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AUTOPOPRAWKA

do rzadowego projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, sSrodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6w medycznych oraz

niektorych innych ustaw (druk nr 3408)

W rzadowym projekcie ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, s$rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz
niektorych innych ustaw (druk nr 3408) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) odnosnik nr 1 do ustawy otrzymuje brzmienie:
! Niniejsza ustawa zmienia sie ustawy: ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, ustawe z dnia 12 marca 2004 r. o pomocy spotecznej, ustawe z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych, ustawe z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chorob zakaznych u ludzi oraz ustawe z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych.”;
2) wart. 1:
a) w pkt 5w lit. b $rednik zastepuje si¢ przecinkiem 1 dodaje si¢ lit. ¢ w brzmieniu:
»C) Ppo ust. 8 dodaje si¢ ust. 8a—8e w brzmieniu:

»8a. Wysoko§¢  limitow  finansowania za  jednostke  surowca
farmaceutycznego shuzacego do sporzadzenia leku recepturowego wyznacza si¢
na poziomie 15 percentyla rozkfadu cen danego surowca farmaceutycznego
w roku poprzedzajacym na podstawie danych przekazywanych przez apteki do
Funduszu, zgodnie z art. 45 ust. 2.

8b. Swiadczeniobiorca nabywajac  lek  recepturowy sporzadzony
Z surowcOw nabytych przez apteke po cenie nabycia wyzszej niz limit
finansowania, oprocz odplatnosci ryczattowej, o ktorej mowa w ust. 5, doptaca
roéznice w wysokosci roznicy miedzy ceng nabycia surowcow farmaceutycznych
stuzacych do sporzadzenia leku recepturowego, a wysokoscig limitu
finansowania danych surowcéw farmaceutycznych.

8c. Limit finansowania surowca farmaceutycznego w kazdym kolejnym
roku, nie moze by¢ wyzszy niz 30 percentyl rozktadu cen danego surowca

farmaceutycznego z roku poprzedzajacego rok ubiegty.



b)

g)
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8d. Prezes Funduszu, ustala corocznie, nie p6zniej niz do dnia 1 czerwca
danego roku, wykaz limitow finansowania, o ktérych mowa w ust. 8a. Limity te
obowiazuja od dnia 1 lipca danego roku.

8e. Wykaz, o ktorym mowa w ust. 8d, Fundusz podaje do publicznej
wiadomo$ci na swojej stronie internetowej oraz w Biuletynie Informacji
Publicznej Funduszu.”;”,

w pkt 6 w lit. ¢ §rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. d w brzmieniu:
»d) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»8. Dla lekdw, o ktorych mowa w art. 6 ust. 5, ustala si¢ marzg detaliczng
w wysokosci 25% liczong od kosztu jego sporzadzenia, wynoszacg nie wigcej
niz koszt wykonania leku recepturowego przygotowywanego w warunkach
aseptycznych, okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 6 ust. 10.”;”,

w pkt 9 skresla sie lit. a,

w pkt 10 lit. h w zmienianym art. 11 ust. 6 po wyrazach ,.$rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego” dodaje si¢ przecinek oraz wyrazy
,wWyrobu medycznego”,

w pkt 14 w lit. a skresla si¢ drugie tiret,

w pkt 33 dotychczasowe oznaczenie lit. a—c zastepuje si¢ oznaczeniami b—d i dodaje
si¢ lit. a w brzmieniu:

,»a) W ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze uchyli¢ decyzje
administracyjng o objeciu refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, w przypadku:”,

w pkt 35 lit. ¢ otrzymuje brzmienie:
»C) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Przez niedotrzymanie zobowigzania dotyczacego ciagglosci dostaw,
o ktérym mowa w ust. 1, rozumie si¢ brak obrotu hurtowego w rozumieniu art. 72
ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, produktem objetym
refundacja, polegajacy na dostarczeniu produktu do §wiadczeniodawcy lub hurtowni
farmaceutycznych, zlokalizowanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
w okresie danego kwartalu kalendarzowego w iloSciach mniejszych niz
wynikajacych z zobowigzania do miesigcznych dostaw tego kwartalu, okreslonych

w decyzji administracyjnej o objeciu refundacja, lub zobowigzania, o ktérym mowa



h)
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w art. 25 pkt 4, chyba Ze niewykonywanie tego zobowigzania jest nastepstwem
dziatania sity wyzszej, a w przypadku produktu leczniczego terapii zaawansowanej
— niedotrzymanie zobowigzania do zapewnienia gotowos$ci technologicznej do jego
wytworzenia. Powyzszego obowigzku nie stosuje si¢ do lekow bedacych
przedmiotem przetargdw centralnych prowadzonych przez Prezesa Funduszu w
przypadku wylonienia w tym przetargu dostawcy lekow dla calej populacji chorych
w danym wskazaniu refundacyjnym na okres co najmniej 12 miesi¢cy oraz do lekow
dostarczanych sezonowo.”,”,
po pkt 46 dodaje si¢ pkt 46a 1 46b w brzmieniu:
,46a) w art. 44:

a) uchyla si¢ ust. 2d,

b) wust. 3 wyrazy ,,Przepisy ust. 1-2d” zastepuje si¢ wyrazami ,,Przepisy ust.

1-2¢;

46b) w art. 44a:

a) uchyla si¢ ust. 3,

b) w ust. 4 wyrazy ,,Przepisy art. 44 ust. 1-2d” zastgpuje si¢ wyrazami

99,99,

,Przepisy art. 44 ust. 1-2¢”;”;

3) wart. 2 wpkt 12:

a)

dotychczasowe lit. a—f oznacza si¢ jako lit. c—h, a przed nimi dodaje si¢ lit. a1 b
w brzmieniu:
»a) Wwust. 1d pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) informacje o =zasadno$ci wydania pacjentowi okreslonego produktu
leczniczego,  $rodka  spozywczego  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego przez zapis ,,nie zamienia¢” lub
»NZ” przy pozycji produktu leczniczego, §rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, ktérego dotyczy ta
informacja, pod warunkiem uzasadnionych wskazan medycznych lub
wystepujacych  przy  zastosowaniu tego produktu leczniczego
udokumentowanych dziatan niepozadanych.”,

b) po ust. 1d dodaje si¢ ust. 1da 1 1db w brzmieniu:
»lda. W przypadku uwzglednienia na recepcie informacji, o ktorej mowa

w ust. 1d pkt 2, osoba wystawiajaca recept¢ dodatkowo zamieszcza w

dokumentacji medycznej pacjenta, ktorego recepta dotyczy, szczegdlowe



uzasadnienie przepisania temu pacjentowi okreslonego produktu leczniczego,

srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu

medycznego.

1db. Niezaleznie od ust. 1d pkt 2, na zadanie lub za zgoda pacjenta

dopuszcza si¢ wydanie:

1)

2)

b) wlit. c:

innego produktu leczniczego niz przepisany przez osob¢ wystawiajaca
recepte¢ — jezeli catkowita ilo$¢ substancji czynnej albo substancji
czynnych, zawartych w wydawanym produkcie leczniczym odpowiada
catkowitej ilo$ci substancji czynnej albo substancji czynnych zawartych w
przepisanym na recepcie produkcie leczniczym, a produkty te posiadaja
roOwniez te same wskazania i t¢ samg droge podania;

innego niz przepisany na recepcie, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego majacego ten sam albo zblizony skiad,
zastosowanie lub sposoéb przygotowania, lub wyrobu medycznego

majacego takie samo przewidziane zastosowanie oraz wiasciwosci.”,

— w zmienianym art. 96a w ust. 2, czg$¢ wspolna otrzymuje brzmienie:

»— Przy czym na pojedynczej recepcie, ilo$¢ tego produktu, srodka lub wyrobu

nie moze by¢ wigksza od ilosci niezbgdnej do 120-dniowego okresu stosowania

wynikajacego z okreslonego na recepcie sposobu dawkowania, z wyjatkiem

przypadku, gdy jest przepisywany produkt leczniczy, ktérego najmniejsze

refundowane opakowanie zawiera ilo$¢ tego produktu przekraczajaca ilosc

wynikajacg z recepty — w takim przypadku moze zosta¢ przepisana ilo$¢

produktu leczniczego odpowiadajaca wielkosci takiego opakowania.

— w zmienianym art. 96a w ust. 3 pkt 2 wyrazy ,,pkt 2” zastepuje si¢ wyrazami ,,pkt

2
17,

c) lit. g otrzymuje brzmienie:

,»Z) W ust. 7 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

”1)

60 dni od daty jej wystawienia albo okreslonej na niej daty realizacji ,,od

99,99

dnia”;”,

d) lit. h otrzymuje brzmienie:

,»h) W ust. 7a:

— we wprowadzeniu do wyliczenia skresla si¢ wyraz ,.elektronicznej”,



4)

— uchyla si¢ pkt 1;”;
w art. 4:
a) po pkt 8 dodaje si¢ pkt 8a w brzmieniu:
,»8a)w art. 50 ust. 23 otrzymuje brzmienie:
,»23. Prezes Funduszu nie wszczyna postepowania, jezeli wysokosé
kosztow §wiadczen opieki zdrowotnej udzielonych w przypadkach okreslonych

w ust. 16, ktore Fundusz poniost zgodnie z ust. 15, na rzecz tej samej osoby nie

przekracza kwoty 500 z1.”’;”,

b) pkt 10 otrzymuje brzmienie:
,»10) w art. 97:
a) wust. 3:
— pkt 2e otrzymuje brzmienie:

,»2€) finansowanie lekéw 1 wyrobow medycznych przystugujacych
$wiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w art. 43b ust. 1,7,

— pkt 3d otrzymuje brzmienie:

,»3d) finansowanie zakupu szczepionek, o ktorych mowa w art. 18 ust. 5 ustawy
z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi oraz wskazanych w obwieszczeniu, o ktorym mowa w
art. 18 ust. 5d tej ustawy, oraz produktéw leczniczych, o ktorych mowa w
art. 18a ust. 2 tej ustawy;”,

— po pkt 3e dodaje si¢ pkt 3f w brzmieniu:

,»3f) finansowanie wykonywania przez apteki ogolnodostepne zadan, o ktorych
mowa w art. 94 ust. 12 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne;”,

— po pkt 4c dodaje si¢ pkt 4d w brzmieniu:

,»4d) zawieranie 1 rozliczanie uméw z podmiotami prowadzacymi apteki na
realizacj¢ zalecanych szczepien ochronnych finansowanych ze $rodkéw
publicznych zgodnie z art. 19 ust. 2a ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi;”,

b) po ust. 3h dodaje si¢ ust. 3i-31 w brzmieniu:
,»31. Nabycie szczepionek oraz produktow leczniczych zwigzanych z
realizacja zadania, o ktorym mowa w art. 3 pkt 3d, jest finansowane przez

Fundusz przez przekazanie $Srodkow finansowych, w wysokosci i terminach
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okreslonych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, na wyodrgbniony
rachunek bankowy jednostki budzetowej podleglej ministrowi wiasciwemu do
spraw zdrowia.

3). Jednostka, o ktorej mowa w ust. 3i, moze zacigga¢ zobowigzania
niezbedne do nabycia szczepionek oraz produktow leczniczych, o ktérych mowa
w ust. 3i, w tym w roku poprzedzajacym to nabycie, do wysokosci okreslonej
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

3Kk. Zadanie, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 3e, w zakresie zakupu produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych, jest finansowane przez Fundusz przez
przekazanie srodkdéw finansowych, w wysokosci i terminach okreslonych przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, na wyodrebniony rachunek bankowy
jednostek budzetowych wilasciwych w sprawach realizacji programow polityki
zdrowotnej opracowanych, realizowanych 1 wdrazanych przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.

31. Jednostki, o ktorych mowa w ust. 3k, moga zacigga¢ zobowigzania
niezbedne do nabycia produktow leczniczych 1 wyrobow medycznych, o ktorych
mowa w ust. 3k, w tym w roku poprzedzajacym to nabycie, do wysokosci

99,99

okreslonej przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”;”,

c) w pkt 12 dotychczasowag zmiang w art. 117 ust. 1 oznacza si¢ jako lit. a 1 dodaje si¢

lit. b w brzmieniu:

,»b) W ust. 3 po pkt 4a dodaje si¢ pkt 4aa w brzmieniu:

L9999

»4aa) koszt zadania, o ktorym mowa w art. 97 ust. 3 pkt 4d;”;”,

d) po pkt 12 dodaje si¢ pkt 12a w brzmieniu:

»12a)
a)

b)

w art. 159:
w ust. 1 w pkt 3 kropke zast¢puje sie srednikiem i dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:
,»4) do uméw, o ktérych mowa w art. 97 ust. 3 pkt 4d.”,
po ust. 2c dodaje si¢ ust. 2d w brzmieniu:

»2d. Umowy, o ktorych mowa w art. 97 ust. 3 pkt 4d, sa zawierane na
podstawie wniosku zlozonego do wlasciwego oddzialu wojewddzkiego
Funduszu przez podmioty prowadzace apteki.”,

ust. 3 otrzymuje brzmienie:



S)

i

»3. Prezes Funduszu zamieszcza na stronie internetowej Funduszu
informacje o warunkach zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej, o ktorych mowa w ust. 2 12d.”;”;

po art. 4 dodaje si¢ art. 4a w brzmieniu:

,Art. 4a. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chor6b zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657, 2280, 2674, 2705 12770 oraz z
2023 r. poz. 605 1909) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 17:
a) po ust. 9 dodaje si¢ ust. 9a—9¢ w brzmieniu:

»9a. Szczepienia obowigzkowe przeprowadza si¢ zgodnie ze schematem
szczepienia okreslonym dla danego szczepienia w przepisach wydanych na
podstawie ust. 10.

9b. Lekarz sprawujacy profilaktyczng opieke zdrowotng nad osobg matoletnig
przekazuje panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu, wiasciwemu dla
miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej, imienny wykaz:

1) 0so6b maloletnich objetych obowigzkowymi szczepieniami ochronnymi, ktére
nie byly poddane lekarskiemu badaniu kwalifikacyjnemu albo u ktérych nie
zostaty przeprowadzone obowigzkowe szczepienia ochronne, mimo
niestwierdzenia u nich przeciwwskazan do szczepienia,

2)  0s0b sprawujacych prawng piecze nad osobg matoletnig, o ktérej mowa w pkt
1, o ile jest to mozliwe do ustalenia

— zwany dalej ,,raportem o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien

ochronnych”.

9c. Raport o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien
ochronnych zawiera dane:

1) osoby maloletniej, o ktorej mowa w ust. 9b pkt 1:

a) 1imi¢ i nazwisko,

b) date urodzenia,

c) numer PESEL, a w przypadku jego braku — rodzaj i numer dokumentu

potwierdzajacego tozsamos¢,

d) adres miejsca zamieszkania,



b)
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e) rodzaj i liczb¢ niewykonanych obowigzkowych szczepien ochronnych
wraz ze wskazaniem przyczyn niewykonania tych szczepien — o ile sa
znane;

2)  0sob, o ktorych mowa w ust. 9b pkt 2:

a) imi¢ i nazwisko,

b) numer PESEL, a w przypadku jego braku — rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamosc,

¢) adres miejsca zamieszkania.”,

w ust. 10:
— w pkt 1 wyrazy ,,do nalozenia obowigzku szczepien ochronnych na te osoby”
zastgpuje si¢ wyrazami ,,powstania obowigzku szczepien ochronnych”,
— po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:
,»2a) schemat szczepienia przeciw chorobie zakaznej obejmujacy liczbe dawek 1
terminy ich podania wymagane dla danego szczepienia uwzgledniajace

wiek osoby objetej obowigzkiem szczepienia,”,

— w pkt 8 na koncu dodaje si¢ przecinek i dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:

2)

b)

3)

,»9) papierowg lub elektroniczng forme raportu o przypadkach niewykonania
obowigzkowych szczepien ochronnych oraz terminy 1 sposob jego
przekazywania”;

w art. 18:

ust. 5¢ otrzymuje brzmienie:

,,5¢. Zrodlem finansowania szczepionek, o ktorych mowa w ust. Sa, sa $rodki
pozostajace w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w tym pochodzace
z Funduszu Medycznego, o ktorych mowa w art. 7 pkt 3a ustawy z dnia
7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U. poz. 1875 oraz z 2022 r.
poz. 2674), oraz §rodki Narodowego Funduszu Zdrowia.”,
po ust. 5c dodaje si¢ ust. 5d i Se brzmieniu:

,»Jd. Minister wiasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia,
wykaz zalecanych szczepien ochronnych, ze wskazaniem zrodla finansowania, dla
ktorych zakup szczepionek zostat objety finansowaniem, o ktérym mowa w ust. 5a.

