Projekt
USTAWA

z dnia

o zmianie ustawy o refundacji lekow, sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw"

Art. 1. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r.
poz. 826) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wuzytewart. 1 wpkt4, wart. 2w pkt4, wart. 9 wust. 6, wart. 11 wust. 2w pkt 5, wust. 5
w pkt 2-4 1 w ust. 7 w pkt 3, w art. 13 w ust. 1 we wprowadzeniu do wyliczenia, w ust.
3-51wust. 6b, wart. 18 wust. 1 w pkt 1, w art. 24 w ust. 1 w pkt 1-3, w art. 26 w pkt 1
w lit. ba 1 w pkt 2 w lit. ba, w art. 27 w pkt 4 w lit. ba, w art. 37 w ust. 7 oraz w art. 39
w ust. 3e w pkt 3, w r6znej liczbie i réznym przypadku, wyrazy ,,urzedowa cena zbytu”
zastepuje si¢ uzytymi w odpowiedniej liczbie i odpowiednim przypadku wyrazami ,,cena
zbytu netto”;

2) wart. 1 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

,»la) zakres tajemnicy refundacyjnej;”;

3) wart. 2:

a) pkt5 otrzymuje brzmienie:

»J) cena hurtowa — cen¢ zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego powigkszong o urzedowa
marze¢ hurtowa;”,

b) po pkt 5 dodaje si¢ pkt 5a w brzmieniu:

»Ja) cena hurtowa brutto — cen¢ hurtowa powiekszona o nalezny podatek od
towarow 1 ustug;”,

c) w pkt 6 wyrazy ,,do podmiotéw uprawnionych do obrotu” zast¢puje si¢ wyrazami

,»przez wnioskodawce podmiotom uprawnionym”,

d) po pkt 11 dodaje si¢ pkt 11a w brzmieniu:

D Niniejsza ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia

27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, ustawe z dnia
12 marca 2004 r. o pomocy spolecznej oraz ustawe z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.



»l1a)lek wytwarzany na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — lek, w odniesieniu
do ktorego wszelkie dziatanie podejmowane przez przedsigbiorce niebedacego
osobg zagraniczng w rozumieniu art. 3 pkt 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r.
o zasadach uczestnictwa przedsigbiorcow zagranicznych i innych oséb
zagranicznych w obrocie gospodarczym na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej (Dz. U. z 2022 r. poz. 470) i prowadzace do jego powstania, w tym
zakup 1 przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytworce materialow
uzywanych do produkcji oraz produkcja, odbywa si¢ w catosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, z wylaczeniem zakupu leku, jego pakowania lub
przepakowywania, magazynowania 1 dystrybucji, a takze czynnoSci
kontrolnych zwigzanych z tymi dziataniami, w tym zwalnianiem do obrotu;”,

e) po pkt 17 dodaje si¢ pkt 17a w brzmieniu:

,»17a)prezentacja — lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyréb medyczny tego samego wnioskodawcy i posiadajacy t¢ samg nazwe,
w przypadku ktérego pomijane s3: dawka, wielko$¢ opakowania, smak
1 kolor;”,

f)  po pkt 18 dodaje si¢ pkt 18a w brzmieniu:

»18a)produkt leczniczy terapii zaawansowanej — produkt leczniczy terapii
zaawansowanej w rozumieniu art. 2 ust. 1 lit. a rozporzadzenia (WE)
nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 13 listopada 2007 r.
w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej 1 zmieniajacego
dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE
L 3247 10.12.2007, str. 121, z pdzn. zm.?);”,

g) po pkt 20a dodaje si¢ pkt 20b w brzmieniu:

,20b) substancja czynna wytwarzana na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej —
substancj¢ czynng, w odniesieniu do ktorej kazde dziatanie podejmowane przez
przedsiebiorce niebgdacego osoba zagraniczng w rozumieniu art. 3 pkt 5
ustawy z dnia 6 marca 2018 r. o zasadach uczestnictwa przedsigbiorcéw
zagranicznych i innych os6b zagranicznych w obrocie gospodarczym na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i prowadzace do jej powstania, w tym

zakup 1 przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytworce materialow

2)

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 87 z 31.03.2009, str. 174, Dz. Urz.
UE L 348 7 31.12.2010, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 198 z 25.07.2019, str. 241.



4)

5)

uzywanych do jej produkcji oraz produkcja, odbywa si¢ w cato$ci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, z wylagczeniem dopuszczenia do kolejnych etapow
wytwarzania substancji czynnej, w tym jej pakowania, przepakowywania,
ponownego etykietowania, magazynowania oraz dystrybucji, a takze czynnosci

kontrolnych zwigzanych z tymi dziataniami;”,

h) pkt 26 otrzymuje brzmienie:

,20) urzedowa cena zbytu — cene zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego powigkszong o nalezny
podatek od towarow i ustug;”;

w art. 3:

a) w ust. 1 po wyrazach ,,Funduszu” dodaje si¢ wyrazy ,,zatwierdzonym w trybie,
o ktéorym mowa w art. 121 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, zwanej dalej ,,ustawa
o $wiadczeniach”, albo ustalonym w trybie, o ktorym mowa w art. 121 ust. 5 tej
ustawy, z uwzglednieniem jego po6zniejszych zmian, o ktérych mowa w art. 124
ustawy o S$wiadczeniach, oraz z uwzglednieniem $rodkéw pochodzacych
z instrumentow dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5, oraz zwrotow,
o ktérych mowa w art. 34 ust. 1-1b”,

b) wust. 2 wpkt 1 wlit. a wyrazy ,,ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych, zwanej dalej ,,ustawa
o $wiadczeniach™” zastgpuje si¢ wyrazami ,,ustawy o $wiadczeniach”,

c) uchyla sig ust. 4;

w art. 6:

a) wust. 1 wpkt4 po wyrazie ,,zywieniowego” dodaje si¢ przecinek 1 wyrazy ,,wyrdb
medyczny”,

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

»2a. Kwota odptatnosci przez pacjenta, o ktérej mowa w ust. 2, ulega obnizeniu
o:
1) 10% — w przypadku gdy lek jest wytwarzany na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej albo gdy do jego wytworzenia wykorzystano substancje czynng

wytworzong na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,



2) 15% — w przypadku gdy lek jest wytwarzany na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej z wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej

— przy czym koszt tej obnizki jest finansowany ze §rodkéw Funduszu.”;

6) wart.7:

a)

ust. 112 otrzymujg brzmienie:

,» 1. Ustala si¢ urzegdowa marze hurtowa w wysokosci 6% ceny zbytu netto leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego, nie nizsza niz 50 groszy i nie wyzsza niz:

1) 150 zt — w przypadku, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1;
2) 2000 zt — w przypadkach, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 1 3.

2. Przedsigbiorcy prowadzacy obrot hurtowy w rozumieniu art. 72 ust. 3 ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne sa obowigzani stosowaé ceng
zbytu netto wraz z marza, o ktorej mowa w ust. 1, oraz wlasciwa stawke podatku od
towarow 1 ustug niezaleznie od miejsca dostawy leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego bedacego

przedmiotem tego obrotu.”,

b) w ust. 4 tabela otrzymuje brzmienie:
od do zasada marzy
- 10,00 zt 0,45 z1 +35%%*x
10,01 zt 20,00 zt 3,95 zt +25%%*(x - 10,00 zt)
20,01 zt 40,00 zt 6,45 zt +15%%*(x - 20,00 zt)
40,01 zt 80,00 zt 9,45 zt +10%*(x - 40,00 zt)
80,01 zt 160,00 zt 13,45 zt +5%*(x - 80,00 zt)
160,01 zt 640,00 zt 17,45 7t +2,75%*(x - 160,00 zt)
640,01 zt 30,65 zt +2%*(x - 640,00 zt)
c) wust. 6 po wyrazach, ,,0 ktorym mowa w”’ dodaje si¢ wyrazy ,,art. 43 ust. 1 pkt 2 1”;

7) art. 8 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 8. Urzedowe ceny zbytu sg zawarte w obwieszczeniach, o ktérych mowa

w art. 37 ust. 1 1 4. Urzedowe ceny zbytu, a takze urzegdowe marze hurtowe 1 detaliczne,

majg charakter cen 1 marz sztywnych.”;

8) wart. 9:



b)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Swiadczeniodawca jest obowiazany nabywaé leki, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne, dla ktorych
ustalono kategorie dostepnosci refundacyjnej, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2
13, po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego:

1) stanowigcego podstawe limitu, w przypadku leku zawierajgcego te samag
substancj¢ czynng co lek wyznaczajacy podstawe limitu, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego, jednak
nie wyzsza niz urzedowa cena zbytu danego leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego, albo

2) bedacego najtanszym odpowiednikiem nabywanego leku, w przypadku gdy
podstawe limitu w danej grupie limitowej wyznacza lek z inng substancja
czynna, jednak nie wyzsza niz urzgdowa cena zbytu danego leku

— uwzgledniajac liczbe DDD leku, jednostek $rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego w opakowaniu albo liczbe jednostkowych wyrobow

medycznych, albo liczbe jednostek wyrobu medycznego, powickszong o marzg nie
wyzszg niz urzedowa marza hurtowa, a w przypadku nabywania od podmiotu innego
niz przedsigbiorca prowadzacy obrét hurtowy w rozumieniu art. 72 ust. 3 ustawy

z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne — po cenie nie wyzszej niz

urzgdowa cena zbytu.”,

po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Realizator programu polityki zdrowotnej w rozumieniu art. 5 pkt 29a
ustawy o $wiadczeniach nabywa do tego programu leki, dla ktorych ustalono
kategorie dostgpnosci refundacyjnej, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2, w cenie
nie wyzszej niz wynikajgca z instrumentu dzielenia ryzyka okreslonego dla tego leku
w decyzji administracyjnej albo urzedowej ceny zbytu leku stanowigcego podstawe
limitu, uwzgledniajac liczbe DDD leku, powigkszong o marze nie wyzsza niz
urzgdowa marza hurtowa, a w przypadku nabywania od podmiotu innego niz
przedsiebiorca prowadzacy obrot hurtowy w rozumieniu art. 72 ust. 3 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne — po cenie nie wyzszej niz urz¢gdowa
cena zbytu, w zaleznosci, ktora z tych wartosci jest nizsza.”,

w ust. 3 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:



9)

10)

»Dla leku, $rodka spozywczego Specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, cen¢ zbytu netto ustala

sie:”;

w art. 10:

a)
b)

w ust. 2 w pkt 1 wyrazy ,,art. 4” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 4 ust. 17,

w ust. 3 uchyla si¢ pkt 2;

wart. 11:

a)

b)

w ust. 1 po wyrazach ,,Objecie refundacja” dodaje si¢ wyrazy ,,albo odmowa objecia
refundacja”,

w ust. 2:

wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Decyzja administracyjna o objeciu refundacjg, o ktorej mowa w ust. 1,

zawiera:”,

—  pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) kategori¢ dostepnosci refundacyjne;j;”,

— uchyla si¢ pkt 8§,

— po pkt 8 dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:

»9) zobowiazanie do dostarczenia wielko$ci dostaw w ujeciu rocznym,
z uwzglednieniem podzialu na poszczegodlne miesigce, jezeli dotyczy,
okreslonej wzorem, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4, na dzieh wydawania
decyzji.”,

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Decyzje administracyjng o objeciu refundacja, o ktérej mowa w ust. 1,
wydaje si¢ na okres:

1) 3 lat — dla lekow, s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, dla ktorych nieprzerwanie
obowigzywata decyzja administracyjna o objeciu refundacja lub w stosunku do
ktérych decyzja dla odpowiednika refundowanego w ramach tej samej kategorii
dostgpnosci refundacyjnej i w tym samym wskazaniu obowigzywala
nieprzerwanie, przez okres dtuzszy niz 3 lata;

2) 2 lat — dla lekoéw, s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobow medycznych, dla ktérych nieprzerwanie

obowigzywata decyzja administracyjna o objeciu refundacja lub w stosunku do



d)

g)

h)

)

ktorych decyzja dla odpowiednika refundowanego w ramach tej samej kategorii

dostgpnosci refundacyjnej i w tym samym wskazaniu obowigzywala

nieprzerwanie, przez okres krotszy niz 3 lata, albo dla ktorych wydawana jest
pierwsza decyzja administracyjna o objeciu refundacja;

3) 3 latalbo 5 lat — dla lekow spetniajacych kryteria, o ktérych mowa w art. 13a
ust. 2 pkt 1 lit. b.”,

po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Okres obowigzywania decyzji administracyjnej o objgciu refundacja,
o ktérej mowa w ust. 1, nie moze przekracza¢ terminu wygasniecia okresu
wylacznosci rynkowej, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, lub ochrony wynikajacej z patentu, w zalezno$ci
od tego, co nastapi jako pierwsze.”,
ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Podwyzszenie albo obnizenie ceny zbytu netto nastepuje w drodze zmiany
decyzji administracyjnej o objeciu refundacja, o ktérej mowa w ust. 1.”,

w ust. 5 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

,»4a) ustalenia zasad realizacji dostaw 1 ich rozliczen dotyczacych lekow, srodkow
spozywczych  specjalnego  przeznaczenia  Zywieniowego, wyrobow
medycznych stosowanych w ramach programu lekowego Ilub lekow
stosowanych w ramach chemioterapii;”,

po ust. 5 dodaje si¢ ust. Sa w brzmieniu:

»da. W przypadku gdy decyzja administracyjna o objeciu refundacja, o ktorej
mowa w ust. 1, zawiera instrument dzielenia ryzyka, o ktdrym mowa w ust. 2 pkt 7,
moze on by¢ rozliczany w sposob okreslony w tym instrumencie nawet, jezeli
decyzja ta wygasta albo zostata uchylona.”,
ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji administracyjne;j,
ustala cen¢ zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4.”,

w ust. 7 w pkt 3 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:

,»4) 1nstrumenty dzielenia ryzyka, jezeli zostaty ustalone.”,

ust. 9 otrzymuje brzmienie:



11)

12)

k)

D

,»9. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 6, wygasa w dniu umieszczenia leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
w obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1. Wygasniecie stwierdza minister
wiasciwy do spraw zdrowia w drodze decyzji administracyjnej.”,

w ust. 11 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) cena zbytu netto leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4,
zostala ustalona z urzedu.”,

dodaje si¢ ust. 12 w brzmieniu:

,»12. W przypadku decyzji administracyjnych o objeciu refundacja, o ktorych
mowa w ust. 1 1 6, zawierajacych instrument dzielenia ryzyka oraz innych decyzji
dotyczacych tego instrumentu minister wlasciwy do spraw zdrowia dorgcza kopie

tych decyzji Prezesowi Funduszu oraz Prezesowi Agencji.”;

w art. 12:

a)

b)

we wprowadzeniu do wyliczenia skresla si¢ wyrazy ,,i ustaleniu urzedowej ceny
zbytu”,

w pkt 13 na koncu dodaje si¢ przecinek i dodaje si¢ pkt 14 w brzmieniu:

,»14) zobowigzania do zapewnienia cigglo$ci dostaw, o ktorym mowa w art. 25

pkt 4”;

w art. 13:

a)

b)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
wydanej po uptywie okresu, o ktorym mowa w art. 11 ust. 3a, cena zbytu netto nie
moze by¢ okre§lona na poziomie wyzszym niz 75% ceny zbytu netto okres$lonej
w ostatniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg tego leku, $rodka lub
wyrobu wydanej przed uptywem tego okresu.”,
po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a 1 2b w brzmieniu:

»2a. W przypadku gdy w ostatniej decyzji administracyjnej o objeciu
refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego wydanej przed uptywem okresu, o ktérym mowa w art. 11
ust. 3a, byl zawarty instrument dzielenia ryzyka obnizajacy cene¢ zbytu netto (cena

efektywna), mechanizm, o ktérym mowa w ust. 2, stosuje si¢ w odniesieniu do:



1)

2)

instrumentu dzielenia ryzyka, o ktorym mowa w art. 11 ust. 5, obnizajacego
ceng efektywna na poziomie nie wyzszym niz 75% ceny efektywnej okreslone;j
w ostatniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub  wyrobu
medycznego albo

ceny zbytu netto oraz ceny efektywnej okreslonej w taki sposob, aby suma
obnizek takich cen wynosita lgcznie co najmniej 25 punktow procentowych
wzgledem takich cen okre§lonych w ostatniej decyzji administracyjnej
o objeciu refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego.

