert: zgodnie z powyzszym zwyciezca jest wnioskodawca, ktéry podejmuje si¢ prowadzenia
apteki, jesli nie podejmuje si¢ tego zaden z wnioskodawcow lub jesli podejmuja sie tego wszyscy
whnioskodawcy skladajacy wazne oferty, zwyci¢zca jest wnioskodawca - w nastepujacej kolejnosci -
podejmujacy si¢ otwarcia apteki na okres co najmniej pieciu lat z zapewnieniem catodobowej obstugi
pacjentow, statego dyzuru, statego poziomu zapasow lekow, wzglednie godzin otwarcia okreslonych w
przetargu, a wiec rzeczywistych ustug dodanych. Jesli podjecie decyzji na tej podstawie nie jest mozliwe,
Zwyciezcg jest wnioskodawca, ktdry oprdcz zapewnienia dystrybucji produktéw leczniczych, podejmuje
si¢ dostawy do domu dystrybuowanych produktow oraz $wiadczenia opieki farmaceutycznej pod katem
danej choroby. Jesli zadne z powyzszych kryteriow nie umozliwia organowi rozstrzygajacymi podjecia
decyzji, wygrywa wnioskodawca, ktérego wniosek zostat nadestany najwczesnie;.

11.1.5. Minimalne udzialy wlasnosciowe farmaceutow

Nowelizacja ustawy z 1 stycznia 2011 roku, wprowadzita zmiany w kwestii kryteriéw wiasnosciowych, w
ramach ktorych - przy zapewnieniu czasu przejsciowego oraz regulacji przejsciowych - wprowadzono
zapis 0 wigkszosciowych udziatach wilasnosciowych farmaceuty. Zgodnie z ustawa, apteka
ogolnodostepna moze by¢ prowadzona przez spétke gospodarcza, jesli udziaty wiasnosciowe farmaceuty
licencjonowanego odpowiedzialnego za kierownictwo prowadzonej apteki oraz zatrudnionych w aptece
farmaceutow w przedsiebiorstwie prowadzacym apteke przekraczaja wspélnie 50%. W nowych aptekach
oraz aptekach juz istniejacych, w ktérych obowigzek ten spoczywa na prowadzacej ja spoice
gospodarczej, w wyniku zmiany struktury wiasnosciowej do 1 stycznia 2014 roku nalezy zapewni¢
udziaty farmaceutdw powyzej 25%, a nastepnie udziaty farmaceutéw powyzej 50%. W przypadku juz
istniejacych spoétek, ktérych struktura wiasnosciowa nie ulega zmianie, do 1 stycznia 2014 roku nalezy
zapewni¢ udzialy wiasnosciowe farmaceutéw przekraczajace 25%, do 1 stycznia 2017 roku udziaty
wiasnosciowe farmaceutow przekraczajace 50%.

W zwigzku z nowa koncepcja realizowang od 1 stycznia 2011 roku, zostanie wprowadzonych wiecej
zasad gwarancyjnych:

W celu unikniecia niepozadanych powiazan i zapewnienia przejrzystosci wprowadzono zapis, zgodnie z
ktérym podmioty rynku farmaceutycznego oraz przedsiebiorstwa typu off-shore od 1 stycznia 2011 roku
nie moga pozyskiwaé¢ udziatdbw wiasnosciowych w aptekach, a liczba aptek bedacych wiasnoscig jednej
osoby lub przedsigbiorstwa, nie moze przekroczy¢ czterech [ustep (3) § 74. ustawy Gyftv: udziatow
wiasnosciowych w spotce prowadzacej apteke zakontraktowana na wydawanie lekéw refundowanych, nie
moze pozyska¢ bezposrednio ani posrednio organizacja gospodarcza dysponujaca zezwoleniem na
prowadzenie hurtowej dystrybucji produktow leczniczych, ewentualnie przedsicbiorstwo lub grupa
przedsiebiorstw posiadajacych bezposrednio lub posrednio udzialy wiasnosciowe w sp6ice prowadzacej
€0 najmniej cztery apteki, a takze spdtka gospodarcza, ktérej siedziba znajduje si¢ w kraju, w ktérym nie
prowadzi dziatalnosci gospodarczej oraz w ktérym regulacje prawne nie okreslaja wzgledem niej
zobowigzania podatkowego tytutem podatku korporacyjnego lub okreslona w procentach odpowiednia
czes¢ kwoty podatku korporacyjnego oraz zysku przed opodatkowaniem do zaptacenia w roku
podatkowym, nie przekracza dwdch trzecich wielkosci zapisanej w 8 19. ustawy LXXXI. z 1996 roku o
podatku korporacyjnym oraz podatku od dywidendy.].

W aptekach funkcjonujacych od 1 stycznia 2011 roku, wzglednie w aptekach utworzonych po tym
terminie, w ktérych lekarz uprawniony do przepisywania lekéw refundowanych posiada udziaty
wilasnosciowe, organ administracji panstwowej ds. stuzby zdrowia sprawdza, czy pomiedzy apteka
posiadajgca umowe na wydawanie lekéw refundowanych, a producentem, dystrybutorem lekéw,
wzglednie lekarzem uprawnionym do przepisywania lekow refundowanych, wystepuje porozumienie
naruszajace lub zagrazajgce skutecznemu i bezpiecznemu zaopatrzeniu pacjentow w leki. W przypadku
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naruszenia lub zagrozenia efektywnego i bezpiecznego zaopatrzenia pacjentdw w leki, organ administracji
panstwowej ds. stuzby zdrowia wnioskuje w organie ubezpieczen zdrowotnych wypowiedzenie umowy
gwarantujacej prawo do wydawania lekéw refundowanych.

11.1.6 Prawo farmaceuty licencjonowanego do samodzielnej reprezentacji i zarzadzania

Okreslono wazna zasade, w mysl ktorej prowadzenie i reprezentowanie spotki gospodarczej prowadzacej
apteke ogdlnodostepnag nalezy w zwigzku z dang aptekg wylgcznie do zadan farmaceuty
licencjonowanego.

Ustawa okreslita rowniez wytaczne prawo do zarzadzania farmaceuty licencjonowanego. W zwiazku z
powyzszym, farmaceuta licencjonowany prowadzacy apteke jest odpowiedzialny za nadzor nad fachowsg
pracg w aptece. Zmiany ustawy gwarantuja, ze gtéwne organy spétki gospodarczej prowadzacej apteke
(posiedzenia cztonkow, zgromadzenie cztonkéw, walne zgromadzenie) moga podejmowaé decyzje w
kwestiach zwigzanych z profesjonalnym Kkierowaniem i zarzadzaniem apteki oraz dotyczacych
problematyki ksztattowania asortymentu apteki, zakupu lekow, tworzenia zapaséw, przechowywania,
wydawania lekoéw, dziatalnosci dotyczacej udzielania pacjentom fachowych porad dotyczacych
stosowania lekéw, zatrudniania personelu fachowego apteki oraz zawierania i modyfikowania umoéw
dotyczacych refundacji lekow, wytacznie przy udziale w gtosowaniu farmaceuty licencjonowanego.

11.1.7. Zakaz tworzenia powigzan i nowych sieci

Woprowadzono zapis, w mysl ktorego nie dopuszcza sie powstania powiazania, w wyniku ktorego wiecej
niz cztery apteki trafityby pod bezposredni lub posredni zarzad danego przedsiebiorstwa lub grupy
przedsiebiorstw, ponadto nie dopuszcza si¢ powstania powigzania, w wyniku ktérego w miejscowosci z
liczbg mieszkancéw mniejsza niz dwadziescia tysiecy trzy apteki lub wiecej aptek trafitoby pod
bezposredni lub posredni zarzad danego przedsigbiorstwa lub grupy przedsigbiorstw.

11.1.8. Inne zmiany

Oparte od 1 stycznia 2011 na nowych zasadach regulacje dotyczace tworzenia aptek zostaty w ciggu
ostatnich trzech lat doprecyzowane w celu rozstrzygania problemdéw zwigzanych z ich zastosowaniem
prawnym i odpowiednimi postgpowaniami.

Doprecyzowanie przepisOw dotyczacych otwierania nowych aptek:

Obowigzujgca od 1 lipca 2011 roku nowelizacja ustawy stanowi, ze 0 rozpisanie przetargu organ
przedstawicielski miejscowosci moze wnioskowaé tylko w przypadku, gdy w danej miejscowosci nie
dziata apteka ogdlnodostepna lub jesli w danej miejscowosci dziata apteka ogdlnodostepna, ale wystepuja
warunki demograficzne i geograficzne okreslone w § 49/A. ustawy.

Doprecyzowana zostata rowniez kwestia miejscowosci, w ktorych nie dziata apteka ogélnodostepna lub
oddziat takiej apteki, organ administracji panstwowej ds. stuzby zdrowia rozpisuje z urzedu przetarg na
utworzenie nowej apteki ogélnodostepnej, jesli liczba mieszkancoOw danej miejscowosci wynosi co
najmniej 4500. Ograniczenia demograficzne i geograficzne zostaty uregulowane rowniez pod katem
dzielnic.

W $wietle doswiadczen, zmieniono z dniem 1 stycznia 2014 roku priorytety stawiane w przypadku kilku
waznych wnioskow, w mysl ktorych preferowany jest wnioskodawca oferujacy rzeczywiste ustugi
dodatkowe. Wprowadzono nastepujace zmiany:

- wnioskowane otworzenie oddziatu apteki musi zosta¢ zrealizowane w miejscowosci okreslonej w
ogtoszeniu o przetargu;
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- przy rozpatrywaniu wnioskdéw o utworzenie apteki ogolnodostepnej, oferta dotyczaca statego dyzuru
stanowi sama w sobie zalete, jesli w danej miejscowosci/dzielnicy nie ma innej apteki dyzurujacej;

- w celu realizacji bardziej rownomiernego zaopatrzenia w leki na okreslonych obszarach koniecznoscia
byto, aby przy ocenie przetargéw dotyczacych utworzenia nowej apteki ogolnodostepnej preferowany
byt wnioskodawca, ktory chciathy prowadzi¢ apteke w czesci miejscowosci, od ktorej w ramach danej
miejscowosci odlegtos¢ do najblizszej dzialajacej apteki ogdlnodostepnej wynosi mierzac droga
gtowna wigcej, niz 1,5 km.

Modyfikacja przepiséw dotyczacych udziatdw wiasnosciowych farmaceutdw:

Zmiany zaszty takze w kwestii zapewnienia udziatow wiasnosciowych farmaceutow, w pierwszej
kolejnosci za sprawa doprecyzowania podziatu obliczanego zakresu udziatdw witasnosciowych, a takze
ochrony i wzmocnienia pozycji farmaceutdw w spotkach gospodarczych. Apteka ogdélnodostepna moze
by¢ w mysl tych zmian prowadzona przez spotke gospodarcza, jesli:

a) udziaty wiasnosciowe farmaceuty licencjonowanego odpowiedzialnego za profesjonalne prowadzenie
apteki lub

b) taczne udziaty wiasnosciowe farmaceuty licencjonowanego, farmaceutéw zatrudnionych w aptece na
podstawie umowy o prace oraz farmaceutow posiadajacych udziaty wiasnosciowe w spotce
gospodarczej prowadzacej apteke, wzglednie odziedziczone udziaty wiasnosciowe studenta farmacji
przekraczaja w przedsicbiorstwie prowadzacym apteke 50%.

Wazng zasada gwarancyjna okreslong przez ustawe jest obowiazek zapewnienia w ramach dziatania
spotki gospodarczej prowadzacej apteke ogdlnodostepna w zwigzku z udziatami wiasnosciowymi
farmaceuty - egzekucje praw cztonkowskich proporcjonalnie do posiadanych udziatéw wiasnosciowych
regulowang przez statut. Porozumienie sprzeczne z powyzszym jest niewazne.

11.2. Uwagi na temat dzialan dotyczacych deliberalizacji

Zmiany wprowadzone w 2010 roku moga spotkac sie z krytyka w powodu ich kierunku - sa przeciwne do
praktyk liberalizacyjnych z okresu 2006-2010. Z tego powodu nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze od 2010
roku na Wegrzech realizowane jest przywrocenie pierwotnego modelu funkcjonowania. Nalezy podkresli¢
fakt, ze w ramach wegierskich przepisdbw wymagane i akceptowalne kroki w obszarze otwarcia rynku i
jego liberalizacji zostaty poczynione jeszcze przed 2006 rokiem, juz od 1990 roku istniata mozliwosé¢
rozpoczecia dziatalnosci przez prywatnych farmaceutow. Nalezy zaznaczy¢, ze w latach 1990-1994
otworzono 500 nowych aptek. W okresie 1995-1997 przeprowadzona zostata takze prywatyzacja aptek. W
kwestii wymogu udziatow wiasnosciowych farmaceuty nalezy wspomnie¢, ze na Wegrzech od 1995 roku
bezposrednie zaopatrzenie ludnosci w leki byto stale oparte na biznesowych zasadach z ograniczeniami
zawodowymi (przepis dotyczacy procentowych udzialdw wiasnosciowych farmaceutdw, instytucja
licencji, czynniki demograficzne i geograficzne), przez co nigdy nie wystepowal wymog wytacznych
udziatbw wiasnosciowych farmaceutdw. Ustawodawca wegierski - dostrzegajac  koniecznosé
zagwarantowania profesjonalnego kierownictwa farmaceutow w systemie detalicznej dystrybucji lekéw
opartym o prawa wiasnosci - juz w 1995 roku przewidzial obowigzek udziatdw wiasnosciowych
farmaceutow przekraczajacych 25% z terminem ostatecznym ustalonym na 1 wrzesnia 1999 roku, w 2000
roku zapisat obowigzek wiekszosciowych udziatdbw wilasnosciowych farmaceutéw z okresem
przygotowania do 2006 roku. Liberalizacja wprowadzona w 2006 roku 2 dni przed uptywem terminu
ostatecznego oznaczata zatamanie rozwoju organicznego, w zaden sposéb nie moze by¢ ona traktowana
jako dziatanie stuzace rozwojowi wegierskiego systemu aptecznego. W tym kontekscie nalezy podkresli¢,
ze nowelizacja wprowadzona 2 dni przed wejsciem w zycie rozporzadzenia opracowywanego przez szesé
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lat nie zapewnita czasu na przygotowanie, uniemozliwiajgc tym samym obowigzywanie istniejgcych i
wchodzacych w podanym terminie umow.