5e. Wykonanie zalecanych szczepien ochronnych, o ktorych mowa w ust. Sa,
finansuje Narodowy Fundusz Zdrowia.”;

w art. 19:



b)
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po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a 1 2b w brzmieniu:

,»2a. Przeprowadzenie u pacjenta w aptece szczepienia ochronnego na
podstawie art. 86 ust. 8a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
a w przypadku wykonania w tej aptece, przez zatrudnionego w niej farmaceute,
badania kwalifikacyjnego, o ktorym mowa w wust. S5a, poprzedzajacego
przeprowadzenie szczepienia — rowniez wykonanie tego badania, podlegaja
finansowaniu ze §rodkéw Funduszu.

2b. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia,
szczepienia ochronne przeprowadzane w aptece, ktére mogg by¢ w catosci lub w
czesci finansowane ze srodkow publicznych.”,
ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»>. Jezeli ubezpieczony wykona zalecane szczepienie ochronne lub lekarskie
badanie kwalifikacyjne u innego $wiadczeniodawcy niz wskazany w ust. 2, lub w
aptece, ponosi koszty badania 1 przeprowadzenia szczepienia.”,
ust. 5a 1 5b otrzymujg brzmienie:

»Ja. Wykonanie zalecanego szczepienia ochronnego oraz szczepienia przeciw
COVID-19 jest poprzedzone badaniem kwalifikacyjnym w celu wykluczenia
przeciwwskazan do wykonania tego szczepienia, ktore moze w kazdym przypadku
przeprowadzi€ lekarz i felczer, a w przypadku badania osoby, ktora ukonczyta 15 rok
zycia, rOwniez:

1) lekarz dentysta, pielegniarka, potozna, ratownik medyczny;

2) fizjoterapeuta, diagnosta laboratoryjny lub farmaceuta, ktéry uzyskat dokument
potwierdzajacy ukonczenie szkolenia teoretycznego, dostgpnego na platformie
e-learningowej Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego.
5b. Zalecane szczepienie ochronne oraz szczepienie przeciw COVID-19

przeprowadza w przypadku:

1) osoby po ukonczeniu 15 r.z. — lekarz, lekarz dentysta, felczer, pielegniarka,
potozna, higienistka szkolna, ratownik medyczny, fizjoterapeuta, diagnosta
laboratoryjny albo farmaceuta,

2) dziecka do ukonczenia 15 r.z. — lekarz, felczer, pielggniarka, potozna,
higienistka szkolna albo ratownik medyczny

— posiadajacy kwalifikacje okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 17

ust. 10 pkt 3 albo przepisach wydanych na podstawie art. 76 ust. 1 ustawy z dnia 10



d)

g)

4)
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grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1873 oraz z 2023 r.
1234) Iub ukonczyt kurs teoretyczny i praktyczny do szczepien, ktérego program
zatwierdzilo Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego.”,

po ust. 5b dodaje si¢ ust. Sba w brzmieniu:

,oba. Farmaceuta przeprowadza zalecane szczepienie ochronne oraz
szczepienie przeciw COVID-19 w przypadkach okreslonych w ust. 5b, jezeli:

1) samodzielnie dokonatl kwalifikacji, o ktéorej mowa w ust. 5a, w stosunku do
pacjenta podlegajacemu zaszczepieniu albo

2) kwalifikacji do szczepienia dokonata osoba wykonujaca zawdd medyczny
okreslony w ust. 5a pkt 1 lub pkt 2 lit. a 1 wystawita ona recept¢ na
szczepionke.”,

ust. 6 1 7 otrzymujg brzmienie:

,»0. Do przeprowadzania zalecanych szczepien ochronnych oraz szczepien
przeciw COVID-19 stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 17 ust. 3, z tym ze
w przypadku gdy badanie kwalifikacyjne dotyczy szczepienia zalecanego, nie
stosuje si¢ art. 17 ust. 5.

7. Osoby przeprowadzajace zalecane szczepienie ochronne dokonujg wpisow
potwierdzajacych wykonanie szczepienia w Karcie Szczepien oraz:

1) informuja osobe poddawang szczepieniu o mozliwosci wydania na jej koszt

Miedzynarodowej Ksigzeczki Szczepien;

2) wydaja na koszt osoby szczepionej Miedzynarodowg Ksigzeczke Szczepien.”,
uchyla si¢ ust. §,
ust. 10 otrzymuje brzmienie:
,»10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) wykaz zalecanych szczepien ochronnych,
2) wzoér Miedzynarodowej Ksigzeczki Szczepien oraz sposob jej wydawania

1 dokonywania w niej wpisow
— uwzgledniajac  zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia i cele nadzoru
epidemiologicznego.”;

w art. 21a:

ust. 2 otrzymuje brzmienie:
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,»2. Po przeprowadzonym badaniu kwalifikacyjnym osoba je przeprowadzajaca
dokonuje wpisu o tym badaniu do Karty Szczepien ze wskazaniem daty i godziny
przeprowadzonego badania.”,

b) dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

). Jednostka podlegla ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia wiasciwa
w zakresie systemOéw informacyjnych ochrony zdrowia udostepnia dane
o szczepieniach Narodowemu Funduszowi Zdrowia w celu realizacji rozliczen
udzielonych §wiadczen opieki zdrowotnej.”.”;

w art. 10 w ust. 2 ustawy wyraz ,,sktady” zastepuje si¢ wyrazem ,,dziatanie”;
po art. 19 dodaje si¢ art. 19a w brzmieniu:

»Art. 19a. 1. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia ustali pierwszy wykaz limitéw
finansowania, o ktorych mowa w art. 6 ust. 8a ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawa, w terminie miesigca od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy.
Limity te obowigzujg do dnia 30 czerwca 2024 r.

2. Do czasu rozpoczgcia obowigzywania limitow finansowania za jednostke surowca
farmaceutycznego shuzacego do sporzadzenia leku recepturowego, ustalonych przez
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w pierwszym wykazie, o ktorym mowa w ust. 1,
wydawanie leku recepturowego przygotowywanego z surowcoéw farmaceutycznych lub
z lekéw gotowych, dla  ktérych  zostala wydana decyzja  administracyjna
o objeciu refundacjg, odbywa si¢ na zasadach dotychczasowych wynikajacych z art. 6
ust. 5 ustawy zmienianej w art. 1.

3. Pierwszy wykaz, o ktorym mowa w ust. 1, bedzie obowigzywal po uplywie
miesigca od dnia jego ustalenia.”;

w art. 20:
a) dotychczasowy pkt 1 oznacza si¢ jako pkt 3, a przed nim dodaje si¢ pkt 1 i 2

w brzmieniu:

»1) art. 4 pkt 10 lit. b, ktory wchodzi w zycie z dniem nast¢pujacym po dniu

ogloszenia;

2) art. 4a, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 pazdziernika 2023 r.;”,

b) po pkt 3 dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:
»4) art. 1 pkt 35 lit. a—c, ktére wchodza w zycie z dniem 1 lipca 2024 r.;”,
c) dotychczasowy pkt 2 oznacza si¢ jako pkt 5.



1)

2)

UZASADNIENIE

Propozycje wprowadzone autopoprawka dotycza:

uzupehienia odnosnika nr 1 w zwigzku z dodaniem zmiany ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U.
72022 r. poz. 1657, z p6zn. zm.) (pkt 1);

wprowadzenia rozwigzan w ochronie zdrowia w szczeg6lnosci w zakresie:

a) uregulowania marzy lekow recepturowych,

b) wprowadzenia limitow cen lekow recepturowych (pkt 2 lit. a i b).

W ustawie o refundacji zaproponowano wprowadzenie limitow finansowania lekéw
recepturowych w celu zatrzymania wzrostu kosztow, ktory wynika z obecnego mechanizmu
napedzajacego wzrost cen surowcOw oraz uregulowanie marzy na leki recepturowe,
poniewaz w wielu przypadkach jest ona nieadekwatnie wysoka w wyniku zawyzania cen
surowcow. Dla lekéw recepturowych ustala si¢ marze detaliczng w wysokosci 25% liczong
od kosztu jego sporzadzenia, wynoszacg nie wiecej niz koszt wykonania leku recepturowego
przygotowywanego w warunkach aseptycznych, okreslonego w przepisach wydanych na
podstawie art. 6 ust. 10 ustawy z dnial2 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.

z 2023 r. poz. 826), zwanej dalej ,,ustawg o refundacji”.

Limit finansowania na poziomie 15 percentylu z rozkladu cen jest zaadaptowanym
rozwigzaniem z regulacji dot. refundacji lekoéw gotowych, gdzie sprawdza si¢ z
powodzeniem od wielu lat (przeniesienie na rynek lekéw recepturowych art. 15 ust. 4 ustawy
o refundacji) 1 umozliwit racjonalizacj¢ wydatkow z perspektywy wspdlnej (zarowno
pacjentow, jak 1 pflatnika) — zostat wprowadzony w analogicznym celu, jak w
projektowanym rozwigzaniu. Nalezy wigc uznaé, ze w polskim systemie refundacyjnym 15
percentyl z rozktadu cen wskazuje na racjonalny, reprezentatywny i mozliwy do osiggnigcia

poziom ceny.

Nalezy oczekiwaé, ze dotychczasowa refundacja platnika nie zostanie przeniesiona na
pacjenta, a optaty obcigza pacjenta w niewielkim stopniu. Pacjent nie zrealizuje recepty w
aptece, w ktorej sa zawyzane ceny skladnikow — zrealizuje ja w innym miejscu. Nalezy
zalozy¢, ze wyzsze doptlaty nie beda miaty miejsca zwlaszcza po ustabilizowaniu rynku, ze
wzgledu na wprowadzane rozwigzanie. Pacjent w obliczu nieakceptowalnej doplaty bedzie

miat silny bodziec do zrealizowania recepty w aptece, w ktorej nie sg zawyzane ceny



surowcow. Dzigki temu zostang wyeliminowane bodzce do nieograniczonego zawyzania
kosztéw surowcoéw przez dostawcoéw lub apteki. Tym samym koszt (odpowiadajacy
dotychczas wyplacanej refundacji, ktora osigga nieakceptowalny ekonomicznie poziom z
uwagi na sztuczne zawyzanie kosztow surowcOw) nie zostanie przeniesiony z NFZ na
pacjenta, poniewaz nie dojdzie do zawyzenia kosztu celem wyludzenia zawyzonej
refundacji. Obecnie dla wielu lekow recepturowych istniejg tansze, gotowe odpowiedniki.
Wprowadzenie proponowanej regulacji ma shuzy¢ efektywnemu wydatkowaniu §rodkow
gromadzonych w NFZ ze skladek na ubezpieczenie zdrowotne na cele refundacji lekow.
Nalezy podkresli¢, ze kazdy miesigc zwloki w przyjeciu regulacji, skutkuje obcigzeniem
platnika ok. 15 mln zlotych niezasadnie ponoszonych kosztow (tj. kosztow wynikajacych
wylacznie ze sztucznego zawyzania kosztow surowcdéw farmaceutycznych przez
producentéw 1 dystrybutorow) i zmniejsza tym samym mozliwo$¢ zaspakajania innych

realnych 1 uzasadnionych potrzeb pacjentow.

Pod wzgledem wartosci refundacji rynek lekdéw recepturowych rosnie znacznie
szybciej niz rynek pozostatych lekéw. W 2019 r. wartos¢ refundacji lekow recepturowych
wyniosta 454 mln zl., wzgledem 2015 r. warto$¢ ta wzrosta o 73%, podczas gdy wartos¢
refundacji lekow ogotem wzrosta o 18% (w 2022 r. wartos¢ refundacji lekow recepturowych
wyniosta 549 min zi, a w pierwszych 6 miesigcach 2023 r. przekroczyta 360 min zt). Na
poziomie wybranych wojewddztw, zaobserwowano niemal dwukrotny wzrost refundacji w
tych latach. Jednoczes$nie obserwowany jest spadek liczby realizowanych recept na te leki,
co w efekcie przektada si¢ na 2,5-krotny wzrost §redniej wartos$¢ refundacji recepty z 65 zt
w 2015 r. do 140 zt w 2019 r. (w 2022 r. $rednia refundacja na recept¢ wyniosta 209 zt, a w
2023 r. 264 z1). Najwazniejsza ze zidentyfikowanych przyczyn takiego zjawiska jest sposob
refundacji lekow recepturowych, ktory nie zawiera w sobie zadnego mechanizmu
kontrolujacego maksymalng cene¢ leku. Bioragc pod uwage dynamiczny wzrost refundacji
oraz obecny mechanizm finansowania lekow recepturowych, jest zasadnym podjecie dziatan
majacych na celu wprowadzenie mechanizmow limitujacych cene leku. Wysokos$¢ limitow
finansowania za jednostk¢ surowca farmaceutycznego shizacego do sporzadzenia leku
recepturowego bedzie wyznaczana na poziomie 15 percentylu rozktadu cen danego surowca
farmaceutycznego w roku poprzedzajacym na podstawie danych przekazywanych przez
apteki do Funduszu zgodnie z art. 45 ust. 2 ustawy o refundacji. Jednocze$nie limit nie bedzie

mogl by¢ wiekszy niz 30 percentyl z roku poprzedzajacego rok ubiegly. R6znice miedzy



3)
4)

5)

wartoscig uzytych surowcoéw zakupionych po cenie wyzszej od limitu doptaca¢ bedzie

swiadczeniobiorca.

Z ta zmiana taczy si¢ zmiana polegajaca na dodaniu przepisu przejsciowego w art. 19a

(pkt 7).

korekty zakresu przedmiotowego ustawy (pkt 2 lit. c-e).

zmiany z charakteru obligatoryjnego uchylenia decyzji o objeciu refundacja na charakter
fakultatywny (pkt 2 lit. f), co jest uzasadnione koniecznoscig bardziej elastycznego
podejscia do stosowania w zasadzie ostatecznej sankcji eliminacji leku z list
refundacyjnych. Podkresli¢ nalezy, ze zmiana ta nie prowadzi do pozbawienia Ministra
Zdrowia przywileju uchylenia decyzji o objeciu refundacjg w ogdle, a w konsekwencji nie
prowadzi tez do uniemozliwienia wycofana leku z refundacji, ale daje Ministrowi zdrowia
mozliwo$¢ miarkowania i oceny sytuacji. Przy rozbudowaniu przestanek w art. 33, w
oparciu o ktére miatoby dojs¢ do uchylenia decyzji, mogloby si¢ zdarzy¢, ze uchylenie
takie musialoby nastapi¢ z obiektywnie niezasadnych powodow. W przedmiotowe;j
nowelizacji sankcje w postaci uchylenia decyzji stosowaé si¢ rowniez bedzie za
niedostarczenie wolumenu lekéw w danej jednostce czasu w ilo$¢ okreslonej w decyzji.
Z roznych obiektywnych wzgledow producent mogitby nie dostarczy¢ np. 1%
deklarowanej ilosci. Niezasadnym byloby zatem uchylanie decyzji tego powodu, ze
zamiast 1,5 mln opakowan leku producent dostarczyt 1,4 mln. Zasadnym zatem wydaje
si¢ by Minister Zdrowia moégt oceni¢ czy niedotrzymanie zobowigzan ma charakter
marginalny i pozwala on przy miarkowaniu oceni¢ znie ma podstaw by dang decyzje
uchyli¢ czy jednak ma charakter zawiniony, obiektywny co da podstawy do uchylenia
decyzji.

doprecyzowania przepisu art. 34 ustawy o refundacji (pkt 2 lit. g) w ten sposob by
koniecznos$¢ zapewnienia ilosci lekow, ktore powinny by¢ magazynowane na terytorium
Polski, dotyczaca 3 miesiecznych zapasow byta liczona w odniesieniu do kwartatu. Brak
tego doprecyzowania moze powodowa¢ watpliwosci interpretacyjne polegajace na tym,
ze niezaleznie od ilo$ci sprzedanych lekow w kwartale poprzedzajacym producent miatby
dostarczy¢ ilo$¢ rdwna kolejnym 3 miesigcom. Tymczasem intencja tego zapisu jest
utrzymywanie 3-miesigcznych zapaséw na terytorium Polski. W przypadku zatem gdyby
dla konkretnego leku nie bylo popytu rownego podazy, fakt ten nalezy uwzgledni¢ tak by
nie dochodzito do sytuacji, ze dany producent musialby przechowywac ilo$¢ wigksza niz

za okres 3 miesigcy.