2b. W przypadku gdy w ostatniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja

leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu

medycznego wydanej przed uptywem okresu, o ktorym mowa w art. 11 ust. 3a, nie

byt zawarty instrument dzielenia ryzyka, spelnienie warunku, o ktérym mowa

w ust. 2, moze by¢ réwniez zrealizowane przez obnizenie ceny do poziomu 75%

ceny zbytu netto okre§lonej w ostatniej decyzji administracyjnej w instrumencie

dzielenia ryzyka.”,

ust. 6 1 6a otrzymujg brzmienie:

,0. Cena zbytu netto, o ktérej mowa w ust. 5, z uwzglednieniem liczby DDD w

opakowaniu jednostkowym, nie moze by¢ wyzsza niz:

1)

2)

75% ceny zbytu netto prezentacji o najnizszym koszcie za DDD, liczonym

wedlug ceny zbytu netto jedynego odpowiednika refundowanego w danym

wskazaniu;

cena zbytu netto:

a) odpowiednika wyznaczajacego podstawe limitu albo

b) najtanszego odpowiednika, o ile podstawe limitu w danej grupie limitowej
wyznacza lek niebedacy odpowiednikiem leku, ktéry jest przedmiotem
wniosku

—w przypadku kolejnego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

6a. Cena zbytu netto ustalona w decyzji administracyjnej o objeciu refundacja,

o ktérej mowa w art. 11 ust. 1, nie moze by¢ wyzsza niz cena zbytu netto leku, srodka

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,

obowigzujaca w dniu ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 1a lub
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Ib, w odniesieniu do leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory w dniu zlozenia tego wniosku byt
zawarty w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1.”,

d) po ust. 6a dodaje si¢ ust. 6aa w brzmieniu:

»0aa. W przypadku gdy cena zbytu netto w przeliczeniu na jedno opakowanie
lub na jednego pacjenta ulega obnizeniu na skutek zawarcia instrumentu dzielenia
ryzyka, w kolejnej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
cena efektywna, o ktorej mowa w ust. 6b, nie moze by¢ wyzsza niz w decyzji
dotychczasowe;j.”,

e) ust. 7 otrzymuje brzmienie:
,»1. Przepisy ust. 6-6aa stosuje si¢ odpowiednio do $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego.”,
f)  wust 8:
— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala cen¢ zbytu netto leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Wyrobu medycznego,
0 ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, przy uwzglednieniu kryteriow:”,
— pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4) ceny zbytu netto:
a) lekow posiadajacych t¢ samg nazwe migedzynarodowg albo inne nazwy
migdzynarodowe, ale podobne dzialanie terapeutyczne,
b) $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego,
wyrobow medycznych, przy zastosowaniu nastgpujacych kryteriow:
— tych samych lub zblizonych wskazan lub przeznaczen,
— podobnej skutecznosci”,
— w czesci wspolnej po wyrazie ,,zywieniowego” dodaje si¢ przecinek i wyrazy

,Wyrobami medycznymi”;

13) po art. 13 dodaje si¢ art. 13a w brzmieniu:
»Art. 13a. 1. Wnioskodawca, sktadajac wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1
pkt 1, dla leku wytwarzanego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej albo leku
wytworzonego z wykorzystaniem substancji czynnej wytworzonej na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej, moze wnioskowa¢ o przyznanie maksymalnie jednej
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z preferencji administracyjnych i jednej z preferencji ekonomicznych, o ktérych mowa

wust. 2, a w przypadku wytwarzania leku na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

z wykorzystaniem substancji czynnej wytworzonej na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej — po dwie takie preferencje.

1)

2)

2. Preferencje, o ktorych mowa w ust. 1, dotycza:

w zakresie preferencji administracyjnych:

a)

b)

d)

zwolnienia z obowigzku zaptaty kwoty przekroczenia w przypadku
przekroczenia catkowitego budzetu na refundacj¢, o ktérym mowa w art. 4 —
w takim przypadku koszt ten ponosi Fundusz,

wydania pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja na okres 3 lat,
a kazdej kolejnej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja na okres 5 lat,
pod warunkiem ze proponowana cena zbytu netto nie przekroczy 150% ceny
zbytu netto leku stanowigcej podstawe limitu w grupie limitowej albo 150%
kosztu DDD najtanszego odpowiednika, jezeli lek nie stanowi odpowiednika
leku stanowigcego podstawe limitu, w ktorej znajduje si¢ lek, chyba ze lek nie
byt dotychczas wytwarzany na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wowczas
pierwsza decyzja administracyjna o objeciu refundacja jest wydawana na okres
5 lat,

zwolnienia z negocjacji cenowych z Komisja Ekonomiczna, o ktérej mowa
w art. 17, leku o kategorii dostgpnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6
ust. 1 pkt 1,

rozpatrzenia wniosku w terminie nie dluzszym niz 90 dni — dla lekow
o kategorii dostgpnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1, oraz
nie dtuzszym niz 120 dni — dla lekow refundowanych stosowanych w ramach

chemioterapii lub programow lekowych;

w zakresie preferencji ekonomicznych:

a)

b)
©)

zmniejszenia optaty za zlozenie wniosku lub jego uzupetienie, o ktorych
mowa w art. 32 ust. 1, do poziomu 50%,

obnizenia do 50% optaty, o ktorej mowa w art. 35 ust. 3,

ustalenia ceny zbytu netto w wysokosci 75% ceny zbytu netto jedynego
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu — w przypadku, o ktorym

mowa w art. 13 ust. 6 pkt 1.
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3. Do wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, wnioskodawca, o ktorym
mowa w ust. 1, dotagcza dokument potwierdzajgcy wytwarzanie leku na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub wytwarzanie leku z wykorzystaniem substancji czynnej
wytworzonej na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w terminie 30 dni od dnia otrzymania
wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, wydaje postanowienie, o ktérym mowa w art. 123
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z
2023 r. poz. 775 1 803), okreslajace przyznane wnioskodawcy preferencje, biorgc pod
uwage dzialania prowadzace do powstania leku wytwarzanego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.”;

w art. 14:
a) wust 1:
— we wprowadzeniu do wyliczenia po wyrazie ,,odptatnosci” dodaje si¢ wyrazy
,ha dzien wydania decyzji”,

— w pkt 2 uchyla sig lit. b,

b) wust. 2 w zdaniu drugim wyrazy ,,miesi¢cznej terapii” zastepuje si¢ wyrazami ,,30-
dniowej terapii”;

w art. 15:

a) ust. 1-3 otrzymuja brzmienie:

»1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala grupy lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, w
ramach ktorych wyznacza si¢ podstawe limitu. Grup limitowych nie tworzy si¢ w
odniesieniu do lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4.

2. Do grupy limitowej kwalifikuje sig¢:

1) lek posiadajacy t¢ samg nazwe miedzynarodowa albo inne nazwy
miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm
dziatania;

2) $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, Wyrob
medyczny, przy zastosowaniu nastgpujacych kryteriow:

a) tych samych lub zblizonych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sg

refundowane,

b) podobnej skutecznosci.
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3. Po zasiggnieciu opinii Prezesa Agencji, ktorej podstawag jest porownanie
wielkosci kosztéw uzyskiwania podobnego efektu zdrowotnego lub dodatkowego
efektu zdrowotnego w danym stanie klinicznym, dopuszcza si¢ w trakcie
obowigzywania decyzji refundacyjnej tworzenie odrebnych lub wspdlnych grup
limitowych oraz dokonanie zmiany w grupach limitowych, ktéra nast¢puje przez
zmiang z urzedu decyzji administracyjnej o objeciu refundacja.”,
po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a 1 3b w brzmieniu:

»3a. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 3, podlega natychmiastowemu wykonaniu.

3b. Skutek prawny zmian w grupach limitowych nastgpuje w obwieszczeniu,

o ktéorym mowa w art. 37 ust. 1, opublikowanym po dacie wydania decyzji, o ktorych

mowa w ust. 3.”,

ust. 4 1 5 otrzymujg brzmienie:

4. Podstawe limitu w danej grupie limitowej dla lekow, o ktérych mowa w art.
6 ust. 1 pkt 1, stanowi cena hurtowa za DDD leku o najwyzszej sposrdd najnizszych
cen zbytu netto za DDD, ktory dopetnia 25% obrotu ilosciowego liczonego wedtug
DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu poprzedzajacym o 3
miesigce ogloszenie obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1.

5. Podstawe limitu w przypadku:

1) $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego — stanowi cena
hurtowa za jednostke tego srodka, dla ktorego najwyzszy sposrdd najnizszych
kosztow 30-dniowego stosowania wedlug cen zbytu netto dopetnia 25% obrotu
ilosSciowego zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu
poprzedzajacym o 3 miesigce ogloszenie obwieszczenia, o ktorym mowa
w art. 37 ust. 1;

2) wyrobu medycznego — stanowi cena hurtowa za jednostk¢ tego wyrobu
medycznego, dla ktorego najwyzsza sposrod najnizszych cen zbytu netto za
jednostke tego wyrobu medycznego dopetnia 25% obrotu iloSciowego
zrealizowanego w tej grupie limitowej] w miesigcu poprzedzajacym o 3
miesigce ogloszenie obwieszczenia, o ktdrym mowa w art. 37 ust. 1.”,

po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a w brzmieniu:

»/a. W przypadku gdy w danej grupie limitowej wiecej niz jeden lek, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny jest

pierwszym odpowiednikiem, do obliczen, o ktérych mowa w ust. 7, wykorzystuje
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si¢ cen¢ hurtowa produktu odpowiednio: o najnizszej cenie zbytu netto za DDD lub

o najnizszym koszcie 30-dniowego stosowania wedlug cen zbytu netto, lub o

najnizszej cenie zbytu netto za jednostke.”,
e) ust. 11 otrzymuje brzmienie:

,»11. Podstawe limitu w danej grupie limitowej lekow, o ktorych mowa w art. 6
ust. 1 pkt 2 1 3, stanowi najwyzsza cena hurtowa leku, ktérego cena zbytu netto za
DDD nie przekracza $redniej ceny zbytu netto za DDD lekoéw w tej grupie limitowe;j
w roku poprzedzajacym rok ustalenia podstawy. Przepis ust. 7 stosuje si¢
odpowiednio.”,

f) poust. 11 dodaje si¢ ust. 11a w brzmieniu:

,»11a. Podstawe limitu nowo tworzonej grupy limitowej lekow, o ktorych mowa
w art. 6 ust. 1 pkt 2 1 3, stanowi cena hurtowa za DDD leku, ktéry wedtug deklaracji
ztozonej we wniosku o objecie refundacja dopetnia 100% szacowanego
zapotrzebowania na te leki.”,

g) w ust. 13 we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy ,ust. 11 1 12” zastgpuje si¢

wyrazami ,,ust. 11-127,

h) ust. 14 otrzymuje brzmienie:

»14. W przypadku gdy DDD jest inna niz najcze¢$ciej stosowana dobowa dawka
leku (PDD) minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wyznaczy¢ podstawe limitu
na podstawie PDD.”;

po art. 16 dodaje si¢ art. 16a i art. 16b w brzmieniu:

»Art. 16a. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia tworzy opisy programow
lekowych po zasiggnieciu opinii konsultanta krajowego lub konsultanta wojewddzkiego
z odpowiedniej dziedziny medycyny, a w wuzasadnionych przypadkach réwniez
medycznego towarzystwa naukowego z danej dziedziny medycyny. Opis programu
lekowego podlega opiniowaniu przez Prezesa Agencji.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przedstawia opis programu lekowego do
zaopiniowania wnioskodawcy po wydaniu przez Prezesa Agencji opinii, o ktdérej] mowa
w ust. 1. Wnioskodawca jest obowigzany przedstawi¢ opini¢ w terminie nie dluzszym niz
7 dni od dnia otrzymania opisu programu lekowego. Opinia wnioskodawcy nie jest
wigzaca dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

3. Opis programu lekowego moze przewidywac powotanie przez Prezesa Funduszu

zespotu koordynacyjnego dla danego programu lekowego.
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4. Zmiany opisu programu lekowego dokonuje minister wtasciwy do spraw zdrowia.
5. W przypadku dokonywania zmiany, o ktorej mowa w ust. 4, minister wlasciwy
do spraw zdrowia moze zasiggnaé opinii konsultanta krajowego lub konsultanta

wojewodzkiego z odpowiedniej dziedziny medycyny oraz Prezesa Agencji, a w

uzasadnionych przypadkach réwniez medycznego towarzystwa naukowego z danej

dziedziny medycyny.
Art. 16b. 1. W przypadku gdy opis programu lekowego tak stanowi, Prezes

Funduszu powotuje zespot koordynacyjny dla tego programu.

2. Do zadan zespotu koordynacyjnego nalezy:

1) kwalifikacja $wiadczeniobiorcéw do programu lekowego;

2) ocena skutecznosci terapii w trakcie trwania programu lekowego;

3) rozstrzyganie o wylaczeniu $wiadczeniobiorcow z programu lekowego;

4) skladanie potrocznych raportéw do Prezesa Funduszu z realizacji danego programu
lekowego;

5) sktadanie do ministra wlasciwego do spraw zdrowia propozycji zmian, kontynuacji
lub zaprzestania finansowania programu lekowego na podstawie danych
przekazywanych przez §wiadczeniodawcow realizujacych dany program lekowy do
Funduszu 1 zespotu koordynacyjnego, w szczegdlnosci dotyczacych oceny
skuteczno$ci terapii.

3. Cztonkowie zespotu koordynacyjnego sa powotywani przez Prezesa Funduszu.

4. Do zespotu koordynacyjnego moze zosta¢é powotana osoba posiadajgca tytut
specjalisty z dziedziny medycyny wtasciwej dla danego programu lekowego.

5. Czlonkowie zespotu koordynacyjnego wybieraja ze swojego skladu
przewodniczacego, jego zastepcow i sekretarza.

6. Zespol koordynacyjny obraduje na posiedzeniach, w tym z wykorzystaniem
srodkéw komunikacji elektronicznej umozliwiajacych porozumiewanie si¢ na odlegtos¢.

7. W posiedzeniu zespotu koordynacyjnego mogg bra¢ udzial, bez prawa gtosu:

1) przedstawiciel Prezesa Funduszu;

2) przedstawiciel ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

8. Prezes Funduszu okresli, w drodze zarzadzenia, regulamin zespolu
koordynacyjnego okreslajacy jego organizacje, szczegdtowe zadania, sposob i tryb

dziatania oraz uczestnictwo w pracach tego zespotu.
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9. Obstuge administracyjng oraz prawng zespotu koordynacyjnego i jego cztonkow
w zakresie spraw prowadzonych przez ten zespol zapewnia wskazany przez Prezesa
Funduszu, w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia, §wiadczeniodawca
realizujagcy umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie programow
lekowych.

10. Prezes Funduszu odwotuje czlonka zespotu koordynacyjnego z wtasnej
inicjatywy albo na umotywowany wniosek ministra wtasciwego do spraw zdrowia, w
przypadku:

1) rezygnacji ze stanowiska;

2) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie powierzonych zadan;

3) uchylania si¢ od wykonywania obowigzkow cztonka zespotu koordynacyjnego albo
nieprawidlowego wykonywania tych obowigzkow.”;

w art. 18:

a) wust. 1 uchyla si¢ pkt 2,

b) wust. 2 uchyla si¢ pkt 11 3,

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Komisja na podstawie dokumentu stanowigcego wynik negocjacji,
sporzadzonego w postaci elektronicznej, podpisanego przez strony negocjacji,
podejmuje uchwale¢ w drodze glosowania elektronicznego za pomoca Systemu
Obstugi List Refundacyjnych, o ktorym mowa w art. 30a ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanego dalej ,,SOLR”,
1 przekazuje ja niezwlocznie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia. Przepis
art. 24 ust. 6¢ stosuje si¢ odpowiednio.”;

po art. 18 dodaje si¢ art. 18a w brzmieniu:

,»Art. 18a. 1. Po podjeciu przez Komisje¢ uchwaly, o ktorej mowa w art. 18 ust. 3,
wnioskodawca nie moze zmieni¢ tresci wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1,
w szczegblnosci w zakresie ceny zbytu netto 1 instrumentu dzielenia ryzyka, o ktorym
mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, po podjeciu przez Komisj¢ uchwaty,
o ktérej mowa w art. 18 ust. 3, przeprowadzi¢ dodatkowe negocjacje z wnioskodawca
w zakresie, o ktéorym mowa w art. 18 ust. 1 pkt 1, 3 i 4, biorgc pod uwage kryteria,

o ktorych mowa w art. 19 ust. 2, jezeli uzna to za konieczne ze wzglgdu na niezaspokojone
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potrzeby $wiadczeniobiorcéw oraz mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych.”;

19) wart. 19:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Rozpatrujac wnioski, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-2, 41 5, Komisja
prowadzi negocjacje w skladzie trzyosobowym, zwanym dalej ,,zespotem
negocjacyjnym”, z tym ze w kazdym sktadzie powinien znalez¢ si¢ przedstawiciel
Prezesa Funduszu.”,

b) poust. 1 dodaje si¢ ust. la—1c w brzmieniu:

»la. Sposrod cztonkéw zespolu negocjacyjnego przewodniczacy Komisji
wskazuje przewodniczacego zespotu negocjacyjnego.