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze Komisja Europejska wyrazita w 2006 roku oraz we wczesniejszym okresie
oczekiwanie liberalizacyjne. W przypadku nie spetnienia przez dane panstwo cztonkowskie zalecenia
liberalizacji przepisow dotyczacych kryteriow wiasnosciowych oraz demograficznych i/lub
geograficznych otwierania nowych aptek, wszczynane byto postepowanie naruszenia przed Europejskim
Trybunatem Sprawiedliwosci. Komisja wszczeta postgpowania naruszenia obowiazku przeciwko Austrii,
Wtochom, Hiszpanii, Francji, Niemcom i Portugalii. Wiekszos¢ postepowan dotyczacych naruszenia
obowiagzku Komisja Europejska wycofata ze wzgledu na dwa precedensowe wyroki Europejskiego
Trybunatu Sprawiedliwosci. Wyrok nr C-170/07 i C-172-/07 zasadzony w sprawie Apothekerkammer des
Saarlandes dotyczy wymogow stawianych wobec udziatéw wiasnosciowych farmaceutow. Wyrok C-
570/07 oraz C-571/07 zasagdzony w sprawach Blanco Perez w kwestii ograniczen demograficznych i
geograficznych. Wyzej wymienione wyroki przyznaty racje panstwom cztonkowskim przed Komisjg
Europejska. Wegry spetnity prosbe Komisji Europejskiej i zliberalizowaty rynek apteczny, powodujac tym
samym znaczne szkody. Jak niedawno si¢ okazato prawo Unii Europejskiej nie okresla jakiegokolwiek
obowigzku liberalizacyjnego.

Regulacja Unii Europejskiej dotyczaca lekdw nie znajduje zastosowana w przypadku bezposredniego
zaopatrzenia ludnosci w leki. Dyrektywa 2001/83/WE dotyczaca kodeksu wspolnotowego produktow
leczniczych przeznaczonych do stosowaniu u ludzi, reguluje kwestie produkcji lekéw, wprowadzania ich
do obrotu, bezpieczenstwa farmakoterapii, reklamy produktow leczniczych oraz dystrybucji hurtowej.
Regulacje dotyczace detalicznej dystrybucji lekdw w dalszym ciggu pozostaly w gestii panstw
cztonkowskich.

Dyrektywa 2006/123/WE o ustugach rynku wewnetrznego nie dotyczy ustug z sektora ochrony zdrowia
publicznego, a za takie nalezy uwaza¢ ustugi swiadczone przez apteki.

Regulacje panstw cztonkowskich musza by¢ zgodne z prawem pierwotnym dotyczacym swobodnego
przeptywu towardw i swobody swiadczenia ustug, ktore reguluje zasada okreslona w traktatach unijnych.
Na obszarach niezharmonizowanych w celu ujednolicenia zasad unijnych z regulacjami krajowymi
wskazowki udziela orzecznictwo Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci. W zwigzku z detaliczng
dystrybucja lekdw zostato zasadzonych juz wiele wyrokéw. Rzad Wegier przy tworzeniu regulacji
uwzglednit orzecznictwo Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci dotyczacego tworzenia i wiasnosci
aptek.

Europejski Trybunat Sprawiedliwosci orzekt w sprawie Blanco Perez, ze regulacja krajowa ograniczajaca
wydawanie zezwolen na tworzenie nowych aptek z odpowiednimi zapisami nie jest sprzeczna z prawem
unijnym,

- zgodnie z naczelng zasada, w kazdym obszarze na okreslona liczbe mieszkancéw moze przypadaé
jedna apteka;

- jesli liczba ludnosci jest wieksza od podanej liczby, tworzenie kolejnych aptek zwigzane jest z
ograniczeniem demograficznym; oraz

- minimalna odlegtos¢ od juz istniejagcych aptek musi zosta¢ zachowana w przypadku kazdej nowej
apteki.

Tym samym Komisja Europejska zaakceptowata ograniczenia geograficzne i demograficzne w zakresie
otwierania nowych aptek.

W oparciu o wyrok C-171/07 i C-172/07 zasgdzony w sprawie Apothekerkammer des Saarlandes, prawo
dotyczace wilasnosci apteki wytacznie dla farmaceutéw moze zosta¢ zachowane w krajowych regulacjach
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prawnych panstw cztonkowskich. Przepisy krajowe zawierajace zapisy tego typu stuza celowi
publicznemu, jakim jest zapewnienie niezawodnego i $wiadczonego w standardach wysokiej jakosci
zaopatrzenia ludnosci w leki.

Wyroki zasadzone przez Europejski Trybunat Sprawiedliwosci we wspomnianych sprawach wzmacniaja
mozliwos¢ stosowania wyjatkéw dotyczacych zdrowia publicznego zawartych w ustgpie 1 artykutu 52
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Interes zdrowia publicznego, ochrona zycia i zdrowia jako
nadrzedny interes publiczny moze uzasadni¢ ograniczenie unijnych zasad swobody przedsiebiorczosci i
swobodnego przeptywu kapitatu. Zgodnie z wyktadnia Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci,
bezpieczne zaopatrzenie ludnosci w leki jest niezbedna i $wiadczona na wysokim poziomie ustuga
farmaceutyczng, bedaca nieodlaczng czescia systemu ochrony zdrowia publicznego. Z wyroku Sadu
wynika roéwniez, ze panstwa cztonkowskie w ramach tworzenia systemu i regulacji dotyczacych
zaopatrzenia ludnosci w leki maja prawo do ustanowienia i zachowania regulacji krajowych zgodnych z
prawem unijnym, obejmujacych swoim zakresem przepisy regulujace zasady otwierania, wtasnosci i
funkcjonowania aptek.

W oparciu o przywotane orzecznictwo sadowe, regulacje panstw cztonkowskich dotyczace tworzenia i
prowadzenia aptek ograniczajace swobode dziatalnosci gospodarczej mozna uzasadni¢ zapewnieniem
interesu zdrowia publicznego, jako nadrzednego interesu publicznego zaopatrzenia w leki $wiadczonego
na wysokim poziomie oraz zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow.

Zgodnie z ogblnym orzecznictwem Sadu, dziatania o charakterze restrykcyjnym panstw cztonkowskich
stuzace do osiagnigcia zamierzonego celu droga regulacji musza by¢ niezbedne do jego realizacji.
Niedogodnosci powstate poprzez wprowadzone ograniczenia nie moga by¢ nieproporcjonalne do korzysci
osiagnietych w zakresie polityki zdrowotnej. W opinii Sadu, gwarancjg bezpieczenstwa zaopatrzenia
ludnosci w leki oraz wysokiej jakosci ustug farmaceutycznych jest zawodowa niezaleznos¢ farmaceutdw,
kt6ra nalezy zagwarantowa¢ wobec innych podmiotdw rynku farmaceutycznego.

Komisja Europejska w liscie z 25 wrzesnia 2014 roku postawita pytania zwigzane z regulacja struktury
wlasnosciowej aptek.

11.3. Dzialania wspierajace wzrost udziatlu wlasnosciowego farmaceutow

Zwazywszy na fakt, ze udziaty wiasnosciowe farmaceutow w aptekach do 1 stycznia 2014 roku musza
przekracza¢ 25%, natomiast do 1 stycznia 2017 roku musza przekracza¢ 50%, farmaceuci musza mie¢
mozliwos¢ zaptacenia za wykup niezbednych udziatdw wiasnosciowych apteki po cenie zakupu
uksztattowanej na zasadach rynkowych przez inwestoréw. Pomoc w tym zakresie swiadczy Program
Kredytowy Apteka oraz Program Kapitatowy Apteka. Z punktu widzenia $wiadczonego na wysokim
poziomie zaopatrzenia ludnosci w leki najbardziej korzystng sytuacja sa mozliwie jak najwieksze
wickszosciowe udziaty wiasnosciowe farmaceutow w podmiotach prowadzacych apteki. W przypadku,
gdy dowolny udziatowiec podmiotu prowadzacego apteke chce sprzeda¢ swoje udziaty wiasnosciowe,
zastosowany zostaje system pierwokupu oraz system przetargowy wspierajacy pozyskanie przez
farmaceutow udziatdw wiasnosciowych. Instytucije te przedstawiamy ponizej.

1. 3.1. O Programie Kredytowym Apteka

Ramy prawne Programu Kredytowego Apteka okresla rozporzgdzenie rzgdowe 212/2013 (19.VI) (zwane
dalej: rozporzgdzenie rzgdowe 212/2013) o wsparciu wzrostu udziaféw wfasnosciowych farmaceutéw w
aptekach ogélnodostepnych.
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Kredyt oraz kredyt refinansowany przez MFB, o ktéry moga wnioskowaé farmaceuci okresleni przez
ustawe o ogdlnych regulacjach bezpiecznej i efektywnej dystrybucji produktéw leczniczych, moze by¢
udzielony za posrednictwem bankéw komercyjnych. Beneficjentem moze by¢ licencjonowany farmaceuta
apteki, ewentualnie farmaceuta pracujacy w aptece lub farmaceuta zewnetrzny. Kredyt moze zosta¢
zaciagniety na zakup czesci udziatow lub podniesienie kapitatu zaktadowego spotki.

Oprocentowanie kredytu wynosi 6,7%, panstwo udziela wsparcia budzetowego w wysokosci 3,7%, w
zwiazku z czym, kredytobiorca na chwile obecna musi zaptaci¢ odsetki w wysokosci 3%.

Okres kredytowania wynosi 10 lat. Wysokos¢ wktadu wiasnego wynosi 10%. Kredyt zawiera opcjonalnie
jednoroczny okres karencji: Kredytobiorca moze zosta¢ sprawdzony wedtug jednolitego systemu
kryteriow bankéw komercyjnych, sprawdzenie jego zdolnosci kredytowej lezy wytacznie w zakresie
banku komercyjnego.

Uzasadnione wykorzystanie $rodkéw budzetowych, warunki bankowe kredytowania, uwzglednienie
regulacji dotyczacych wsparcia panstwowego - zobowiazuja do okreslenia maksymalnej kwoty
przyznawanego kredytu. W zwigzku z tym maksymalng kwote kredytu z korzystnym wsparciem
odsetkowym okresla najnizsza wartos¢ sposréd ponizszych:

- maksymalna kwota umozliwiajaca uzyskanie dofinansowania realizowanego na korzystnych zasadach
oprocentowania nie przekraczajaca ram minimalnych,

- w Kkwestii przedsiebiorstwa prowadzacego dang apteke, maksymalna kwota kredytu obliczona z
wazeniem kapitatu wiasnego i zysku po opodatkowaniu oraz czynnikami korekcyjnymi,

- maksymalna kwota oferowana przez gwarancje bankowe stosowane w zakresie kredytéw bankowych
lub

- 60 milion6w forintow wegierskich.

Kredyt daje mozliwos¢ zdobycia udziatdbw wilasnosciowych farmaceuty przekraczajacych 50%
z uwzglednieniem wspomnianych powyzej warunkéw maksymalnych.

Zaciagniecie tego kredytu nie zamyka drogi przed zastosowaniem konstrukcji spoza Programu
Kredytowego Apteka. Oprocz dostepnych dla farmaceuty narzedzi finansowych, Rzad zapewnit mu
dodatkowa mozliwosé.

Regulacja szczegotowo okresla warunki zaciggniecia kredytu zapewniajac tym samym, ze kredyt ze
wsparciem odsetkowym wymagajacy wydatkow budzetowych bedzie powigzany wylacznie z transakcjami
stuzacymi realizacji odpowiednich zatozen ustawy Gyftv. W ten sposéb w ramach zaciagniecia kredytu cel
ustawodawczy wystepuje jako element gwarancyjny, zgodnie z ktérym do zaciggniccia kredytu nalezy
okreslic w umowie sprzedazy, ze egzekwowanie praw wilasnosciowych jest okreslone wiasciwymi
procentowymi udziatami wiasnosciowymi (np. stosunek gtoséw, egzekwowanie podziatu zysku).

Przepis zawiera wyczerpujace wymogi dotyczace aspektow politycznych.

Nalezy nadmieni¢, ze udziat w Programie Kredytowym Apteka skutkuje automatycznie wsparciem
odsetkowym. W ten spos6b farmaceuta zawierajagcy umowe kredytows lub pozyczkowa w ramach
Programu Kredytowego Apteka uczestniczy automatycznie we wsparciu odsetkowym.

W ramach Programu Kredytowego Apteka do tej pory uruchomiono trzy kredyty, wiekszej ilosci
sktadanych wnioskbw mozna spodziewaé sie przed ostatecznym terminem na pozyskanie
wiekszosciowych udziatow wiasnosciowych przez farmaceutow w 2017 roku. Nalezy zbadaé, czy w
zwigzku z korzystnymi dla farmaceutéw mozliwosciami uruchomienia kredytu istnieje mozliwosé na
poczynienie postepul.
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11.3.2. O Programie Kapitalowym Apteka

Wsparciu wiekszosciowych udziatow wiasnosciowych farmaceutow w aptekach og6lnodostepnych stuzy
migdzy innymi Program Kapitatowy Apteka, regulowany w ramach rozporzadzenia rzagdowego 212/2013.
Uzasadnione bylo stworzenie mozliwosci zakupu przez farmaceutg odpowiednich udziatow
wilasnosciowych podmiotu prowadzacego apteke na innych korzystnych warunkach. Taka mozliwosé
oferuje czasowe przejecie wiasnosci apteki przez spotke kapitatowo-inwestycyjna i pozniejsze wykupienie
danych udziatdw wiasnosciowych przez farmaceute. Celem jest pozyskanie przez fundusz apteczny
udziatdw wiasnosciowych na rzecz farmaceuty bedacego beneficjentem, ktére w momencie zakupu sa
przekazywane na drodze wykupienia w okreslony sposob i tempie farmaceucie. Fundusz apteczny kupuje
udziaty na wniosek farmaceuty licencjonowanego.