6)

przeformulowania obowigzujacego przepisu art. 96a ust. 1d zmienianej ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z pdzn. zm.)
stanowigcego o mozliwosci zastrzezenia przez osobe wystawiajaca recepte koniecznosci
wydania wylacznie leku wskazanego na recepcie skutkujacego brakiem mozliwosci
zastosowania przez osobe realizujacg recepte substytucji. Ingerencja w ten przepis ma celu
wyeliminowanie sytuacji, w ktorych brak mozliwosci dokonania zamiany leku (np. na
tanszy odpowiednik) jest wymuszane na osobie realizujacej recept¢ przez osobe ja
wystawiajaca, przez zamieszczanie na recepcie adnotacji ,,NZ”. Niejednokrotnie
zamieszczanie tej adnotacji nie jest podyktowane wzgledami medycznymi, w tym stanem
pacjenta, np. nadwrazliwo$cig na okreslone substancje (pomocnicze) zawarte w leku,
ktory nie powinien by¢ zamieniany. W ocenie projektodawcy tego rodzaju uzasadnione
przypadki pozostaja w zasadniczej mniejszosci w stosunku do przypadkow, w ktérych
zamieszczenie takiej adnotacji nie jest w zaden sposob uzasadnione merytorycznie, a
wynika np. z okres$lonych relacji migdzy osobg wystawiajaca recepte na okreslony lek z

pomiotem odpowiedzialnym za ten lek (pkt 3 lit. a).

Brak mozliwosci przedmiotowego zastrzezenia w zaden sposob nie wyklucza przy
tym mozliwosci po stronie osoby wydajacej lek (realizujacej recepte), aby zastosowac si¢
dokfadnie do instrukcji osoby wystawiajacej i wyda¢ dokladnie przepisany przez nig lek.
Nie powinna natomiast mie¢ w tym zakresie bezwzglednego obowigzku. Osoby
realizujace recepty, takie jak farmaceuci, posiadajg doskonatg znajomos$¢ lekow i ew.
przypadkow, w ktorych substytucja jest uzasadniona, a w ktorych nie. Czesto wiedza ta
jest po ich stronie szersza niz osob wystawiajacych. W oparciu o t¢ wiedz¢ osoba
realizujaca recepte powinna mie¢ mozliwo$¢ zamiany przepisanego na niej leku, jezeli
wie, ze jest to bezpieczne dla pacjenta, a przy tym celowe i korzystne ekonomicznie.
Jezeli za$ wiedzy takiej nie posiada, albo ma watpliwos$ci, to moze lek wyda¢ zgodnie z
przepisem. Nie ma natomiast podstaw, aby byla zapisem na recepcie przymuszana do
okreslonego dzialania, jezeli byloby to sprzeczne np. z jej wiedza i doswiadczeniem,

czyli bez podstaw merytorycznych.

Powyzsze znalazlo odzwierciedlono w projektowanych w art. 96a ust. 1da i 1db
zmienianej ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne. Zgodnie z ich
tres$cig zapis ,,nie zamienia¢” (NZ) nie bedzie juz miat charakteru zastrzezenia i nie bedzie
tym samym bezwzglednie wigzacy dla osoby realizujacej recepte. Bedzie odtad jedynie

wskazoéwka czy informacja dla tej osoby, ktorg bedzie ona mogla (a nie musiala)
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11)

uwzgledni¢ w procesie wydawania produktu leczniczego, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego. Dodatkowo, aby
zdecydowanie ograniczy¢ wyzej wymienione przypadki wprowadzania na recepte
informacji o niezamienianiu bez podstaw merytorycznych, medycznych, jest
wprowadzany wymog szczegblowego uzasadnienia podania takiej informacji na recepcie

w dokumentacji medycznej pacjenta.

Konsekwencja przyjecia zmiany jest skorelowanie zmienianych przepisow z
przepisami ustawy o refundacji (pkt 2 lit. h).
zastgpienia wynikajacej ze sposobu dawkowania ilosci produktu leczniczego
nieprzekraczajacej ilosci odpowiadajacej maksymalnie 60 dniom stosowania, iloScig
odpowiadajacg maksymalnie 120 dniom stosowania wynikajacym ze sposobu
dawkowania (pkt 3 lit. b tiret pierwsze). Wielu producentow wprowadzito do obrotu
opakowania lekow 90 1 112 tabletkowych, ktére w chorobach przewlektych przy
dawkowaniu 1x Itabl stosuje si¢ prze 3 lub prawie 4 miesigce. Wprowadzenie propozycji
60 -dniowej spowodowatoby w zasadzie wyeliminowanie tych opakowan z obrotu, co nie
jest zamierzeniem ustawodawcy. Proponowana zmiana eliminuje ten problem.
skorygowania oczywistej omytki w projektowanym art. 96a ust. 3 pkt 2 (pkt 3 lit. b tiret
drugie).
ujednolicenia termindw realizacji recept bez wzgledu na ich posta¢ (papierowa albo
elektroniczng). Zmiana polega na ustanowieniu jednego terminu 60-dniowego, co w
przypadku recept papierowych oznacza wydluzenie terminu, a w przypadku
elektronicznych jego skrocenie (pkt 3 lit. ¢).
odejscia od koncepcji odliczania, po uptywie 30 dni od dnia wystawienia recepty
elektronicznej (albo naniesionej wskazanej w niej daty realizacji ,,od dnia”), od ilosci
produktu leczniczego pierwotnie przepisanej na recepcie, ilosci odpowiadajacej czasowi
stosowania, jaki uptynat od jednej z ww. dat (pkt 3 lit. d).
dookreslenia zasad postepowania w zakresie obliczania kosztow dochodzonych
Swiadczen. Usunigcie wskazanego wyrazenia wyeliminuje watpliwosci interpretacyjne w
tym zakresie, a dotyczace w szczegdlnosci okreslania poczatku tego okresu czy
przyporzadkowywania kosztoéw udzielonych $wiadczen do okresow 12 miesigcznych
(pkt 4 lit. a).



12) wprowadzenia na stale rozwigzan wprowadzonych czasowo na rok 2023 przepisami
art. 25 i art. 26 ustawy z dnia 16 listopada 2022 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza

i lekarza dentysty oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2022 r. poz. 2770) (pkt 4 lit. b).

Art. 25 i art. 26 ustawy z dnia 16 listopada 2022 r. okreslaja sposob finansowania przez
Narodowy Fundusz Zdrowia w 2023 r. zadan wynikajacych z art. 97 ust. 3 pkt 3d i 3e
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkéw publicznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 2561, z pdzn. zm.), tj. finansowanie zakupu:

a) szczepionek, o ktorych mowa w art. 18 ust. 5 oraz ust. 5d ustawy z dnia
5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi, oraz produktow leczniczych, o ktorych mowa w art.

18a ust. 2 tej ustawy,

b) produktéw leczniczych 1 wyrobéw medycznych, o ktérych mowa
w art. 48 ust. 1b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych.

Majac na uwadze, ze obecne stosowanie tych przepisOw sprzyja prawidlowej
realizacji objetych tg regulacja zadan jest zasadne stale wprowadzenie rozwigzania

funkcjonujacego w 2023 r.

Zrédlem finansowania szczepien zalecanych, co do ktorych zachodza przestanki
do objecia finasowaniem sg $rodki publiczne. Koszt finansowania szczepienia ponosi
NFZ. Wprowadzone rozwigzanie umozliwi Ministrowi Zdrowia objecie m.in.
kontynuacjg dziatan profilaktycznych z zakresu zapobiegania COVID-19 po zniesieniu
stanu zagrozenia epidemicznego, na zasadach dotychczasowych. Przepisy w tym
zakresie wejdg w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia (pkt 8 lit. a).

13) umozliwienia wigczenia do zakresu finansowania ze §rodkéw publicznych zalecanych
szczepien ochronnych wykonywanych przez podmioty prowadzace apteki (pkt 4 lit. ¢ i d).
Proponuje si¢, aby umowy na realizacj¢ zalecanych szczepien ochronnych finansowanych
ze Srodkow publicznych z podmiotami prowadzacymi apteki byly zawierane na podstawie
wniosku zlozonego do wiasciwego oddzialu wojewodzkiego Funduszu przez podmioty
prowadzace apteki. Informacja o szczepieniach ochronnych, ktore moga by¢ w catosci lub
w cze$ci finansowane ze Srodkow publicznych bedzie oglaszana w drodze obwieszczenia

ministra wlasciwego do spraw zdrowia.



14)

a)

b)

szczepien ochronnych (pkt 5), w tym:

wykonania wyroku Trybunalu Konstytucyjnego z dnia 9 maja 2023 r. (nr SK 81/19).
Trybunal orzekl, ze termin wymagalno$ci obowigzkowych szczepien ochronnych,
jak 1 liczba dawek poszczegdlnych obowigzkowych szczepien ochronnych powinny
by¢ okreSlane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w drodze
rozporzadzenia, nie za§ tak jak dotychczas w drodze Komunikatu Glownego
Inspektora Sanitarnego. Obecne przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18
sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych (Dz. U. z 2022 r.,
poz. 2172, z pézn. zm.) okreslaja terminy wymagalnosci dla rozpoczecia cyklu
szczepienia podstawowego, nie okre$laja natomiast termindw podania kolejnych
dawek w szczepien obowigzkowych 1 termindw ich wykonywania. W zwigzku z
powyzszym jest niezbedne dodanie przepisdéw dotyczacych kwestii okreslania
termindw powstania obowigzku poddania si¢ szczepieniom, rozumianego jako
przyjmowania kolejnych dawek szczepionek w odniesieniu do realizacji szczepieh
obowigzkowych.

Ponadto reguluje si¢ przepisami rangi ustawowej zakres danych osobowych o0sob
uchylajacych si¢ od szczepien ochronnych, ktore sa przekazywane przez lekarzy
panstwowym powiatowym inspektorom sanitarnym,

finansowania szczepien zalecanych, co do ktorych zachodza przestanki do objecia
finasowaniem sg $rodki publiczne. Koszt finansowania szczepienia ponosi NFZ.
Wprowadzone rozwigzanie umozliwi Ministrowi Zdrowia objecie m.in. kontynuacjg
dziatan profilaktycznych z zakresu zapobiegania COVID-19 po zniesieniu stanu
zagrozenia epidemicznego, na zasadach dotychczasowych.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie oglaszat wykaz zalecanych szczepien
ochronnych, ze wskazaniem Zrddla finansowania, dla ktérych zakup szczepionek
zostat objety finansowaniem, o ktdrym mowa w obwieszczeniu.

Szczepienia zalecane, w tym szczepienie przeciw COVID-19 moze zostaé
uwzglednione przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia w obwieszczeniu
w sprawie wykazu zalecanych szczepien ochronnych, dla ktérych zakup szczepionek
zostal objety finansowaniem, o ktérym mowa w ust. 5a, w przypadku kiedy podejmie
decyzj¢ o trybie zakupu i dystrybucji szczepionki do dalszych szczepien.

zakresu 1 sposobu udzielania porady przez farmaceut¢ w aptece wskazujac, ze
wykonanie szczepienia w aptece moze by¢ poprzedzone kwalifikacja do szczepienia

przez farmaceute w stosunku do pacjenta podlegajacego zaszczepieniu albo
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kwalifikacja, ktora przeprowadzil lekarz, felczer lub lekarz dentysta wystawiajac
recepte na szczepionke.
Projekt okresla zawody uprawnione do wykonania badania kwalifikacyjnego w celu
wykluczenia przeciwwskazan do wykonania szczepienia oraz podania szczepionki
przeciw COVID-19. W okresie obowigzywania stanu epidemii i stanu zagrozenia
epidemicznego zasady dotyczace przeprowadzania szczepien wynikaja z art. 21c
ustawy. Z uwagi na zniesienie stanu zagrozenia, przepisy art. 21c przestaja
obowigzywa¢. Tracg zatem uprawnienia do wykonywania szczepien osoby
przeszkolone w kierunku wykonywania szczepien przeciw COVID-19, 1 ktore
zdobyly doswiadczenie przy realizacji szczepien. Zasadne jest pozostawienie
mozliwosci dla lekarzy 1 innego personelu medycznego przeprowadzania szczepieh
w oparciu o nabyte doswiadczenie, wiedze 1 kwalifikacje.
Aktualnie zakres uprawnien do kwalifikacji 1 podawania szczepionki przeciw
COVID-19 wynikajacy z art. 19 ustawy ogranicza uprawnienia dla przeszkolonych
1 wykonujacych pracownikow ochrony zdrowia i1 zaweza grupy zawodowe do
zawodu lekarza, ktory kwalifikuje do szczepienia oraz lekarza lub felczera,
pielegniarki, potoznej, higienistki szkolnej, ratownika medycznego, posiadajacych
kwalifikacje, okreslone na podstawie ust. 10 pkt 3.

Przepisy w tym zakresie wskazanym w pkt 5 wejda w zycie z dniem 1 pazdziernika 2023 r.

(pkt 8 lit. a).

15) doprecyzowania przepisu przejsciowego w zakresie zespotdw koordynacyjnych

okreslonych w programach lekowych dzialajace w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy

(pkt 6).



Nazwa projektu Data sporzadzenia

Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkow 03.07.2023
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow )
medycznych oraz niektérych innych ustaw Zrédlo:
Inne
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace Decyzja Ministra Zdrowia

Ministerstwo Zdrowia
Nr w Wykazie prac legislacyjnych i
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza programowych Rady Ministrow:
Stanu lub Podsekretarza Stanu uD226

Maciej Mitkowski, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Lukasz Szmulski, Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
e-mail: dep-pl@mz.gov.pl

tel.: 22 53 00 191

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych ustaw, zwany dalej ,,projektem ustawy”, obejmuje kompleksowy
przeglad przepiséw dotyczacych refundacji oraz wdrozenie rozwigzan umozliwiajacych poprawe tych przepisow, ktore w
obecnym ksztalcie nie funkcjonujg prawidtowo. Wiele zaproponowanych zmian wynika z potrzeby doprecyzowania
przepisow, ktore obecnie budzg watpliwosci interpretacyjne lub powoduja spowolnienie procedowania wnioskow o objecie
refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu. Projekt jest takze odpowiedzig na wnioski kierowane do ministra wlasciwego
do spraw zdrowia od przedsigbiorcow obecnych na rynku farmaceutycznym, pacjentdéw i innych grup spotecznych, na
ktorych funkcjonowanie wplywaja przepisy nowelizowanej ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826), zwanej
dalej ,,ustawg refundacyjng”. Jest tez odpowiedzig na postulowane od dawna wprowadzenie mechanizmow majacych na
celu zwigkszenie bezpieczenstwa lekowego Rzeczypospolitej Polskiej.