1b. Przewodniczacy Komisji moze dopusci¢ wigkszg liczbe cztonkdéw Komisji
do udziatu w negocjacjach.

lc. Wnioskodawca podczas negocjacji jest reprezentowany przez nie wigcej niz
3 osoby. Reprezentantem wnioskodawcy nie moze by¢ konsultant krajowy lub
konsultant wojewodzki.”;

20) wart. 20:
a) wust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) by¢ czlonkami organéow spotek handlowych lub przedstawicielami
przedsigbiorcow prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w  zakresie
swiadczenia ustug prawnych, marketingowych lub doradczych dotyczacych
wytwarzania, obrotu lub refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Kandydaci na czlonkéw oraz czlonkowie Komisji sktadajg ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia oswiadczenie o niezachodzeniu okoliczno$ci
okreslonych w ust. 1, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie
falszywych oswiadczen z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks
karny (Dz. U. z 2022 r. poz. 1138, z p6zn. zm.*), zwane dalej ,,deklaracja o braku
konfliktu intereséw”, odpowiednio przed powotaniem oraz przed kazdym

posiedzeniem Komisji, obejmujace okres 3 lat poprzedzajacych zlozenie

%  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 1726, 1855, 2339

i 2600 oraz z 2023 r. poz. 289, 818 i 852.
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oswiadczenia. Sktadajacy deklaracje jest obowigzany do zawarcia w niej klauzuli
o nastepujacej tresci: ,,JJestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie
falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu
o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych o$wiadczen.”,
w ust. 5:
— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

»1la) numer PESEL osoby sktadajacej oswiadczenie;”,
— po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

»2a) numery PESEL o0s6b pozostajacych we wspdlnym pozyciu, o ktérych

mowa w pkt 2;”;

21) w art. 22 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

22)

,»2. Cztonkom Komisji przystuguje wynagrodzenie za udzial w posiedzeniach

Komisji lub negocjacjach w wysokosci nieprzekraczajacej 3500 zt za udziat w kazdym

posiedzeniu Komisji lub kazdych negocjacjach, jednak miesigcznie nie wiecej niz

trzykrotno$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w gospodarce narodowej

w poprzednim roku kalendarzowym, oglaszanego corocznie przez Prezesa Glownego

Urzedu Statystycznego, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urzgdowym

Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”.”;

w art. 24:
a) wust. 1 pkt4 otrzymuje brzmienie:
,»4) ustalenie albo zmiang¢ ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego, o ktérym mowa
w art. 6 ust. 1 pkt 4;”,
b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. W przypadku wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, ktory zostat
zlozony w okresie obowigzywania decyzji administracyjnej o objeciu refundacja
trwajaca przed wygasnigciem okresu wylgcznosci rynkowej, o ktorym mowa
w art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, lub
ochrony wynikajacej z patentu, oraz w okresie 12 miesigcy obowigzywania
pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja wydanej po zaistnieniu tych
okolicznosci, wniosek taki nie wywotuje skutku prawnego 1 pozostawia si¢ go bez
rozpoznania.”,

w ust. 2:
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— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

»la) informacje, w jakich wskazaniach jest refundowany ten produkt w innych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA);”,

— w pkt 5 kropke zastepuje si¢ srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:

,»0) dokument patentowy lub dokument, z ktéorego wynika udzielenie
dodatkowego okresu wytgcznosci rynkowej, jezeli dotyczy.”,

po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. W przypadku gdy informacje dotgczone zgodnie z ust. 2 ulegly zmianie po
dniu ztozenia wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, wnioskodawca jest obowigzany
niezwlocznie, nie pdzniej niz do uptywu terminu wyznaczonego w zawiadomieniu
o zakonczeniu postgpowania oraz mozliwosci wypowiedzenia si¢ co do dowodow
1 materiatow zebranych w sprawie, wynikajacego z art. 10 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego, do ich aktualizacji.”,

w ust. 4 wyrazy ,,0 ktorych mowa w art. 26 pkt 1 lit. h oraz i lub pkt 2 lit. h—”
zastepuje si¢ wyrazami ,,0 ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ oraz art. 26 pkt 1 lit. h
lub pkt 2 lit. h oraz i,

po ust. 6a dodaje si¢ ust. 6aa i 6ab w brzmieniu:

,»0aa. Sktadajacy wniosek oswiadcza pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za
sktadanie falszywych o§wiadczen z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. —
Kodeks karny, ze dane zawarte we wniosku oraz informacje 1 dokumenty, o ktorych
mowa w ust. 2, s3 zgodne z prawdg. Sktadajacy deklaracje jest obowigzany dotaczy¢
do wniosku klauzule o nastepujacej tresci: ,,Jestem $wiadomy odpowiedzialnosci
karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie
organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen.

6ab. Oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 6aa, nie dotyczy dokumentow,
o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. a oraz c, art. 25a pkt 14 lit. a—c, art. 25b pkt 14,
art. 26 pkt 1 lit. h oraz i, pkt 2 lit. h oraz i, art. 28 pkt 7 lit. a oraz b, art. 29 pkt 5.”,
po ust. 6d dodaje si¢ ust. 6e w brzmieniu:

»0e. Decyzje, postanowienia oraz inne pisma wydane w toku postepowania
w sprawie refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego prowadzonego za pomocg SOLR uznaje si¢ za

dorgczone z chwilg ich podpisania i umieszczenia w skrzynce odbiorcy.”,
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h) w ust. 7 w pkt 2 wyrazy ,,oraz art. 26 pkt 2 lit. h—j” zast¢puje si¢ wyrazami ,,oraz

art. 26 pkt 2 lit. h oraz i”;

skresla si¢ uzyty w art. 25 w pkt 1, w art. 26 w pkt 1 w lit. a oraz w pkt 2 w lit. a, w art. 27

w pkt 1, w art. 28 w pkt 1, w art. 29 w pkt 1, w art. 32a w ust. 2 oraz w art. 37b w ust. 3

w pkt 1 wyraz ,telefaks” i przecinek;

w art. 25:

a) pkt 314 otrzymujg brzmienie:

»3) dowdd dostepnosci w obrocie leku, s$rodka spozywczego specjalnego

4)

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego w chwili sktadania
wniosku, a w przypadku produktu leczniczego terapii zaawansowanej —
zobowigzanie do zapewnienia gotowosci technologicznej do jego wytworzenia
na dzien skladania wniosku;

zobowigzanie do zapewnienia ciggtosci dostaw wraz z okresleniem rocznej
wielkos$ci dostaw podanej w ujeciu miesigcznym — w przypadku objecia
refundacjg; minimalna roczna wielkos¢ dostaw dla leku bedacego jedynym
produktem refundowanym w danym wskazaniu wynosi nie mniej niz 110%
szacowanej rocznej populacji, a dla produktu, w przypadku ktoérego jest
refundowany przynajmniej jeden odpowiednik w danym wskazaniu, nie moze
by¢ nizsza niz warto$¢ okreslona wzorem:

~ Sgad
X_ ——————————————
(L+n)*Lggq

gdzie poszczegdlne symbole oznaczaja:
X — minimalng deklarowang roczng liczb¢ opakowan wnioskowanego leku,
Sddd — 1lo§¢ zrefundowanych DDD substancji w danej dawce w grupie

limitowej w ubiegtym roku,

L— liczbe lekow w danej dawce w grupie limitowej na dzien sktadania
whniosku,
n— liczbe lekow w danej dawce, o ktorych refundacje wnioskuje

whnioskodawca,

Ldadd — liczbe DDD w opakowaniu wnioskowanego leku;”,

b) po pkt 5 dodaje si¢ pkt Sa w brzmieniu:

,»Ja) deklaracje zgodnosci UE, o ktorej] mowa w art. 19 rozporzadzenia 2017/745

albo art. 17 rozporzadzenia 2017/746, wzor oznakowania wyrobow
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medycznych oraz kopie¢ certyfikatu jednostki notyfikowanej, o ktérym mowa

w art. 56 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 51 rozporzadzenia 2017/746, jezeli

dotyczy — w przypadku wyrobow medycznych;”,

c) po pkt 8 dodaje si¢ pkt 8a w brzmieniu:

,38a) wskazanie obowigzujacej stawki podatku od towardéw i ustug w rozumieniu
ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towarow i ustug (Dz. U. z 2022 r.
poz. 931, z pézn. zm.¥) dla wnioskowanego leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;”,

d) wpkt 14 w lit. c uchyla sig¢ tiret czwarte;
25) wart. 25c:
a) w ust. 1 po wyrazach ,,w danym wskazaniu” dodaje si¢ wyrazy ,,(wniosek
kontynuacyjny)”,
b) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Jezeli po ztozeniu wniosku kontynuacyjnego, o ktorym mowa w ust. 1,
nastepuje wygasnigcie dotychczasowej decyzji dotyczacej refundacji leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego,
minister wlasciwy do spraw zdrowia umarza postepowanie wszczgte na podstawie
tego wniosku.”;

26) w art. 26:
a) wpktl:

— uchyla sig lit. 1,

— w lit. m $rednik zastepuje si¢ przecinkiem 1 dodaje si¢ lit. n w brzmieniu:

,»N) dowod wzrostu kosztow zwigzanych z produkcja leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego oraz
analize ekonomiczng kosztow wytwarzania i dziatalno$ci wytworcy
uzasadniajgcg wnioskowane podwyzszenie ceny zbytu netto;”,

b) wpkt2:

— uchyla sie lit. j,

— w lit. n kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. o w brzmieniu:

,»0) dowod wzrostu kosztow zwigzanych z produkcja leku, srodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego oraz

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 974, 1137, 1301,
1488, 1561, 2180 i 2707 oraz z 2023 r. poz. 535, 556, 996 i 1059.
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analiz¢ ekonomiczng kosztow wytwarzania i dzialalnosci wytworcy
uzasadniajgcg wnioskowane podwyzszenie ceny zbytu netto.”;

w art. 28:

a) w pkt 4 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»dane identyfikujace lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyréb medyczny w danej wielkosci lub dawce, jezeli dotyczy:”,
b) w pkt 7 uchyla sig lit. b;

w art. 30 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Wymagania, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14, nie dotycza wnioskow, o ktorych
mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, dla leku zawierajagcego substancj¢ czynng, ktory nie ma
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, a ktory to lek albo jego odpowiednik
byl zawarty w wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1, w danym wskazaniu, i otrzymat
pozytywna rekomendacje¢ Prezesa Agencji. Przepis ust. 2 zdanie drugie stosuje si¢.”;
po art. 30 dodaje si¢ art. 30a i art. 30b w brzmieniu:

,»Art. 30a. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wyda¢ decyzje o objeciu
refundacja 1 ustaleniu urzgdowej ceny zbytu dla leku, w tym leku o kategorii dostgpnosci
OTC, ktéry wymaga stosowania dtuzej niz 30 dni w okre§lonym stanie klinicznym i jest
rekomendowany w wytycznych postepowania klinicznego, w przypadku gdy
wnioskodawca nie ztozyl dotychczas wniosku o objecie refundacja 1 ustalenie urzedowe;j
ceny zbytu dla danego leku w danym wskazaniu oraz uptyneta dla tego leku wytgcznosc
rynkowa.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zleca Prezesowi Agencji przygotowanie
wykazu lekow, o ktorych mowa w ust. 1. Prezes Agencji przygotowuje wykaz,
uwzgledniajac wiedz¢ z zakresu oceny technologii medycznych, w szczegdlno$ci
oczekiwane efekty zdrowotne, bioragc pod uwage sile interwencji, jako$¢ danych
naukowych, niezaspokojong potrzebe zdrowotng, wielko$¢ populacji docelowej oraz
priorytety zdrowotne i wplyw na system ochrony zdrowia, w tym wplyw na budzet
ptatnika.

3. Agencja przekazuje ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia i publikuje
w Biuletynie Informacji Publicznej wykaz, o ktorym mowa w ust. 2, w terminie 60 dni od
daty otrzymania zlecenia.

4. Agencja ustala zasady tworzenia wykazu, o ktorym mowa w ust. 2, uwzgledniajac

wiedzg z zakresu oceny technologii medycznych, w szczegdlnosci oczekiwane efekty
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zdrowotne, bioragc pod uwage migdzy innymi site interwencji, jakos¢ danych naukowych,

niezaspokojong potrzebe zdrowotng, wielko$¢ populacji docelowej oraz priorytety

zdrowotne.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gnieciu opinii Rady Przejrzystosci,

konsultantow krajowych z danej dziedziny medycyny oraz Rzecznika Praw Pacjenta,

publikuje na swojej stronie internetowej oraz w Biuletynie Informacji Publicznej liste

lekéw na podstawie wykazu, o ktorym mowa w ust. 2, przekazanego przez Agencjg.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia informuje podmioty odpowiedzialne, ktérych leki

znajduja si¢ na tej liScie, 0 mozliwosci ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1

pkt 1.

1))

2)
3)
4)

1)
2)
3)
4)
5)

6)
7)

6. Do wnioskow, o ktérych mowa w ust. 5, nie stosuje si¢ przepisow art. 35.

Art. 30b. 1. Tajemnicg refundacyjng sg objete informacje:

zawarte we wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1, oraz w innych dokumentach
sktadanych przez wnioskodawcow lub wytworzonych w postepowaniu wszczetym
takim wnioskiem;

z posiedzenia Komisji, o ktorych mowa w art. 18 ust. 3;

dotyczace negocjacji, o ktorych mowa w art. 19 ust. 1, oraz

uzyskane w trakcie prowadzonych negocjacji dodatkowych, o ktéorych mowa
w art. 18a ust. 2.

2. Do przestrzegania tajemnicy refundacyjnej sg obowigzani:

minister wlasciwy do spraw zdrowia;

osoby zatrudnione w urzedzie obstlugujagcym ministra wtasciwego do spraw zdrowia;
Prezes Agencji, osoby zatrudnione w Agencji oraz czlonkowie Rady Przejrzystosci;
Prezes Funduszu oraz osoby zatrudnione w Funduszu;

osoby odbywajace staz, praktyke zawodowa Ilub studencka w wurzgdach
wymienionych w pkt 2—4 oraz osoby dziatajace na zlecenie tych urzedow lub
ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

cztonkowie Komisji;

osoby zatrudnione w jednostce podlegtej ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
wlasciwej w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia, o ktoérej mowa
w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,

posiadajace dostep do SOLR 1 jej podwykonawcy.
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3. Zachowanie tajemnicy refundacyjnej obowigzuje réwniez po ustaniu
zatrudnienia, powolania, zakonczeniu stazu lub praktyki, wykonaniu zlecenia przez osobe
dzialajaca na zlecenie, podwykonawcy lub po ustaniu cztonkostwa w Komisji.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oraz osoby zatrudnione w urzedzie
obstugujacym tego ministra s3 zwolnieni z obowigzku przestrzegania tajemnicy
refundacyjnej, jezeli ujawnienie informacji objetych tg tajemnicg jest niezbedne do:

1) wykonywania zadan zwigzanych z refundacjg lekow, S$rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych przez Fundusz,
Agencje lub $wiadczeniodawcg;

2) realizacji postanowien umow migdzynarodowych, bilateralnych lub porozumien
w zakresie wymiany informacji dotyczacych refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych;

3) wykonania obowigzkow informacyjnych wobec Komisji Europejskiej.

5. W przypadku przekazania informacji objetych tajemnicg przedsicbiorstwa
w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwe;j
konkurencji (Dz. U. z 2022 r. poz. 1233) innym organom krajowym, zagranicznym
organom regulacyjnym albo innym podmiotom, z wylaczeniem sadoéw lub prokuratury,
informacje 1 dokumenty przekazuje si¢ wraz z zastrzezeniem i1 pod warunkiem
przestrzegania tej tajemnicy.”;

w art. 31:

a) wust. 3 skresla si¢ wyrazy ,,(Dz. U. z 2022 r. poz. 2000)”,

b) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a 1 3b w brzmieniu:

»3a. Do postepowan wszczetych na podstawie wniosku, o ktorym mowa

w art. 24 ust. 1, nie stosuje si¢ art. 98 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks

postepowania administracyjnego.

3b. Minister wilasciwy do spraw zdrowia moze z urzedu, w drodze
postanowienia, zawiesi¢ postgpowanie wszczete na podstawie wniosku, o ktorym
mowa w art. 24 ust. 1, na okres nie dtuzszy niz 90 dni, jezeli wymaga tego interes
spoleczny. Przepisu art. 102 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego nie stosuje si¢.”,

c) wust. 6 wyrazy ,,90 dni” zastepuje si¢ wyrazami ,,120 dni”,

d) po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a—7c w brzmieniu:
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»/a. Obnizenie ceny zbytu netto na podstawie wniosku, o ktérym mowa
w art. 24 ust. 1 pkt 3, zlozonego nie pozniej niz na 45 dni przed ogloszeniem
pierwszego po ztozeniu tego wniosku obwieszczenia, o ktérym mowa w art. 37
ust. 1, obowigzuje od dnia, na ktéry ustalono wykaz w tym obwieszczeniu.
W przypadku ztozenia wniosku po tym terminie obnizenie ceny zbytu netto nastgpi
od dnia obowigzywania kolejnego wykazu.