Kisvallalkozés-fejleszts Pénziigyi Zrt. (zwana dalej: KvfP Zrt.) - w ktérej Panstwo Wegierskie posiada
90,91% udziatéw (egzekwujacym prawa wiasnosciowe jest MFB Zrt.), oprocz tego udziatowcami sa MFB
Zrt. (2,27%), Garantiga-Hitelgarancia Zrt. (1,13%), Budapest Bank Nyrt., MKB Bank Zrt, OTP Bank Nyrt
oraz Erste Bank Hungary Zrt. stworzyta, w ramach Programu Kapitatlowego Apteka, mozliwos¢ na
zwigkszenie przez farmaceutéw udziatdw wiasnosciowych w spétce gospodarczej prowadzacej apteke do
poziomu 25% lub 50% zapewniajacego znaczny wptyw na jej dziatanie. KvfP Zrt. na drodze inwestycji
whnioskowanej wspolnie przez farmaceute oraz spoike gospodarcza, ktérej inwestycja dotyczy, pozyskuje
okreslong w Ustawie Gyftv dywidende na drodze podwyzszenia kapitatu lub sprzedazy czesci udziatdw.
W trakcie realizacji inwestycji, farmaceuta uprawniony jest do wykupienia czesci udziatéw pozyskanych
przez KviP Zrt. Srodki na wykup pochodza z dywidend wyptaconych za pozyskana przez KviP Zrt. czesé
udziatéw oraz z innych dochodéw farmaceuty.

Nalezy zaznaczyé, ze po zakupie czeSci udziatdbw KvfP Zrt. nie moze sta¢ si¢ udzialowcem
wiekszosciowym, jej udziaty nie moga przekroczy¢ 50%. Konstrukcja kwalifikuje si¢ jako inwestycja
kapitatowa w rozwo6j. Do korzystania z inwestycji kapitatlowej w rozwdj uprawniona jest spdtka
gospodarcza, ktdrej dotyczy inwestycja w momencie skladania wniosku inwestycyjnego. Do zakupu
czesci udziatow Kvfp Zrt. - jako uprawniony do egzekwowania prawa opcyjnego - uprawniony jest
farmaceuta licencjonowany apteki wnioskujacej o inwestycje, farmaceuta zatrudniony w aptece na
podstawie umowy o0 prace oraz farmaceuta posiadajacy juz cze$s¢ udziatdbw w splice gospodarczej
prowadzacej apteke. Inwestycja moze zosta¢ wykorzystana do zakupu istniejacych udziatéw spotki
gospodarczej prowadzacej apteke, ewentualnie zakupu udzialéw ponownie wyemitowanych za sprawg
podniesienia kapitatu zaktadowego. Minimalna wysokoscia jest w tym przypadku 20 min HUF,
maksymalna kwota wynosi 60 min HUF na jednego wnioskodawce o inwestycje, wkiad wiasny nie jest
wymagany. Splata kapitatu po uptywie okresu karencyjnego realizowana bytaby w 3 jednakowych ratach,
na koniec 3, 4 i 5 roku. Wielkos¢ zabezpieczenia wynosi wartos¢ kapitatu + 25/50% rocznego przychodu,
na podstawie oceny klienta i transakcji, ktora nalezy uwazac¢ za zwyczajowe zabezpieczenie bankowe
zgodne z wewnetrznym regulaminem spoétki prowadzacej inwestycje.

W ramach Programu Kapitatowego Apteka do tej pory dokonano zaledwie jednej transakcji, wiekszej

ilosci skladanych wnioskbw mozna spodziewaé sie przed ostatecznym terminem na pozyskanie
wiekszosciowych udziatéw wiasnosciowych przez farmaceutéw w 2017 roku.

11.3.3. O pierwokupie
Z dniem 6 lipca 2013 roku wszedt w zycie zapis ust. (7) § 83/A ustawy Gyftv, zgodnie z ktorym w

przypadku sprzedazy udziatéw wilasnosciowych apteki prawo pierwokupu przystuguje okreslonym w
ustawie farmaceutom oraz panstwu.
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Celem przepiséw zawartych w ustawie jest wzrost udziatdw wiasnosciowych farmaceutow w aptekach
ogolnodostepnych powyzej ustawowego minimalnego poziomu wiasnosciowego, a tym samym
zapewnienie fachowego prowadzenia placowki oraz swiadczenia ustug farmaceutycznych na wysokim
poziomie.

Zgodnie z ustawa Gyftv w przypadku sprzedazy udziatdbw wiasnosciowych spotki gospodarczej
prowadzacej apteke kolejnos¢ pierwokupu przedstawia si¢ nastepujaco:

1. pozycja: farmaceuta posiadajacy udziaty w spoice gospodarczej prowadzacej apteke,
2. pozycja: farmaceuta pracujacy w aptece,

3. pozycja: farmaceuta posiadajacy pozwolenie na prowadzenie apteki na Wegrzech,

4.

pozycja: panstwo.

Z prawa panstwa do pierwokupu, a nastgpnie z praw wiasnosciowych korzysta Krajowa Kasa Chorych.

W celu zapewnienia udziatdw wiasnosciowych farmaceutow, panstwo egzekwujac prawo pierwokupu
zapisane w ustawie Gyftv oglasza przetarg na sprzedaz pozyskanych udziatéw wiasnosciowych w ciggu
3 lat od pozyskania udziatéw wiasnosciowych. W przypadku zgtoszenia przez farmaceute posiadajacego
udziaty wiasnosciowe w splice gospodarczej prowadzacej apteke ogolnodostepna lub farmaceute
licencjonowanego zatrudnionego w danej aptece ogélnodostepnej na podstawie umowy o prace zamiaru
zakupu tych udziat6éw, przetarg zostaje rozpisany niezwtocznie [ustep (9) § 83/A. ustawy Gyftv].

Udziaty wiasnosciowe zakupione przez panstwo w ramach pierwokupu nalezy sprzeda¢ farmaceutom w
drodze przetargu w celu zwigkszenia udzialow wiasnosciowych farmaceutow oraz zapewnienia
profesjonalizmu w aptekach ogoélnodostepnych.

Zgodnie z rozporzgdzeniem 331/2013. (5.1X) dotyczgcym egzekwowania prawa pierwokupu dotyczgcego
udziafdw wilasnosciowych w aptekach ogolnodostepnych oraz zasad przetargowych zwigzanych ze
sprzedazg panstwowych udziaZow wiasnosciowych (zwanym dalej: rozporzgdzenie rzgdowe 331/2013) do
rozpisywania i przeprowadzania przetargu uprawniony jest korzystajacy z praw wiasnosciowych.
W ramach przetargu okreslona zostaje cena wywotawcza. Przetarg wygrywa wnioskodawca sktadajacy
najwyzsza oferte cenowa. Oferta cenowa ponizej ceny wywotawczej skutkuje niewaznym zgtoszeniem.
W przypadku kilku waznych wnioskéw kolejnosé¢ wylaniania zwyciezcy sposrdd wnioskujacych o zakup
po okreslonej cenie jest nastepujaca - farmaceuta posiadajacy udziaty w spétce gospodarczej prowadzacej
apteke oraz farmaceuta pracujacy w aptece. W sytuacji, gdy zwyciezcami jest kilku wiascicieli lub
pracujacy w aptece farmaceuci, przeprowadza sie licytacje z ich udziatem.

Instytucja pierwokupu nie jest bezposrednio zwigzana z osiggnieciem minimalnych udziatow
wiasnosciowych farmaceuty. Zgodnie z ustepem (1) 8 83/A ustawy Gyftv od 1 stycznia 2013 roku w
przypadku zmian wilasnosciowych w spdtce gospodarczej prowadzacej apteke nalezy zapewnié taczne
udziaty wiasnosciowe farmaceucie licencjonowanemu, farmaceutom zatrudnionym w aptece na podstawie
umowy o prace, farmaceutom posiadajgcym udzialy wiasnosciowe w spéice gospodarczej prowadzacej
apteke na poziomie powyzej 25%. Od 1 stycznia 2014 roku w przypadku zmian witasnosciowych w spéice
gospodarczej prowadzacej apteke, nalezy zapewni¢ taczne wigkszosciowe udzialy wiasnosciowe
farmaceucie licencjonowanemu, farmaceutom zatrudnionym w aptece na podstawie umowy o prace,
farmaceutom posiadajacym udziaty wiasnosciowe w spoice gospodarczej prowadzacej apteke.

W przypadku dowolnej zmiany struktury wiasnosciowej w pierwszej kolejnosci nalezy wypetni¢ wymaég
ustawowych minimalnych udziatéw wiasnosciowych farmaceuty, dopiero w nastepnej kolejnosci mozna
przeprowadzi¢ sprzedaz udziatéw, w przypadku ktdrej mozna zastosowac instytucje pierwokupu.

22



Z ustepu (1) 8 83/A ustawy Gyftv wynika ponadto, ze panstwo nie moze pozyska¢ wiekszosciowych
udziatow wiasnosciowych w aptekach droga pierwokupu.

Zasady pierwokupu oraz udzialu w przetargach sa opisane szczegétowo w rozporzadzeniu rzgdowym
331/2013 (5.X1.). Panstwo nie korzystato do tej pory z prawa pierwokupu.

I11. AKTUALNY STAN SYSTEMU DETALICZNEJ DYSTRYBUCJI LEKOW

I11.1 Sytuacja ekonomiczna aptek

111.1.1 Najwazniejsze dane ekonomiczne

Wraz z uptywem czasu od wprowadzenia w 2010 roku stosownych dziatan mozna powiedzie¢, ze poprzez
ograniczenia wprowadzone w zakresie otwierania nowych aptek oraz wzrost odpowiedzialnosci
ekonomicznej, sytuacja ekonomiczna w systemie detalicznej dystrybucji lekow ulegta poprawie. Taki stan
rzeczy wspieraja w szczegolnosci ponizsze fakty stwierdzone w zwigzku ze zmianami przepisow
obowigzujacych od 1 stycznia 2011 roku:

- po niewielkim spadku - ktérego rozmiary byty znacznie mniejsze niz wzrost liczby aptek po okresie
2006-2010 - liczba aptek o matym obrocie stabilizuje sie;

- w przypadku aptek, przychody zwigzane z wydawaniem lekéw refundowanych (w wyniku regulacji
poziomu marzy aptecznej, optaty za ustuge farmaceutyczng oraz wprowadzenia zachety generycznej)
wzrosty w poréwnaniu do 2010 roku o 5%, refundacja lekéw utrzymata si¢ na tym samym poziomie
pomimo znacznego zmniejszenia skali finansowania przez ubezpieczenia spoteczne refundacji lekéw
w ramach dziatan ukierunkowanych na zmniejszenie dziury budzetowej;

- mozna stwierdzi¢, ze zysk po opodatkowaniu podmiotow prowadzacych apteki wykazywal tendencje
zwyzkowa, rentownos¢ aptek poprawita si¢ ponad dwukrotnie;

- wielkos¢ zobowigzan wobec dostawcow aptek wykazywata tendencje spadkowa, spadek wynosit
30%; wartos¢ zapaséw aptecznych w zaleznosci od liczby aptek i obrotu pozostata bez zmian, nie
doszto zatem do pogorszenia bezpieczenstwa zaopatrzenia,;

- liczba i procent nierentownych podmiotéw prowadzacych apteki spadia o blisko potowe;

- w przypadku nierentownych podmiotéw prowadzacych apteki z uwzglednieniem wszelkich form
dziatalnosci, strata mierzona w oparciu o zysk po opodatkowaniu lub zobowigzan wobec dostawcow
ulegta zmniejszeniu;

W zwiazku z tym mozna stwierdzié, ze w wyniku zmian systemowych warunkéw prowadzenia aptek
ogdlnodostepnych powstaje oszczedniejszy, dzialajacy w sposéb bardziej ekonomiczny system
bezposrednieqo zaopatrzenia ludnosci w leki, w ktorym obowiazuje zasada odpowiedzialnej

gospodarnosci.

Analiza sytuacji ekonomicznej aptek w okresie 2010-2014 zostata przedstawiona w ponizszych tabelach
opracowanych na podstawie analiz przygotowanych przez Wegierska lzbe Aptekarska (na podstawie
danych wegierskiego GUS) oraz Krajowa Kase Chorych.
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Ksztaftowanie sig liczby podmiotéw prowadzgcych apteki i aptek ogolnodostepnych
(na podstawie danych Krajowego Urzedu Lekarskiego)

Rodzaj podmiotéw prowadzacych apteki Liczba aptek
Okres
Samozatrudnienie Sp. k. Sp. zo.0. S.A.

2010 286 1320 817 47 2470

2011 187 1337 840 47 2411

2012 174 1304 825 46 2349

2013 156 1277 865 32 2330
miesigc
07.2014 148 1264 885 32 2329

Tabela nr 1
Uwaga

Dane Krajowego Urzedu Lekarskiego przedstawiajg liczbe aptek ogoélnodostepnych posiadajgcych
zezwolenie na prowadzenie dziatalnosci, nie zawieraja w sobie aptek instytucjonalnych
prowadzacych bezposrednie zaopatrzenie ludnosci.

