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Szanowni Patistwo,

Ostatnie tygodnie obfituja w decyzje legislacyjne majace realny wptyw na zdrowie.
W systemie zachodzg zasadnicze zmiany. Wystarczy tylko siegna¢ do wydarzen z lipca.
Sejm przyjat nowelizacje ustawy refundacyjnej. Postowie rozszerzyli takze grupe oséb
uprawnionych do bezplatnych lekéw. Z kolei Senat odrzucit ustawe o jako$ci. Minister
podpisal rozporzadzenie, ktére ma wprowadzi¢ ograniczenia w sprzedazy lekéw psy-
chotropowych przez internet. Obowiazuja juz nowe limity na studia lekarskie i nowa
lista antywywozowa. Takiego tempa legislacji dotyczacej zdrowia jak przez ostatnie
tygodnie chyba nigdy nie bylo. I gdy za oknem panuje lipcowy zar, to w zdrowotnej
legislacji mozna $miato powiedzie¢, ze atmosfere podgrzewa totalne ocieplenie klimatu
i erupcja wulkanu ustaw. Fragment wzmozonej aktywnosci legislacyjnej i jej skutkow
opisujemy w Aktualnosciach (patrz rubryka obok).

Tymczasem w biezagcym numerze przedstawiamy najwazniejsze zmiany i postulaty
dotyczace organizacji systemu ochrony zdrowia — wyzwania w zakresie polityki lekowej
i farmakoterapii w Polsce w wybranych obszarach terapeutycznych. Mamy nadzieje,
ze te relacje rowniez dzialajg rozgrzewajaco, bo sa dziedziny, w ktérych nalezy glosno
mowi¢ o sukcesach, ale w niektdrych jest jeszcze bardzo duzo do zrobienia. W spra-
wozdaniach z konferencji Priorities and Challenges in Polish and European Drug Policy
2023 poruszamy tematy rewolucyjnych zmian w polskiej kardiologii oraz kamieni
milowych w diabetologii i kardiologii (ktérymi s3 flozyny), zajmujemy si¢ potrzeba
kolejnych innowacji w diagnostyce oraz leczeniu raka piersi. Piszemy réwniez o tym,
jak skuteczniej leczy¢ raka endometrium, jak optymalnie wykorzysta¢ potencjal in-
nowacyjnych lekéw onkologicznych, ktérych w ostatnich latach przybylo na listach
refundacyjnych, o oczekiwaniu pacjentéw z rakiem pluca i tarczycy na dostep do
nowych terapii. Poruszamy tez temat neurologii i tego, na jakie leki czekaja pacjenci.
Podejmujemy problemy polityki szczepiennej panstwa, lekow biologicznych bioréw-
nowaznych oraz powracajacego zagrozenia wynikajacego z zakazen pratkami gruzlicy.
Czy mamy odpowiednie narzedzia, aby nowoczesnie leczy¢ te chorobe, w szczegolnosci
postac lekooporna?

Eksperci podczas konferencji Priorities and Challenges in Polish and European Drug
Policy 2023 rozmawiali o epidemiologii, diagnostyce i terapii, a takze o programach le-
kowych dla polskich pacjentéw. Wsrod panelistow nie zabraklo wybitnych specjalistow,
konsultantéw krajowych, kierownikéw klinik, przedstawicieli organizacji pacjenckich,
decydentow oraz przedstawicieli przemystu farmaceutycznego.

Jak zawsze mamy dla Panstwa niezwykle ciekawe teksty niezalezne, napisane przez
naszych niezastgpionych dziennikarzy. Zapraszam do rozgrzewajacej lektury.
Dr Agnieszka Starewicz-Jaworska
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Najwazniejsze zmiany
w ustawie refundacyjnej uchwalonej przez Sejm

Sejm przyjal nowelizacje ustawy refundacyjnej (duza nowelizacja ustawy refundacyjnej

- DNUR). Stao si¢ to po niemal dwoch latach prac legislacyjnych na etapie rzgdowym,

a nastgpnie ekspresowym przeprowadzeniu ustawy przez Sejm. Za przyjeciem noweli-

zacji ustawy refundacyjnej zaglosowato 262 postéw, 11 bylo przeciw, 177 wstrzymato

sie od glosu. Wszystkie poprawki (45) zgloszone przez opozycje zostaly odrzucone. To
najwieksza nowelizacja ustawy refundacyjnej od czasu jej wprowadzenia do polskiego

porzadku prawnego w 2012 r.

Projekt nowej ustawy refundacyjnej od samego poczatku wzbudzal kontrowersje. Na

jego temat wypowiadato sie wielu przedstawicieli branzy farmaceutycznej, aptekarskiej,

wyrobéw medycznych itd. Nowelizacja wprowadzila zreszta duzo zmian, m.in. w za-
kresie refundowania lekéw bez recepty (over-the-counter drug — OTC), dyzuréw aptek.

Najwazniejsze zmiany w ustawie wprowadzone przez Sejm:

o listalekéw refundowanych bedzie publikowana raz na kwartat, czyli 4 razy w roku,
a nie 6 razy w roku jak dotychczas,

o dodatkowe kompetencje ministra zdrowia w procesie inicjacji postgpowania re-
fundacyjnego,

o wiele korzysci dla produktéw leczniczych wytworzonych i zwigzanych z lekami
produkowanymi w Polsce lub z API produkowanego w Polsce,

«  wieksza poufnoé¢ procesu refundacji, ale publikacja wynikéw negocjacji wraz
z protokolami negocjacyjnymi w przypadku braku porozumienia z Komitetem
Ekonomicznym,

«  obowigzkowe obnizenie ceny po utracie wylaczno$ci rynkowej lub ochrony paten-
towej,

o brak mozliwo$ci zmiany wniosku refundacyjnego po podjeciu uchwaty przez Ko-
misje¢ Ekonomiczng, z zastrzezeniem wyjatku dodatkowych negocjacji z ministrem
zdrowia w uzasadnionych przypadkach,

«  ograniczenie liczby przedstawicieli wnioskodawcy do trzech,

«  zmiany w zakresie grup limitowych w okresie obowigzywania decyzji (aczenie
grup, tworzenie nowych),

o odpowiedzialno$¢ karna za podanie nieprawdziwych danych we wniosku o zwrot
kosztow,

«  refundacja wyrobéw medycznych bedacych sktadowa §wiadczenia gwarantowane-
go (wchodzacych w sklad swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych),

o  zmiana marz hurtowych,

«  zmiana w procesie tworzenia i modyfikacji treci programéw lekowych,

«  tworzenie odrebnych lub wspélnych grup limitéw w okresie obowiazywania decy-
zji refundacyjnej,

«  nowa procedura identyfikacji produktéw nierefundowanych rekomendowanych
w wytycznych klinicznych w przypadkach, gdy do tej pory nie zlozono wniosku
refundacyjnego, a wytacznos¢ rynkowa dla tego produktu juz wygasta (w tym
produkty OTC),

o rozszerzony zakres sytuacji, w ktorych produkty lecznicze moga by¢ dostarczane
w zagranicznych opakowaniach lub z ograniczonymi/zagranicznymi ulotkami.

Ustawa uchwalona przez Sejm 13 lipca 2023 r. - o zmianie ustawy o refun-

dacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych ustaw - zostala teraz skierowa-
na do zaopiniowania przez Senat. Izba wyzsza parlamentu ma 30 dni na przyjecie
ustawy bez zmian, wprowadzenie poprawek lub odrzucenie w catosci.