7b. W przypadku gdy wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3, dotyczy
leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego objetego refundacja w wiecej niz jednym wskazaniu lub w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, o ktorej mowa art. 10 ust. 2
pkt 11 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, jest traktowany
jako wniosek dotyczacy wniosku o obnizenie ceny zbytu netto dla wszystkich
wskazan produktu o tym samym numerze GTIN zgodnym z systemem GSI1 lub
innym kodem jednoznacznie identyfikujacym S$rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny znajdujacych  sig
w obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1.

7c. Wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 5, albo wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy dotyczacy tego wniosku rozpatruje si¢ w terminie 60 dni, z tym
ze w przypadku koniecznosci uzupetnienia danych niezbednych do rozpatrzenia
wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetienia

danych albo do dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku.”,

e) uchyla si¢ ust. 10-12;
31) wart. 32:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,»2. Oplaty, o ktorych mowa w ust. 1, stanowig dochdd budzetu panstwa i kazda
z nich nie moze by¢ wyzsza niz 15 000 zt.”,
b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Optata, o ktorej mowa w ust. 1, za ztozenie wniosku dotyczacego leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego, ktorego cena zbytu netto wynosi co najmniej 10 000 zt lub ktorego
koszt terapii rocznej pacjenta przekracza trzykrotnos¢ produktu krajowego brutto na

jednego mieszkanca dla obszaru catej Rzeczypospolitej Polskiej, podanag
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w obwieszczeniu wydanym na podstawie art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r.
0 sposobie obliczania warto$ci rocznego produktu krajowego brutto, nie moze by¢
wyzsza niz 30 000 z1.”,
ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wysokos$¢ optat, o ktorych mowa w ust. 1, majac na uwadze rodzaj wniosku, stopien

jego skomplikowania, naktad pracy i1 koszty zwigzane z jego rozpatrywaniem.”;

32) wart. 32a w ust. 3 w pkt 3 wyrazy ,,oplaty za zalozenie konta” zastgpuje si¢ wyrazami

,oplaty za ztozenie wniosku o zalozenie konta”;

33) wart. 33:

a)

b)

w ust. 1:
—  pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) gdy zobowiazanie, o ktorym mowa w art. 34 ust. 2, nie zostanie dotrzymane
w zakresie dotyczacym zapewnienia cigglosci dostaw;”,

— dodaje si¢ pkt 5—7 w brzmieniu:

»Y) gdy zobowigzanie, o ktorym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 9, nie zostanie
dotrzymane w zakresie dotyczacym rocznej wielkoSci dostaw 1 nastapi
niezaspokojenie potrzeb §wiadczeniobiorcoOw;

6) gdy wnioskodawca przestat spelnia¢ warunki, o ktérych mowa w art. 13a
ust. 1;

7) gdy jednostka notyfikujaca wycofa certyfikat zgodnos$ci, o ktérym mowa
w art. 56 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 51 rozporzadzenia 2017/746,
dla wyrobu medycznego.”,

po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzj¢ administracyjna
o objeciu refundacjg leku, wydang na podstawie art. 40 ust. 1, w przypadku
wygasniecia, uchylenia lub skrocenia okresu obowigzywania decyzji
administracyjnej wydanej przy uwzglednieniu kryteriow, o ktérych mowa w art. 12,
dotyczacej tego leku.”,
dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

,4. Decyzja uchylajaca decyzje administracyjng o objeciu refundacjg leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego podlega natychmiastowemu wykonaniu.”;
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34) po art. 33 dodaje si¢ art. 33a w brzmieniu:

35)

»Art. 33a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia z urzedu zmienia decyzj¢

administracyjng o objeciu refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, w przypadku gdy na podstawie

przepisow innych ustaw ulegng zmianie elementy objete ta decyzja.”;

w art. 34:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku gdy zobowigzanie, o ktorym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7a,
w zakresie dotyczacym rocznej wielkosci dostaw lub cigglos$ci dostaw nie zostanie
dotrzymane, wnioskodawca, ktory otrzymal decyzje administracyjng o objgciu
refundacja, jest obowigzany do zwrotu do Funduszu kwoty stanowigcej iloczyn
liczby niedostarczonych jednostkowych opakowan leku, S$rodka spozywczego
specjalnego  przeznaczenia zywieniowego albo jednostkowych wyrobow
medycznych i ich urzgdowej ceny zbytu, chyba ze niewykonywanie tego
zobowigzania jest nastgpstwem dziatania sily wyzszej albo wnioskodawca dopetnit
obowigzku okreslonego w ust. 2.”,
po ust. 1 dodaje si¢ ust. lai 1b w brzmieniu:

,»la. Niezaleznie od zobowigzania, o ktérym mowa w ust. 1, w przypadku gdy
zobowigzanie, o ktérym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7a, w zakresie dotyczacym rocznej
wielkos$ci dostaw, z uwzglednieniem ujgcia miesigcznego, lub ciggtosci dostaw nie
zostanie dotrzymane, a $wiadczeniobiorca otrzyma lek sprowadzony w trybie
okreslonym w art. 4 ust. 1, 8 lub 9 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, wnioskodawca, ktéry otrzymatl decyzje administracyjna o objeciu
refundacja, jest obowigzany do zwrotu do Funduszu kwoty stanowiacej réznice
migdzy ustalong urzedowa ceng zbytu dla tego leku a faktycznie poniesionymi przez
Fundusz wydatkami na refundacje tego leku.

Ib. Przepis ust. la stosuje si¢ rowniez do srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego.”,
ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Przez niedotrzymanie zobowigzania dotyczacego -ciaglosci dostaw,
o ktorym 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 braku dostarczenia produktu do $wiadczeniodawcy lub
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hurtowni farmaceutycznych, zlokalizowanych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, w ilosciach nie mniejszych niz za okres 3 miesigcy wynikajacych
z zobowigzania do miesi¢cznych dostaw, okreslonych w decyzji administracyjnej
o objeciu refundacja, lub zobowigzania, o ktéorym mowa w art. 25 pkt 4,
aw przypadku produktu leczniczego terapii zaawansowanej — niedotrzymanie
zobowigzania do zapewnienia gotowosci technologicznej do jego wytworzenia.
Powyzszego obowigzku nie stosuje si¢ do lekéw bedacych przedmiotem przetargéw
centralnych prowadzonych przez Prezesa Funduszu w przypadku wytonienia w tym
przetargu dostawcy lekow dla calej populacji chorych w danym wskazaniu
refundacyjnym na okres co najmniej 12 miesigcy.”,

po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a—-3d w brzmieniu:

»3a. Wnioskodawca, w przypadku lekow, srodkoéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych objetych refundacja
w kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktéorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1,
zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
obowigzany jest dostarcza¢ te produkty w réwnej czeSci do co najmniej 10
przedsiebiorcow prowadzacych hurtownie farmaceutyczne, ktorych zakres
dziatalnosci, o ktérym mowa w art. 76 ust. 1 pkt 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne, okre§lony w zalaczniku do zezwolenia na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej, nie zawiera ograniczen asortymentu, na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej, z najwigkszym udziatem obrotu z aptekami
ogolnodostepnymi pod wzgledem liczby transakcji, w ilosci koniecznej do
zabezpieczenia pacjentow, o ktérym mowa w art. 36z ust. 1 tej ustawy.

3b. Wykaz hurtowni, o ktéorych mowa w ust. 3a, minister wtasciwy do spraw
zdrowia ustala corocznie do dnia 30 kwietnia danego roku w oparciu o dane
dotyczace obrotu refundowanymi lekami, $rodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami medycznymi miedzy hurtowniami
farmaceutycznymi a aptekami ogolnodostgpnymi za poprzedni rok kalendarzowy,
w oparciu o dane zawarte w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi, o ktérym mowa w art. 72a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

3c. Minister wlasciwy do spraw zdrowia publikuje w Biuletynie Informacji

Publicznej wykaz, o ktorym mowa w ust. 3b.
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3d. Wykaz lekéw, Srodkdow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobow medycznych, o ktorych mowa w ust. 3a, minister
wiasciwy do spraw zdrowia ustala w drodze obwieszczenia i oglasza w Dzienniku

Urzgdowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia, kierujac si¢ potrzeba

zapewnienia mozliwie rownomiernego zabezpieczenia pacjentow.”,

e) uchyla si¢ ust. 5,
f)  ust. 6 otrzymuje brzmienie:
,,0. Kwote, o ktorej mowa w ust. 1, ustala w drodze noty obcigzeniowej Prezes

Funduszu i1 podlega ona uiszczeniu w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia tej noty.”;
po art. 34 dodaje si¢ art. 34a w brzmieniu:

»Art. 34a. 1. Podmiot prowadzacy apteke, ktory posiada lek, srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrob medyczny objety refundacja
w kategorii dostepnos$ci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1, dla ktorego
zostata wydana decyzja administracyjna, o ktorej mowa w art. 24 ust. 1 pkt 5, albo dla
ktérego wygasta decyzja administracyjna o objeciu refundacja, nabyty przed tymi
zmianami, moze w terminie 30 dni od daty obowigzywania wykazu ustalonego w nowym
obwieszczeniu, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1, zwroci¢ lek, $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb medyczny podmiotowi, od ktorego
nabyt dany lek, $rodek lub wyroéb, z Zadaniem zwrotu zaptaconej ceny.

2. Przedsigbiorca prowadzacy obrot hurtowy w rozumieniu art. 72 ust. 3 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ktory posiada lek, srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdob medyczny, dla ktérego zostata
wydana decyzja administracyjna, o ktérej mowa w art. 24 ust. 1 pkt 5, albo dla ktorego
wygasta decyzja administracyjna o objeciu refundacja, nabyty przed tymi zmianami,
moze w terminie 45 dni od daty obowigzywania wykazu ustalonego w nowym
obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, zwroci¢ lek, $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb medyczny podmiotowi, od ktorego
nabyt dany lek, §rodek lub wyrob, z zadaniem zwrotu zaptaconej ceny.”;

w art. 35:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. W przypadku stwierdzenia, ze analizy, o ktérych mowa w ust. 1, nie

spetniajg wymagan okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7

pkt 2, Prezes Agencji wzywa wnioskodawce do uzupelnienia wniosku za pomoca
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SOLR, wyznaczajac mu termin nie krétszy niz 21 dni na uzupetnienie dokumentac;ji.
Bieg termindéw, o ktorych mowa w ust. 8 oraz art. 31 ust. 4 1 5, ulega zawieszeniu do
dnia uzupetnienia dokumentacji albo do dnia uptywu wyznaczonego terminu na jej
uzupetnienie. W przypadku braku nalezytego uzupetnienia wniosku we wskazanym
terminie minister wiasciwy do spraw zdrowia umarza postepowanie w sprawie
refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego.”,

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

»2a. W przypadku gdy Prezes Agencji stwierdzi, ze w zwigzku z utworzeniem
opisu programu lekowego przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia na podstawie
art. 16a ust. 1 1 2 nastgpita zmiana populacji docelowej, Prezes Agencji wzywa
wnioskodawce do uzupetnienia analiz, o ktorych mowa w ust. 1, za pomocg SOLR.
Bieg termindw, o ktorych mowa w ust. 8 oraz art. 31 ust. 41 5, ulega zawieszeniu do
dnia uzupehienia dokumentac;ji.

2b. W przypadkach braku dostepu do SOLR, o ktérych mowa w ust. 2 i 2a, na
skutek awarii systemu lub dziatania sity wyzszej termin na dokonanie czynno$ci
uznaje si¢ za zachowany pod warunkiem dokonania w wyznaczonym terminie
czynno$ci w postaci papierowej. Dokumentacja ztozona w postaci papierowej, po
uzyskaniu dostepu do SOLR, jest wprowadzana przez Prezesa Agencji do systemu
w terminie 3 dni roboczych od dnia przywrocenia funkcjonalno$ci systemu.”,
po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a—3¢c w brzmieniu:

»3a. Limit oplaty podlega corocznej waloryzacji o srednioroczny wskaznik cen
towarow 1 ustug konsumpcyjnych ogétem ustalany na podstawie komunikatu
Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego, ogtaszanego w Dzienniku Urzgdowym
Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, na podstawie art. 94 ust. 1 pkt 1 lit. a
ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen
Spotecznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 504, 1504 1 2461).

3b. Waloryzacja nastgpuje z poczatkiem miesigca nastgpujacego po miesigcu,
w ktérym opublikowano komunikat Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego
w sprawie przecigtnego wynagrodzenia w gospodarce narodowej, ogloszony
w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, na podstawie
art. 20 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach

z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych. Limit zwaloryzowanej optaty, o ktorej mowa
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w ust. 3a, oblicza si¢ w wysoko$ci uwzgledniajacej jego rewaloryzacje oraz

wszystkie kolejne waloryzacje.

3c. Prezes Agencji publikuje zaktualizowang wysoko$¢ optaty w formie
komunikatu w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji.”,
po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a i 4b w brzmieniu:

»4a. Prezes Agencji nie ujawnia informacji stanowigcych tajemnice
przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, jezeli wnioskodawca zastrzegt, ze stanowig
one tajemnic¢ przedsigbiorstwa.

4b. Wnioskodawca nie moze zastrzec jako tajemnicy przedsiebiorstwa:

1) informacji dotyczacych wskazan, w ktorych lek, §rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny ma by¢ refundowany;

2)  tresci projektu programu lekowego;

3) okreslenia grupy limitowej zgodnie z wnioskiem,;

4) faktu przedstawienia we wniosku propozycji instrumentu dzielenia ryzyka,
o ktérym mowa w art. 11 ust. 5;

5) informacji dotyczacej refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego w innych krajach;

6) opublikowanych informacji o skutecznosci klinicznej 1 praktyczne;;

7) informacji o bezpieczenstwie stosowania leku, $rodka spozywczego
specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego,  wyrobu  medycznego,
z wylaczeniem  informacji  pochodzacych z  raportu  okresowego
o bezpieczenstwie (ang. Periodic Safety Update Report — PSUR);

8) informacji o stosunku kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
w wariancie bez instrumentu dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w art. 11 ust. 5;

9) informacji o efektywnosci kosztowej ocenianego leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

10) informacji o wptywie na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze $rodkéw publicznych i §wiadczeniobiorcow w wariancie bez
instrumentu dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w art. 11 ust. 5.,

po ust. 8 dodaje si¢ ust. 8a—8c w brzmieniu:

»3a. W przypadku wydania przez Prezesa Agencji rekomendacji, z ktorej

wynika koniecznos¢ spetnienia dodatkowych warunkéw w celu objecia refundacja
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danego leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, minister wlasciwy do spraw zdrowia zawiesza postepowanie
w sprawie refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego do czasu uzupehienia przez wnioskodawce
wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, o dokumentacj¢ potwierdzajacg ich
spetnienie.

8b. Zawieszenie postepowania, o ktorym mowa w ust. 8a, nie moze trwac dtuzej
niz 2 miesigce, a w sprawach szczegélnie skomplikowanych — 3 miesigce.
W przypadku braku uzupelnienia wniosku w terminie, o ktorym mowa w zdaniu
pierwszym, minister wlasciwy do spraw zdrowia umarza postgpowanie w sprawie
refundacji leku, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego.

8c. W przypadku uzupetienia wniosku Prezes Agencji sprawdza w terminie
30 dni od dnia jego otrzymania, czy dokumentacja spetnia warunki, o ktérych mowa

w ust. 8a.”;

38) po art. 35 dodaje si¢ art. 35a w brzmieniu:

39)

,»Art. 35a. 1. Analiza weryfikacyjna jest jawna.

2. W analizie weryfikacyjnej wylaczeniu jawnosci moga podlega¢ wyltacznie

informacje dotyczace instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 5,

1 kosztow z nich wynikajacych oraz niepublikowane wcze$niej wyniki badan klinicznych,

co do ktorych wnioskodawca zastrzegl tajemnicg przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11

ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.”;

w art. 36:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

» 1. Wnioski, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-2, 4 1 5, minister wlasciwy
do spraw zdrowia przekazuje Komisji za pomocg SOLR w celu przeprowadzenia
negocjacji.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Negocjacje dla wnioskéw, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-2, 41 5,
moga odbywac¢ si¢ w maksymalnie 3 turach, przy czym w przypadku wnioskéw,
o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1a i 1b, negocjacje nie mogg trwac¢ dtuzej niz 30
dni, liczac od dnia pierwszych negocjacji.”,

c) ust. 6 otrzymuje brzmienie:
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,»0. W przypadku braku porozumienia z wnioskodawca Komisja podejmuje
uchwate, w ktorej nie rekomenduje objecia refundacja leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego. Uchwata Komisji
przekazywana jest za posrednictwem SOLR ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia, a wynik negocjacji wraz z protokotami negocjacyjnymi, z wyjatkiem
informacji stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2
ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, jest
podawany do wiadomosci publicznej na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji

Publicznej urzedu obslugujacego tego ministra.”;

40) po art. 36 dodaje si¢ art. 36a w brzmieniu:

41)

,»Art. 36a. 1. Analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2 lit. h

oraz i, s wazne przez 1 rok, liczac od dnia ztozenia wniosku, ale nie dluzej niz przez

3 lata od dnia ich sporzadzenia.