Projekt ustawy w zakresie, w jakim dotyczy zmian w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2022 r. poz. 2301, z p6zn. zm.), zwanej dalej: ,,u.p.f.”, ma na celu uregulowanie na nowo zasad prowadzenia przez apteki
ogodlnodostepne dyzuréw w porze nocnej oraz w dni wolne od pracy. W wielu przypadkach obecnie, mimo wyznaczenia
aptek do zabezpieczania ekspedycji w tych dniach i porach dnia, apteki do tego wyznaczane nie prowadza dyzuréw z
powotaniem si¢ na ich nieoplacalnos¢ ekonomiczng, z uwzglednieniem tego, ze nie istniejg w obecnym stanie prawnym
instrumenty pozwalajace wprost i1 skutecznie egzekwowaé wywigzywanie si¢ aptek z ich obowiazkow w powyzszym
zakresie. Przedmiotowy projekt sanuje ten stan.

Ponadto do tej samej ustawy proponuje si¢ wprowadzeni€ zmian majacych na celu wdrozenie trzech wyrokéw Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (TSUE) w sprawach: C-786/18 Ratiopharm, C-387/18 Delfarma i C-488/20 Delfarma,
jak rowniez zaklada si¢ zmiany w zakresie obligatoryjnego cofania przez organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;j
zezwolen na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej albo apteki ogdlnodostepnej — w sytuacjach, jezeli waga okreslonych
w projekcie naruszen prawa jest niewspotmierna do dolegliwosci, jaka jest cofnigcie zezwolenia.

Jednoczesénie projekt ustawy zawiera zmiany zmierzajace do zmniejszenia obecnie nadmiarowych wymogow tworzenia
aptek szpitalnych albo dziatow farmacji szpitalnej oraz minimalnych norm zatrudnienia obowigzujacych w tych komorkach
organizacyjnych podmiotow leczniczych, w przypadkach, jezeli udzielane w tych podmiotach $§wiadczenia zdrowotne w
okre$lonych zakresach nie wigza si¢ albo wigza w znikomym stopniu z prowadzeniem farmakoterapii.

Ponadto proponuje si¢ modyfikacje w zakresie recept w zakresie tzw. ,recepty rocznej”, ktérej koncepcja nie spetnia
zakladanych celow, a takze w zakresie wprowadzania zasady wystawiania recept na leki zawierajace w swoim sktadzie
okre$lony $rodek odurzajacy lub substancj¢ psychotropowa, W celu ograniczenia skali dajacych si¢ zaobserwowaé w
ostatnim czasie naduzy¢ w zakresie wystawiania recept na tego rodzaju leki.

Kolejna kwestia wymagajaca zmian jest ograniczenie wymagan dla mozliwo$ci dokonania przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych zwolnienia okreslonego leku z
obowiazku sporzadzania ulotki leku lub etykiety w jezyku polskim. Projekt ustawy stanowi rowniez odpowiedz na potrzebe
zmian w zakresie reglamentacji wydawania niektorych produktow leczniczych w celu wyeliminowania stosowania
niektorych lekow w celach pozamedycznych, powodujacego rowniez pewne niedobory tego leku.

Wymagajace zmiany przepisy ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych
u ludzi (Dz. U. z 2022 1. poz. 1657, z pézn. zm.) dotycza kwestii okreslania terminoéw powstania obowigzku poddania si¢
szczepieniom, rozumianego jako przyjmowania kolejnych dawek szczepionek w odniesieniu do realizacji szczepien
obowigzkowych po wyroku Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 9 maja 2023 r. sygn. nr SK 81/19 (Dz. U. poz. 909).




Ponadto niezbedne jest rownoczesne uregulowanie przepisami rangi ustawowej zakresu danych osobowych o0sob
uchylajacych sie od szczepien ochronnych, ktore sg przekazywane przez lekarzy panstwowym powiatowym inspektorom
sanitarnym.

Wymagane jest uporzadkowanie i rozszerzenie uprawnien do kwalifikacji i realizacji szczepien zalecanych u osob, ktore
ukonczyty 15 r.z., z uwagi na umozliwienie wykonywania szczepien m.in. przeciw COVID-19 w aptekach. Rownocze$nie
konieczne jest wskazanie zrodla finansowani szczepien zalecanych, co do ktorych zachodza przestanki do objecia
finasowaniem sg $rodkow publicznych, w tym szczepien przeciw COVID-19 po zniesieniu stanu zagrozenia
epidemicznego, na zasadach dotychczasowych. Kierunkowo wymagane jest wlaczenie mechanizmu finansowania
szczepien realizowanych przez apteki w ramach $wiadczen kontraktowanych na podstawie zawieranych umow z
Narodowym Funduszem Zdrowia, zwanym dalej ,,Funduszem”.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Gloéwne zalozenia i wprowadzane projektem ustawy zmiany:

1. Proponowane przepisy zmieniaja sposob tworzenia catlkowitego budzetu na refundacjg, zapewniajac jednoczes$nie
wigkszg niz dotychczas przewidywalno$é tego budzetu. Catkowity budzet na refundacj¢ bedzie wynosit — jak dotychczas
—nie wigcej niz 17% sumy $rodkow publicznych przeznaczonych na finansowanie $§wiadczen gwarantowanych w planie
finansowym Funduszu.

2. Proponuje si¢ modyfikacj¢ w zakresie sposobu tworzenia elementow catkowego budzetu na refundacje przez odejscie od
wskazywania w rozporzadzeniu ministra wiasciwego do spraw zdrowia sposobu podziatu $rodkow finansowych, ktore
Stanowig wzrost calkowitego budzetu na refundacje w roku rozliczeniowym w stosunku do catkowitego budzetu na
refundacje w roku poprzednim, i w tym celu uchyla si¢ upowaznienie do wydania przedmiotowego rozporzadzenia.
Budzet na refundacj¢ charakteryzuje si¢ duza dynamika, w zwigzku z czym nie jest zasadne utrzymywanie
dotychczasowego rozwigzania zakladajacego, ze w przypadku potrzeby zmiany alokacji Srodkdéw w ramach budzetu
aktualizowa¢ nalezy stosowne rozporzadzenie. Bardziej optymalnym rozwigzaniem jest, aby otrzymane $rodki finansowe
Fundusz od razu moégt rozdysponowac, nie czekajac na formalng aktualizacje rozporzadzenia przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia. Ten podzial nie ma odzwierciedlenia w rzeczywistym przeznaczeniu $rodkow, wiec niepotrzebnie
obcigza ministra wlasciwego do spraw zdrowia obowigzkiem wydawania rozporzadzenia w tej sprawie.

3. Zaklada si¢ wprowadzenie instytucji tajemnicy refundacyjnej polegajacej na nieujawnianiu dokumentacji w zakresie
instrumentu dzielenia ryzyka oraz w ramach postepowania toczgcego sie przed Komisjg Ekonomiczng, gromadzonej w
calym postepowaniu zwigzanym z objeciem refundacja i ustaleniem urzedowej ceny zbytu, podwyzszeniem urzedowej
ceny zbytu, obnizeniem urzgdowej ceny zbytu, ustaleniem albo zmiang urzedowej ceny zbytu leku, $srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, lub skroceniem okresu obowigzywania decyzji.

4. Proponuje si¢ wprowadzenie limitéw finansowania lekéw recepturowych w celu zatrzymania wzrostu kosztoéw, ktory
wynika z obecnego mechanizmu napedzajgcego wzrost cen surowcoOw oraz uregulowanie marzy na leki recepturowe,
poniewaz w wielu przypadkach jest ona nieadekwatnie wysoka w wyniku zawyzania cen surowcow. Dla lekow
recepturowych ustala si¢ marze detaliczng w wysokos$ci 25% liczong od kosztu jego sporzadzenia, wynoszaca nie wigcej
niz koszt wykonania leku recepturowego przygotowywanego w warunkach aseptycznych, okre§lonego w przepisach
wydanych na podstawie art. 6 ust. 10 ustawy o refundaciji.

5. Proponuje si¢ zwigkszenie swobody wplywania przez ministra whasciwego do spraw zdrowia na kryteria kwalifikacji w
programach lekowych przez jego zamieszczanie wylacznie w obwieszczeniu, a nie jak dotychczas w formule zatacznika
do decyzji podmiotu wnioskujacego. Regulacja ta pozwoli rowniez na zmiane funkcjonujacych juz programoéow lekowych
w zakresie sekwencyjnego stosowania terapii, np. zgodnie z odpowiednim programem lekowym, lapatynib w
zaawansowanym raku piersi jest stosowany po trastuzumabie. Natomiast obecnie standardem jest stosowanie w | linii
leczenia zaawansowanego raka piersi trastuzumabu z pertuzumabem. Zatem w tym przypadku kluczowe w formutowaniu
programu lekowego powinny by¢ wytyczne miedzynarodowe dotyczace stosowania lapatynibu w kolejnej linii leczenia
(mimo, ze wniosek refundacyjny na lapatynib pierwotnie nie odnosit si¢ do leczenia po terapii skojarzonej trastuzumabu
z pertuzumabem, a jedynie do samego trastuzumabu).

6. W sytuacji gdy w programach lekowych pojawia si¢ coraz wiecej opcji terapeutycznych, wydaje si¢ zasadne operowanie
w kryteriach kwalifikacji liniami leczenia, a nie postanowieniami dotyczacymi sekwencyjnego stosowania konkretnych
lekéw. Natomiast badania kliniczne odnoszg si¢ tylko do poréwnania konkretnych interwencji lekowych. Rownoczesnie
projekt ustawy przewiduje usankcjonowanie sytuacji, w ktorej nastepuje uchylenie decyzji administracyjnej o objeciu
refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu leku w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania, okre$lonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego. W takiej sytuacji jednoczesnie bedzie nastgpowac
uchylenie decyzji administracyjnej o objeciu refundacja tego leku przy danych klinicznych w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania, odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

7. Proponuje si¢ wydluzenie terminu oglaszania kolejnego obwieszczenia refundacyjnego z dwoch miesigcy do trzech
miesiecy. Zmiana ta znacznie usprawni prace w aptekach oraz umozliwi lepsze planowanie zaopatrzenia w produkty
lecznicze. Farmaceuci wielokrotnie bowiem zwracali uwagg, ze tak czesta zmiana listy refundacyjnej (tj. co 2 miesiace)
nie sprzyja stabilnosci ich pracy oraz znaczaco utrudnia gospodarowanie lekami. W obawie przed zmiang sztywnych cen
(i ewentualnymi stratami) apteki ograniczaty wielko§¢ asortymentu, co znaczaco wplywato na dostepnos¢ do lekow oraz
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sprawiato, ze wydtuzat si¢ czas, w jakim pacjenci mogli zrealizowac¢ recepte. Rodzito to niezadowolenie wérdd pacjentow
oraz niepokojace przerwy w terapii niesprzyjajace jej bezpieczenstwu, ani skuteczno$ci. Czgste zmiany mogly tez
prowadzi¢ do niedoinformowania personelu medycznego w zakresie nowych refundowanych produktéw i ich wskazan.

8. Proponuje si¢ rowniez przepis, zgodnie z ktérym Komisja Ekonomiczna nie negocjuje wnioskow o obnizenie urzgdowe;j
ceny zbytu. Obnizanie cen lekow to fundament systemu. Trzeba go promowac¢ oraz usprawniac, bo kazda taka zmiana to
szansa na objgcie refundacja nowego leku. Juz teraz czas na przeprocedowanie wniosku o obnizenie ceny to zaledwie 30
dni. Wymaga on jednak przeprowadzenia negocjacji cenowych. Aktualne zmiany maksymalnie uproszcza te procedurg,
tak aby jak najszybciej wprowadzi¢ obnizke bez zbednych formalnych przeszkod.

9. Usankcjonowanie w programach lekowych zespotow koordynacyjnych i doprecyzowanie ich dziatania. Rola zespotow
koordynacyjnych bedzie istotna — to one biora udziat w kwalifikacji pacjentéw Oraz ocenie zasadnosci terapii w
wybranych programach lekowych. Jednoczesnie srodowisko prawnicze od dluzszego czasu zwracato uwage na brak ich
solidnego umocowania prawnego w systemie. Teraz ta niescisto$¢ zostata naprawiona, a zespoly koordynacyjne wraz z
opisem ich dzialania zostaty umieszczone w ustawie.

10.Zmiana podmiotu, ktéry bedzie naktadat kary administracyjne, odpowiednio do Funduszu, Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego i wojewodzkich inspektoréw farmaceutycznych. Powyzsze zmiany uczynig przepisy bardziej
przejrzystymi oraz usprawnig realizacje zadan wynikajacych z ustawy refundacyjnej, whasciwiej rozdzielajac stosowne
kompetencje.

11. Wprowadzenie mechanizméw zachegcajacych do produkeji lekow w Rzeczypospolitej Polskiej, przy jednoczesnym braniu
pod uwage tych okoliczno$ci przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia przy podejmowaniu decyzji o objeciu
refundacja, promujacych w rozny sposob te dziatalno$é¢, np. przez brak negocjacji z Komisja Ekonomiczng, wydanie
decyzji refundacyjnej na dtuzszy okres niz ustawowy, zwolnienie z czesci oplat itp.

12.Dodanie przepisow dotyczacych prowadzonych postepowan, majacych na celu usunigcie luk prawnych, dodanie definicji
ustawowych, upraszczanie i przySpieszenie procesu przeprowadzenia postegpowania o objeciu refundacjg leku, w tym na
etapach zaréwno przez Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji jak i Komisj¢ Ekonomiczng.

13.Wprowadzenie przepisow przeciwdziatajgcych sprzedazy lekow za granice przez zobowigzanie do stosowania tej samej
marzy hurtowej co w transakcjach krajowych.

14. Wprowadzenie zmian dotyczacych grup limitowych, ich aktualizacji.

15.Zmiana przepiséw dotyczacych naktadania kar za brak dostepnosci lekéw przez urealnienie mozliwosci ich naktadania
oraz obowigzek utrzymywania stanow magazynowych zapewniajagcych bezproblemowe przejscie przez krétkotrwate
braki dostepnosci do lekow.

16.Zmiany regulacji dotyczacych negocjowania wnioskow refundacyjnych przed Komisjg Ekonomiczng przez ograniczenie
tych negocjacji do trzech tur negocjacji.

17.Zmiana polegajaca na odnoszeniu sie w decyzji o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu do ,,ceny zbytu
netto” zamiast do ,,urzedowej ceny zbytu”, co rozwiagze cze$¢ problemow wynikajgcych m.in. ze zmiany matrycy podatku
od towarow 1 ushug dla produktéw objetych refundacja.

18.Zmiany regulacji dotyczacych ustalania urzedowej marzy detalicznej, marzy hurtowej oraz podstawy limitu finansowania
powinny pozwoli¢ zabezpieczy¢ dostepnos¢ produktow leczniczych dla §wiadczeniobiorcow.

19.Celem projektu zmian w u.p.f. jest wprowadzenie rozwigzan w zakresie ekspedycji aptecznej, ktore odejda od zasad
przymusowego wyznaczania aptek do ich pelnienia na rzecz rozwigzan bardziej dobrowolnych, determinowanych
rowniez wprowadzeniem wynagrodzenia za petnienie dyzurow. W ocenie projektodawcy zaproponowane rozwigzania
pozwolg uzyska¢ stan lepszego zabezpieczenia pacjentow w farmakoterapie, gdyz zostanie wyeliminowany czynnik
zniechecajacy podmioty prowadzace apteki do zabezpieczenia ekspedycji nocnej na terenie powiatu, w postaci tego, ze
pemienie dyzuréw jest nieoptacalne ekonomicznie. W zwigzku z tym, ze proponuje si¢ wprowadzenie odptatnych
dyzuréw, projektodawca jest przekonany, ze podmioty te beda chetniej petni¢ te dyzury w przypadkach wyznaczenia do
ich petnienia. Wprowadza si¢ rowniez przepisy powiazane z powyzszym zagadnieniem, takie jak naktadajace obowigzek
wspOlpracy wlasciwego organu Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej z zarzadami powiatow, czy tez wprowadzajace
okreslone kary finansowe nakladane przez starostéw na podmioty prowadzace apteki ogoélnodostepne niewywigzujace
si¢ z okreslonych obowigzkow zwigzanych z dyzurami aptecznymi.