Liczby dotyczace podmiotow prowadzacych apteki pochodzg z danych rejestrowanych przez
Krajowy Urzad Lekarski.

Liczba oddziatéw aptek wedtug danych z lipca 2014r. wynosita 661, liczba aptek lekarskich ok. 235.

Obserwacje

Mozna zaobserwowaé jednoznaczny spadek zarowno liczby aptek, jak i liczby podmiotow
prowadzacych apteki. Ta tendencja spadkowa pod wzgledem liczby aptek ulegta zwolnieniu w
okresie 2013-2014, w dtuzszej perspektywie mozliwe jest funkcjonowanie okoto 2300 aptek.

Na lata 2013-2014 prognozuje si¢ niewielki wzrost liczby podmiotéw prowadzacych apteki ze
wzgledu na spetnienie wymogow udziatow wiasnosciowych.

W zaleznosci od form dziatalnosci widoczne jest, ze w 2012 roku ponad 50 aptek zmienito forme
dziatalnosci i przeksztalcito sie z spotke komandytowa, spotke z 0.0. (lub s.a.).

Przychdd netto ze sprzedazy krajowej w zaleznosci od form dziafalnosci (mld HUF)

Uwaga

Okres Sp. k. Sp.zo.0. +S.A. | Samozatrudnienie Lacznie
2010 350,2 230,3 30,9 611,4
2011 342,1 239,6 30,1 611,8
2012 299,5 235,7 26,8 562,0
Tabela nr 2

- Dane za rok 2013 beda dostepne po przetworzeniu sprawozdan bilansowych wegierskiego GUS.
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Obserwacje

Przychod ze sprzedazy krajowej w 2012 roku zmalat na skutek dziatan przeprowadzonych w ramach
Planu Széll Kalman o blisko 50 mld HUF. Spadek w latach 2013-2014 prawdopodaobnie sie zatrzyma
w zwigzKku ze wzrostem obrotu w segmencie OTC i ewentualnie mozna spodziewa¢ si¢ minimalnego

WZrostu.
Kwoty marzy aptek w zaleznosci od form dziaZalnosci (mld HUF)
Okres Sp. k. Sp.zo.0. +SA. Samozatrudnienie Lacznie
2010 51,2 36,8 5,0 93,0
2011 52,7 39,4 4.8 96,9
2012 47,8 41,2 4,2 93,2
Tabelanr 3
Uwaga

Dane za rok 2013 beda dostepne po przetworzeniu sprawozdan bilansowych wegierskiego GUS.
Dane dotyczace samozatrudnienia sa zblizone do wartosci obliczonych dla spotek gospodarczych.

Obserwacje:

W kwestii klasycznie rozumianej tacznej kwoty marzy aptek za rok 2012 mozna stwierdzi¢ spadek o
3,7 mld HUF, ktory jest jednoznaczng konsekwencja obnizenia przychodéw krajowych netto o 8%
spowodowanego konkurencja cenowa w segmencie lekow generycznych.

Wplywy z tytufu marzy za wydawane leki refundowane (mld HUF)

Okres Marza g%?ff;;fﬁga Oplata za ustuge Lacznie
2010 51,7 - - 51,7
2011 50,3 - - 50,3
2012 46,9 3,6 - 50,5
2013 46,2 3,6 4,5 54,3
Tabela nr 4
Obserwacje:

Kwota marzy za wydawane leki refundowane w badanym okresie zmniejszyta sie w podobnym
stopniu, jak ogdélna kwota marzy. W oparciu o wstepne prognozy, proces spadkowy zatrzyma sie
prawdopodaobnie pod koniec tego okresu.

Rozpoczeta w 2012 roku kompensacja generyczna (za wydawane leki generyczne) byta w stanie
wyroéwnaé spadek kwoty marzy za wydawane leki refundowane wynikajacy z konkurencji cenowej w
segmencie lekdw generycznych.

Woprowadzona w 2013 roku oplata za ustuge farmaceutyczng zwiekszyta przychody aptek (réznica
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pomiedzy danymi za rok 2011 i 2012 wynosi 3,8 mld HUF), kompensujac proces spadkowy marzy

aptecznej w poprzedzajgcym okresie.

- W sierpniu 2012 roku w ramach marzy aptek i hurtowni farmaceutycznych wystapito roczne
przegrupowanie wynoszace 3,2 mld HUF, ktére poprawia teoretyczna warto$¢ marzy (pierwsza
kolumna) za lata 2012 i 2013. Wigksza czegs¢ przegrupowania, dzigki zmianom w systemie
rabatowym, posiadaty hurtownie farmaceutyczne.

Zyski aptek po opodatkowaniu w zaleznosci od form dziaZalnosci (MId Ft)

Okres Sp. k. Sp.zo.0. +S.A. | Samozatrudnienie Lacznie
2006 22,9
2010 7,0 0,28 0,66 7,9
2011 8,9 3,0 0,7 12,6
2012 9,7 6,1 0,54 16,3
Tabelanr5
Uwaga

- Dane za rok 2013 beda dostgpne po przetworzeniu sprawozdan bilansowych wegierskiego GUS.

- Wartosci obliczone na podstawie szacowanych obcigzen podatkowych danych poszczeg6lnych
przedsiebiorstw.

Ustalenia

- Pod wzgledem zysku po opodatkowaniu faczna wartos¢ sektora oraz wartosci poszczegdlnych form
dziatalnosci (za wyjatkiem samozatrudnienia) wykazuja tendencje wzrostowa. Roznice procentowe
we wzroécie pomiedzy réznymi formami dziatalnosci mozna czesciowo wyttumaczy¢é zmianami
form dziatalnosci.

Zysk po opodatkowaniu - bilans sektorowy (mld HUF)

Zysk po opodatkowaniu

Zysk po opodatkowaniu

Okres podmiotdw rentownych podmiotdw nierentownych Bilans sektorowy
2006 23,4 -0,55 22,9
2010 14,6 -6,7 7,9
2011 17,9 -5,3 12,6
2012 18,2 -1,9 16,3
Tabela nr 6
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Uwaga

- Dane za rok 2013 beda dostegpne po przetworzeniu sprawozdan bilansowych wegierskiego GUS.

Obserwacje

- W ostatnim roku przed liberalizacja, taczny zysk sektora po opodatkowaniu zblizyt sie do kwoty
23 mld HUF. W 2010 roku kwota ta spadta do poziomu 8 mld HUF - tym samym zysk
rentownych podmiotow zmalat o 40%. Wynik negatywny nierentownych podmiotow wzrost

12-krotnie.

- W 2012 roku dobrze widoczny jest zarowno wzrost rentownosci, jak i spadek nierentownosci.
Podmioty rentowne osiagnety w 2012 roku 78% wartosci z 2006 roku, negatywny wynik
podmiotdw nierentownych zmalat w poréwnaniu do wartosci za 2010 rok o blisko jedna czwarta.

Catkowite zyski sektorowe po opodatkowaniu na jedng apteke (min HUF)

Okres Sp. k. Sp.zo.0. + SA. Samozatrudnienie Srednia

2006 11,4

2010 51 0,4 3,0 3,2

2011 7,0 4,8 3,8 53

2012 8,1 9,0 3,0 7,0
Tabelanr7

Uwaga
Dane za rok 2013 bedg dostgpne po przetworzeniu sprawozdan bilansowych wegierskiego GUS.

Obserwacje

Laczny zysk sektora po opodatkowaniu na jedna apteke w ostatnim roku przed liberalizacja wyniost
11,4 milionéw HUF. Ta warto$¢ w 2010 roku zmalata o ponad 70%.

W 2011 roku rozpoczeto proces zmian systemowych sektora - jest on widoczny w danych na apteke.
W roku 2012 roku wartos¢ ta osiggneta 61% w poréwnaniu do stanu przed liberalizacja.

Z przedstawionych danych jasno wynika, ze pomimo stagnacji zysku po opodatkowaniu w badanym
okresie dla formy samozatrudnienia, wyniki spotek komandytowych i spétek z 0.0. wskazuja na staty

wzrost.
Zobowigzania wobec dostawcow w zaleznosci od form dziafalnosci (mld HUF)
Okres Sp. k. Sp.zo.0. +SA. Samozatrudnienie Lacznie
2010 28,0 34,7 brak danych samofzalzt}zgnienie
2011 24,6 27,5 brak danych samofzalzt}ignienie
2012 19,7 22,4 brak danych samozAfzalzt'r{JJnienie
Tabelanr 8
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Uwaga

- Dane za rok 2013 beda dostgpne po przetworzeniu sprawozdan bilansowych wegierskiego GUS.

- Dane stanowia wartosci z dnia sprawozdawczego.

Obserwacje

- Laczna wartos¢ zobowigzan spotek gospodarczych wobec dostawcéw zapisanych na konto
zobowigzan krotkoterminowych (niezaleznie od terminu zapadalnosci) wskazuje w dniu
sprawozdawczym na staty spadek w poréwnaniu do wartosci z konca lat ubiegtych.

Zobowigzania wobec dostawcdw na jedng apteke (mIin HUF)

Okres Sp. k. Sp.zo.0. +SA. Samozatrudnienie
2010 20,5 49,1 brak danych
2011 19,4 44 2 brak danych
2012 16,4 32,9 brak danych
Tabelanr9

Uwaga

- Dane za rok 2013 beda dostepne po przetworzeniu sprawozdan bilansowych wegierskiego GUS.

Obserwacje

- W okresie bedacym przedmiotem analizy taczna warto$¢ zobowiazan wobec dostawcow na jedna
apteke malata w tempie proporcjonalnym do roku 2012,

- W przypadku podmiotéw prowadzacych apteki dziatajacych w formie spotek z o.0. i spotek
akcyjnych zobowigzania wobec dostawcéw na jedng apteke co roku sa dwukrotnie wyzsze od
wartosci dla spotek komandytowych. Wyttumaczeniem dla takiego stanu rzeczy jest $rednio wyzszy
catkowity przychdd tego segmentu oraz dtuzsze terminy ptatnosci.

Stan zapasow aptek na dziers sprawozdawczy w zaleznosci od form dziaZalnosci (mld HUF)

Okres Sp. k. Sp.zo.0. +SA. Samozatrudnienie Lacznie
36,4 +
2010 20,8 15,6 samozatrudnienie
34,2+
2011 19,6 14,6 brak danych samozatrudnienie
33,2+
2012 17,9 15,3 samozatrudnienie
Tabela nr 10
Uwaga

- Dane za rok 2013 beda dostepne po przetworzeniu sprawozdan bilansowych wegierskiego GUS.

Obserwacje:

- Zmniejszeniu ulegla takze wielko$¢ zapaséw spdtek gospodarczych na dzien sprawozdawczy
(z wyjatkiem wartosci dla spotek z o.0. i spotek akcyjnych za rok 2012), ktére mozna wyttumaczy¢
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przeksztatceniami w ramach form dziatalnosci.

- Poréwnujac wartosci zapasow z przychodem ze sprzedanych produktow netto (2011>2012), spadek
zapasOw na dzien sprawozdawczy spowodowany niewielkim obnizeniem obrotu nie wskazuje na

pogarszajacy Sie poziom zapasow.

- Po spadku zobowigzan wobec dostawcéw do normalnego poziomu nalezy oczekiwaé znacznej

poprawy praktyk tworzenia zapasow w sektorze.

Wartos¢ dziennych zapaséw na jedng apteke w zaleznosci od formy dziaZalnosci (min HUF)

Okres Sp. k. Sp.zo.0. +SA. Samozatrudnienie
2010 15,2 22,1 brak danych
2011 15,5 23,5 brak danych
2012 14,9 22,5 brak danych
Tabelanr 11

Uwaga

- Dane za rok 2013 beda dostepne po przetworzeniu sprawozdan bilansowych wegierskiego GUS.

Obserwacje

- Srednie wartosci zapasow na jedna apteke wskazuja na stwierdzona w tym okresie stagnacje.

- W przypadku podmiotéw prowadzacych apteki w formie spdtek z 0.0. lub spétek akcyjnych wielkosé
zapasu wskazuje na odsetek wickszego obrotu w poréwnaniu do podmiotéw dziatajacych w formie

spotek komandytowych.

Liczba (na gorze) i wartosci procentowe (na dole) podmiotdw nierentownych
w zaleznosci od form dziafalnosci

29

Okres Sp. k. Sp.zo.0. +SA. Samozatrudnienie Lacznie
2006 89 - 29 118
2010 269 225 34 528
2011 194 125 25 344
2012 140 133 25 298

stosunek %-owy
2006 5,9%
2010 19,7% 31,9% 15,5% 23,1%
2011 15,3% 20,1% 13,7% 16,6%
2012 11,7% 19,6% 13,7% 14,5%
Tabela nr 12



Uwaga
- Dane za rok 2013 beda dostgpne po przetworzeniu sprawozdan bilansowych wegierskiego GUS.

- Z liczby nierentownych podmiotéw mozna wywnioskowa¢ liczbe nierentownych aptek tylko w
przypadku samozatrudnienia i spotek komandytowych. W oparciu o inne opracowania - w 2010
roku liczba nierentownych aptek wynosita ok. 630-650 (co stanowito ok. 25% catkowitej liczby
aptek).

- Analizujac dane w tabeli nr 12 nalezy zwroci¢ uwage na wartosci zawarte w tabeli nr 1 - widoczny
spadek liczby nierentownych podmiotow nalezy ocenia¢ wspolnie ze spadkiem liczby aptek.

Obserwacje

- Odsetek nierentownych podmiotéw prowadzacych apteki wzrést w 2010 roku czterokrotnie w
poréwnaniu do roku poprzedzajacego liberalizacje.