2. W przypadku gdy postgpowanie wszczete na podstawie wniosku, o ktorym mowa

w art. 24 ust. 1, w odniesieniu do ktérego zostata wydana rekomendacja Prezesa Agencji,

o ktérej mowa w art. 35 ust. 6, nie zostanie zakonczone w terminie 1 roku, liczac od daty

ztozenia tego wniosku, minister wlasciwy do spraw zdrowia umarza postgpowanie.”;

w art. 37:

a)

b)

w ust. 2:

— po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a 1 3b w brzmieniu:
,»3a) cen¢ zbytu netto;
3b) cene hurtowg brutto;”,

— uchyla si¢ pkt 5,

ust. 2b otrzymuje brzmienie:

»2b. Leki 1 wyroby medyczne przystugujace §wiadczeniobiorcom, o ktérych
mowa w art. 43b ust. 1 ustawy o $wiadczeniach, minister wlasciwy do spraw zdrowia
oglasza w obwieszczeniu, o ktorym mowa w ust. 1.”,
po ust. 2b dodaje si¢ ust. 2¢c w brzmieniu:

»2¢. Minister wtasciwy do spraw zdrowia oglasza w obwieszczeniu, o ktorym
mowa w ust. 1, rOwniez:

1) leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby

medyczne, o ktorych mowa w art. 6 ust. 2a, oraz
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2) technologie lekowe o wysokiej wartosci klinicznej oraz technologie lekowe
0 wysokim poziomie innowacyjnosci.”,
d) ust. 415 otrzymuja brzmienie:
4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia,
wykazy:

1) lekow,

2) srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

3) wyrobow medycznych

— 0 ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, w stosunku do ktorych wydano ostateczna

decyzje administracyjng o ustaleniu ceny zbytu netto.

5. Obwieszczenie, o ktérym mowa w ust. 4, zawiera:

1) dane identyfikujace lek, $rodek spozywcezy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrdéb medyczny;

2) ceng zbytu netto.”,

e) po ust. 5 dodaje si¢ ust. Sa w brzmieniu:
»da. W uzasadnionych przypadkach w obwieszczeniach, o ktorych mowa

w ust. 1 14, moga zosta¢ uwzglednione inne informacje niz okreslone w ust. 2 albo

5, dotyczace warunkéw objecia refundacjg 1 ustalenia ceny zbytu netto oraz

dostepnosci leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobu medycznego, w zakresie:

1) zmiany danych odnoszacych si¢ do leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, w tym elementdéw ich
identyfikacji wizualnej, lub danych wnioskodawcy, mogacych powodowac
problemy z ich prawidlowa identyfikacja przez osobe uprawniong lub pacjenta;

2) zagrozen zwiazanych z dostepnoscia do leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, mogacych mie¢ wpltyw
na istotne ograniczenie skali ich refundacji.”,

f)  ust. 6 otrzymuje brzmienie:
,0. Obwieszczenia, o ktorych mowa w ust. 1 14, sg oglaszane raz na 3 miesigce

w dzienniku urzegdowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia co najmniej na

14 dni przed dniem, na ktéry ustala si¢ wykazy, o ktorych mowa w ust. 114.”;

42) w art. 37b w ust. 4 po wyrazach ,programow lekowych” dodaje si¢ wyrazy ,lub

chemioterapii”;
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43) wart. 40:

44)

45)

a)

b)

po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Decyzje, o ktorej] mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia
moze wyda¢ w przypadku wczesniejszego lub réwnoczesnego wydania decyzji
administracyjnej o objeciu refundacjg i ustaleniu ceny zbytu netto, wydanej przy
uwzglednieniu kryteriow, o ktorych mowa w art. 12, dotyczacej tego leku, na okres
nie dluzszy niz decyzja o objeciu refundacjg w zakresie wskazan do stosowania
okreslonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego, o ktorej mowa w art. 10 ust. 2
pkt 11 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.”,
ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Opinig, o ktérej mowa w ust. 1, Rada Przejrzystosci wydaje nie pdzniej niz
w terminie 30 dni od dnia otrzymania zlecenia od ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, biorac pod uwage istotno$¢ stanu klinicznego, w ktorym ma by¢ stosowany
lek, skutecznos$¢ kliniczng i praktyczna, bezpieczenstwo stosowania, relacje korzysci
zdrowotnych do ryzyka stosowania, wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do
finansowania $§wiadczen ze $rodkow publicznych 1 $wiadczeniobiorcOw oraz
istnienie alternatywnej technologii medycznej.”,
po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Agencja przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia nie pdzniej
niz w terminie 90 dni przed uplywem terminu obowigzywania opinii, o ktérej mowa

w ust. 1, informacje¢ o zblizajacym si¢ uptywie tego terminu.”;

w art. 40a ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze wyda¢ decyzj¢ administracyjna

o objeciu refundacja dla technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci,

w przypadku gdy wnioskodawca nie zlozyt dotychczas wniosku o objecie refundacja dla

danego leku w tym wskazaniu.”;

w art. 43 w ust. 1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,»0) zwrotu refundacji ceny leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego tacznie z odsetkami ustawowymi za opoznienie
liczonymi od dnia, w ktérym wyptacono refundacj¢, do dnia jej zwrotu, w terminie
14 dni od dnia otrzymania wezwania do zaptaty, jezeli w wyniku weryfikacji lub
kontroli informacji, o ktorych mowa w pkt 2, lub kontroli, o ktorej mowa w pkt 3

14, zostanie stwierdzone, ze realizacja recepty nastgpila z naruszeniem przepisOw
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ustawy, ustawy o $wiadczeniach, ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne, ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza 1 lekarza

dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731, 1733, 2731 i1 2770 oraz z 2023 r. poz. 605

1650), ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii lub ustawy

z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1873);”;
skresla si¢ uzyty w art. 44 w ust. 1 w zdaniu pierwszym i w ust. 2a oraz w art. 44a w ust. 1
wyraz ,terapeutycznym’;

w art. 44b ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku recepty wystawionej dla §wiadczeniobiorcy w okresie cigzy albo
pologu przez osoby wskazane w art. 43b ust. 3 ustawy o $wiadczeniach osoba wydajaca
leki lub wyroby medyczne, oprocz obowiazkéw wynikajacych z art. 44, ma obowigzek
poinformowa¢ §wiadczeniobiorce o mozliwos$ci nabycia leku innego niz lek przepisany
na recepcie, o tej samej nazwie mi¢dzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktora
nie powoduje powstania réznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu, objetego
wykazem, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, w czg$ci dotyczacej bezptatnego zaopatrzenia
Swiadczeniobiorcow w okresie cigzy albo pologu oraz ma obowigzek na zadanie
Swiadczeniobiorcy wydac ten lek.”;
uzyte w art. 45 w ust. 2 w zdaniu drugim oraz w art. 45b w ust. 1 w czeéci wspdlnej
iwust. 3 wyrazy ,,ministra wlasciwego do spraw zdrowia” zastgpuje si¢ wyrazami
,,Funduszu”;

w art. 46 dodaje si¢ ust. 9 w brzmieniu:

,»9. Fundusz do dnia 31 marca kazdego roku zamieszcza w Biuletynie Informacji
Publicznej Funduszu zestawienie zbiorcze o zrealizowanej refundacji z budzetu panstwa
za rok poprzedni dla kazdej apteki 1 kazdego podmiotu realizujacego zlecenia na
zaopatrzenie w wyroby medyczne.”;

w art. 48:
a) ust. 7a17b otrzymujg brzmienie:

»/a. Osoba uprawniona, z wytaczeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego,
felczera ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach,
pielegniarki ubezpieczenia zdrowotnego i potoznej ubezpieczenia zdrowotnego,
w rozumieniu ustawy o §wiadczeniach, o ktérych mowa w art. 15a ust. 11 2 ustawy
z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki 1 potoznej, jest obowigzana do zwrotu

Funduszowi kwoty stanowigcej réwnowartos¢ kwoty refundacji wraz z odsetkami
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ustawowymi liczonymi od dnia dokonania refundacji, o ktorej mowa w art. 46 ust. 1,
w przypadku:
1) wypisania recepty w okresie pozbawienia prawa wystawiania recept, o ktorym

mowa w ust. 5,

2) wypisania recepty nieuzasadnionej udokumentowanymi  wzgledami
medycznymi,

3) wypisania recepty niezgodnej z uprawnieniami §wiadczeniobiorcy albo osoby
uprawnionej,

4)  wypisania recepty niezgodnej ze wskazaniami zawartymi w obwieszczeniach,

o ktorych mowa w art. 37 ust. 1 lub 4
— w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania do zaptaty.

7b. Osoba uprawniona, z wylaczeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego,
felczera ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach,
pielggniarki ubezpieczenia zdrowotnego i poloznej ubezpieczenia zdrowotnego,
w rozumieniu ustawy o §wiadczeniach, o ktérych mowa w art. 15a ust. 1 i 2 ustawy
z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i poloznej, jest obowigzana do zwrotu
Funduszowi kwoty stanowigcej roéwnowarto$¢ limitu finansowania wyrobu
medycznego wraz z odsetkami ustawowymi liczonymi od dnia dokonania
finansowania, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4,
w przypadku:

1) wypisania zlecenia w okresie pozbawienia prawa wystawiania recept, o ktérym

mowa w ust. 5,

2) wypisania zlecenia nieuzasadnionego udokumentowanymi wzgledami
medycznymi,
3) wypisania zlecenia niezgodnego z kryteriami przyznawania zawartymi

w przepisach, o ktorych mowa w art. 38 ust. 4
—w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania do zaptaty.”,
po ust. 7d dodaje si¢ ust. 7e—7g w brzmieniu:

»7€. Osoba uprawniona, z wylaczeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego,
felczera ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach,
pielegniarki ubezpieczenia zdrowotnego 1 poloznej ubezpieczenia zdrowotnego,
w rozumieniu ustawy o §wiadczeniach, o ktérych mowa w art. 15a ust. 1 1 2 ustawy

z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej, ktora wystawita recepte
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na refundowany lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
albo wyréb medyczny, albo podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg, w ramach
ktérej wystawiono recepte na refundowany lek, $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrob medyczny albo zlecenie na wyrdb
medyczny, w przypadku:
1) uniemozliwienia czynnosci kontrolnych, o ktorych mowa w dziale IIIA ustawy

o Swiadczeniach,
2) niewykonania w terminie zalecen pokontrolnych
— sg obowigzani do zaptaty Funduszowi kary pieni¢znej w wysoko$ci rownowartosci
kwoty refundacji za okres objety czynnosciami, o ktérych mowa w dziale IIIA
ustawy o $wiadczeniach, nieprzekraczajacy 5 lat liczonych od zakonczenia roku
kalendarzowego, w ktérym nastgpita refundacja.

7f. Wysokos¢ kary, o ktérej mowa w ust. 7e, moze zosta¢ zmniejszona
w sytuacji stwierdzenia w wyniku kontroli zasadno$ci wystawienia recepty
z nizszym poziomem odplatnosci. W takim przypadku kar¢ pieni¢zng naktada si¢
w wysokosci wynikajacej z roéznicy miedzy wskazanym na recepcie poziomem
odptatnosci a poziomem, ktéry w wyniku kontroli uznano za zasadny.

7g. W wezwaniu do zaplaty okresla si¢ kazdorazowo wysokos¢ kary, o ktorej
mowa w ust. 7e, oraz termin zaptaty, ktory nie moze by¢ krotszy niz 14 dni od dnia

otrzymania wezwania.”;

51) uchyla si¢ art. 52a;
52) wart. 53:

a)
b)

uchyla si¢ ust. 2a,
w ust. 3 wyrazy ,,0 ktorych mowa w ust. 1, 2 oraz art. 52a” zastepuje si¢ wyrazami

,»,0 ktorych mowa w ust. 1127,

Art. 2. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r.

poz. 2301 oraz z 2023 r. poz. 605 1 650) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) wart. 2:

a)

po pkt 72 dodaje sie pkt 7° i 7* w brzmieniu:
,7°) dyzurem w dzien wolny od pracy — jest dyzur peliony przez apteke
ogolnodostepng w dniach, o ktérych mowa w art. 1 lub art. 1a ust. 1 ustawy

z dnia 18 stycznia 1951 r. o dniach wolnych od pracy (Dz. U. z 2020 r.



74

-39 —

poz. 1920), bez przerwy przez kolejne 4 godziny zegarowe w przedziale
czasowym miedzy godzinami 10.00 a 18.00;

dyzurem w porze nocnej — jest dyzur pelniony przez aptekg ogdlnodostepna bez
przerwy przez kolejne 2 godziny zegarowe w przedziale czasowym mig¢dzy

godzinami 19.00 a 23.00;”,

b) pkt 7b otrzymuje brzmienie:

,/b) importem rownoleglym — jest kazde dziatanie w rozumieniu art. 72 ust. 4

polegajace na przywozie z panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym produktu
leczniczego zawierajacego t¢ sama substancje czynng lub to samo potaczenie
substancji czynnych, co najmniej te same wskazania do 3 poziomu kodu
ATC/ATCvet (kod miedzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-
chemicznej produktow leczniczych/kod miedzynarodowej klasyfikacji
anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej produktow leczniczych
weterynaryjnych), t¢ samg moc, t¢ samg droge podania oraz t¢ samg postac jak
produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub posta¢ =zblizong, ktéora nie powoduje powstania rdznic
terapeutycznych w stosunku do produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;”,

c) pkt35a otrzymuje brzmienie:

»35a)przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego — jest osoba fizyczna albo osoba

prawna, majaca miejsce zamieszkania albo siedzib¢ na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, wyznaczona przez podmiot odpowiedzialny do
statego wykonywania jego obowigzkéw 1 uprawnien na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie umowy;”;

2) wart. 2a dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

1)

2)

,»J. llekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o:

zarzadzie powiatu, rozumie si¢ przez to roOwniez prezydenta miasta na prawach

powiatu;

uchwale zarzadu powiatu, rozumie si¢ przez to réwniez zarzadzenie prezydenta

miasta na prawach powiatu;
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3) dyzurze bez blizszego okreslenia, rozumie si¢ przez to dyzur w dzien wolny od pracy
lub dyzur w porze nocne;j.”;

w art. 4c ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. W przypadkach uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego, Prezes Urzedu,
uwzgledniajgc bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego, moze na czas okreslony
wyrazi¢ zgode na zwolnienie:

1) z obowigzku umieszczania na opakowaniu lub w ulotce dotaczanej do opakowania
niektérych danych szczegdétowych lub

2) w calosci albo w czgéci z obowigzku sporzadzenia oznakowania opakowania lub
ulotki dotaczanej do opakowania w jezyku polskim

— dotyczaca produktu leczniczego, ktory posiada kategori¢ dostgpnosci, o ktdrej mowa

wart. 23a ust. 1 pkt 3 Iub 5, lub innego produktu leczniczego, wzglgdem ktorego

wystepuja powazne trudnosci w zakresie jego dostepnosci, z wyjatkiem przypadku, gdy

jest on przeznaczony do przeprowadzania szczepien, o ktorych mowa w art. 17 1 art. 19

ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb

zakaznych u ludzi (Dz. U. 2 2022 r. poz. 1657, z pdzn. zm.>).”;

w art. 21a ust. 3a otrzymuje brzmienie:

»3a. W przypadku wygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, z ktorego produkt ten jest importowany réwnolegle,
pozwolenie na import réwnolegly wygasa z dniem wygasni¢cia tego pozwolenia.”;

w art. 37azg ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. W przypadku zagrozenia brakiem dostgpnosci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskie;j:

1) produktu leczniczego, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego lub produktu biobdjczego, w zwigzku ze
stanem zagrozenia epidemicznego, stanem epidemii albo w razie niebezpieczenstwa
szerzenia si¢ zakazenia lub choroby zakaZnej, ktore moze stanowi¢ zagrozenie dla

zdrowia publicznego, w szczegdlno$ci wystapienia choroby szczegdlnie

5)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 2280, 2674 i 2770
oraz z 2023 r. poz. 605 i 909.
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niebezpiecznej 1 wysoce zakaznej w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 5 grudnia

2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen 1 chorob zakaznych u ludzi, lub
2) produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego  przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobu medycznego umieszczonego w:

a) obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37av ust. 14, lub

b) obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.

o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych
— minister wlasciwy do spraw zdrowia moze ograniczy¢, w drodze obwieszczenia, ilo$¢,
jaka maksymalnie mozna wyda¢ danemu pacjentowi w okre§lonym czasie lub
w okreslonym wskazaniu.”;
w art. 54 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. Reklama produktu leczniczego polegajaca na bezptatnym dostarczaniu jego
probek nie moze dotyczy¢ produktéw leczniczych zawierajacych $rodki odurzajace lub
substancje psychotropowe, lub prekursory kategorii 1, a w przypadku gdy odbiorca takiej
reklamy jest farmaceuta, nie moze ona réwniez dotyczy¢ produktéw leczniczych
o kategorii dostgpnosci innej niz okreslona w art. 23a ust. 1 pkt 1.”;

w art. 81 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2 lit. b, Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny moze odstapi¢ od cofnigcia zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej, jezeli stwierdzi, Zze waga naruszenia prawa jest znikoma.”;

w art. 87 po ust. 2a dodaje si¢ ust. 2b 1 2¢ w brzmieniu:

,»2b. Za zgoda wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego wtasciwego ze wzgledu
na polozenie zaktadu leczniczego apteki szpitalnej nie tworzy si¢ w zaktadzie leczniczym,
w ktorym podmiot leczniczy wykonuje dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju catodobowe
Swiadczenia zdrowotne inne niz szpitalne wylacznie w zakresie $wiadczen, o ktorych
mowa w art. 15 ust. 2 pkt 4-6 lub 11 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych — jezeli udzielanie tych
Swiadczen nie wymaga stosowania produktow leczniczych wymagajacych nadzoru
farmaceuty.