20.W u.p.f., celem dostosowania jej do okreslonych w czegsci 1 OSR wyrokow TUSE, modyfikuje si¢ definicje importera
rownolegtego przez wykreslenie zapisu, ktory zostat uznany za rozwigzanie o skutku rownowaznym do ograniczenia
ilosciowego, o ktorym mowa w art. 34 Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), ktore jednocze$nie nie jest
uzasadnione wzgledami ochrony zycia i zdrowia ludzi, o ktérych mowa w art. 36 TFUE.

Zmiana brzmienia art. 21a ust. 3a omawianej ustawy sprowadzi si¢ do uchylenia przepisu stanowiacego podstawe do
automatycznego wygaszenia pozwolenia na import réwnolegly produktu leczniczego po uptywie roku od dnia
wygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, uznanego za $rodek o skutku rownowaznym do ograniczenia ilo§ciowego, o ktorym mowa w art. 34 TFUE 1 nie
znajdujacego uzasadnienia w pryncypiach ochrony zycia i zdrowia ludzi, o ktorych mowa w art. 36 TFUE.

Z uwagi na te same cele projekt przewiduje zmian¢ brzmienia art. 54 ust. 5 u.p.f. zakladajaca unormowanie, ze reklama
produktu leczniczego polegajaca na bezptatnym dostarczaniu jego probek farmaceutom nie moze dotyczy¢ produktow
leczniczych innych niz wydawane bez przepisu lekarza — OTC.
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21.Rowniez w u.p.f. zostang dokonane zmiany art. 87 i art. 87a, ktére dotycza mozliwosci nieposiadania apteki szpitalnej
albo dziatu farmacji szpitalnej, w zaktadach leczniczych podmiotow leczniczych, w ktorych to podmiotach sg udzielane
$wiadczenia zdrowotne okreSlonych zakreséw, w zwigzku z ktorymi mozna przyjaé, ze potrzeba posiadania takiej
komorki organizacyjnej jest tam niewielka albo zadna. Modyfikacje te sprowadza si¢ rowniez do zwigkszenia liczby t6zek
w danym podmiocie leczniczym, od ktorej zalezna jest wymagana liczba farmaceutéw w aptece szpitalnej albo dziale
farmaciji szpitalnej istniejacej w strukturze organizacyjnej tego podmiotu. Pozwoli to na zmniejszenie wymagan tych
podmiotow w zakresie norm zatrudnienia farmaceutow.

22.Przewiduje si¢ takze wprowadzenie mozliwosci utworzenia dziatu farmacji szpitalnej w miejsce apteki szpitalnej w
przypadku zaktadow leczniczych, w ktorym podmiot leczniczy wykonuje dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i
catodobowe $wiadczenia zdrowotne i inne niz szpitalne, jezeli liczba t6zek lub stanowisk dializacyjnych wynosi nie
wigcej niz 100, oraz w zakladach opiekunczo-leczniczych, pielegnacyjno-opiekunczych oraz jednostkach
organizacyjnych publicznej stuzby krwi.

23.Zmiany dot. art. 81 ust. 1a i art. 103 ust. 1b u.p.f. maja na celu umozliwienie organom Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej uwzglednienie, w uzasadnionych przypadkach, okolicznosci sprawy, ktore powoduja, ze cofnigcie
odpowiedniego zezwolenia jest niezasadne. Odstgpienia od cofni¢cia zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej oraz apteki ogdlnodostepnej, jezeli przedsiebiorca prowadzacy hurtownie farmaceutyczng dokonat
wywozu lub zbycia produktow leczniczych przed uplywem terminu na zgloszenie sprzeciwu okreslonego w art. 37av ust.
3 omawianej ustawy albo jezeli apteka naruszyta przepis art. 86a tej ustawy.

Warunkiem odstgpienia od cofnigcia zezwolenia bylaby stwierdzona przez organy Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej znikoma waga naruszenia prawa.

24. W u.p.f. na nowo zostang uregulowane zasady odnoszgce si¢ do iloSci i liczby mozliwych do wystawienia recept.

Optymalnym rozwigzaniem jest — W ocenie projektodawcy — zmniejszenie obecnych opisanych wartosci o potowe. .
Proponuje sie umozliwienie osobie wystawiajgcej recepte przepisanie w trakcie jednej wizyty ilosci leku wystarczajacej
do maksymalnie 180 dniowego stosowania uwzgledniajacego okreslony na recepcie sposob dawkowania, jak rowniez
zmniejszono mozliwg do wystawienia w trakcie jednostkowej wizyty liczbe recept z 12 do 6. Uporzadkowano przepisy
w zakresie uregulowania odrgbnie ww. kwestii oraz kwestii liczby maksymalnej mozliwej do przepisania na pojedynczej
recepcie ilosci leku. Dotychczas bowiem kwestie te byly ze sobg wymieszane powodujgc trudnosci interpretacyjne.
Ponadto mozliwe daleko ujednolicono zasady wystawiania recept, ktére dotychczas byty odmienne w zalezno$ci od
postaci, w jakiej byla wystawiana recepta. Ujednolicono rowniez zasady wystawiania recept przez wzglad na zawod
wystawiajacego (lekarz, pielegniarka, potozna). Do 60 dni ograniczono podstawowy termin realizacji recepty w aptece
ogolnodostepnej lub punkcie aptecznym, niezaleznie od postaci, w jakiej wystawiono recepte.
Ponadto zrezygnowano z problematycznego rozwigzania, krytykowanego powszechnie przez srodowisko
farmaceutyczne, zgodnie z ktorym dla recepty elektronicznej po uptywie 30 dni o daty wystawienia recepty (albo
naniesionej na niej daty realizacji ,,od dnia”) recepta mogla by¢ realizowana na ilo$¢ leku mniejszg niz przepisana, tzn.
ze po uptywie ww. 30 dni, od iloéci przepisanej odliczana musiata by¢ ilos¢ leku odpowiadajaca okresowi, jaki uptynat
od jednej z ww. dat.

25.W tej samej ustawie wprowadzona zostanie zmiana art. 4c w celu uzyskania formalnej zgodnosci prawa krajowego z
prawem Unii Europejskiej, ale rowniez uzasadniong potrzeba zapewnienia Sciezki szybkiej dostepnosci produktu
leczniczego na rynku w sytuacjach jego braku, gdy jedyna mozliwoscia jest wprowadzenie go na rynek w innym niz
polskojezyczne opakowaniu lub ulotce, ktora to potrzeba ujawnila si¢ najpelniej w praktyce w czasie epidemii COVID-
19. Zmiana przebiegnie, co do zasady, przez niezalezne wskazanie okolicznosci brakow lub nieprzeznaczenia do
osobistego stosowania przez pacjenta jako niezaleznych przestanek uzyskania zwolnienia z obowiazku formutowania
tre$ci ulotki lub opakowania leku w jezyku polskim w miejsce obecnego traktowania tych przestanek jako muszacych
wystapi¢ tacznie.

26.Zmiana dotyczaca reglamentacji produktowo-ilosciowej przebiegnie przez wprowadzenie do juz obowigzujacych zasad
reglamentacji ograniczen w sprzedazy produktéw refundowanych, w sytuacji, gdyby gtéwnie z powodéw produkcyjnych
producent nie byt w stanie dostarcza¢ znacznie wigkszych ilosci lekéw niz dla populacji dedykowanej do leczenia tym
lekiem w ramach refundaciji.

27.Rowniez w u.p.f. proponuje si¢ zmiang polegajaca na modyfikacji przepisow uprawniajacych lekarza do zastrzezenia na
wystawiane] recepcie o braku mozliwosci zamiany leku skutkujacego brakiem mozliwosci zastosowania przez osobe
realizujaca recepte substytucji. Ingerencja w ten przepis ma celu wyeliminowanie sytuacji, w ktorych brak mozliwosci
dokonania zamiany leku (np. na tanszy odpowiednik) jest wymuszane na osobie realizujacej recepte przez osobg ja
wystawiajaca, poprzez zamieszczanie na recepcie adnotacji ,,NZ”. Nigjednokrotnie zamieszczanie tej adnotacji nie jest
podyktowane wzgledami medycznymi, w tym stanem pacjenta, np. nadwrazliwo$cia na okreslone substancje
(pomocnicze) zawarte w leku, ktory nie powinien by¢ zamieniany. W ocenie projektodawcy tego rodzaju uzasadnione
przypadki pozostaja w zasadniczej mniejszosci w stosunku do przypadkow, w ktorych zamieszczenie takiej adnotacji nie
jest w zaden sposob uzasadnione merytorycznie, a wynika np. z okreslonych relacji pomiedzy osoba wystawiajaca recepte
na okreslony lek z pomiotem odpowiedzialnym za ten lek. Brak mozliwosci przedmiotowego zastrzezenia w zaden sposob
nie wyklucza przy tym mozliwosci po stronie osoby wydajacej lek (realizujacej recepte), aby zastosowac si¢ doktadnie
do instrukcji osoby wystawiajacej 1 wyda¢ dokladnie przepisany przez nig lek. Nie powinna natomiast mie¢ w tym
zakresie bezwzglednego obowiazku. Osoby realizujace recepty, takie jak farmaceuci, posiadaja doskonala znajomos¢
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lekow 1 ew. przypadkow, w ktorych substytucja jest uzasadniona, a w ktorych nie. Czesto wiedza ta jest po ich stronie
szersza niz os6b wystawiajacych. W oparciu o t¢ wiedze osoba realizujaca recepte powinna mie¢ mozliwo$¢ zamiany
przepisanego na niej leku, jezeli wie, Ze jest to bezpieczne dla pacjenta, a przy tym celowe i korzystne ekonomicznie.
Jezeli za$ wiedzy takiej nie posiada, albo ma watpliwosci, to moze lek wyda¢ zgodnie z przepisem. Nie ma natomiast
podstaw, aby byla zapisem na recepcie przymuszana do okre§lonego dzialania, jezeli byloby to sprzeczne np. z jej wiedza
i doswiadczeniem, czyli bez podstaw merytorycznych.

Powyzsze znalazto odzwierciedlenie w projektowanych w art. 96a ust. 1da i 1db zmienianej ustawy. Zgodnie z ich trescia
zapis ,,nie zamienia¢” (NZ) nie bedzie juz miat charakteru zastrzezenia i nie bedzie tym samym bezwzglgdnie wigzacy
dla osoby realizujacej recepte. Bedzie odtad jedynie wskazoéwka czy informacjg dla tej osoby, ktorg bedzie ona mogla (a
nie musiala) uwzgledni¢ w procesie wydawania produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego. Dodatkowo, aby zdecydowanie ograniczy¢ wyzej wymienione przypadki
wprowadzania na recepte¢ informacji o niezamienianiu bez podstaw merytorycznych, medycznych, wprowadzany jest
wymog uzasadnienia podania takiej informacji na recepcie w dokumentacji medycznej pacjenta. Ze zmianami tymi
powigzane sg zmiany wynikowe w ustawie refundacyjnej w obrgbie przepisow art. 44 i 44a.

28.W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U.
72022 1. poz. 2561, z po6zn. zm.) rozszerza si¢ o wyroby medyczne mozliwo$¢ bezptatnego zaopatrywania kobiet w cigzy.
Dodatkowo rozszerza si¢ powyzszy katalog podmiotowy o kobiety w okresie potogu. Zmiany w innych ustawach maja
gtéwnie charakter dostosowujgcy W celu zapewnienia spojnosci sytemu prawa.

29.Zostang wprowadzone zmiany do art. 17 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi dajace Ministrowi Zdrowia delegacje do okre$lania terminéw powstania obowiazku poddania sig¢
szczepieniom, rozumianego jako przyjmowania kolejnych dawek szczepionek w odniesieniu do realizacji szczepien
obowigzkowych wraz z dookresleniem zakresu danych osobowych 0séb uchylajacych si¢ od szczepien ochronnych, ktore
sg przekazywane przez lekarzy panstwowym powiatowym inspektorom sanitarnym.

30. Projekt okresla zawody uprawnione do wykonania badania kwalifikacyjnego w celu wykluczenia przeciwwskazan do
wykonania szczepienia oraz podania szczepionki przeciw COVID-19. Aktualnie zakres uprawnien do kwalifikacji i
podawania szczepionki przeciw COVID-19 wynikajagcy z art. 19 ustawy ogranicza uprawnienia dla przeszkolonych i
wykonujgcych pracownikow ochrony zdrowia i zawgza grupy zawodowe do zawodu lekarza, ktory kwalifikuje do
szczepienia oraz lekarza lub felczera, pielegniarki, potoznej, higienistki szkolnej, ratownika medycznego, posiadajacych
kwalifikacje, do szczepien.

31.W art. 18 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi oraz art.
97 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych
wprowadza si¢ zrodta finansowania szczepien zalecanych, co do ktorych zachodzg przestanki do objecia finasowaniem
sg $rodkow publicznych, w tym szczepien przeciw COVID-19 po zniesieniu stanu zagrozenia epidemicznego.
Projektowana zmiana umozliwia wigczenie do zakresu finansowania ze $rodkoéw publicznych zalecanych szczepien
ochronnych wykonywanych przez podmioty prowadzace apteki. Umowy na realizacj¢ zalecanych szczepien ochronnych
finansowanych ze $rodkéw publicznych z podmiotami prowadzgcymi apteki beda zawierane na podstawie wniosku
ztozonego do wlasciwego oddzialu wojewddzkiego Funduszu przez podmioty prowadzace apteki. Informacja o
szczepieniach ochronnych, ktére moga by¢ w catosci lub w czesci finansowane ze srodkéw publicznych bedzie ogtaszana
w drodze obwieszczenia ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Nie ma mozliwosci doktadnego oszacowania, jak projektowane rozwigzania wplyng na liczbg wydawanych decyzji. Zgodnie
ze stanem na dzien 1 maja 2022 r., w refundacji aptecznej znajduja sie 4692 pozycje (4081 — lista Al, 89 — lista A2, 522 —
lista A3), przy czym czgsto jeden lek wystepuje w kilku rodzajach wielkosci opakowan i dawek, dodatkowo nalezy mie¢ na
uwadze, ze wnioskodawcy nie sktadajg wnioskow o odnowienie refundacji dla kazdego produktu. W rejestrze prowadzonym
w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych znajduje si¢ okoto 14 000
lekow o kategorii dostepnosci Rp (tj. wydawane z przepisu lekarza), jednak czes¢ z nich nie mogta podlega¢ refundacji,
poniewaz posiadaja swoj odpowiednik o kategorii dostepnosci OTC (tj. wydawane bez przepisu lekarza).

Skumulowana wysoko$¢ refundacji nie moze przekroczy¢ catkowitego budzetu na refundacje, ktéry wynosi nie wigcej niz
17% sumy srodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych w planie finansowym
Funduszu, zatwierdzonym w trybie, o ktérym mowa w art. 121 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, albo ustalonym w trybie art. 121 ust. 5 tej ustawy. Na rok 2022 wysokos¢
catkowitego budzetu na refundacje byta planowana na poziomie 18 320 093 000 zt wedtug planu finansowego Funduszu z
dnia 28 marca 2022 r.

Nie mozna oszacowa¢ dokladnie liczby podmiotow, ktére skorzystaja z zaproponowanych zmian. Cze$¢ polskich
producentow lekow nigdy nie korzystata z mozliwosci objecia refundacja i nie mozna stwierdzié, czy beda zainteresowani
ztozeniem wnioskow refundacyjnych po wprowadzeniu przepisow, aby skorzysta¢ z dodatkowych preferencji, ktore zostaty
zaproponowane w projekcie.