- Poczawszy od 2010 roku w badanym okresie zmniejszyta sie liczba i odsetek nierentownych
podmiotow prowadzacych apteki - rozmiar tego spadku byt duzo wiekszy od spadku liczby aptek.

I11.2. Wsparcie udzielane w zwiazku z dzialalnoscia aptek

111.2.1. Wsparcie dzialalnosci aptek ogdélnodostepnych

Na podstawie 8§ 41 ustawy Gyftv podmioty prowadzace apteki ogélnodostepne zapewniajace samodzielnie
w danej miejscowosci zaopatrzenie w leki, ktorych przychod wynikajacy z wydawanych lekéw jest
pomimo skutecznego gospodarowania wyjatkowo niski z powodu potozenia geograficznego apteki, moga
korzysta¢ ze wsparcia na rzecz zachowania zdolnosci do prowadzenia dziatalnosci. Na wniosek
podmiotéw wystepujacych o wsparcie, Krajowy Urzad Lekarski wystawia zaswiadczenie o spetnieniu
warunkow dla wsparcia (tabela nr 13). Kwota wsparcia jest przekazywana na konto bankowe
uprawnionego podmiotu przez urzad skarbowy.

Od 2010 roku wsparcie na dziatalno$¢ moze by¢ udzielane przedsiebiorstwom prowadzacym apteki
ogolnodostepne, ktdre samodzielnie zapewniaja zaopatrzenie w leki w danej miejscowosci, a ktorych
kwota marzy pochodzacej z dystrybucji lekéw refundowanych obliczona na podstawie danych
dotyczacych dystrybucji lekéw za caty rok poprzedzajacy rok przedmiotowy nie przekracza 12 miliondw
forintéw wegierskich.

Zgodnie z zapisami ustawy Gyftv od 1 stycznia 2012 roku zwigkszone zostaty srodki przeznaczane na
wsparcie dla aptek o matym obrocie. Od 2012 roku kwartalne wsparcie moga otrzymywa¢ podmioty
prowadzace apteki ogélnodostepne, ktore samodzielnie zapewniaja zaopatrzenie w leki w danej
miejscowosci, a ktorych kwota marzy wynikajacej z wydanych lekéw refundowanych wyniosta w
pierwszym poiroczu roku poprzedzajacego rok przedmiotowy co najmniej 7,2 milionéw forintéw
wegierskich i w skali tygodnia otwarte sg przynajmniej przez 40 godzin. Apteki, ktérych wysoko$é marzy
pochodzacej z wydanych lekow refundowanych nie przekroczyta w pierwszym potroczu roku
poprzedzajacego rok przedmiotowy 6,0 miliondw forintow wegierskich, moga wnioskowa¢ o wsparcie
zwickszone o 25%. Podmioty prowadzace apteki ogdlnodostepne, ktére samodzielnie zapewniajg
zaopatrzenie w leki w danej miejscowosci, a ktorych kwota marzy z wydanych lekdw refundowanych
wyniosta w pierwszym p6iroczu roku poprzedzajacego rok przedmiotowy co najmniej 7,2 milionéw
forintbw wegierskich i posiadaja oddziat apteki, moga otrzymaé wsparcie budzetowe na najwyzej
2 oddziaty apteki w kwocie miesiecznej wynoszacej 20 tysiecy forintow wegierskich na oddziat apteki.
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Liczba wydanych certyfikatow urzedowych w celu otrzymania wsparcia na dziafalnos¢ apteki

Rok rok 2011 rok 2012 rok 2013 o
Kwartat | 1l 1l v | 1l 1l v | 1l 1l v |
Liczba

certyfikatow | 256 | 248 | 250 | 251 | 305 | 311 | 312 | 312 | 334 | 341| 338 | 338 | 340
urzegdowych
Srednia roczna 251 310 338 340
Tabelanr 13
Zmiany w ramach wsparcia dziafalnosci aptek ogolnodostepnych od 2007 roku
Srodki budzetowe w roku budzetowym Liczba aptek Kwota wyplacont.al Woplacone
. , . - w ramach wsparcia
Rok (wsparcie panstwowe oraz przychod z tytulu | korzystajacych dla antek o niskim oplaty
oplaty solidaryzacyjnej zaplanowanej jako ze wsparcia Fz)brocie solidaryzacyjne
pierwotne $rodki) ($rednio) (min HUF) (mIn HUF)
816 milionéw HUF wsparcia panstwowego
2007 oraz 412,5 milionéw HUF wpltywu tytutem 436 376 118
opfaty solidaryzacyjnej zaplanowanej jako
pierwotne $rodki
450 milionéw HUF wsparcia panstwowego
2008 |0raZ 80 milionéw HUF wptywu tytutem oplaty 619 638 132
solidaryzacyjnej zaplanowanej jako pierwotne
srodki
414 milionéw HUF wsparcia panstwowego
2009 |0raZ 80 milionéw HUF wptywu tytutem oplaty 610 835 108
solidaryzacyjnej zaplanowanej jako pierwotne
srodki
0 milionéw HUF wsparcia panstwowego oraz
2010 160 milionéw HUF wptywu tytutem optaty 271 91 152
solidaryzacyjnej zaplanowanej jako pierwotne
srodki
0 milionéw HUF wsparcia panstwowego oraz
2011 110 milionéw HUF wptywu tytutem optaty 250 295 235
solidaryzacyjnej zaplanowanej jako pierwotne
srodki
100 milionéw HUF wsparcia panstwowego
2012 oraz 710 milionéw HUF wptywu tytutem 310 400 438
opfaty solidaryzacyjnej zaplanowanej jako
pierwotne $rodki
2013 700 milionéw HUF wsparcia panstwowego 337 613 0
2014
| 700 milionéw HUF wsparcia panstwowego 337 350 0
potrocze
Tabela nr 14
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Jak wynika z tabeli nr 14, w 2010 roku budzet nie przeznaczyt srodkdéw na wsparcie dziatalnosci,
przychdd z tytutu optaty solidaryzujacej byt takze utamkiem kwoty z 2007 roku. Od 2012 roku Rzad
wygospodarowat srodki panstwowe na wsparcie. To wsparcie budzetowe wzrosto w 2013 roku do 700
milionéw forintbw wegierskich, réwnoczesnie w ramach dziatah na rzecz zmniejszenia obcigzen
podatkowych zniesiono obowigzek ptatniczy optaty solidaryzujacej dla aptek z wiekszym obrotem.
W wyniku modyfikacji wsparcie aptek o matym obrocie stato si¢ lepiej planowalne, srodki nie zaleza od
stale zmiennej wielko$ci uiszczonych optat.

111.2.2. Zaliczka finansowania

Zgodnie z ustepem (5) § 35 ustawy LXXXIII z 1997 roku o obowigzkowym ubezpieczeniu zdrowotnym
Krajowa Kasa Chorych moze udzieli¢ w celu bezpiecznego zaopatrzenia ludnosci w leki ze srodkow
rocznego budzetu Funduszu Ubezpieczen Zdrowotnych bezodsetkowg zaliczke finansows aptekom
$wiadczacym ustugi obejmujace wydawanie lekdw refundowanych w ramach zaopatrzenia chodzacych
pacjentow.

Od 29 grudnia 2011 roku system zaliczek finansowania Funduszu Ubezpieczen Zdrowotnych zostat
zmieniony w celu odpowiedzialnego i planowego finansowania. Z tego wzgledu termin skladania
wnioskow o zaliczke finansowania zostat przesuniety z 31 maja na 31 marca, a granica uprawnienia
zostata zwiekszona z 6 min HUF potrocznej marzy do 7 min HUF. Termin rozpoczecia splaty zostat
przesuniety na 1 lipca, zamiast wczesniejszych 3 milionéw HUF mozna wnioskowaé o 4 miliony HUF,
jesli spotka prowadzaca oddziat apteki jest uprawniona do kwoty zwickszonej o 25%. Krajowa Kasa
Chorych przyjeta w 2012 roku 118 wnioskow aptek, w 2013 roku byto to 110 wnioskow.

Zaliczki finansowania dla aptek w latach 2007 - 2013

Rok Liczba-aptek yvystc;puj qc.ych k{‘gfgiﬁé?:ﬁ:‘ly Wyplacona zal_iczka
o zaliczke finansowania zaliczke finansowania finansowania

2007 466 383 1724 274 466 HUF
2008 417 235 913 667 351 HUF

2009 0 0 0

2010 137 93 279 000 000 HUF

2011 64 60 180 000 000 HUF

2012 132 118 469 400 000 HUF

2013 118 111 445 000 000 HUF

Tabela nr 15
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111.2.3. Zacheta generyczna dla farmaceutow

W oparciu o zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia, podstawa kazdego skutecznego programu
generycznego jest motywacja farmaceutdw do wydawania tanszych lekdw generycznych. Na podstawie
analizy danych miedzynarodowych dowiedziono, ze program generyczny dziata skutecznie w krajach, w
ktérych stworzono odpowiedni system motywacyjny dla aptek. W zwiazku z powyzszym, od 1 stycznia
2012 roku na Wegrzech wprowadzono generyczny system motywacyjny. Zgodnie z rozporzadzeniami z
odpowiedniego dofinansowania w kazdym kwartale moga korzysta¢ apteki, w ktorych procent
zrealizowanych recept zawierajacych przepisane leki z okreslonymi substancjami czynnymi i wydanymi
pacjentom produktami leczniczymi z preferencyjnego zakresu cenowego, a w przypadku ich braku
wydanymi lekami referencyjnymi lub lekami, ktorych koszt dziennej terapii jest réwny lub mniejszy od
leku referencyjnego, przekracza 35%. Na podstawie liczby recept zawierajgcych przepisane leki z
okreslonymi substancjami czynnymi apteki sa klasyfikowane w 4 kwartylach. Dostepna kwota $rodkdw
dzielona jest na cztery czesci odpowiadajace poszczeglnym kwartylom w stosunku 15-20-30-35% -
kazda z czesci rozdzielana jest nastepnie dla aptek w danym kwartylu. W danym kwartylu dofinansowanie
przypadajace na kazda recepte, w przypadku ktorej zostal wydany lek preferowany, jest wazone przez
proporcje wynikajaca z procentowej liczby zrealizowanych recept uwzgledniajacych wydanie lekdw
preferowanych (1 w przypadku 35,1-50%, 1,15 w przypadku 50,1-70%, 1,3 w przypadku liczby powyzej
70%). System motywacyjny preferuje apteki wydajace wickszy odsetek preferowanych lekow
generycznych. W budzecie na rok 2012 zapisano 2,7 mld HUF na wsparcie aptek w tym zakresie, w
ustawach budzetowych na lata 2013 i 2014 zapisano 3,6 mld HUF.

Wydatki poniesione w ramach zachety generycznej w 2012 roku

Masa marzy ze

Granice §redniej marzy | Liczba | sprzedazy lekow Przydzial Marzana | Przydzial na

Rok dlaaptek | jedna apteke | jedna apteke

miesiecznej otowanych HUF
(HUF) (HUF) (HUF) (HUF)
2012 do 1 min HUF 721 | 5871580782 | 642436541 | 8143663 | 891035

2012 | 1 milion - 2 miliony HUF | 1036 | 18 034 646 260 |1 550941802 | 17 407 960 | 1497 048

2012 | 2 miliony - 3 miliony HUF | 471 | 13519271389 | 850724271 |28703336 | 1806209

2012 | 3 miliony - 4 miliony HUF | 130 | 5306455605 | 320552184 |40818889 | 2465 786

2012 | 4 miliony - 5 miliony HUF | 42 2197 677 047 129891412 | 52325644 | 3092 653

2012 | Powyzej 5 milionow HUF 26 1923891 729 98 323 885 73995836 | 3781688

Tabela nr 16

* Dane aptek dziatajagcych tylko w danym roku przynajmniej przez p6t roku. Biorgc pod uwage, ze dane
dotyczace marzy za pierwsze i ostatnie miesiagce wypaczaja $rednia.
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Wydatki poniesione w ramach zachety generycznej w 2013 roku

: Masa marzy ze Przydziat Marza na Przydziat na
Granice §redniej marzy] Liczba | sprzedazy lekow . .
Rok miesiecznej aptek* dotowanych dla aptek jedng apteke | jedna apteke
o (HUF) (HUF) (HUF)
2013 |  do1min HUF 697 | 5720306193 | 644334415 | 8207039 924 440
2013 | 1 mi"oTﬂ'Uszi“O“y 1046 | 18164103920 |1586452477 | 17365300 | 1516685
2013 | 2 mi"onmﬁ miliony | 464 | 13418890669 | 850724285 | 28920023 | 1833458
2013 | 3 mi"onmﬁ miliony | 118 | 4832353703 | 288596434 | 40952150 | 2445732
2013 | 4 mi"onmg miliony | 45 2172819272 | 123359609 | 51733792 | 2937134
2013 F’O""yzem’p”io"é"" 23 1678228710 | 94105946 | 72966466 | 4091563
Tabela nr 17

* Dane aptek dzialajacych tylko w danym roku przynajmniej przez p6t roku. Bioragc pod uwage, ze dane
dotyczace marzy za pierwsze i ostatnie miesiagce wypaczaja $rednig.

I11.2.4. Regulacje dotyczace marz stosowanych przez apteki

Od lipca 2012 roku, w celu wsparcia statego zaopatrzenia ludnosci w leki, w szczegdlnosci zachowania
zaopatrzenia w leki na obszarach wiejskich, przeprowadzono systemowe zmiany w zakresie
przychodow aptek wynikajacych z marzy aptecznej na leki refundowane, polegajace na zwiekszeniu
poziomu marzy aptecznej i zmniejszeniu poziomu marzy hurtowej na leki refundowane. W wyniku
tych zmian podmioty prowadzace apteki ogo6lnodostepne osiggaja dodatkowy przychdd zwigzany ze
wzrostem marzy detalicznej na leki refundowane, jednoczesnie przychdd hurtowni farmaceutycznych z
tytutu marzy hurtowej na leki refundowane ulegt zmniejszeniu.