2c. Zgodg, o ktorej mowa w ust. 2b, wydaje si¢ na wniosek podmiotu leczniczego
w drodze decyzji.”;

w art. 87a w ust. 1:
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a) wpkt 1w lit. b skresla si¢ wyraz ,,rozpoczete”,
b) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) dziale farmacji szpitalnej:

a) rownowaznik co najmniej 1 etatu w pelnym wymiarze godzin kierownika
tego dziatu,

b) réwnowaznik co najmniej 1 etatu w pelnym wymiarze godzin co najmniej
jednego farmaceuty w przypadku podmiotow posiadajgcych co najmniej
100 tozek lub stanowisk dializacyjnych zgloszonych w rejestrze
podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, o ktéorym mowa
w art. 106 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci
leczniczej, zaktadu leczniczego zaopatrywanego przez ten dzial.”,

c) poust. 1 dodaje si¢ ust. 1ai 1b w brzmieniu:

»la. Za zgoda wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wlasciwego ze

wzgledu na potozenie zaktadu leczniczego do liczby t6zek, o ktérych mowa w ust. 1

pkt 1 lit. b lub pkt 2 lit. b, nie wlicza si¢ t6zek stuzacych udzielaniu §wiadczen

zdrowotnych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 46 lub 11 ustawy z dnia

27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow

publicznych — jezeli udzielanie tych §wiadczen nie wymaga stosowania produktow

leczniczych wymagajacych nadzoru farmaceuty.
Ib. Zgode, o ktorej mowa w ust. la, wydaje si¢ na wniosek podmiotu
leczniczego w drodze decyzji.”;
10) art. 94 otrzymuje brzmienie:

»Art. 94. 1. Rozktad godzin pracy aptek ogdlnodostepnych znajdujacych si¢ na
terenie powiatu jest dostosowany do potrzeb ludnos$ci tego powiatu i pozwala na realizacje
przez te apteki zadan okreSlonych w art. 87 ust. 2, w szczegdlnosci przez petnienie
dyzuréw w dzien wolny od pracy oraz dyzurow w porze nocnej, z wylaczeniem powiatu
majacego swojg siedzibe w sgsiadujagcym miescie na prawach powiatu.

2. Podmiot prowadzacy apteke ogolnodostepng przekazuje zarzadowi powiatu,
w ktorym znajduje si¢ ta apteka, rozktad godzin pracy tej apteki na dany rok najpdzniej
do dnia 30 wrze$nia roku poprzedzajacego rok, w ktorym ma by¢ podjeta uchwata,
o ktorej mowa w ust. 3, oraz informuje zarzad powiatu o zmianach tego rozktadu

z co najmniej 30-dniowym wyprzedzeniem.
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3. W przypadku gdy praca aptek ogdlnodostepnych na terenie powiatu, ktorego
siedzibg jest miasto liczace nie wigcej niz 40 tysiecy mieszkancow, zgodna
z przekazanymi na podstawie ust. 2 rozkladami godzin ich pracy, nie gwarantuje
zaspokojenia potrzeb ludnosci, o ktorych mowa w ust. 1, w porze nocnej oraz w dni wolne
od pracy w zakresie zadan okreslonych w art. 87 ust. 2, zarzad powiatu wyznacza,
w drodze uchwaty, apteke ogodlnodostepng do peknienia dyzuréw w porze nocnej lub
dyzuréw w dni wolne od pracy. Uchwata jest wydawana, z zastrzezeniem ust. 21, na okres
jednego roku kalendarzowego i okresla dni oraz godziny petnienia dyzuréw przez apteke
ogolnodostepng prowadzong przez okreslonego przedsigbiorcg.

4. Zarzad powiatu informuje podmioty prowadzace apteki ogdélnodostepne na terenie
tego powiatu, indywidualnie albo zbiorowo, w sposdb okreslony w ust. 6, co najmniej na
21 dni przed wydaniem uchwaty, o ktérej mowa w ust. 3, o potrzebie wyznaczenia apteki
ogolnodostepnej do petnienia dyzuréw w porze nocnej lub dyzuréw w dni wolne od pracy,
wskazujac dni i godziny, w jakich maja by¢ petnione te dyzury.

5. Podmiot prowadzacy apteke ogdlnodostepng moze zglosi¢ gotowos¢ do petnienia
dyzurow przez prowadzong przez siebie apteke, we wskazanych przez siebie dniach
1 godzinach zgodnych z dniami i godzinami okre§lonymi na podstawie ust. 4, w terminie
7 dni od dnia dorgczenia informacji, o ktérej mowa w ust. 4. Wraz ze zgloszeniem osoba
uprawniona do reprezentowania podmiotu prowadzacego apteke ogdlnodostepna sktada
w jego imieniu o$wiadczenie, ze nie zachodzg okolicznos$ci, o ktérych mowa w ust. 8,
oraz ze w zglaszanej aptece ogdlnodostepnej spetnione sg wymagania, o ktorych mowa
wust. 7 pkt 3. Os$wiadczenie sklada si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za
sktadanie falszywych oswiadczen z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks
karny. Skladajacy o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli
o nastgpujacej tresci: ,Jestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za zloZzenie
fatszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie falszywych oswiadczen.

6. Komunikacje migdzy zarzadem powiatu a podmiotami prowadzacymi apteki
og6lnodostepne w sprawach, o ktorych mowa w ust. 2, 4, 5 lub 12, prowadzi si¢ za
posrednictwem $rodkéw komunikacji elektroniczne;.

7. Zarzad powiatu dokonuje wyboru apteki ogolnodostepnej, ktéra zostanie
wyznaczona do pelnienia dyzuréw w porze nocnej lub dyzuréw w dni wolne od pracy,

biorac pod uwage:
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potrzeby mieszkancow powiatu w zakresie zaopatrzenia w produkty lecznicze,
wtym leki recepturowe, wyroby medyczne oraz pozostate produkty aptek
og6lnodostepnych oraz w zakresie $wiadczenia ustug farmaceutycznych
1 sprawowania opieki farmaceutyczne;j;

lokalne uwarunkowania geograficzne i demograficzne oraz polozenie lokalu apteki
ogolnodostepne;;

mozliwos¢ zapewnienia przez podmiot prowadzacy apteke ogodlnodostepng
asortymentu okreSlonego w pkt 1 oraz liczby personelu dostosowanej do
zapewniania potrzeb okreslonych w pkt 1.

8. Do peienia dyzuréw w porze nocnej lub dyzuréw w dni wolne od pracy nie

wyznacza si¢ apteki ogdlnodostepnej, jezeli wobec podmiotu, ktory ja prowadzi:

1))

2)

1)

2)

3)

toczy si¢ postgpowanie administracyjne w przedmiocie cofni¢cia zezwolenia na

prowadzenie apteki;

w okresie 3 lat poprzedzajacych rok, w ktorym ma by¢ pelniony dyzur, wydano:

a) ostateczng decyzj¢ w przedmiocie cofnig¢cia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepnej,

b) ostateczng decyzje w przedmiocie nakazania usunigcia w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien w prowadzeniu dzialalnosci obj¢tej zezwoleniem na
prowadzenie apteki ogdlnodostepne;,

c) prawomocne orzeczenie zakazujace wykonywania dzialalno$ci gospodarczej
objetej zezwoleniem na prowadzenie apteki ogolnodostepne;.

9. Zarzad powiatu:

wyznaczajac apteke ogolnodostepng do pelnienia dyzuréw, dokonuje wyboru

sposrod aptek ogolnodostepnych, ktore zostaty zgtoszone w sposéb, o ktérym mowa

w ust. 5;

w przypadku braku zgtoszenia apteki ogolnodostepnej w sposdb, o ktérym mowa

wust. 5, lub w przypadku zgloszenia apteki ogolnodostepnej niespetniajacej

kryteriow, o ktorych mowa w ust. 7, wyznacza do petlienia dyzurow inng apteke

ogolnodostepna, biorgc pod uwage kryteria okreslone w ust. 7 1 8;

w przypadku gdy po przeprowadzonej przez siebie analizie poziomu zaspokajania

potrzeb, o ktorych mowa w ust. 1, zwlaszcza werytfikacji funkcjonowania na terenie

powiatu przynajmniej jednej apteki ogolnodostepnej w trybie catodobowym,
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dokonanej w oparciu o informacje, o ktorych mowa w ust. 2, uzna, ze uzasadnione

jest wyznaczenie:

a) apteki ogolnodostepnej do petlienia dyzuréw w miescie bedacym siedzibg

powiatu liczacym wigcej niz 40 tysiecy mieszkancéw lub

b) szerszego, niz okreslono w art. 2 pkt 7° lub 7%, zakresu godzinowego dyzurow

pelionych przez wyznaczong apteke ogolnodostepna
— moze dokona¢ takiego wyznaczenia.

10. Przed podjeciem uchwaly, o ktéorej mowa w ust. 3, osoba uprawniona do
reprezentowania podmiotu prowadzacego apteke ogdlnodostepna, o ktdrej mowa w ust. 9
pkt 2, w terminie 7 dni od dnia wezwania przez zarzad powiatu, sklada o$wiadczenie
o niezachodzeniu okolicznos$ci, o ktérych mowa w ust. 8, oraz ze w wyznaczanej aptece
ogoblnodostepnej spelnione sa wymagania, o ktorych mowa w ust. 7 pkt 3. O$wiadczenie
sktada sie pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie falszywych o$wiadczen
z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny. Sktadajacy o§wiadczenie
jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o nastgpujacej tresci: ,,Jestem $wiadomy
odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje
pouczenie organu o odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie fatszywych o$wiadczen.

11. W przypadku uzasadnionych watpliwosci w zakresie prawdziwosci okoliczno$ci
wskazanych w o$wiadczeniach, o ktorych mowa w ust. 5 lub 10, zarzad powiatu moze
wystapi¢ do wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego z wnioskiem o potwierdzenie
tych okoliczno$ci. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny udziela zarzadowi powiatu
odpowiedzi niezwlocznie, jednak nie pdzniej niz w terminie 14 dni od dnia otrzymania
whniosku.

12. Zarzad powiatu bezzwlocznie przekazuje kopi¢ uchwaty, o ktoérej mowa w ust. 3,
lub jej zmian, w przypadku, o ktorym mowa w ust. 21, wilasciwemu miejscowo
wojewddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu, dyrektorowi oddziatu wojewodzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia oraz aptece ogdlnodostepnej wyznaczonej do petnienia
dyzurow.

13. Pelnienie dyzuréw na podstawie uchwaly, o ktérej mowa w ust. 3, przez apteke
og6lnodostepna, podlega finansowaniu ze $rodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia,
z wyjatkiem pelnienia ich w zakresie godzinowym rozszerzonym zgodnie z ust. 9 pkt 3
lit. b — w takim przypadku powiat finansuje, z wtasnych srodkow, petnienie tych dyzuréw

w zakresie wykraczajacym ponad zakres godzinowy wynikajacy z art. 2 pkt 7° lub 7%,
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14. Finansowanie dyzurow aptek ogolnodostepnych, o ktérych mowa w ust. 13, ma
posta¢ wynagrodzenia ryczattowego w kwocie stanowigce] réwnowartos¢ 3,5%
minimalnego wynagrodzenia za prace okreslonego na podstawie przepisow
o minimalnym wynagrodzeniu za pracg, w przeliczeniu na 1 godzing faktycznie
przeprowadzonego dyzuru.

15. W celu realizacji uchwaty, o ktorej mowa w ust. 3, podmiot prowadzacy apteke
ogolnodostepng zawiera umowe¢ z Narodowym Funduszem Zdrowia na okres
obowigzywania tej uchwaty.

16. Umowa, o ktorej mowa w ust. 15, jest zgodna ze wzorem zamieszczonym przez
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w Biuletynie Informacji Publicznej Narodowego
Funduszu Zdrowia. Apteka ogolnodostepna przekazuje do wlasciwego oddziatu
wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia zestawienie godzin dyzurow odbytych
w danym okresie rozliczeniowym, opracowywane zgodnie z umow3g, o ktorej mowa
w ust. 15, wraz z zestawieniem zbiorczym, o ktorym mowa w art. 45 ust. 5 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

17. Wlasciwy oddzial wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia wyptaca
wynagrodzenie, o ktorym mowa w ust. 14, na rachunek bankowy podmiotu prowadzacego
apteke ogodlnodostepng nie pozniej niz 15 dni od dnia otrzymania zestawienia godzin
dyzuréw, o ktorym mowa w ust. 16 zdanie drugie.

18. Uchwata, o ktorej mowa w ust. 3, nie stanowi aktu prawa miejscowego.

19. Ustalanie liczby mieszkancoOw miast stanowigcych siedziby miast na prawach
powiatu nastgpuje wedlug stanu wskazanego w dokumencie pt. ,,Powierzchnia i ludno$¢
w przekroju terytorialnym” opracowywanym przez Gtowny Urzad Statystyczny
1 publikowanym na stronie internetowej Glownego Urzgdu Statystycznego, aktualnym na
dzien 30 wrzesnia roku poprzedzajacego rok kalendarzowy, na ktéry ma zosta¢ podjeta
uchwata, o ktérej mowa w ust. 3.

20. Jezeli w wyniku kontroli, o ktérej mowa w art. 47 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkdéw publicznych,
zostanie stwierdzone, ze apteka nie pelnita dyzuru albo pelnita go w wymiarze mniejszym,
niz zostato wyznaczone, podmiot prowadzacy apteke ma obowigzek zwrotu dotychczas

otrzymanego wynagrodzenia ryczattowego z tytulu petnienia dyzuréow, od czasu
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wyznaczenia do ich petienia, wraz z odsetkami ustawowymi za opdznienie, w terminie

14 dni od dnia otrzymania wezwania do zaptaty.

21. W przypadku gdy z przyczyn losowych wyznaczona do dyzuréw apteka traci
mozliwo$¢ ich petnienia, zawiadamia o tym zarzad powiatu, ktory wyznacza inng apteke
ogo6lnodostepna do petnienia dyzuréw. W takim przypadku:

1) umowa, o ktéorej mowa w ust. 15, zawarta z pierwotnie wyznaczong apteka
ogolnodostepna, wygasa z dniem skutecznego poinformowania Narodowego
Funduszu Zdrowia przez zarzad powiatu o podjeciu uchwaty, o ktérej mowa w pkt
2, przy czym finansowanie tej aptece dyzurdw nastepuje za okres jej faktycznego
petnienia;

2) zarzad powiatu wydaje uchwale zmieniajacg uchwate, o ktorej mowa w ust. 3,
w zakresie wskazania w niej nowo wyznaczane] do dyzurow apteki
ogolnodostepnej, przy czym okres obowigzywania zmienianej uchwaty pozostaje
bez zmian,;

3) wyznaczenia nowej apteki ogélnodostepnej do dyzurow dokonuje si¢ na podstawie
informacji uzyskanych w procedurze, o ktorej mowa w ust. 4 1 5, przeprowadzone;j
przed wyznaczeniem apteki ogolnodostepne;j, ktora zaprzestata petnienia dyzurow,
przy czym w pierwszej kolejnosci, 1 jezeli to mozliwe, wyboru dokonuje si¢ sposrod
aptek ogolnodostepnych dobrowolnie zgltoszonych na podstawie ust. 5.”;

w art. 95b po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

,»la. Recepta, na ktérej ma zostac przepisany produkt leczniczy o:

1) kategorii dostgpnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 4,

2) innej kategorii dostgpnos$ci, niz okreslona w pkt 1, zawierajacy w swoim sktadzie
substancj¢ psychotropowa lub srodek odurzajacy, z ktorych ktoérakolwiek substancja
lub $rodek nalezy do grupy II-N, II-P albo IV-P okreslonej w ustawie
o przeciwdziataniu narkomanii

— jest wystawiana wylacznie w postaci elektroniczne;j.”;

w art. 96a:

a) ust. 2—4 otrzymuja brzmienie:

,»2. Lekarz, lekarz dentysta, felczer, starszy felczer moze przepisa¢ dla jednego
pacjenta jednorazowo:

1) ilos¢ produktu leczniczego, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobu medycznego, niezbedng pacjentowi do
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maksymalnie 180-dniowego okresu stosowania wyliczonego na podstawie

okreslonego na recepcie sposobu dawkowania albo sposobu stosowania,

2) podwdjng ilos$¢ leku recepturowego, ustalong zgodnie z przepisami wydanymi
na podstawie art. 6 ust. 10 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych okres§lajacymi produkty lecznicze, ktére moga byc
traktowane jako surowce farmaceutyczne stosowane przy sporzadzeniu lekéw
recepturowych, z zastrzezeniem, ze w przypadku produktéw leczniczych
w postaci mazidel, masci, kremoéw, zeli, past do stosowania na skore mozna
przepisa¢ dziesigciokrotng ilos¢ leku recepturowego, ustalong na podstawie
tych przepisow

— przy czym na pojedynczej recepcie, ilos¢ tego produktu, srodka lub wyrobu nie

moze by¢ wigksza od ilo$ci niezbednej do 60-dniowego okresu stosowania.