W ocenie projektodawcy nie ma alternatywnych metod niz rozwigzania przedstawione w projekcie ustawy osiggniecia
zakltadanego celu, gdyz sednem problemu sg dotychczasowe przepisy regulujgce problematyke rzeczonych dyzurow, a tym
samym naprawy w tym zakresie mozna dokona¢ jedynie droga interwencji legislacyjnej.
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3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

System refundacji lekéw nie jest zunifikowany w ramach Unii Europejskiej. W zasadzie kazdy z krajow Unii Europejskiej
posiada wiasny indywidualny system refundacji, w ktorych oczywiscie mozna znalez¢ elementy wspolne. Jednym z nich sg
wynikajace z przepisow prawa Unii Europejskiej terminy na rozpatrywanie poszczegdlnych wnioskow refundacyjnych (np.
wniosek o objecie refundacja nie moze by¢ rozpatrywany dtuzej niz 180 dni, wniosek o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
nie dtuzej niz 90 dni). Poza tym systemy refundacyjne sg budowane indywidualnie w kazdym z krajéw Unii Europejskiej,
cho¢ oczywiscie zdarzaja si¢ sytuacje, ze dany mechanizm opracowany przez jeden kraj jest wykorzystywany rowniez w
pozostatych, np. obligatoryjne obnizenie ceny po ustaniu okresu wylacznosci rynkowej (takie rozwigzania funkcjonuja na
Wegrzech, w Austrii i w Rzeczypospolitej Polskiej). Przyjete rozwigzania w niniejszej ustawie s3 rozwigzaniami
indywidualnymi zaprojektowanymi na potrzeby polskich realiow i potrzeb.

Nie sg znane analogiczne instytucje prawne funkcjonujace w innych krajach, cho¢ wystepuja czasami regulacje odnoszace
si¢ do podobnych obszarow, ale rozwigzujace je w inny sposéb. Na przyktad jedynym znanym Ministerstwu Zdrowia krajem
wspierajacym refundacyjng polityke lekowa ktadaca nacisk na produkowanie lekow lub API na terytorium danego kraju jest
Hiszpania, z zastrzezeniem wszak, ze kraj ten wprowadzit inny mechanizm zachet polegajacy na zwolnieniu firm
produkujacych leki na jego terenie z podatku obrotowego wynoszacego 2%. Pozostale firmy farmaceutyczne, ktore nie
produkuja lekéw na terytorium Hiszpanii, a chca tam sprzedawacé leki, ptacg taki podatek.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos$¢ Zrédto danych Oddzialywanie
swiadczeniobiorcy ok. 35,1 mln oséb Centralny Wykaz Zapewnienie lepszego dostepu
Ubezpieczonych do produktow refundowanych —

lekow, srodkow spozywcezych
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyrobow
medycznych.

Umozliwienie sktadania
elektronicznych wnioskow o
refundacj¢ produktow
leczniczych nieposiadajacych
pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub niedostepnych w
obrocie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i
sprowadzanych z zagranicy na
podstawie zapotrzebowania na
produkt leczniczy stosowany
poza podmiotem wykonujacym
dziatalno$¢ lecznicza oraz
srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego.
Optymalizacja dostepu do
farmakoterapii w
niestandardowe dni oraz w pory
dnia pozwoli minimalizowa¢
negatywne konsekwencje dla
pacjenta wynikajace z tego, ze
z okreslonych wzgledow
podmioty prowadzace apteki
nie chca dyzurowac.

Bezptatne zaopatrzenie w leki
lub wyroby medyczne dla
kobiet w okresie cigzy i potogu.
Wieksze mozliwosci
substytucji lekowej w aptece
ogolnodostepne;j i punkcie
aptecznym w zwigzku ze
zmianami w zakresie
zastrzezenia 0 niemoznosci
zamiany leku na recepcie.




swiadczeniodawcy, w
szczegolnosci  posiadajacy
umowe z Funduszem na
realizacje  $wiadczen z
zakresu leczenia szpitalnego
w zakresie chemioterapia i
w zakresie programy lekowe

Potencjalnie kazdy
podmiot wykonujacy
dziatalnos¢ lecznicza

Fundusz

Zapewnienie mozliwosci
finansowania produktow
refundowanych w ramach
realizowanych umow z
Funduszem.

Ograniczenie przypadkow
zamieszczania na receptach
adnotacji o niemoznosci
substytucji, koniecznos¢
szczegdtowego uzasadniania
tego rodzaju zastrzezen

Minister Zdrowia

ustawa z dnia 4 wrzes$nia 1997
1. 0 dziatach administracji
rzadowej (Dz. U. z 2022 r. poz.
2512)

Zmiany zwigzane ze zmiang
prowadzenia postgpowania
refundacyjnego.
Whprowadzenie na podstawie
145a kpa mozliwosci ztozenia
wniosku 0 wznowienie
postepowania (zakonczonego)
skutkujacej wptywem
rozpatrzenia odwolan przez
urzedy wojewodzkie i Ministra
Zdrowia.

Urzedy Wojewodzkie
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Dane wlasne

Whprowadzenie na podstawie
145a kpa mozliwosci ztozenia
wniosku 0 wznowienie
postepowania (zakonczonego)
skutkujacej wpltywem
rozpatrzenia odwotan przez
urzedy wojewodzkie i Ministra
Zdrowia.

Minister Finansow

ustawa z dnia 4 wrzesnia 1997
r. o dziatach administracji
rzadowej

Zniesienie obowigzku
wydawania rozporzgdzenia
przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia, co przektada si¢
na zmniejszenie formalnych
procedur po stronie
Ministerstwa Finansow.
Ministerstwo Finanséw
zatwierdza plan finansowy
Funduszu, ktorego czescig jest
catkowity budzet na refundacje.

Agencja Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji

ustawa z dnia 27 sierpnia 2004
r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze
srodkoéw publicznych (Dz. U. z
2022 r. poz. 2561, z p6zn. zm.)
oraz ustawa refundacyjna

Zwigkszenie liczby sktadanych
wnioskow o objecie refundacja.
Wskazanie terminu wydania
rekomendacji oraz
elektronizacja sposobu
kontaktu pomiedzy ministrem
wihasciwym do spraw zdrowia a
Prezesem Agencji Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji.

Komisja Ekonomiczna

ustawa z dnia 27 sierpnia 2004
r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych oraz
ustawa o refundacyjna

Sposob procedowania
wnioskow refundacyjnych
ograniczajacy negocjowanie
whnioskéw do trzech tur
negocjacyjnych lub 30 dni.

Fundusz

ustawa z dnia 27 sierpnia 2004
1. 0 $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych

Zmiana sposobu okreslania
wysokosci budzetu
przewidzianego na
finansowanie refundowanych
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lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego | wyrobow
medycznych oraz nowe zadanie
zwigzane z nadzorem nad
zapewnieniem przez
wnioskodawcow
zadeklarowanej cigglosci
dostaw lub wielkos$ci rocznych
dostaw.

Przede wszystkim
przejawiajacy si¢ w
finansowaniu ekspedycji nocnej
i w dni wolne od pracy oraz
rozliczaniu aptek za
prawidlowo prowadzone
dyzury.

Prezes Funduszu bedzie ustalat
corocznie wykaz limitow
finansowania za jednostke
surowca farmaceutycznego
stuzacego do sporzadzenia leku
recepturowego.

Objecie finansowaniem
szczepien zalecanych
okreslonych przez Ministra
Zdrowia.

konsultanci wojewodzcy i
konsultanci krajowi

ok. 2000

Rejestry medyczne

Tworzenie programow

lekowych.

whnioskodawcy

ok. 260

Ministerstwo Zdrowia

Zmiana przepisow dotyczacych
prowadzenia postgpowania
refundacyjnego, jak i zakresu
analiz niezbednych do
przedstawienia przy sktadaniu
wniosku o objecie refundacja
dla wnioskodawcow
produkujacych leki na
terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej przewiduje si¢
wsparcie w postaci programu
Bezpieczenstwa Lekowego
Polski. Proponowany tryb jest
fakultatywny i nie ma
obowigzku korzystania z niego.

hurtownie farmaceutyczne

460

Rejestry medyczne

Nowe zasady ustalania i
wysokos$¢ marzy.

apteki

12 000

Rejestry medyczne

Czestotliwos¢ obwieszczen.
Wprowadzenie nowej metodyki
prowadzenia ekspedycji nocnej
oraz w dni wolne od pracy oraz
wynagradzania za nig.
Zmieniona regulacja ustalania
urzedowej marzy detalicznej.
Zmniejszenie liczby
przypadkow, w ktorych
personel apteki zwigzany jest
zastrzezeniami 0sob
wystawiajacych recepty o
niemoznosci substytucji.




Realizacja szczepien
zalecanych w aptekach przez
farmaceutow.

Przystapienie aptek do
realizacji §wiadczen z prawem
rozliczenia do szczepien
zalecanych na podstawie umow
zawieranych z Funduszem.

Urzad Rejestracji 1 n/d Nadzor nad reklamg wyrobow
Produktow Leczniczych, medycznych w zakresie
Wyrobow Medycznych i dotychczas obejmujacym
Produktow Biobdjczych kompetencje Ministra Zdrowia

1 Gléwnego Inspektora
Sanitarnego.

Podmioty lecznicze kilkaset Dane wtasne Ministerstwa Mozliwo$¢ nietworzenia apteki
udzielajace $wiadczen w Zdrowia szpitalnej w strukturze zaktadu
zakresie, 0 ktérym mowa w leczniczego.

art. 15 ust. 2 pkt 4-6 lub 11
ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow

publicznych
Osoby uprawnione do 200 tys. Dane wlasne Ministerstwa Zmiany w zakresie ilosci
wystawiania recept Zdrowia asortymentu przepisywanych

na receptach.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Nie przeprowadzono pre-konsultacji przed opracowaniem projektu.

Projekt byt roboczo uzgadniany z Centralnym Biurem Antykorupcyjnym, Funduszem i w czeSci przepisow z 6wczesnym
Ministerstwem Rozwoju, Pracy i Technologii.

Przedmiotowy projekt zostal przekazany do uzgodnien oraz przedstawiony do konsultacji publicznych i opiniowania, z 30-
dniowym terminem na zglaszanie uwag, do nastgpujgcych podmiotow:

1) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) Gtownego Inspektora Farmaceutycznego;

3) Prezesa Urzedu Rejestraciji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych;
4) Zwigzku Pracodawcdw Business Centre Club;

5) Zwiazku Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

6) Federacji Zwiazkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;

7) Forum Zwigzkow Zawodowych;

8) Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”;

9) Pracodawcow RP;

10) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

11) Naczelnej Rady Lekarskiej;

12) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;

13) Krajowej Rady Fizjoterapeutow;

14) Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;

15) Konfederacji Lewiatan;

16) Federacji Przedsigbiorcow Polskich;

17) Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego;

18) Sekretariatu Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”;
19) KK NSZZ ,,Solidarno$¢ 80”;

20) Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA?”;

21) Zwiazku Przedsiebiorcow i Pracodawcow;
22) Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkoéw Zawodowych;
23) Stowarzyszenia Menedzeréw Opieki Zdrowotnej;

24) Zwiagzku Rzemiosta Polskiego;

25) Zwiazku Powiatow Polskich;

26) American Chamber of Commerce in Poland.
Projekt ustawy zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra wiasciwego do
spraw zdrowia, stosownie do wymogow art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia
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prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r.
— Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2022 r. poz. 348) projekt ustawy zostat opublikowany na stronie Rzadowego
Centrum Legislacji w zakladce Rzagdowy Proces Legislacyjny.

Termin na przestanie uwag w ramach konsultacji publicznych, opiniowania i uzgodnien zewn¢trznych zostat przedtuzony o
ponad 30 dni, wskazujac jego zakonczenie na dzien 31 sierpnia 2021 .

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaly przedstawione w raporcie dotaczonym do niniejszej oceny.

W przypadku merytorycznej zmiany brzmienia projektowanego w art. 37 ust. 5a ustawy refundacyjnej, wprowadzonej w
nowej wersji projektu ustawy przekazanej do rozpatrzenia przez Staty Komitet Rady Ministréw, ktéra nie byla przedmiotem
wczesniejszych uzgodnien z cztonkami Rady Ministrow oraz Rzgdowym Centrum Legislacji, nalezy wyjasni¢, ze po
ponownym przeanalizowaniu catosci regulacji odnoszacych si¢ do wykazow refundacyjnych i obwieszczen ich dotyczacych
oraz po wzieciu pod uwagg ostatecznego brzmienia dodawanego w art. 37 ust. 5a ustawy refundacyjnej, wypracowanego w
toku procedowania projektu w ramach Statego Komitetu Rady Ministréw, w ocenie Ministra Zdrowia prawidtowe jest objecie
omawiang regulacja obwieszczenia wskazanego w art. 37 zarowno w ust. 1, jak tez w ust. 4. Rozwigzanie to (tj. objecie ww.
przepisem obu obwieszczen) jest whasciwe, jezeli chodzi o intencje ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz o cel
projektowanych zmian, jak roéwniez wpisuje si¢ w tre$¢ uzasadnienia w tym zakresie.

Proponowane dodanie w art. 37 ust. 5a ustawy refundacyjnej ma bowiem na celu uporzadkowanie obecnej sytuacji, kiedy to
w obwieszczeniach jest konieczne podanie dodatkowych informacji ze wzgledu na szczegdlne zdarzenia, w zakresie
okreslonym w dodawanym przepisie. Nalezy wskaza¢, ze szczegdlne okoliczno$ci, gdzie dodatkowe informacje moglyby si¢
znalez¢ na obwieszczeniu, nie s sytuacjami codziennymi, jednak zdarzyly si¢ juz wielokrotnie. Nie byt to jedynie przypadek
zwigzany z wyjsciem Wielkiej Brytanii z Unii Europejskiej, z tzw. Brexitem. Niezaleznie od tamtego wydarzenia i
konieczno$ci ujawnienia zmian podmiotéw odpowiedzialnych przenoszacych swoje siedziby lub prawa do lekow z
podmiotoéw majacych siedzibe w Wielkiej Brytanii do Europy kontynentalnej pojawiaja si¢ rézne inne sytuacje zwigzane z
konieczno$ciag poinformowania o tym szeroko rozumianej strony spolecznej. Dotycza one przede wszystkim statych lub
czasowych wstrzyman w obrocie lezacych po stronie producenta, sprzedazy praw do lekow innemu podmiotowi, zaprzestania
produkcji czy nawet zmiany matrycy podatku od towardéw i ustug dla $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, ktora to zdarzyla si¢ juz dwukrotnie i wchodzita w zycie dwukrotnie migdzy poszczegolnymi
obwieszczeniami, co powodowato zmiane urzedowej ceny zbytu bez mozliwosci uwidocznienia zmiany w samym
obwieszczeniu. To samo dotyczy reglamentacji lekow czy zmiany podmiotow odpowiedzialnych, ktore wystepujg w praktyce
zycia codziennego, cho¢ nie sg to sytuacje codzienne. W zwigzku z powyzszym musi istnie¢ podstawa prawna do
zamieszczenia w obwieszczeniach dodatkowych danych, co ufatwia komunikacje ze strong spoleczng i eliminuje wiele
niepotrzebnych napigc.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2022 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejScia w zycie zmian [mln zt]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | £gcznie (0-10)
Dochody ogélem - 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 50
budzet panstwa 5 5 5 5 5 5 5 5 5 5 50
JST - - - - - - - - - -
pozostate jednostki - 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie):NFZ
Wvdatki osél 0 |1161,|1205,|1208,|1210,|1212,|1214,|{1217,{1219,|1221,|1220 12 095,2
ydatxi ogolem 3 | 7] o | 3|6 | 9| 2|57
budzet panstwa - 2,2 2,2 2,2 2,2 2,2 2,2 2,2 2,2 2,2 2,2 22
JST - - - - - - - - - - -
pozostalejednostki (oddzielnie): 0 1159,|1203,|1205,(1208,|1210,|1212,|11215|1217,|1219,|1221, 12 073,2
NEZ 1 5 8 1 4 7 3 5 8
- - - [-1203| - - - - - - |-1219 -12 045,2
Saldo ogélem 1156, | 1 200, 1205,|1207,(1209,(1212,|1214,|1 216,
3 7 3 6 9 2 5 7
budzet panstwa - 2,8 2,8 2,8 2,8 2,8 2,8 2,8 2,8 2,8 2,8 28
JST - - - - - - - - - - -
: ~ - - - - - - - [1T215] - - - 12073,2
pozostale jednostki (oddzielnic) 1159, |1 203, |1 205, |1 208, |1 210, |1 212, 1217|1219, |1 221,
NFZ 1 | s | 8| 1| 4|7 3 | 5 | 8

Projektowane zmiany beda miaty minimalny wplyw na budzet panstwa zaro6wno po stronie
przychodow, jak i wydatkow, natomiast nie beda miaty wptywu na budzety jednostek samorzadu
terytorialnego. Wszystkie zmiany wprowadzanej regulacji sa zwigzane z juz istniejagcym
budzetem Funduszu. Skutkiem projektu ustawy bedzie proporcjonalne zwigkszenie catkowitego
budzetu na refundacje, o ktorym mowa w ustawie refundacyjnej, wynikajace z innej struktury
wydatkow ponoszonych przez Fundusz. W zwiazku z powyzszym skutki projektu ustawy beda
finansowane w ramach planu Funduszu i nie beda podstawa do wystepowania o zwigkszenie
przychodow Funduszu w formie dotacji na ten cel. Wszystkie pozostale jednostki sektora

Zrodla finansowania
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publicznego, takie jak np. szpitale publiczne czy samodzielne publiczne zaklady opieki
zdrowotnej, na ktore projektowane regulacje moga mie¢ potencjalny wptyw, nie bgda ponosity
kosztow z tytulu tych regulacji, a jedynie potencjalnie moga korzysta¢ ze srodkow finansowych
pochodzacych z Funduszu.