Na podstawie symulacji przeprowadzonych przed nowelizacjag rozporzadzenia w zakresie dystrybucji
lekéw refundowanych prognozowano roczne dofinansowanie aptek ze strony ubezpieczeh spotecznych
na poziomie ok. 70 min HUF. Pod wzgledem sumarycznej wartosci rocznej marzy aptek, symulacja
modelowa wskazata na roczny wzrost marzy w wysokosci ok. 3 mld HUF. Na podstawie analizy
wynikéw przeprowadzonej ex post mozna stwierdzi¢, ze wptyw dziatan zaréwno na bilans budzetowy,
jak i przychody hurtowni farmaceutycznych i aptek, z uwzglednieniem oplat pacjentdw za ustugi
farmaceutyczne, osiagnat zblizone do pierwotnych planéw rozmiary. Nalezy jednak zauwazy¢, ze
hurtownie farmaceutyczne odzyskaty cze¢sciowo wptyw na regulacje marzy poprzez modyfikacje
innych znizek kompensujacych przegrupowanie marzy. W przypadku aptek na obszarach wiejskich o
malym obrocie, gdzie ta znizka nie obowiazywata lub wysokos¢ jej byta minimalna, reakcja hurtowni
farmaceutycznych oddziatywata w mniejszym stopniu.
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Realizacja przegrupowania marzy w 2012 roku

Zmiany potwierdzone
Warto$é marzy | Zmiany okreslone |przez p6zniejsza analize o A
w 2012 roku przez symulacje | wprowadzonych zmian ?&Zl'}::(;a Rczzopl)ca
(HUF) (HUF) (na podstawie danych za| 0
rok 2012)
Wartos¢
marzy aptecznej 46 915 982 201 3192 734 526 2631764 109 -560 970 417 -1,2%
(roczna)
Wartos¢
marzy hurtowej 18 366 635 255 -3211724732 -2 557 193 602 654 531 130 3,6%
(roczna)
Wyptlata
dofinansowania
ze strony
ubezpieczen 300 568 296 836 70 790 268 150 418 786 79 628 518 0,03%
spotecznych
(roczna)
Wamzfgcrfrfgg‘dac“ 112494816872 |  -69 466 774 74 958 893 5492119 | -0,005%
Tabela nr 18

111.2.5. Oplata dla aptek za ustuge farmaceutyczng

Zgodnie z § 44/B ustawy Gyftv od 1 stycznia 2013 roku podmiotom prowadzacym apteki og6lnodostepne
oraz aptekom instytucjonalnym zapewniajacym bezposrednie zaopatrzenie ludnosci w leki, przyznaje sie¢
optate za ustuge wydawania lekdw na recepte oraz sporzadzania lekow recepturowych, wyptacang ze
srodkéw rocznego budzetu Funduszu Ubezpieczen Zdrowotnych przeznaczonych na $wiadczenia w
ramach ustug z zakresu wsparcia bezpieczenstwa chorego i farmakoterapii.

W zwigzku z powyzszym okreslono za pomoca przepiséw zakres ustug do wykonywania w ramach
wydawania lekdw na recepte oraz zadan bedacych wytacznie w kompetencji farmaceuty.

Poprzez wprowadzenie oplaty dla aptek za ustuge farmaceutyczng, panstwo oczekuje zapewnienia
wysokiej jakosci ustug farmaceutycznych oferowanych przez farmaceutdw, dzieki ktorym
bezpieczenstwo farmakoterapii w ramach wydawanych lekéw refundowanych ulegnie poprawie. W ten
spos6b w ramach ustug farmaceutycznych $wiadczonych przez farmaceutdw pacjenci uzyskuja
szczegotowe informacje dotyczace stosowania lekéw. Farmaceuci sprawdzaja mozliwe interakcje
pomiedzy stosowanymi lekami i rownoczesnie ewentualne zazywanie lekdw o identycznych substancjach
czynnych. Farmaceuci biorg rowniez aktywny udziat w procesie nadzoru wystepujacych dziatan
niepozadanych lekow.

W ustawach budzetowych na rok 2013 i 2014 zostato zapisanych 4,5 mld HUF tytutem srodkéw dla aptek
za wykonywang ustuge farmaceutycznag.
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Dane dotyczgce wypfacenia dla aptek op/aty za usfuge farmaceutyczng

Warto§¢ marzy

., - o Oplata za ustuge
Granice sredniej| | 1o wynikajacaz  |Oplata za ustuge| Marsa na farmaceutyczn
Rok marzy k* | wydanych lekéw | farmaceutyczna |jedna apteke .
apte na jedna apteke
miesiecznej refundowanych (HUF) (HUF) (HUF)
(HUF)
2013 do 1HTJi,':i°"a 697 | 5720306193 | 796468790 | 8207039 | 1142710
2013 1milion-2 14046 | 18164103920 | 1983142304 | 17365300 | 1895930
miliony HUF
2013 zmiliony-3 1 451 | 13418800669 | 1162539848 | 28920023 | 2505474
miliony HUF
2013 3miliony-4 | 418 | 4832353703 | 336844146 | 40952150 | 2854611
miliony HUF
2013 4miliony-5 |4, 2172819272 | 128825158 | 51733792 | 3067 266
miliony HUF
2013 Powyzej 5 23 1678228710 | 79453408 | 72966466 | 3 454 496

milionéw HUF

Tabela nr 19

* Dane aptek dziatajacych tylko w danym roku przynajmniej przez pét roku. Biorgc pod uwage, ze dane
dotyczace marzy za pierwsze i ostatnie miesiagce wypaczaja $rednia.

Przepisy zawarte w rozporzadzeniu rzadowym dotyczagcym podziatu optaty za ustuge farmaceutyczng
uwzgledniaja takze réznice w wielkosci obrotu dla poszczeg6lnych aptek. Wyptacona optata za ustuge
farmaceutyczng nie jest rownomiernie proporcjonalna do przychodoéw apteki i liczby zrealizowanych
recept. Stawka optaty stopniowo zmniejsza si¢ wraz ze wzrostem liczby zrealizowanych recept.

W przypadku aptek o mniejszych obrotach liczba realizowanych recept jest rowniez mniejsza. Z tego
powodu $rednia wysokos¢ oplaty przypadajaca na jedna recepte jest wyzsza. Dlatego w przypadku aptek
0 najwiekszym obrocie — okoto dziesieciokrotnie wigkszym, niz w przypadku aptek o matym obrocie —
Taczna kwota otrzymanych opfat za ustuge farmaceutyczng jest zaledwie okoto trzykrotnie wieksza, niz
w przypadku aptek o matym obrocie.

111.3. Wazniejsze fakty i dane dotyczace dzialalnosci urzedow

W trakcie przygotowywania niniejszego sprawozdania Krajowy Urzad Lekarski sprawujacy nadzor nad
aptekami opublikowat nastepujaca informacje dotyczaca danych urzedu zwiazanych z dziatalnoscia
aptek:

Liczba podmiotow prowadzacych apteki, aptek oraz oddziatéw aptek w okresie od 1 stycznia 2011r. do
1 lipca 2014r. ksztattowata si¢ w skali rocznej z podziatem na formy dziatalnosci w nastepujacy sposéb:
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Liczba aptek

rok 2010 2011 2012 2013 2014
Liczba aptek ogdlnodostepnych 2470 2411 2349 2330 2329
samozatrudnienie 187 172 154 139 133
podmiot jednoosobowy 99 15 20 17 15
spétka z ograniczona odpowiedzialnoscia 817 840 825 865 885
spotka akcevina 47 47 46 32 32
Liczba oddziatéw aptek 662 658 660 661 661
Liczba aptek lekarskich 243 242 245 236 235
Liczba aptek instytucjonalnych 123 117 117 107 106

Tabela nr 20

Liczba wydanych, zawieszonych i cofnietych zezwolen na prowadzenie apteki ksztattowala sie
nastepujaco:

Liczba wydanych pozwoler na prowadzenie dziafalnosci

Rok 2011 2012 2013 2014
Apteka ogoélnodostepna 43 2 12 4
samozatrudnienie 0 0 0
podmiot jednoosobowy 0 0 0
sp6ika komandytowa 5 0 1 0
sp6tka z ograniczona odpowiedzialnoscia 37 2 11 4
spoika akcyjna 1 0 0 0
Oddziat apteki 24 25 29 12
Apteka lekarska 13 9 12 3
Apteka instytucjonalna 1 1 17 3
Tabela nr 21
Liczba aptek z zawieszong dziaZalnoscig
Rok 2011 | 2012 | 2013 | . ezs?ifl_&
Apteka ogdlnodostepna 48 17 11 9
Oddziat apteki 2 4 3 3
Apteka lekarska 0 2 0 0
Apteka instytucjonalna 0 0 0 0
Tabela nr 22
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Liczba cofnigtych pozwoler na prowadzenie dziaZalnosci

Rok 2011 | 2012 | 2013 | ezs?ifl_G)
Apteka ogdlnodostepna 97 70 36 11
samozatrudnienie 4 8 4 1
podmiot jednoosobowy 0 0 0 0
spotka komandytowa 15 17 14 5
spotka z ograniczona odpowiedzialnoscia 73 38 18 5
spotka akcyjna 5 7 0 0
Oddziat apteki 27 25 23 16
Apteka lekarska 9 7 21 4
Apteka instytucjonalna 5 3 24 1
Tabela nr 23

Najczestsze przyczyny zawieszen dziatalnosci aptek mozna pogrupowaé W nastepujacy sposob:

Tymczasowy brak warunkdw personalnych:

- $mier¢ samozatrudnionego farmaceuty posiadajacego prawo do prowadzenia apteki prywatnej,
- zrzekniecie si¢ prawa do prowadzenia prywatnej apteki,
- w aptece nie ma farmaceuty,
- zwolnienie fachowego personelu aptecznego,
- spobtka gospodarcza prowadzaca apteke znajduje sie w likwidacji
(spbtke gospodarcza reprezentuje farmaceuta posiadajacy prawo do prowadzenia apteki prywatnej).

Tymczasowy brak warunkéw materialnych:

- renowacja lokalu apteki,

- odtgczenie mediow (prad, woda),

- zapasy lekéw (niewystarczajace zapasy, staty niedobor lekow),

- brak systemu informatycznego niezbgdnego do prowadzenia dziatalnosci.

Najczestsze przyczyny cofnie¢ zezwolen na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych i oddziatéw aptek byty
nastepujace:

Cofniecie na wniosek podmiotu prowadzgcego apteke:

- umowa wynajmu nieruchomosci, w ktdrej miesci sie apteka, zostata wypowiedziana,

- dziatalnos¢ nierentowna.

Cofniecie z urzedu:

- wygasnigcie prawa do prowadzenia apteki prywatnej ($mier¢ osoby licencjonowanej, zrzekniecie sie
licencji, wygasniecie licencji krewnych),

- po zawieszeniu dziatalnosci warunki personalne nie zostaty dostosowane w terminie
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- po zawieszeniu dziatalnosci warunki materialne nie zostaty dostosowane w terminie,

- nieprzestrzeganie przepisow dotyczacych zakresu ustug i godzin czynnosci (w trakcie kontroli w wielu
przypadkach apteka nie byta otwarta lub apteka nie funkcjonowata przez kilka miesiecy bez zgtoszenia
do urzedu)

- likwidacja sp6tki gospodarczej prowadzacej apteke bez nastepcy prawnego

- apteka nie rozpoczeta dziatalnosci w ciagu roku od uprawomocnienia si¢ zezwolenia na dziatalnos¢,
- w przypadku oddziatu apteki zmiana zaopatrujacej apteki ogolnodostepnej,

- w przypadku oddziatu apteki rozpoczecie dziatalnosci apteki ogélnodostepnej w danej miejscowosci.

Struktura wiasnos$ciowa udziatu farmaceutow w aptekach ogdlnodostepnych ksztaltuje sie obecnie w
nastepujacy sposoéb:

Zmiany w strukturze wfanosciowej udziau farmaceutow

rok 2011 styczen 2014 lipiec 2014

25% lub
25% lub mniej | 50% lub mniej | 25% lub mniej | 50% lub mniej mniej 50% lub mniej

Forma prawna podmiotu
prowadzacego apteke

sp6tka komandytowa 191 527 0 324 0 322

spotka z o.0. 473 610 2 428 2 424

spoéika akcyjna 50 50 0 30 0 30

Lacznie 714 1187 2 782 2 776
Tabela nr 24

Obecnie udziaty wtasnosciowe farmaceutow nie przekraczaja 50% w przypadku 776 aptek, w tym dla 140
aptek udziaty te wynosza doktadnie 50%. Wigkszos¢ wspoOtwiascicieli aptek bedacych farmaceutami
przestato oswiadczenie o osiagnieciu udziatow witasnosciowych przekraczajacych 25%.

W przypadku jedynie dwoch aptek nie zostaty osiagniete 25%-owe udziaty wtasnosciowe farmaceutow.

Krajowy Urzad Lekarski ztozyt sprawozdanie dotyczace przetargdw na otwieranie aptek
ogolnodostepnych:

Krajowe przetargi na otwarcie nowych aptek ogélnodostepnych

Rok rok 2011 | rok 2012 | rok 2013 | rok 2014
Liczba ogtoszonych przetargow 3 8 12 7
Prawomocne zezwolenie na otwarcie apteki 3 5 10 1
Zgtoszenia niewazne Brak zgio_sze.ﬁ 3 !