3. Lekarz, lekarz dentysta, felczer, starszy felczer moze wystawic
maksymalnie:

1) 6 recept na nastepujace po sobie okresy stosowania nieprzekraczajace tacznie
okresu stosowania okre$lonego w ust. 2 pkt 1,

2) 16 recept na nastepujace po sobie okresy stosowania nieprzekraczajace tacznie
okresu stosowania okre§lonego w ust. 2 pkt 2

— z uwzglednieniem ilosci produktu leczniczego, sSrodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, mozliwej do przepisania na

pojedynczej recepcie, okreslonej w ust. 2; nie dotyczy to produktu leczniczego

sprowadzanego w trybie okre§lonym w art. 4 ust. 1, 8 lub 9.

4. Pielggniarka lub potozna moze przepisa¢ na recepcie dla jednego pacjenta
jednorazowo maksymalnie ilo$¢ produktu leczniczego, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, niezbgdng
pacjentowi do 180-dniowego stosowania tego produktu, wyrobu lub S$rodka,
wyliczonego na podstawie okreSlonego na recepcie sposobu dawkowania albo
sposobu stosowania.”,
uchyla sig¢ ust. 4a,
ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Pielegniarka lub polozna moze wystawi¢ do 6 recept na nastgpujace po

sobie okresy stosowania nieprzekraczajace tacznie 180 dni, z uwzglednieniem ilosci
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produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, mozliwej do przepisania na pojedynczej
recepcie, okreslonej w ust. 2.7,

po ust. 5 dodaje si¢ ust. Sa w brzmieniu:

»Ja. W ramach uprawnien, o ktorych mowa w ust. 4 i 5, pielegniarka lub
potozna moze wystawi¢ recepte¢ na produkt leczniczy bedacy Srodkiem
antykoncepcyjnym wylgcznie w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego.”,

w ust. 7 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,»1) 30 dni od daty jej wystawienia albo okre§lonej na niej daty realizacji ,,od dnia”

— zgodnie z ust. 7a;”,
ust. 7a otrzymuje brzmienie:

»7a. W przypadku wystawiania wigcej niz 1 recepty uprawnienia, o ktorych
mowa w ust. 3 15, sg realizowane przez wystawienie recept na nastgpujace po sobie
okresy stosowania z okresleniem na kolejnych receptach dat ,,realizacji od dnia”, od
ktérych dana recepta moze podlegaé realizacji, przy czym kazda kolejna z tych dat
jest pozniejsza o okres réwny okresowi stosowania wynikajacego z pojedynczej
recepty. W przewidzianym na recepcie okresie stosowania pacjentowi moze by¢
wydana ilo$¢ produktu leczniczego, $srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, wynikajaca z recepty, nie wigksza niz

niezbedna do 60-dniowego stosowania.”;

13) wart. 103:

14)

a)

b)

po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, wojewddzki inspektor
farmaceutyczny moze odstapi¢ od cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogoblnodostepne;j, jezeli stwierdzi, Ze waga naruszenia prawa jest znikoma.”,

w ust. 2 w pkt 10 kropke zastepuje si¢ srednikiem 1 dodaje pkt 11 w brzmieniu:
,11) apteka zbywa produkty lecznicze, sSrodki spozywcze specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyroby medyczne niezgodnie z art. 37azg ust. 2.”;

po art. 104a dodaje si¢ art. 104b w brzmieniu:

,»Art. 104b. W przypadku cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu

aptecznego, jego przeniesienia, uchylenia, stwierdzenia wygasnigcia albo niewaznos$ci

wojewddzki inspektor farmaceutyczny, w terminie 3 dni od dnia, w ktérym uzyska

informacj¢, ze decyzja o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu
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aptecznego, jego przeniesieniu, uchyleniu, stwierdzeniu wygasniecia albo niewaznos$ci
stala si¢ ostateczna, przekazuje te¢ informacj¢ w postaci elektronicznej oddziatowi
wojewddzkiemu Narodowego Funduszu Zdrowia.”;
w art. 109 w pkt 15 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 16 w brzmieniu:
,16) wspolpraca z zarzadami powiatow w sprawach, o ktérych mowa w art. 94 ust. 11.”;
po art. 129ba dodaje si¢ art. 129bb w brzmieniu:

»Art. 129bb. 1. Karze pienigznej w wysokosci do 2000 zt podlega podmiot
prowadzacy apteke ogdlnodostepna:
1)  ktory nie przekazal informacji, o ktérej mowa w art. 94 ust. 2, lub
2) w imieniu ktorego nie zostalo zlozone o$wiadczenie, o ktorym mowa w art. 94

ust. 10 zdanie pierwsze.

2. Karg pieni¢zng, o ktérej mowa w ust. 1, nakltada w drodze decyzji starosta.
Przepisy art. 129ba ust. 1 i 2 stosuje si¢.

3. Starosta jest wierzycielem Ww rozumieniu przepisOw o postepowaniu
egzekucyjnym w administracji.

4. Wplywy z kar pieni¢znych, o ktorych mowa w ust. 1, wraz z odsetkami za zwtoke

w wysokosci jak dla zaleglosci podatkowych stanowig dochdd powiatu.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 12 marca 2004 r. o pomocy spotecznej (Dz. U. z 2023 r.

poz. 901) w art. 39 w ust. 2 po wyrazie ,lekow” dodaje si¢ przecinek i wyrazy ,,Srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych”.

Art. 4. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, 2674 12770 oraz z 2023 r.

poz. 605, 650 1 658) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

w art. 311b:
a) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. Osoby, ktore zglaszaja uwagi do opublikowanego raportu w sprawie
ustalenia taryfy $wiadczen, skladajg o$wiadczenie, o ktorym mowa w art. 31sa
ust. 8a. O$wiadczenie sktada si¢ wraz ze zgloszonymi uwagami do raportu w sprawie
ustalenia taryfy §wiadczen.”,

b) wust. 7:
— we wprowadzeniu do wyliczenia w zdaniu pierwszym wyrazy ,,0 ktérych mowa

w ust. 4” zastepuje si¢ wyrazami ,,0 ktorych mowa w ust. 4 zdanie drugie”,
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— cze$¢ wspdlna otrzymuje brzmienie:
»— jezeli te osoby lub podmioty ztozyty przed posiedzeniem Rady do spraw
Taryfikacji o§wiadczenia, o ktorych mowa w art. 31sa ust. 8a.”,

po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a—7¢c w brzmieniu:

»7a. Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady do spraw Taryfikacji
analizuje zlozone o$wiadczenia, o ktorych mowa w ust. 7, kierujac si¢ zasada
rownego traktowania osob sktadajagcych o§wiadczenia oraz bierze pod uwage rodzaj
zgloszonego powigzania branzowego, jego charakter i okolicznosci zgloszonego
powiazania branzowego, a takze ewentualny wptyw zadeklarowanego powigzania
branzowego na postepowanie prowadzone przez Rade¢ do spraw Taryfikacji. Analiza
jest wykonywana w oparciu o sposob 1 tryb okreslony w przepisach wydanych na
podstawie ust. 7c, w celu zapewnienia obiektywno$ci rozstrzygnig¢ podejmowanych
przez Rade 1 efektywnosci prowadzonych przez nig postgpowan oraz
niedopuszczenia do udziatu w konsultacjach oséb lub wylaczenia z konsultacji osob,
w stosunku do ktorych ujawnit si¢ konflikt intereséw budzacy uzasadnione
watpliwosci co do ich bezstronnosci.

7b. Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady do spraw Taryfikacji na
podstawie dokonanej analizy, o ktérej mowa w ust. 7a, dopuszcza do udziatu
w konsultacjach, odmawia dopuszczenia do udziatu w konsultacjach lub wylacza
z konsultacji osoby, o ktérych mowa w ust. 7.

7c. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposob 1 tryb analizy sktadanych o$wiadczen, o ktorych mowa w ust. 7 1 art. 31sa
ust. 10 1 11, oraz sktadanych deklaracji, o ktorych mowa w art. 31s ust. 12 1 15,
uwzgledniajac  konieczno$¢ oceny bezstronnosci o0séb  bioragcych udziat

w prowadzonych postepowaniach.”;

w art. 31n po pkt 2¢c dodaje si¢ pkt 2d—21 w brzmieniu:

,»2d) przygotowanie opinii dotyczacych opiséw programéw lekowych, o ktorych mowa

2¢)

21)

w art. 16a ust. 1 ustawy o refundacji;
przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wykazu, o ktorym mowa
w art. 30a ust. 2 ustawy o refundacji;
przygotowanie oceny dokumentacji, o ktorej mowa w art. 35 ust. 8c ustawy

o refundacji;
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przygotowanie opinii, o ktorych mowa w art. 14 ust. 6 1 art. 15 ust. 3 ustawy
o refundacji;

przygotowywanie raportow z oceny efektywnos$ci objetych refundacja technologii
lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci oraz jakosci leczenia, o ktérych
mowa w art. 40a ust. 7 ustawy o refundacji;

przygotowywanie co 5 lat raportu w sprawie oceny technologii medycznych
stosowanych w procedurze zaptodnienia pozaustrojowego, o ktorym mowa w art. 71
pkt 4 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r.
poz. 442);”;

w art. 310 w ust. 2:

a)

b)

po pkt 1f dodaje si¢ pkt 1g—1j w brzmieniu:
,»1g) wydawanie opinii, o ktorych mowa w art. 14 ust. 6 1 art. 15 ust. 3 ustawy
o refundacji;
1h) wydawanie opinii dotyczacych opisow programow lekowych, o ktéorych mowa
w art. 16a ust. 1 ustawy o refundacji,
li) przygotowanie wykazu, o ktérym mowa w art. 30a ust. 2 ustawy o refundac;ji;
1j) ocena dokumentacji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 8c ustawy o refundacji;”,
w pkt 5:
— lit. f otrzymuje brzmienie:
,»f) protokotow z posiedzen Rady Przejrzystosci 1 Rady do spraw Taryfikacji,”,
— w lit. j kropke zastepuje si¢ przecinkiem 1 dodaje si¢ lit. k oraz | w brzmieniu:
,»K) zaktualizowanej wysokosci optaty, o ktorej mowa w art. 35 ust. 3 ustawy
o refundacji,

1)  wykazéw na podstawie art. 30a ust. 2 ustawy o refundacji.”;

w art. 31q ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Nabor kandydatow do zatrudnienia w Agencji jest otwarty 1 konkurencyjny.

Przepisy art. 107a ust. 2 i art. 107b—107g stosuje si¢ odpowiednio.”;

w art. 31s:

a)

b)

w ust. 4 w zdaniu drugim wyrazy ,,odwolanego cztonka” zastepuje si¢ wyrazami
,Rady Przejrzystosci”,

w ust. 6 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»J) Wwydawanie opinii w zakresie, o ktorym mowa w art. 30a ust. 5, art. 33 ust. 2,

art. 40 oraz art. 40a ust. 5 1 8 ustawy o refundacji.”,
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c) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»/. Czlonkiem Rady Przejrzystosci moze by¢ wylacznie osoba, ktorej
kandydatura zostata zaakceptowana przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia,
wobec ktorej nie zachodza okolicznosci okreslone w ust. 8, oraz ktora:

1) posiada wiedz¢ i doswiadczenie w zakresie §wiadczen opieki zdrowotnej,
dajace rekojmig prawidtowego wykonywania obowigzkows;

2) nie zostala skazana prawomocnym wyrokiem za umyslne przestepstwo lub
przestepstwo skarbowe;

3) korzysta z petni praw publicznych;

4) nie jest czlonkiem Rady do spraw Taryfikacji, o ktérej mowa w art. 31sa, lub
nie jest cztonkiem Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17 ustawy

o refundacji;

5) nie pehi funkcji Prezesa Agencji albo jego zastepcey.”,
d) wust. 8:
—  pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) by¢ cztonkami organdéw spolek handlowych lub przedstawicielami
przedsiebiorcow prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
Swiadczenia ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych
z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;”,

—  w pkt 5 kropke zastepuje si¢ srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:

»0) wykonywa¢ zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ushug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub
innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych
mowa w pkt 1-3, chyba Ze zloza oswiadczenie o wykonywaniu zajeé
zarobkowych na rzecz okreslonych podmiotow 1 wskazg ich zakres.”,

e) po ust. 8 dodaje si¢ ust. 8a—8c w brzmieniu:

,»3a. Kandydaci na cztonkéw Rady Przejrzystosci przed powotaniem do sktadu
tej Rady sktadaja ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, a cztonkowie Rady
Przejrzystos$ci przed kazdym posiedzeniem tej Rady sktadaja Prezesowi Agencji, pod
rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen z art. 233
§ 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, oswiadczenie o:

1) zaistnieniu lub niezaistnieniu okolicznosci okreslonych w ust. 8,
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wykonywaniu lub niewykonywaniu zaj¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku
pracy, umowy o $wiadczenie uslug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy
o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,

o ktérych mowa w ust. 8 pkt 1-3

— zwane dalej ,,deklaracja o powigzaniach branzowych”, dotyczace ich samych oraz

ich matzonkow, zstepnych 1 wstepnych w linii prostej oraz 0sob, z ktorymi pozostajg

we wspolnym pozyciu.

1)

2)

3)

4)

5)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

8b. Deklaracja o powigzaniach branzowych jest sktadana w przypadku:
kandydatéw na cztonkoéw Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych
dzien ztozenie deklaracji;

cztonkéw Rady Przejrzystosci za okres od dnia zlozenia ostatniej deklaracji,
w tym jako kandydata na cztonka Rady, do dnia poprzedzajacego posiedzenie
Rady, w ktorym bierze udziat;

0s0b, o ktérych mowa w ust. 12, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien
przyjecie zlecenia,

0s0b, o ktorych mowa w ust. 15, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien
posiedzenia Rady;

0sob, o ktorych mowa w ust. 23, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien
zgloszenia uwag.

8c. Deklaracja o powigzaniach branzowych zawiera:

powdd jej zlozenia 1 wskazanie okresu, za jaki jest sktadana;

imi¢ (imiona) 1 nazwisko osoby sktadajacej deklaracje;

numer PESEL osoby skladajacej deklaracje, a jezeli nie posiada — date i miejsce
urodzenia oraz obywatelstwo;

imi¢ (imiona) i nazwisko: malzonka, wstepnych i zstepnych w linii prostej oraz
0s0b, z ktorymi sktadajacy deklaracje pozostaje we wspolnym pozyciu;
numery PESEL 0s6b pozostajacych we wspdlnym pozyciu z osobg sktadajaca
deklaracje, a jezeli nie posiadajg — date 1 miejsce urodzenia oraz obywatelstwo;
oswiadczenie o nastgpujacej tresci: ,Jestem $wiadomy odpowiedzialno$ci
karnej za ztoZenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie

organu o odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie fatszywych o§wiadczen.”,

ust. 9 1 9a otrzymujg brzmienie:



g)

h)

— 55—

9. Zaistnienie okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 8 pkt 1-5, skutkuje
odwotaniem cztonka ze sktadu Rady Przejrzystosci.