Wszystkie skutki finansowe z tytutu realizacji projektu ustawy zostang sfinansowane w ramach
srodkoéw na ochrong zdrowia, okreslonych zgodnie z art. 131c¢ ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych, w tym w ramach
ustalonego funduszu wynagrodzen i w zwigzku z powyzszym nie ma mozliwosci ubiegania si¢ o
dodatkowe $rodki ponad te kwoty.

Wszystkie wydatki zaplanowane w zwigzku z projektem ustawy wynikajace z nowelizacji ustawy
refundacyjnej zostang pokryte z calkowitego budzetu na refundacje (pozycja Bn w planie
finansowym Funduszu). Natomiast finansowanie dyzuréw aptek w porze nocnej oraz w dni
wolne od pracy bedzie si¢ odbywa¢ w ramach nowej dedykowanej pozycji planu finansowego
Funduszu: ,,B12 — koszt zadania, o ktérym mowa w art. 97 ust. 3 pkt 3f ustawy”. Nalezy
zauwazy¢, ze przepisy dotyczace finansowania dyzurdéw aptek wejdg w zycie 1 stycznia 2024 r.
Nie istnieje zatem konieczno$¢ zwickszania planu finansowego Funduszu na biezgcy rok. W
Odniesieniu do 2024 r. i lat nastepnych, w przypadku natozenia na Fundusz obowigzku
finansowania dyzurow aptek srodki na ten cel beda mogty by¢ zabezpieczone w trakcie prac nad
planem finansowym Funduszu na 2024 r. oraz planami finansowymi Funduszu na kolejne lata.
Skutki finansowe dla czgéci 46 — Zdrowie w zwigzku ze zmiang maksymalnej wysokosci
miesiecznego wynagrodzenia za udziat w posiedzeniach Komisji Ekonomicznej zostang
sfinansowane w ramach §rodkéw na ochrong zdrowia, okreslonych zgodnie z art. 131c ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych, bez konieczno$ci ubiegania si¢ o dodatkowe $rodki na ten cel.

Minister Zdrowia szacuje, ze w tym zakresie koszty zwiekszg sie o okoto 2 min zt rocznie, z
obecnych 2 520 000 zt na 4 569 228 zt po zaproponowanych zmianach. Zgodnie z art. 22 ust. 1
ustawy refundacyjnej zrodtem finansowania dziatalno$¢ Komisji Ekonomicznej jest finansowana
z budzetu panstwa ze $rodkow pozostajacych w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw
zdrowia — ww. skutek finansowy zostanie pokryty w calosci ze $rodkéw finansowych
pozostajacych w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Dodatkowo nalezy wskaza¢, ze ewentualne skutki finansowe dla czesci 46 — Zdrowie w 2023 r.
zostang pokryte z podwyzszenia oplat za sktadanie wnioskow o objecie refundacja i ustalenie
ceny zbytu netto.

Nowe zadanie powiazane z realizacjg wyroku Trybunalu Konstytucyjnego, i procedowang
zmiang art. 17 ust. 10 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i
chordb zakaznych u ludzi jest zwigzane z koniecznoscig zwigkszenia finansowania na
okoliczno$¢ zwickszenia zatrudnienia na rzecz rozpatrywanych odwotan w wysokosci 200 tys.
rocznie.

Skutki finansowe dla czeSci 46 — Zdrowie w zwigzku ze zmiang finansowania szczepien
zalecanych zostang sfinansowane w ramach $rodkéw na ochrong zdrowia, okreslonych zgodnie
z art. 131c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych, bez koniecznosci ubiegania sie o dodatkowe §rodki na ten cel.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Wskazane $rodki beda pochodzity z catkowitego budzetu na refundacjg, ktéry wynosi nie wigcej
niz 17% sumy $rodkow publicznych przeznaczonych na finansowanie $§wiadczen
gwarantowanych w planie finansowym Funduszu, zatwierdzonym w trybie, o ktorym mowa w
art. 121 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych, albo ustalonym w trybie art. 121 ust. 5 tej ustawy.
Proponowane rozwigzania nie przewiduja potrzeby alokowania innych $rodkow z budzetu
panstwa, w celu realizacji regulacji wynikajacych z projektu ustawy, niz te, ktore corocznie
przeznacza si¢ na finansowanie §wiadczen gwarantowanych w planie finansowym Funduszu.
Plany finansowe Funduszu wskazywaly, ze calkowity budzet na refundacje wynosit w
poprzednich latach:

e w2017 r.—12 300 800 tys. z1, realizacja catkowitego budzetu na refundacje uksztattowata
si¢ na poziomie 12 165 049,04 tys. zt i stanowita 98,90% wartosci planowanej;

e w2018r.—12 772 506 tys. zt, odnotowana na koniec 2018 r. realizacja catkowitego budzetu
na refundacje uksztattowata si¢ na poziomie 12 635 986,22 tys. zt i stanowita 98,93%
warto$ci planowane;j;

e wW2019r.—13 513 855 tys. zt, realizacja catkowitego budzetu na refundacj¢ uksztattowata
si¢ na poziomie 13 364 709,90 tys. zt i stanowita 98,90% warto$ci planowanej;
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e w2020 r.—14 967 735 tys. zt, realizacja catkowitego budzetu na refundacj¢ uksztattowata
si¢ na poziomie 14 592 286,90 i stanowita 97,49% wartosci planowane;j;
e w2021 r. 15742 853 tys. zt, realizacja catkowitego budzetu na refundacjg¢ uksztalttowata
si¢ na poziomie 15 310 923,71 tys. zt i stanowila 97,26% wartosci planowane;j.
Wskazane $rodki beda wyptacane w ramach refundacji do aptek na analogicznych zasadach jak
funkcjonujace obecnie mechanizmy dotyczace uprawnienia oséob, ktore ukonczyty 75. rok zycia,
oraz $wiadczeniobiorcéw w okresie cigzy do bezptatnych lekow i wyroboéw medycznych.
Nie przewiduje si¢ wydatkow jednostek samorzadu terytorialnego.
Rowniez nie przewiduje si¢ dodatkowych kosztow w zwigzku ze zmianami rozszerzajacymi
uprawnienie do bezptatnego zaopatrywania si¢ w leki i wyroby medyczne przez kobiety w okresie
cigzy i pologu, poniewaz finansowanie tego zadania nigdy nie przekroczylo limitow, ktore
ierwotnie zostaly na ten cel ustalone. Co wida¢ na ponizszej tabeli.

Limit [zt] Wydatki na program [zt]
zozlg)()(od 11 000 000,00 2t 1254 617,41 7t
2021 24 200 000,00 zt 7 221542,97 zt
2022 26 620 000,00 zt 8302 648,46 zt

Nie przewiduje sig, aby rozszerzenie finansowania lekoéw, o ktérych mowa w art. 6 ust. 2 pkt 1
ustawy refundacyjnej w ramach zmian zaproponowanych w art. 43a i art. 43b ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
prowokowaly mozliwe do wskazania koszty, poniewaz jest to zmiana usprawniajaca wskazane
mechanizmy i dotyczy sladowej listy pozycji na obwieszczeniu z art. 37 ust. 1 ustawy
refundacyjnej.

Koszty finansowania ekspedycji aptecznej w porach nocnych oraz w dni wolne od pracy w
pierwszym roku wyniosg okoto 43,4 min zl, a w dziesigtym roku moga wynie$¢ 64 mln zi, co w
perspektywie 10-letniej moze da¢ 537,4 min zt wydatkow na to zadanie.

Woprowadzeniu mozliwosci wydawania leku refundowanego do wysokosci 110%/115 % limitu
finansowania moze kosztowaé kazdego roku 358,8 min zi, co moze da¢ w ciggu 10 lat
maksymalnie 3 588 min zt wydatkow.

Podwyzszenie wysoko$ci marzy hurtowej spowoduje koszty w wysokosci 452,8 mln zt rocznie,
co przeklada sie w perspektywie 10-letniej na mozliwy koszt w wysokosci 4 528 min zi.
Podwyzszenie wysokosci marzy detalicznej przetozy si¢ na koszt Funduszu w pierwszym roku
w wysokosci 235,7 min zt, a w drugim i nastepnym koszt ten powinien wynosi¢ okoto 277,8 min
zt. Lacznie w przeciggu 10 lat da to wydatki na to zadanie na poziomie 2 735,9 min z1.
Podwyzszenie podstawy limitu finansowania do poziomu spowoduje wyzsze wydatki dla
Funduszu na poziomie 68,4 min zt rocznie, co przektada si¢ na kwote 684 mln w ciggu 10 lat.
Przewidywane dochody dla sektora finanséw publicznych, w perspektywie 10-letniej, to 50 min
zt, beda pochodzity z optat za nowe wnioski sktadane zgodnie z przepisami ustawy refundacyjne;j.
Nie przewiduje si¢ dodatkowych dochodéw Funduszu, z zastrzezeniem tego, ze zgodnie z
szacunkami NFZ na 2019 r. tzw. nienalezng refundacj¢ zwigzana z finansowaniem za surowcow
farmaceutycznych stuzacych do sporzadzenia lekow recepturowych wyniosta okoto 200 min zt
rocznie, co dawatoby 2 mld zt w ciggu 10 lat. Zmiany zatozone w projekcie ustawy maja za
zadanie przeciwstawi¢ si¢ temu procederowi. W zwiazku z jedynie szacunkowym charakterem
przedmiotowej kwoty oraz historycznym charakterem nie zostata ona uwzgledniona w tabeli
wptywu na sektor finanséw publicznych.

Przewidziano, ze w zwiazku z podniesieniem limitu maksymalnej wysokosci optaty za ztozenie
wnioskoéw o refundacje i ustalenie urzedowej ceny zbytu rocznie begdzie wptywato okoto 5 min
ztotych do budzetu panstwa, co w perspektywie 10-letniej da 50 mln zt dochodu dla budzetu.
Roczne saldo ogétem w pierwszym rok wyniesie — 1 218,8 mln zt, a w 10. roku bedzie wynosito
—1 218,8 mln zt, co przelozy si¢ na ogdlne saldo w ciggu 10 lat w wysokosci — 12 043,2 min zt.
Maksymalne roczne wydatki Funduszu wyliczono na 1221,8 min zl, a przez dziesi¢¢ lat
obowigzywania przepisow wyniosa 12 043,2 min zt. Na powyzsze wydatki sktadajg si¢ nie tylko
doptaty do lekow produkowanych w Rzeczypospolitej Polskiej, podniesienie urzedowej marzy
hurtowej, zmiana urzedowej marzy detalicznej czy tez zmiana poziomu podstawy limitu
finansowania, ale réwniez finansowanie dyzuréw aptek w porach nocnych oraz w dni wolne od
pracy (wskazane w zalaczniku nr 1). Nalezy tez jeszcze raz podkres§li¢, ze wszystkie
zaoszczedzone $rodki finansowe beda przeznaczone na planowe objecia refundacja kolejnych
lekéw. Przedmiotowe koszty beda uwzglednione w ramach prognozy kosztow NFZ, a w
konsekwencji w ramach planu finansowego NFZ na rok 2024.

12




Zaklada si¢, ze saldo dochodoéw budzetu panstwa wyniesie 30 min zi, ktore beda stanowity
dochéd budzetu panstwa, a ktore beda pochodzity z optat za nowe wnioski sktadane zgodnie z
przepisami ustawy refundacyjnej, pomniejszone o dodatkowe wydatki zwigzane z wyzszym
wynagrodzeniem cztonkéw Komisji Ekonomicznej. Przewiduje si¢, ze roczne saldo Funduszu w
pierwszym roku od wejécia w zycie projektowanej ustawy wyniesie — 1 159,1 min zi, a w
dziesigtym — 1 221,8 min z, co da tacznie w ciggu 10 lat — 12 073,2 min zt. Kwota ta, jak juz
zostato to wezeséniej wspomniane, bedzie pochodzi¢ z catkowitego budzetu na refundacje.

Nie przewiduje si¢, aby zmiany, takie jak poszerzenie krggu uprawionych wskazanych w art. 43b
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow
publicznych, wprowadzenie mozliwosci wydawania leku refundowanego do wysokosci 110% /
115% limitu finansowania dla wybranych lekow oraz nowe regulacje ustalania urzedowej marzy
hurtowej, urzedowej marzy detalicznej, a takze podniesienie poziomu podstawy limitu
finansowania, miaty spowodowa¢ konieczno$¢ zwigkszenia catkowitego budzetu na refundacje,
a tym samym dodatkowych srodkow z budzetu panstwa. Szacowane dochody ze wskazanych
powyzej regulacji i przewidywany wzrost naktadow na stuzbe zdrowia w przysztych latach
umozliwig zabezpieczenie wydatkow zwigzanych z doplatami dla pacjentow do lekow
produkowanych w Rzeczypospolitej Polskiej.

Pozostate koszty ujete w OSR sg zwigzane z utworzeniem 6 dodatkowych etatow do obstugi
wnioskoOw w Ministerstwie Zdrowia sktadanych przez przedsigbiorcow produkujacych leki w
Rzeczypospolitej Polskiej. Zatozono, ze miesigczne koszty pracodawcy tacznie ze wszystkimi
pochodnymi kosztami pracodawcy to 11 tys. zt, zatem roczny koszt 6 stanowisk wyniesie 0,8
min zt. Wydatki zwigzane z utworzeniem wyzej wskazanych etatow zostang sfinansowane w
ramach limitu wydatkow na ochrone¢ zdrowia okreslonego zgodnie z przepisami art. 131¢ ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych. Sfinansowanie wydatkow na wynagrodzenia nastapi w ramach niezwiekszonego z
tego tytutu funduszu wynagrodzen, a ewentualne zwigkszenie zatrudnienia nastagpi w ramach
limitu wydatkow odpowiedniej czeSci budzetowej oraz planu finansowego Funduszu, bez
konieczno$ci ubiegania si¢ o dodatkowe $rodki ponad limit dysponenta zar6wno w pierwszym
roku wejscia w zycie ustawy, jak i w latach kolejnych.

W zwigzku z tym, ze wszystkie skutki finansowe z tytulu realizacji projektu ustawy zostang
sfinansowane w ramach $§rodkéw na ochrong zdrowia, okreslonych zgodnie z art. 131¢ ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych, w tym w ramach ustalonego funduszu wynagrodzen, nie przewiduje si¢ wydatkow
budzetu panstwa.