Zgtoszenia niewazne 1 1
Postepowanie drugiej instancji bedace w toku 1
Oczekuje na uprawomocnienie 1
Przetargi bedace w toku 3

Tabela nr 25
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Krajowy Urzad Lekarski sporzadzit analize prowadzonych postepowan dotyczacych otwierania nowych

aptek:

W decyzjach organéw przedstawicielskich czesta praktyks jest podawanie doktadnego adresu
lokalizacji przysziej apteki (centrum zdrowia, inny budynek samorzgdowy). Z trudem organy te
przyjmuja do wiadomosci, ze urzad moze ogtosi¢ przetarg dla miejscowosci, w ramach ktorej moze
zosta¢ wskazana takze inna lokalizacja.

Warunki ekonomiczne okreslaja w praktycznie wszystkich przypadkach zakres godzin otwarcia
apteki, zgodny z zasadami swiadczenia ustug farmaceutycznych, ktéry nalezy zapewni¢ dla danej
apteki na okres co najmniej pieciu lat.

W przypadku wiekszej ilosci wnioskodawcow, przetarg na otwarcie nowej apteki byl czesto
odwotywany. Przyczyng tych decyzji nie byty btedy proceduralne, czy nieodpowiednia interpretacja
przepiséw prawnych, ale nieekonomiczna dziatalnos¢ (w przypadku oferowania przez zwyciezce
dtuzszych godzin otwarcia). Po fakcie odwotujacy sie wnioskodawca rowniez zaoferowatby dtuzsze
godziny otwarcia (po zapoznaniu si¢ z danymi przetargowymi). Urzad Licencyjny i Administracyjny
Stuzby Zdrowia dziatajac jako organ drugiej instancji utrzymat w mocy decyzje Krajowego Urzedu
Lekarskiego.

Ze wzgledu na egzekwowanie praw strony okres od ogtoszenia przetargu do otwarcia nowej apteki
ulegt znacznemu wydtuzeniu, pomimo, ze Krajowy Urzad Lekarski przeprowadza ocene wnioskow
w ciaggu dwdch tygodni. W zwigzku z wnoszonymi odwolaniami termin otwarcia apteki przecigga
si¢ w czasie i nieprzewidywalnym stato si¢, na jaki okres trzeba podpisa¢ umoweg i optaci¢ kwote
najmu za lokal apteki. Moze to powodowac¢ znaczne koszty dla prowadzacych dziatalnos¢.

W przypadku oddziatéw apteki miato miejsce jedno postepowanie odwotawcze, z powodu wydania
zezwolenia na utworzenie i prowadzenie dziatalnosci oddziatu apteki dla najblizszej apteki
ogolnodostepnej dwom wnioskodawcom. Urzad drugiej instancji utrzymat w mocy decyzje
Krajowego Urzedu Lekarskiego.

Liczba urzedowych kontroli aptek, wyniki kontroli oraz najwazniejsze doswiadczenia:

Liczba kontroli lokalnych w ciggu roku

Rok 2011 2012 2013 2014 (miesigc 1-6)
Apteka 1283 1330 1648 769
Punkt dystrybucji pozaapteczny 109 114 155 151
Lacznie 1392 1444 1803 920
Tabela nr 26
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Wynik kontroli lokalnych w ciggu roku

Wynik kontroli 2012 2013 2014 (miesigc 1-6)
Bez sankcji 793 1433 776
Ostrzezenie 0 9 0
Zobowigzanie 297 311 119
Grzywna 38 39 25
Zawieszenie dziatalnosci 9 4 0
g&grluigme zewolenia na prowadzenie 32 9 0
Tabela nr 27

Najczestszymi rodzajami stwierdzonych naruszen prawa byty:

- Brak obsady personelu fachowego (farmaceuta nie byt obecny w aptece)
- Brak aktywow rzeczowych

- Nieprzestrzeganie godzin czynnosci apteki (np. w momencie rozpoczecia kontroli apteka byta
zamknieta)

- Naruszenie zakresu dystrybuowanych produktow

- Nieprzechowywanie obowigzkowego serum

- Bledy w wydawaniu lekéw (przeterminowany lek, wymiana leku)
- Przeterminowane leki i substancje recepturowe na stanie apteki

Od 2012 roku kontrola punktéw dystrybucji lekéw przeprowadzana jest w oparciu o jednolity protok6t
kontroli oraz roczny plan prowadzonych kontroli. System kryteriow kontroli jest publikowany na
poczatku kazdego roku i po kazdej przeprowadzonej modyfikacji na stronie internetowej www.antsz.hu
jako informacja dla punktow dystrybucji lekdw.

Gléwne doswiadczenia urzedéw zwiazane z dystrybucja lekOw w Internecie sa nastepujace:

Udziat obrotu aptek w ramach sprzedazy internetowej wynosi ok. 5%. Pacjenci na og6t kupuja leki na
choroby przewlekte lub leki stosowane w profilaktyce choréb. Leki zamOwione przez Internet moga
zosta¢ dostarczone pod wskazany adres przez pracownika apteki uprawnionego do wydawania lekow,
ewentualnie wystepuje mozliwosé wystania lekow dostgpnych bez recepty za posrednictwem przesytki
pocztowe;j.

Liczba aptek prowadzacych internetowa sprzedaz lekéw w poszczegdlnych latach:

rok 2011 11
rok 2012 22
rok 2013 34
rok 2014 41

Z dniem 1 marca 2013 roku przepis zaleca Krajowemu Urzedowi Lekarskiemu publikowanie na stronie

internetowej www.antsz.hu liste aptek i ich stron internetowych.
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Gléwne doswiadczenia urzedow:

w wielu przypadkach apteki nie zgtosity rozpoczecia internetowej sprzedazy lekow,

0golne btedy stron internetowych, np. brak nazwy organu administracji panstwowej ds. stuzby
zdrowia, ewentualnie strona internetowa apteki nie zawiera linku do aktualnego wegierskiego
urzedowego spisu aptek internetowych,

przeprowadzenie urzedowej kontroli stron internetowych jest trudne, w wielu przypadkach nie ma
mozliwosci dostepu do strony internetowej apteki bez uprzedniej rejestracji.

Pozaapteczna dystrybucja lekow

Sprawozdanie dotyczy wprawdzie zagadnien zwigzanych z funkcjonowaniem oraz otwieraniem nowych
aptek, jednak w celu przedstawienia w tym dokumencie petnego obrazu zaopatrzenia ludnosci w leki,
uzasadnione jest podanie kilku danych dotyczacych dystrybucji lekdéw poza aptekami.

Krajowy Urzad Lekarski zezwala na pozaapteczna dystrybucje lekow, zezwolenie uprawnia do sprzedazy
przez sklepy lekéw dostepnych bez recepty wyszczegdlnionych w kilku oddzielnych przepisach:

Ksztaftowanie sie liczby punktdw dystrybucji:

rok 2011 na dzien 1 stycznia - 634
rok 2012 na dzien 1 stycznia - 570
rok 2013 na dzien 1 stycznia - 541
rok 2014 na dzien 1 stycznia - 549
rok 2014 na dzien 1 lipca - 607

PodziaZ wed#ug rodzajéw punktow dystrybucji na dzie#s 1 lipca 2014 roku:

Sklep zielarski, drogeria, dystrybucja detaliczna produktéw medycznych: 347

Stacja paliw: 144
Handel detaliczny spozywczo-przemystowy: 90
Sklep z asortymentem medycznym: 5
Inne: 21

Gléwne doswiadczenia urzedow:

Na og6t sklepy posiadajg minimalne zapasy, z 400 lekdw dopuszczonych do dystrybucji poza
aptekami srednio dystrybuuja 20 lekdw.

Systemy informacyjne dostepne w sklepach i zatwierdzone przez Krajowy Instytut Farmaceutyczny
nie spotykajg sie z zainteresowaniem ze strony chorych i konsumentow.

Ok. 15% sklepow posiadajgcych zezwolenie nie prowadzi pozaaptecznej dystrybucji lekdw.

Czesto zdarza sig, ze sklep konczy pozaapteczng dystrybucje lekow, ewentualnie konczy dziatalnose,
ale nie zgtasza tego w urzedzie. Nowym zjawiskiem jest oferowanie konsumentom lekow przy
kasach w centrach handlowych, dyskontach spozywczych.
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Najczestsze rodzaje stwierdzonych naruszeh prawa:

- wsrdd dystrybuowanych lekéw znajdowaty sie leki przeterminowane,
- leki w stosunku do ktdrych zostaty wydane decyzje o wycofaniu z obrotu nie zostaty wycofane,

- wsrdd dystrybuowanych lekow wystepuja rowniez leki, ktore nie moga by¢ dystrybuowane poza
aptekami (w takich przypadkach zezwolenie zostaje cofniete),

- leki i inne produkty nie sg przechowywane oddzielnie,

- odnosnie wymogow dotyczacych przechowywania, szafka, ktora w mysl przepisow powinna by¢
zamykana, nie zawsze jest zamknieta,

- nieodpowiednia temperatura przechowania,
- spis lekdw nie jest aktualizowany.

I11.4. Sytuacja aptek w zakresie poziomu wykonywania zawodu farmaceuty

W zwigzku z wymogami prowadzenia dziatalnosci apteki w zakresie odpowiedniego poziomu
wykonywania zawodu farmaceuty w minionych latach wprowadzono wiele waznych dziatan. Kontynuacja
prac ustawodawczych dotyczacych wykonywania zawodu farmaceuty jest uzasadniona zapewnieniem
coraz lepszego zaopatrzenia w leki.

111.4.1. Przywr6cenie zakresu uprawnien, rozwoj kompetencji zawodowych

Ustawowe regulacje rozpoczynajace procesy liberalizacyjne, ktére weszty w zycie w dniu 1 stycznia 2007
roku, skutkowaty cofnieciem znacznej czesci posiadanych do tego czasu kompetencji farmaceutdéw. Z tego
powodu kluczows kwestig rozpoczetej w 2010 roku deliberalizacji byta nowelizacja przepisow w
kierunku rozwoju kompetencji farmaceutéw. Gtéwnymi elementami okreslenia kompetencji byty:

»  Przywrocenie zakresu uprawnien - licencja moze zosta¢ przyznana jedynie do prowadzenia jednej
apteki ogélnodostepne;.

»  Okreslenie wytacznego prawa farmaceuty licencjonowanego do zarzadzania apteka: farmaceuta
licencjonowany prowadzacy apteke jest odpowiedzialny za nadzér nad fachowg pracag w aptece.
Zmiany ustawy gwarantuja, ze gldwne organy spotki gospodarczej prowadzacej apteke (posiedzenia
cztonkow, zgromadzenie cztonkdw, walne zgromadzenie) moga podejmowaé decyzje w kwestiach
zwigzanych z profesjonalnym kierowaniem i zarzadzaniem apteka oraz dotyczacych problematyki
ksztattowania asortymentu apteki, zakupu lekow, tworzenia zapaséw, przechowywania lekow,
wydawania lekow, udzielania fachowych porad dotyczacych stosowania lekéw, zatrudniania
personelu fachowego w aptece oraz zawierania i modyfikowania uméw refundacyjnych, wytacznie
przy udziale w gtosowaniu farmaceuty licencjonowanego.

«  Prowadzenie i reprezentowanie spétki gospodarczej prowadzacej apteke ogoélnodostepng nalezy w
zwigzku z dang apteka wylgcznie do zadan farmaceuty licencjonowanego.

* W ramach wydawania lekow kompetencje farmaceuty i asystenta zostaty potraktowane oddzielnie.

111.4.2. Podstawowa opieka farmaceutyczna §wiadczona przez farmaceutow

Szczeg6towe zasady dotyczace kontroli bezpieczenstwa wydawania i stosowania lekbw w ramach
podstawowej opieki farmaceutycznej zostaty okreslone na poziomie rozporzadzenia - wydano specjalna
dyrektywe dotyczaca tego zagadnienia.
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Gléwne elementy dyrektywy:

» ocena interakcji stosowanych przez pacjenta lekow, w szczegdlnosci w odniesieniu do substancji
czynnych wykazujacych znaczne interakcje w warunkach klinicznych,

« kontrola rownolegtego przepisywania lekdw i ich wykorzystywania,
» raportowanie i kontrola zgtoszen dotyczacych dziatan niepozadanych lekow,

« w przypadku wydawania odpowiednikow przepisanych lekow postgpowaé zgodnie z
migdzynarodowymi zasadami uwzgledniajagcymi kompetencje zawodowe farmaceutow,

» analiza wspdtpracy z pacjentem i jej poprawa,

» zapewnienie odpowiednich porad fachowych dla pacjentow w zakresie bezpieczenstwa stosowania
lekdw.

Operacyjny Program Wsparcia 6.2.5 finansowany ze srodkow Unii Europejskiej ,,Rozwoj efektywnosci
organizacyjnej w instytucjach uczestniczgcych w zmianie struktury. W ramach projektu ,,Stworzenie
jednolitego zewnetrznego systemu nadzoru w systemie zaopatrzenia pacjentéw chodzgceych i lezgcych oraz
zaopatrzeniu aptecznym” opracowywanych jest kolejnych 16 dyrektyw, ktorych efekty sg testowane w
praktyce. Istnieje realna szansa na wprowadzenie w 2015 roku do powszechnej praktyki nowych
dokumentowanych rodzajéw ustug opieki farmaceutycznej.

Whprowadzono optatg za ustuge farmaceutyczna bedaca forma uznania wysokich kompetencji
farmaceutdow w zakresie nadzoru bezpieczenstwa stosowania lekdw przez pacjentdw, zwigzanego z
podstawows opieka farmaceutyczng. Przych6d aptek z tego tytutu uzalezniony jest od liczby
zrealizowanych w danej aptece recept. Panstwo oczekuje zapewnienia takich ustug przez apteki i
farmaceutow, dzieki ktdrym osiggany jest wysoki poziom efektywnosci i bezpieczefistwa farmakoterapii.
W ramach ustug zwigzanych z bezpieczenstwem farmakoterapii $wiadczonych przez farmaceutow,
pacjenci otrzymuja szczegétowe informacje dotyczace stosowanych przez nich lekoéw, farmaceuci
sprawdzaja mozliwe interakcje miedzy réwnoczesnie stosowanymi lekami oraz czy pacjenci nie stosuja w
tym samym czasie lekéw zawierajacych identyczne substancje czynne.

I11.5. Inne wazne zmiany dotyczace wykonywania zawodu farmaceuty w aptece

W trakcie stosowania lekw przez pacjentéw, farmaceuci stajg sie aktywnym elementem systemu
ochrony zdrowia, monitorujac zglaszane dziatania niepozadane lekow. W przypadku braku
wyraznego zakazu ze strony pacjenta, w trakcie wydawania lekéw farmaceuci moga przejrze¢ historie
wydawanych pacjentowi lekéw w ciggu ostatniego roku (z wyjatkiem lekdw zwigzanych z chorobami
seksualnymi lub psychicznymi), zwiekszajac tym samym poziom bezpieczenstwa farmakoterapii
pacjenta.

Poczyniono znaczacy krok w strone utworzenia jednolitego wewngtrznego systemu jakosci aptek.
Komisja robocza Izby przygotowata i udostepnita wszystkim aptekom zalecenia dotyczace
wewnetrznego podrecznika jakosciowego.

Sporzadzanie lekéw recepturowych stalo sie ponownie obowigzkowe dla wszystkich aptek
ogolnodostepnych. W okresie liberalizacji rozpoczat si¢ odwrét od lekdw recepturowych, z tej
przyczyny podjeto kroki majace na celu zahamowanie tego procesu. Decyzje Rady Europy wnosza
znaczne zmiany w zakresie warunkow sporzadzania lekow w aptekach. Krajowy Instytut
Farmaceutéw rozpoczat na wniosek Izby prace nad nowym wydaniem Standardowych Wzoréow
Recept.
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Zasady przetwarzania danych przez apteki sg uregulowane przepisami i codzienna praktyka, dajg
podstawe prawng do egzekwowania praw pacjentow.

I11.5.1. Wprowadzenie minimalnych wymogoéw odnosnie personelu fachowego w aptece oraz
ksztalcenia farmaceutow

Nie mozna wyobrazi¢ sobie pracy w aptece wykonywanej w odpowiednim standardzie jakosci bez
odpowiedniej liczby wykwalifikowanego personelu. Przepisy dotyczace personelu fachowego aptek
ogdblnodostepnych po odpowiednim okresie przygotowawczym zostaly wprowadzone w zycie jesienig
2013 roku. Pomimo kontrowersji powstatych wokét procesu legislacyjnego, wdrozenie wprowadzonych
przepiséw odbyto sie bezproblemowo, regulacje sprawdzaja sie zgodnie z zatozeniami.

Zalecenia § 13/A. rozporzgdzenia UE 41/2007 (19.1X.) dotyczgce
liczby personelu zatrudnianego w aptekach ogélnodostepnych

Tygodniowe godziny Farmaceuta Asystent specjalista Asystent
otwarcia apteki
40 i ponizej 1 0 0
41-48 1 1 0
49-60 2 1 1
61-70 3 2 1
Powyzej 70 4 2 2
Tabela nr 28

Nowelizacja przepisbw prawnych dotyczacych ksztatcenia zawodowego farmaceutow zostata
przeprowadzona w 2012 roku. Obecnie w trzech zawodach mozna uzyska¢ tacznie 21 kwalifikacji
zawodowych oraz duza liczbe dodatkowych kwalifikacji z zakresu zaopatrzenia ludnosci w leki, farmacji
szpitalnej/klinicznej oraz farmacji przemystowej. Rozpoczeto tworzenie programu ksztalcenia na
uniwersytetach spetniajgcego wymogi nowego systemu ksztatcenia.

W ostatnich latach regulacje dotyczace ksztalcenia zawodowego i podyplomowego asystentdw aptecznych
ulegty zmianie, jednak panujace warunki i doswiadczenia praktyczne wymagaja ich kontroli i dalszych
zmian w celu wytworzenia systemu ksztatcenia asystentéw aptecznych posiadajacych odpowiednie
kwalifikacje.

Wyjasnienie

Na Wegrzech sa dwa rodzaje asystentow pracujacych w aptekach: asystent specjalista, ktory jest
uprawniony do wydawania pewnych grup lekdéw oraz asystent. Ten drugi wykonuje zadania bardziej
administracyjne, jak przyjmowanie i inwentaryzacja lekéw oraz moze tez pomagaé¢ przy przygotowaniu
lekow. Asystent specjalista moze przygotowywac¢ i wydawac leki (wciaz pod nadzorem farmaceuty),
moze rowniez na zlecenie farmaceuty zamawia¢ leki i substancje recepturowe oraz przekazywac
informacje dotyczace np. przyjmowania, dziatania oraz dawkowania lekdw.
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111.5.2. Zaostrzenie przepisow dotyczacych marketingu

W kwestii technik marketingowych majacych na celu zwiekszenie sprzedazy wprowadzono nowe przepisy
marketingowe dla aptek. Ustawa w catym zakresie zabronita udzielania znizek, prezentéw lub innych
swiadczen za zakup lekéw refundowanych oraz prowadzenia dziatan marketingowych zachecajacych do
realizacji recept w danej aptece. W przypadku lekow nierefundowanych zezwolono wytacznie na
oferowanie ogdlnie stosowanej znizki cenowej, ewentualnie przy zakupie tych lekéw przyznana znizka
moze zosta¢ wykorzystana wytacznie na skorzystanie z ustug opieki farmaceutycznej §wiadczonej przez
dang apteke.

W aptekach zabrania sie stosowania narzedzi marketingowych:

» zachecajgcych do konsumpcji lekdw;
» zachecajgcych do realizacji w danej aptece recept na refundowane leki, odzywki, wyroby medyczne;

» oferujacych w zamian za zrealizowane recepty réznego rodzaju korzysci (produkt sprzedawany ponizej
ceny zakupu, znizka do wykorzystania w innym sklepie, prezent, $wiadczenie materialne np.: bon
zywnosciowy, wsparcie socjalne, optacenie rachunku za media, znizka cenowa, punkty, kupony, bony
itd.).

W przypadku $wiadczenia przez podmiot prowadzacy apteke wsparcia na rzecz ,zarejestrowanej”
fundacji lub stowarzyszenia, wysokos¢ wsparcia nie moze by¢ zwiagzana z kwota rachunku lub faktury
wystawionej za zakup w aptece lekoéw, odzywek, refundowanych wyrobéw medycznych - na instytucje
mogaca by¢ powigzana z dang fundacja.

Lekarzowi zabrania sie kierowania chorego do konkretnej apteki w celu zakupienia leku na recepte lub
bez recepty.

Korzysci uzyskiwane w ramach stosowanych lub prowadzonych w aptece systeméw zbierania
i wykorzystywania punktow uprawniajacych do znizek lub innych profitow mozna ,,wykorzysta¢” jedynie
w danej aptece lub jej oddziale. Punkty znizkowe, bony i kupony uprawniajgce do znizki otrzymane za
zakup leku nierefundowanego moga zosta¢ zrealizowane w formie ustug opieki farmaceutycznej w
zakresie konkretnej choroby.

Punkty rabatowe, bony rabatowe, kupony lub inne znizki uzyskane w innych aptekach nie moga zosta¢
wykorzystane w danej aptece w celu zakupu lekow.

Odpowiedzialnos¢ za naruszenie przepisbw marketingowych spoczywa w réwnym stopniu na
licencjonowanym farmaceucie, jak i na spéice gospodarcze;.

I11.6. Obecne wyzwania, problemy

Uprawnienia licencjonowanego farmaceuty dotyczace podejmowania decyzji zwiazanych z dziatalnoscia
apteki sa niewystarczajace, w rzeczywistosci musi on spetnia¢ oczekiwania swojego pracodawcy.
W przypadku niespetnienia oczekiwan inwestora, pracodawca moze wybra¢ innego farmaceute
licencjowanego.

Z powodu zadtuzenia aptek wobec hurtowni wplyw hurtowni na polityke utrzymywania zapaséw lekow
stopniowo rést, wzmacniajac tym samym bezposredni wplyw hurtowni w integracji wertykalnej. W ten
sposob hurtownie wystepuja na rynku jednoczesnie jako wiasciciele, dostawcy, partnerzy strategiczni
oraz operatorzy franczyzowi.

W umowach zawieranych przez podmiot prowadzacy apteke oraz farmaceute licencjonowanego
pojawiajg sie nastepujace elementy uprzywilejowujace inwestorow:
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- kontrakty opcyjne, na podstawie ktdrych farmaceuta musi wyrazi¢ zgodge, ze w terminie okreslonym
przez wigkszosciowego wiasciciela zobowigzuje sie przekaza¢ swoje udziaty wilasnosciowe
wyznaczonej osobie po wyznaczonej cenie;

- farmaceuta moze zrzec sie licencji z zachowaniem 120-dniowego zawiadomienia w zwigzku z czym
w przypadku naruszenia zasad wykonywania zawodu nie ma mozliwosci przekazania swojego
nazwiska do prowadzenia apteki;

- w przypadku spadku zysku z dziatalnosci apteki, inwestor moze probowaé obciazy¢ farmaceute
licencjonowanego ,,grzywna” (50.000 Euro);

- oczekuje sie zarzagdzania kategoriami w stosunku do OTC i innych produktow;
- wymagane jest opracowywanie sprawozdan z wykorzystaniem systemu informatycznego apteki;

- jako element obowigzkowy wystepuje udziat w zakupach prowadzonych w jednolitym systemie
regulacyjnym;

- wymaga si¢ stosowania systemu ustalania cen, ktory zostat okreslony przez wiasciciela aptek;

- nakladany jest obowiagzek standardowego procesu sprzedazy, z ujednoliconym gospodarowaniem
zapasami lek6w w aptece;

- w niektérych przypadkach pojawiaja si¢ dodatkowe umowy dotyczace oplaty za wynajem oraz
innych ustug, ktore w takiej formie przekazuja zysk spétki gospodarczej prowadzacej apteke do
inwestorow.

Pomimo, ze powyzsze klauzule uméw sa w wielu przypadkach niewazne z racji na ich niezgodnos¢ z
obowigzujacymi  przepisami, w rzeczywistosci wylacznie farmaceuta moze zwrOci¢é uwage
odpowiedniego urzedu na wystepujaca niezgodnos¢ z prawem. Jednak przy uwzglednieniu mozliwych
konsekwencji rzadko mozna sie spotkac z przypadkami takiego postepowania farmaceutdw.

Wymienione wyzej zjawiska wskazujg na wcigz istniejgce ograniczenia swobody w podejmowaniu decyzji
przez farmaceutéw oraz niezaleznosci zawodowej. Struktura wfasnosciowa bedgca w duzej mierze w
rekach inwestoréw doprowadzifa do powstania sytuacji ograniczajgcej swobode podejmowania decyzji
fachowych. Wyrok w sprawie Apothekerkammer des Saarlandes w kilku punktach (34., 40.) podkresla
kluczowg role niezaleznosci zawodowej farmaceutéw. Europejski TrybunaZ Sprawiedliwosci stwierdzi/, ze
»halezy zaakceptowaé fakt, ze panistwa czfonkowskie réwniez mogg wprowadzaé¢ regulacje, w mysl
ktérych leki mogg by¢ wydawane przez farmaceutdéw posiadajgcych rzeczywistg niezaleznos¢ zawodowg.”
,.Paristwo czionkowskie moze réwniez dokona¢ oceny, czy operatorzy nieposiadajgcy kwalifikacji
farmaceutycznych zagrazajg niezaleznosci zatrudnianych przez nich farmaceutow zachecajgc ich do
sprzedazy lekéw, ktérych dalsze magazynowanie nie jest rentowne, operatorzy ci obnizajg koszty
dziaZalnosci, ktére mogqg wpfyngé na warunki detalicznej dystrybucji lekéw.”

Oprocz tych proces6w wazne jest przeprowadzenie w oparciu o pierwsze doswiadczenia i informacje
zwrotne kontroli skutecznosci funkcjonowania Programu Kredytowego i Kapitatowego Apteka,
wspierajagc tym samym zapewnienie wickszosciowych udziatéw wilasnosciowych farmaceutow w
aptekach.

System ochrony zdrowia, podobnie jak si¢ to ma w przypadku innych jego elementéw, réwniez w
obszarze detalicznej dystrybucji lekéw musi sprosta¢ wyzwaniom zwigzanym z postepujacym zjawiskiem
starzenia sie spoteczenstwa. Na szczeg6lng uwage zastuguje rowniez zapewnienie statego zaopatrzenia w
leki na obszarach wiejskich.

Znanym faktem jest, ze skuteczno$¢ terapii opartych na lekach stosowanych przez pacjentéw na catym

47



swiecie, a wiec i na Wegrzech, odbiega od zaktadanych wartosci. Z tego powodu kontynuacja wszelkich
dziatan dotyczacych rozwoju wysokich kompetencji zawodowych farmaceutéw, wspieranych na poziomie
dyrektyw, wzglednie dziatan wzmacniajacych charakter aptek jako instytucji zdrowia publicznego, jest
uzasadniona.

Na podstawie opublikowanych danych mozna stwierdzi¢, ze stabilnos¢ ekonomiczna aptek ulegta
poprawie. W procesie tym szczeg6lna role odegraty elementy finansowania zwigzane ze $wiadczonymi

ustugami opieki farmaceutycznej oraz wspierajgce zapewnienie statego zaopatrzenia w leki na obszarach
wigjskich.

Referent: minister ds. zasobow ludzkich Zoltan Balog

Budapeszt, pazdziernik 2014 roku
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