Zwiekszenie obcigzenia praca zwigzanego z nowymi zadaniami po stronie Ministerstwa Zdrowia
jest zwigzane przede wszystkim z szacowang liczba wnioskow polskich producentow, ktorzy
beda chcieli skorzysta¢ z preferencji, wnioskow dotyczacych nowych objeé refundacja i ustalenia
urzgdowej ceny zbytu i wnioskow o skrocenie okresu obowigzywania decyzji w liczbie 1158
wnioskéw. Przyjmuje si¢, ze §rednio ocena formalna dokumentacji, a nastgpnie jej ocena
merytoryczna zajmuje tacznie 2 godziny pracy dla dwoch pracownikow. Przektada sie tona 2316
roboczogodzin (na dwoch pracownikow). Dodatkowo nalezy tez doliczy¢ czas pracy przy
wnioskach o ponowne rozpatrzenie sprawy w przypadku decyzji odmownej. W zwiazku z
nowelizacjg nastapi przeglad list refundacyjnych w celu wszczecia postepowan o uchylenie
decyzji w zwigzku z nowym brzmieniem art. 33 ustawy refundacyjnej. Dodatkowym zajeciem
bedzie takze aktualizacja odptatnosci produktéw objetych refundacja, dla ktorych zostanie
ustalona kategoria refundacyjna, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 ustawy refundacyjnej, co
wymaga¢ bedzie dokonania analizy merytorycznej, a nast¢pnie zmiany decyzji, dla ktérych
zostanie zmieniona odptatnos¢ w trybie wskazanym w ustawie z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z p6zn. zm.), ktéra bedzie
odbywac sie raz na 3 lata. Kolejnym nowym zadaniem naktadanym na organ przez planowana
nowelizacj¢ jest tworzenie opisOw programow lekowych z udziatem konsultantéw krajowych.
Aktualnie obowigzuja, jako zalaczniki do decyzji, 92 programy lekowe, a z kazdym
obwieszczeniem dochodzi od 5 do 10 wskazan, co nalezy rozumieé, ze nastgpuje zmiana juz
istniejgcych programow lekowych lub utworzenie nowych tacznie od 5 do 10 co dwa miesigce.
Na podstawie obecnych do$wiadczen zwiazanych ze zmiang programéw lekowych zmianie
bedzie podlegato okoto 60 programéw lekowych rocznie. Wszystkie powyzsze zadania
wymagaja wspotpracy dwoch pracownikow Ministerstwa Zdrowia. Z jednej strony osoby
odpowiedzialnej za prac¢ formalng, taka jak obstuga postgpowan administracyjnych od strony
prawnej, z drugiej strony pracownika zajmujgcego si¢ merytoryczng oceng dokumentacji W
postepowaniu o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu, weryfikacja obwieszczenia
ministra wlasciwego do spraw zdrowia i tworzeniem programéw lekowych.
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W zataczniku nr 1 do OSR przedstawiono kalkulacj¢ wydatkow Funduszu wynikajacych z
wprowadzenia finansowania ekspedycji aptecznej w porach nocnych oraz w dni wolne od pracy.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow, oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0—
10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa 0 353,8 353,8 353,8 353,8 353,8 3 588
pieni¢znym
(w min zt, sektor mikro-, matych i 800,3 844,7 847 851,6 863 8 485,2
ceny stale z srednich
2022r.) przedsiebiorstw

rodzina, obywatele 427,2 427,2 427,2 427,2 427,2 4272

oraz gospodarstwa

domowe

(dodaj/usun) - - - - -
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Projektowane regulacje beda mialy wpltyw na sektor duzych i $rednich
niepieni¢znym przedsigbiorstw przez pryzmat ewentualnie zwigkszonych optat za wnioski

Sektor mikro-, matych
1 $rednich
przedsigbiorstw

refundacyjne w skali 5 min zt rocznie. Jednak sektor ten zyska dzigki
mozliwosci wydawania leku refundowanego do wysokosci 110%/115 % limitu
finansowania okoto 358,8 min zt, co zapewni dodatkowy dochdéd duzym
przedsigbiorcom w skali dziesieciu lat na poziomie 3 588 min z1.

Regulacje dotyczace podwyzszenia urzedowej marzy hurtowej, zmiany sposobu
obliczania urzedowej marzy detalicznej oraz podniesienia podstawy limitu
finansowania z 15% do 25%, a takze finansowania ekspedycji aptecznej w
porach nocnych oraz w dni wolne od pracy, powinny przynie$¢ mikro-, matym
i $rednimi przedsiebiorstwom okoto 800,3 min zt przychodu rocznie w
pierwszym roku, a w dziesigtym okoto 863 min zt, co w sumie da 8 485,2 min
zt w skali 10 lat. Rowniez posrednio zaistnieje wptyw na sektor przedsigbiorstw
bedacych tzw. firmami farmaceutycznymi, gdyz zmiany majg na celu przede
wszystkim przyczynienie si¢ do poprawy dostepnoSci do produktéw
refundowanych, co przy spodziewanym zwiekszeniu wolumenu tych
produktéw wplynie na rozwoj rynku farmaceutycznego. Mozliwe tez bedzie
czegsciowe zmniejszenie odptatnosci pacjenta dla produktow wytwarzanych w
Rzeczypospolitej Polskiej dzigki czemu powinien poprawi¢ si¢ ich popyt, a w
konsekwencji rentownos$¢ przedsigbiorstw. To jednak jest uzaleznione od tego,
czy dane przedsigbiorstwo bedzie zainteresowane przystapieniem do danego
programul.

Jednocze$nie nie zmieni to ogolnej skali ich oddzialywania w stosunku do
obowigzujacych regulacji w zmienianym zakresie mierzonej liczbg decyzji czy
wysokoscig refundacji albo liczba podmiotow, do ktérych decyzje te beda
kierowane, gdyz wahania w tym zakresie beda niewielkie.

Whptyw projektu w zakresie dyzurow nocnych i $wiatecznych, na te rodzaje
przedsigbiorcow bedzie sie¢ objawial nowa metodyka prowadzenia i
wynagradzania za wykonywanie dyzuréw, co powinno poprawi¢ rentowno$¢ w
konteks$cie tego konkretnie aspektu ich dziatalnosci.

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe w tym osoby
starsze

i niepetnosprawne

Projektowane regulacje beda miaty réwniez pozytywny wplyw na sytuacje
ekonomiczng i spoteczng rodziny, obywateli oraz gospodarstwa domowe, a
takze na osoby niepelnosprawne i osoby starsze.

Zmniejszenie odptatnosci za leki produkowane w Rzeczypospolitej Polskiej
moze dac¢ potencjalnie nawet 358,8 mln zI rocznie oszczednosci.

Natomiast zmniejszenie odptatnosci w zwigzku z podniesienie podstawy limitu
finansowania do 25% moze da¢ nawet 68 mln zt rocznie oszczgdnosci.
Wszystko to lacznie daje mozliwos¢ zaoszczedzenia przez gospodarstwa
domowe 427,2 mln zt rocznie, co przektada si¢ na 4 272 min zt w ciagu 10 lat.
Whprowadzone zmiany powinny nie tylko zmniejszy¢ obcigzenie budzetow
domowych oraz zwigkszy¢ dostep do refundowanych lekow, srodkow
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spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych — do tej pory nieobjetych refundacija, co powinno przynie$¢ efekt
poprawy dostepnosci do tych produktéw dla wigkszej czesci spoteczenstwa,
wplywajac pozytywnie na poprawe ich stanu zdrowia.

Zwigkszenie spektrum opcji terapeutycznych powinno przynies¢ -efekt
optymalizacji doboru farmakoterapii do mozliwosci finansowych pacjenta.
Zwigkszenie mozliwosci leczenia produktami, ktore dotychczas nie miaty szans
na objgcie publicznym finansowaniem, bgdzie odczuwalne przez pacjentéw nie
tylko na plaszczyznie zdrowotnej, ale takze finansowej. Zwigkszenie liczby
lekow, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych objetych refundacjg przelozy si¢ na zwigkszenie
oszczgdnosci z tego tytutu w domowych budzetach.

Projektowane przepisy moga mie¢ tez wptyw na te grupe w zakresie korzystania
z ushug w dziedzinach podlegajacych ograniczeniom. Dodatkowo wptynie na
wzrost poczucia bezpieczenstwa zdrowotnego ze wzgledu na planowane
zmiany zabezpieczajace Bezpieczenstwo Lekowe Polski m.in. przez
zabezpieczenie dostepnosci lekow refundowanych.

Niemierzalne Podmioty udzielajace | Umozliwienie upowaznionym przez podmiot leczniczy przedstawicielom

swiadczen opieki weryfikacji wszystkich zapotrzebowan wystawianych na produkty stosowane w
zdrowotnej tym podmiocie leczniczym oraz umozliwienie rozliczania zapotrzebowan
finansowanych ze wystawianych na potrzeby dorazne.

srodkow publicznych,

Fundusz

Agencja Oceny Dodatkowe zadania analityczne i zakre$lenie precyzyjnych ram czasowych dla
Technologii wykonywanych zadan neutralne z punktu widzenia finansowego.

Medycznych i

Taryfikacji

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Nie jest mozliwe doktadne oszacowanie wydatkow. W zwigzku z proponowanym podniesieniem
limitu maksymalnej wysoko$ci optaty za ztozenie wniosku o refundacje i ustalenie urzedowe;j
ceny zbytu przewiduje si¢ w podzniejszym czasie podniesienie samej wysokoSci oplaty, w
zwigzku z inflacjg oraz rosngcymi kosztami pracy. Nalezy jednak zauwazy¢, ze maksymalna
kwota, jakg uzyskano w ciagu roku z oplat za ztozenie wnioskow, to 11,7 min zt. Trzeba jednak
podkreslié, ze wynikato to ze skumulowania w danym roku decyzji przedtuzajgcych refundacje.
Zestawiajac podang kwote z korzysciami, jakie uzyskujg wnioskodawcy w ramach objecia
refundacjg, a mianowicie kwotg 18 320 093 tys. zI wynikajaca z catkowitego budzetu na
refundacj¢ (wedlug planu finansowego Funduszu z dnia 28 czerwca 2022 r.), wydatki nie
stanowiag zauwazalnych kwot dla wnioskodawcéw. Warto tez zauwazy¢, ze w zwiazku z
proponowanym wydluzeniem do 5 lat okresu, na jaki beda wydawane decyzje o refundacji dla
lekéw spetniajace odpowiednie kryteria, oplata ta bedzie ponoszona o wiele rzadziej, co de facto
moze si¢ wigza¢ z realng obnizka kosztow dla wnioskodawcy w poréwnaniu do rozwiagzan
obowiazujacych obecnie.

Rozbiezno$¢ miedzy pkt 6 i pkt 7 OSR wynika z tego, ze wprowadzenie nowych regulacji nie
oznacza automatycznego obnizenia spadku dochodow przedsigbiorcow, poniewaz
whnioskodawca moze nie zgadzac si¢ na obnizenie cen swoich produktow i nie przedtuzac decyzji
o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, a nastepnie sprzedawaé swoje produkty
pacjentom po znacznie wyzszej cenie niz w refundacji. Dzigki czemu dochody takiego
przedsigbiorcy moga by¢ znacznie wyzsze. Taka praktyka nie jest sytuacja wyjatkowa nawet przy
obecnie obowiazujacych regulacjach.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

Woprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglednie [ tak

wymaganymi przez UE (szczegéty w odwréconej tabeli | [ pie

zgodnosci). nie dotyczy

[0 zmniejszenie liczby dokumentow zwigkszenie liczby dokumentow

L1 zmniejszenie liczby procedur zwigkszenie liczby procedur

skrocenie czasu na zatatwienie sprawy LI wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
O inne: ... O inne: ...
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Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich tak
elektronizaciji. O nie

O nie dotyczy

Wprowadzone zmiany zwickszajag w pewnym minimalnym stopniu obcigzenia regulacyjne dla przedsigbiorcow bgdgcych
producentami lekow przez stworzenie dodatkowego rodzaju procesu, w ktorym bedzie mozna aplikowac o uzyskanie korzysci
w refundacji w zwigzku z produkcja lekow na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Obciazenia te nie sg jednak znaczne i
beda dotyczyly zlozenia w ramach dotychczasowego wniosku refundacyjnego wigkszej liczby dokumentow np.
potwierdzajacych produkcije danego leku w Rzeczypospolitej Polskiej albo wykorzystywania substancji czynnej wytwarzanej
w Rzeczypospolitej Polskiej do produkcji lekow.

9. Wplyw na rynek pracy

Korzystny wplyw powinien by¢ odczuwalny na rynku pracy, bowiem wigksza populacja spoteczenstwa uzyska dostep do
terapii lekami, srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi w chorobach,
w odniesieniu do ktorych nie byto weze$niej mozliwosci refundacji. Powinno przynies¢ to poprawe zdrowia wickszej czgsci
populacji spoleczenstwa, tym samym powiekszajac grupe osob aktywnych zawodowo.

10. Wplyw na pozostale obszary

O srodowisko naturalne [0 demografia [ informatyzacja
O sytuacja i rozw0j regionalny ] mienie panstwowe zdrowie

O sady powszechne, administracyjne | [ inne: ...
lub wojskowe

Proponowane rozwigzania majg na celu zmiang dotychczasowego sposobu tworzenia catkowitego
budzetu na refundacje, zapewniajac jednocze$nie wigkszg niz dotychczas przewidywalnos$¢ tego
budzetu. Calkowity budzet na refundacje¢ bedzie wynosit jak dotychczas nie wigcej niz 17% sumy
srodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych w planie
finansowym Funduszu.

Omowienie wplywu Zaklada si¢ takze zwickszenie swobody wptywania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
na kryteria kwalifikacji w programach lekowych oraz wydtuzenie okresu Obowigzywania
obwieszczenia z dwoch miesiecy na trzy miesigce. Zmiana ta znacznie usprawni prace oraz
umozliwi lepsze planowanie zakupdéw w aptekach.

Przewiduje sie¢ rowniez zwiekszenie produkcji lekéw refundowanych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Zaklada sie, ze ustawa wejdzie w zycie zasadniczo z dniem 1 listopada 2023 r., z wyjatkiem przepiséw dotyczacych
dyzurow aptek i zmiany w zakresie czestosci oglaszania obwieszczen refundacyjnych, ktore wejda w zycie z dniem 1
stycznia 2024 r. Z kolei docelowe warto$ci marzy detalicznej wejdg w zycie z dniem 1 stycznia 2025 r.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Ewaluacja efektow projektu ustawy bedzie mozliwa po dwoch latach od dnia wejscia w zycie ustawy w oparciu o analizg
wielko$ci 1 struktury wydatkow Funduszu oraz wydatkéw ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Koszt dla budzetu
Funduszu oszacowano w perspektywie 10-letniej i jest on w 90% zaplanowany na wydatki zwigzane z bezpieczenstwem
lekowym kraju. Miernikiem skutkow regulacji bedzie zwigkszenie liczby podmiotéw odpowiedzialnych produkujacych leki
oraz substancj¢ czynng (API) na terenie Rzeczypospolitej Polskiej. Jezeli okaze sie, ze proponowane zmiany nie przyniosa
zaktadanych efektow w postaci znacznego zwigkszenia produkeji lekow i API na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
zasadnym bedzie ich modyfikacja w taki sposob, aby osiagna¢ wyznaczony cel, ktoérym jest zwigkszanie bezpieczenstwa
lekowego jako wzmocnienie polskich producentéw lekéw i zapewnienie dostepnosci produktow leczniczych dla pacjentéw,
takze w sytuacjach kryzysowych prowadzacych do zerwania miedzynarodowych tancuchéw dostaw, m.in. w oparciu o
informacjg, ile decyzji zostalo wydanych w ciggu wskazanych 2 lat od dnia wejscia w zycie proponowanych przepisow,
korzystajac z regulacji wprowadzajacych mechanizmy zapewniajace Bezpieczenstwo Lekowe Polski (BLP).

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Zakaczniki:
1) zalacznik nr 1 — kalkulacja wydatkow Funduszu wynikajacych z wprowadzenia finansowania ekspedycji apteczne;j
w porach nocnych oraz w dni wolne od pracy;
2) raport z konsultacji publicznych i opiniowania.
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