9a. W przypadku niezlozenia przed posiedzeniem Rady Przejrzystosci
deklaracji o powigzaniach branzowych, minister wilasciwy do spraw zdrowia
odwotuje czlonka Rady. Jezeli ztozenie deklaracji bylo niemozliwe z przyczyn
technicznych lub wynikato z nieplanowanej potrzeby wiaczenia kolejnego cztonka
Rady Przejrzystosci do juz trwajacego posiedzenia, a czlonek Rady zglosi do
protokotu zaistnienie okoliczno$ci okreslonych w ust. 8 w celu ich oceny zgodnie
z ust. 13, to deklaracj¢ uznaje si¢ za skutecznie ztozonga, pod warunkiem ze wptynie
do przewodniczacego Rady do konca dnia, w ktérym rozpoczglo si¢ dane
posiedzenie.”,
po ust. 9a dodaje si¢ ust. 9b w brzmieniu:

,»9b. W przypadku poswiadczenia w deklaracji o powigzaniach branzowych
nieprawdy minister wtasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady.”,
ust. 12 otrzymuje brzmienie:

,»12. Osoby niebedace czltonkami Rady Przejrzystosci, ktorym zleca sig
przygotowanie ekspertyzy pisemnej lub ustnej lub innego opracowania dla Rady —
albo w zwiazku z przygotowywaniem ekspertyzy, rekomendacji lub opinii dla
Prezesa Agencji albo w zwiazku z przygotowywaniem stanowiska lub opinii dla
Rady — sktadajg kazdorazowo przed przyjeciem zlecenia deklaracj¢ o powigzaniach
branzowych dla kazdej przygotowanej ekspertyzy, rekomendacji, stanowiska lub
opinii.”,
po ust. 12 dodaje si¢ ust. 12a 1 12b w brzmieniu:

»12a. Prezes Agencji analizuje deklaracje o powigzaniach branzowych zlozone
przez osoby, o ktorych mowa w ust. 12, kierujac si¢ zasada rownego traktowania
os0b sktadajacych deklaracje oraz bierze pod uwagg rodzaj zgloszonego powigzania
branzowego, jego charakter i okolicznosci zgloszonego powigzania branzowego,
atakze ewentualny wptyw zadeklarowanego powigzania branzowego na
postepowanie prowadzone przez Rade Przejrzystos$ci. Analiza jest wykonywana
W oparciu o sposob i tryb okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 311b
ust. 7c, w celu zapewnienia obiektywnosci rozstrzygnie¢ podejmowanych przez

Agencje, efektywnos$ci prowadzonych przez nig postgpowan oraz niedopuszczania
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do udziatu w tych postepowaniach osob, w stosunku do ktérych ujawnit si¢ konflikt
interesOw budzacy uzasadnione watpliwosci co do ich bezstronnosci.

12b. Prezes Agencji na podstawie dokonanej analizy, o ktdrej mowa w ust. 12a,
uwzglednia ekspertyzy pisemne lub ustne lub inne opracowanie dla Rady
Przejrzystosci lub Agencji albo ich nie uwzglednia.”,
ust. 13 otrzymuje brzmienie:

,»13. W przypadku ujawnienia konfliktu interesow cztonka Rady Przejrzystosci
przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady wylacza tego czlonka z udziatu
w pracach tej Rady oraz informuje o tym Prezesa Agencji.”,
po ust. 13 dodaje si¢ ust. 13a w brzmieniu:

»13a. W przypadku gdy okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 8a pkt 2, trwale
uniemozliwiaja cztonkowi Rady Przejrzystosci wlasciwe wykonywanie przez niego
zadan, minister wtasciwy do spraw zdrowia odwotuje tego cztonka Rady.”,
ust. 14 1 15 otrzymujg brzmienie:

»14. W przypadku zaistnienia okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 8 pkt 4,
niezaleznych od cztonka Rady Przejrzystosci, informuje on niezwlocznie Prezesa
Agencji o tym fakcie. Prezes Agencji zawiesza cztonka w pracach Rady
Przejrzysto$ci 1 wyznacza mu termin usunigcia zaistnialych okoliczno$ci, a takze
informuje o tym fakcie ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Po bezskutecznym
uplywie wyznaczonego terminu minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje
cztonka Rady Przejrzystosci.

15. W posiedzeniach Rady Przejrzystosci moga bra¢ udzial eksperci
z dziedziny medycyny, ktorej dotycza omawiane na danym posiedzeniu wnioski lub
informacje, oraz inne osoby =zaproszone przez przewodniczacego Rady
Przejrzysto$ci, bez prawa glosu. Osoby te, przed udzialem w posiedzeniu Rady,
sktadajg do Prezesa Agencji deklaracje o powigzaniach branzowych.”,
po ust. 15 dodaje si¢ ust. 15a 1 15b w brzmieniu:

»15a. Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci analizuje
deklaracje o powigzaniach branzowych ztozone przez osoby, o ktéorych mowa
w ust. 15, kierujac si¢ zasada rownego traktowania osob sktadajacych deklaracje
oraz bierze pod uwage rodzaj zgloszonego powigzania branzowego, jego charakter
1 okolicznosci zgloszonego powigzania branzowego, a takze ewentualny wplyw

zadeklarowanego powigzania branzowego na postepowanie prowadzone przez Rade
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Przejrzystosci. Analiza jest wykonywana w oparciu o sposob i tryb okreslony
w przepisach wydanych na podstawie art. 311b ust. 7c, w celu zapewnienia
obiektywno$ci  rozstrzygnie¢ podejmowanych przez Radg, efektywnosci
prowadzonych przez nig postepowan oraz niedopuszczania do udzialu
w postepowaniach oso6b, w stosunku do ktérych ujawnit si¢ konflikt intereséw
budzacy watpliwosci co do ich bezstronnosci.

15b. Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci na
podstawie dokonanej analizy, o ktorej mowa w ust. 15a, dopuszcza albo nie
dopuszcza do udzialu w posiedzeniu Rady ekspertow oraz inne osoby przez niego
zaproszone.”,
ust. 21 otrzymuje brzmienie:

»21. Prezes Agencji albo Zesp6l w porozumieniu z Prezesem Agencji moze
zdecydowaé bezwzgledna wigkszoscia glosow o koniecznosci podjgcia uchwaty
przez Rade Przejrzystosci w pelnym sktadzie. Przepisy ust. 19 i 20 stosuje si¢
odpowiednio.”,
ust. 23 i 24 otrzymujg brzmienie:

,»23. Deklaracje o powigzaniach branzowych sktadajg do Prezesa Agencji takze
osoby, ktére zglaszaja uwagi do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji.
Deklaracja o powigzaniach branzowych jest sktadana wraz ze zgtaszanymi uwagami.
Zgloszone uwagi sa rozpatrywane przez Agencj¢ 1 zamieszczane w Biuletynie
Informacji Publicznej Agencji wraz z wypelniong deklaracja o powigzaniach
branzowych.

24. Deklaracje o powiazaniach branzowych sktadane przez kandydatéw na
cztonkéow oraz cztonkow Rady Przejrzystosci weryfikuje Centralne Biuro
Antykorupcyjne.”,
po ust. 24 dodaje si¢ ust. 24a w brzmieniu:

»24a. Deklaracje o powigzaniach branzowych skladane przez osoby inne niz
okreslone w ust. 24 weryfikuje Centralne Biuro Antykorupcyjne z wtlasnej
inicjatywy lub na pisemny, uzasadniony wniosek Prezesa Agencji.”,
dodaje si¢ ust. 26 w brzmieniu:

,26. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,

wzér deklaracji o powigzaniach branzowych, majac na uwadze zapewnienie
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przejrzystosci 1 komunikatywnosci tych deklaracji oraz potrzebe ujednolicenia ich

formy.”;

6) wart. 31sa:

a) ust. 718 otrzymuja brzmienie:

,» 7. Czlonkiem Rady do spraw Taryfikacji moze by¢ wytacznie osoba, ktorej

kandydatura zostata zaakceptowana przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia,

wobec ktorej nie zachodza okolicznosci okreslone w ust. 8, oraz ktora:

1)

2)

3)
4)

5)

posiada wiedz¢ 1 doswiadczenie w zakresie finansowania $wiadczen opieki
zdrowotnej, dajace rekojmie¢ prawidtowego wykonywania obowigzkow;

nie zostala skazana prawomocnym wyrokiem za umyS$lne przestepstwo lub
przestepstwo skarbowe;

korzysta z petni praw publicznych;

nie jest cztonkiem Rady Przejrzystosci lub nie jest czionkiem Komisji
Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17 ustawy o refundacji;

nie pelni funkcji Prezesa Agencji albo jego zastepcy.

8. Cztonkowie Rady do spraw Taryfikacji, ich malzonkowie, zstepni i wstepni

w linii prostej oraz osoby, z ktorymi cztonkowie Rady pozostaja we wspolnym

pozyciu, nie moga:

1)

2)

3)

by¢ czlonkami organow spotek handlowych lub przedstawicielami
przedsiebiorcow prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z wyceng lub rozliczaniem $wiadczen opieki zdrowotnej lub
restrukturyzacji, lub audytu $§wiadczeniodawcow, lub ubezpieczen zdrowia
1zycia;

by¢ czlonkami organow spotek handlowych lub przedstawicielami
przedsiebiorcow prowadzacych dziatalno§¢ gospodarcza w  zakresie
swiadczenia ustug prawnych, marketingowych lub doradczych dotyczacych
wytwarzania, obrotu lub refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego lub realizacji §wiadczen
opieki zdrowotnej, lub ubezpieczen zdrowia i zycia;

by¢ cztonkami organdw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych

dzialalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 lub 2;
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posiada¢ akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych
dziatalnos$¢, o ktorej mowa w pkt 1 lub 2, oraz udzialéw w spotdzielniach
prowadzacych dziatalnos$é, o ktérej mowa w pkt 1 lub 2;

prowadzi¢ dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1 lub
2;

wykonywa¢ zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub inne;j
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktéorych mowa

wpkt 1 lub 2.”,

po ust. 8 dodaje si¢ ust. 8a—8c w brzmieniu:

,»3a. Kandydaci na cztonkéw Rady do spraw Taryfikacji przed powotaniem do

sktadu tej Rady sktadaja ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, a cztonkowie

Rady do spraw Taryfikacji przed kazdym posiedzeniem tej Rady sktadajg Prezesowi

Agencji, pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za skladanie falszywych

o$wiadczen z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny,

o$wiadczenie o zaistnieniu lub niezaistnieniu okoliczno$ci okreslonych w ust. §,

zwane dalej ,,0$wiadczeniem o powigzaniach branzowych”, dotyczace ich samych

oraz ich malzonkow, zstgpnych i wstepnych w linii prostej, oraz osob, z ktérymi

pozostaja we wspolnym pozyciu.

1)

2)

3)

4)

S)

8b. Oswiadczenie o powigzaniach branzowych jest sktadane w przypadku:
kandydatéw na cztonkow Rady do spraw Taryfikacji za okres 3 lat
poprzedzajacych dzien ztozenia oswiadczenia;

cztonkéw Rady do spraw Taryfikacji za okres od dnia ztozenia ostatniego
o$wiadczenia, w tym jako kandydata na cztonka Rady, do dnia poprzedzajacego
posiedzenie Rady, w ktérym bierze udziat;

0s0b, o ktorych mowa w ust. 10, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien
przyjecia zlecenia;

0sob, o ktorych mowa w ust. 11, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien
posiedzenia Rady lub za okres jednego roku od dnia poprzedzajacego przyjecie
zlecenia, o ktérym mowa w ust. 10;

0s0b, o ktorych mowa w art. 311b ust. 5, za okres jednego roku poprzedzajacego

dzien zgtoszenia uwag;
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6) 0soOb, o ktorych mowa w art. 311b ust. 7, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady dotyczacego konsultacji w sprawie taryf §wiadczen.
8c. Oswiadczenie o powigzaniach branzowych zawiera:

1) powdd jego ztozenia i wskazanie okresu, za jaki jest sktadane;

2) imi¢ (imiona) i nazwisko osoby sktadajacej oswiadczenie;

3) numer PESEL osoby skladajacej o§wiadczenie, a jezeli nie posiada — date
1 miejsce urodzenia oraz obywatelstwo;

4) imi¢ (imiona) i nazwisko: malzonka, wstepnych i1 zstepnych w linii prostej oraz
0sob, z ktorymi sktadajacy o§wiadczenie pozostaje we wspdlnym pozyciu;

5) numery PESEL 0s6b pozostajacych we wspolnym pozyciu z osobg sktadajaca
oswiadczenie, a jezeli nie posiadaja — date i1 miejsce urodzenia oraz
obywatelstwo;

6) o$wiadczenie o nastgpujacej tresci: ,,Jestem $wiadomy odpowiedzialnos$ci
karnej za ztozenie fatlszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie
organu o odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.”,

ust. 9 i 9a otrzymuja brzmienie:

,»,9. Zaistnienie okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 8, skutkuje odwotaniem
cztonka ze sktadu Rady do spraw Taryfikacji.

9a. W przypadku nieztozenia przed posiedzeniem Rady do spraw Taryfikacji
oswiadczenia o powigzaniach branzowych minister wlasciwy do spraw zdrowia
odwoluje cztonka Rady. Jezeli zlozenie oswiadczenia bylo niemozliwe z przyczyn
technicznych lub wynikalo z nieplanowanej potrzeby wlaczenia kolejnego cztonka

Rady do spraw Taryfikacji do juz trwajacego posiedzenia, a cztonek Rady zgtosi do

protokotu zaistnienie okolicznosci okreslonych w ust. 8 w celu ich oceny zgodnie

zust. 12, to o$wiadczenie uznaje si¢ za skutecznie zlozone, pod warunkiem
ze wptynie do przewodniczacego Rady do konca dnia, w ktorym rozpoczeto si¢ dane
posiedzenie.”,

po ust. 9a dodaje si¢ ust. 9b w brzmieniu:

,»9b. W przypadku poswiadczenia nieprawdy w oswiadczeniu o powigzaniach
branzowych minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady do spraw

Taryfikacji.”,

ust. 10 otrzymuje brzmienie:
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,10. Osoby niebedace cztonkami Rady do spraw Taryfikacji, ktorym zleca si¢
przygotowanie ekspertyzy pisemnej lub ustnej lub innego opracowania dla Rady —
albo w zwiazku z przygotowywaniem ekspertyzy, rekomendacji lub opinii dla
Prezesa Agencji albo w zwigzku z przygotowywaniem stanowiska lub opinii dla
Rady - skladaja kazdorazowo przed przyjeciem zlecenia o$wiadczenie
o powigzaniach branzowych dla kazdej przygotowanej ekspertyzy, rekomendacji,
stanowiska lub opinii.”,
po ust. 10 dodaje si¢ ust. 10a 1 10b w brzmieniu:

,»10a. Prezes Agencji analizuje o$wiadczenia o powigzaniach branzowych
ztozone przez osoby, o ktérych mowa w ust. 10, kierujac si¢ zasadga réwnego
traktowania osob sktadajacych os$wiadczenia oraz bierze pod uwage rodzaj
zgloszonego powigzania branzowego, jego charakter i okolicznosci zgloszonego
powiazania branzowego, a takze ewentualny wptyw zadeklarowanego powigzania
branzowego na postepowanie prowadzone przez Rade do spraw Taryfikacji. Analiza
jest wykonywana w oparciu o sposob 1 tryb okreslony w przepisach wydanych na
podstawie art. 311b ust. 7c, w celu zapewnienia obiektywno$ci rozstrzygnigc
podejmowanych przez Agencjg, efektywnosci prowadzonych przez nig postepowan
oraz niedopuszczania do udzialu w tych postepowaniach oso6b, w stosunku do
ktérych ujawnit sie konflikt interesow budzacy uzasadnione watpliwosci co do ich
bezstronnosci.

10b. Prezes Agencji na podstawie dokonanej analizy, o ktorej mowa w ust. 10a,
uwzglednia ekspertyzy pisemne lub ustne lub inne opracowania dla Rady do spraw
Taryfikacji lub Agencji albo ich nie uwzglednia.”,
ust. 11 otrzymuje brzmienie:

»11. W posiedzeniach Rady do spraw Taryfikacji mogg bra¢ udziat eksperci
oraz inne osoby zaproszone przez przewodniczacego Rady, bez prawa glosu. Osoby
te, przed udzialem w posiedzeniu Rady, sktadaja o$wiadczenie o powigzaniach
branzowych.”,
po ust. 11 dodaje si¢ ust. 11a i 11b w brzmieniu:

»1la. Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady do spraw Taryfikacji
analizuje o§wiadczenia o powigzaniach branzowych ztozone przez osoby, o ktérych
mowa w ust. 11, kierujac si¢ zasadg réwnego traktowania osob sktadajacych

oswiadczenia oraz bierze pod uwage rodzaj zgloszonego powigzania branzowego,
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jego charakter 1 okoliczno$ci zgloszonego powigzania branzowego, a takze
ewentualny wplyw zadeklarowanego powigzania branzowego na postgpowanie
prowadzone przez Rad¢ do spraw Taryfikacji. Analiza jest wykonywana w oparciu
0 sposob i tryb okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 311b ust. 7c,
w celu zapewnienia obiektywnos$ci rozstrzygnig¢ podejmowanych przez Rade,
efektywnosci prowadzonych przez nig postepowan oraz niedopuszczania do udziatu
w tych postgpowaniach osob, w stosunku do ktorych ujawnit si¢ konflikt intereséw
budzacy watpliwosci co do ich bezstronnosci.

11b. Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady do spraw Taryfikacji na
podstawie dokonanej analizy, o ktérej mowa w ust. 1la, dopuszcza albo nie
dopuszcza do udzialu w posiedzeniu Rady ekspertow oraz inne osoby przez niego
zaproszone.”,
ust. 12 otrzymuje brzmienie:

»12. W przypadku ujawnienia konfliktu interesow czlonka Rady do spraw
Taryfikacji prowadzacy posiedzenie Rady wylacza tego cztonka z udziatu w pracach
tej Rady oraz informuje o tym Prezesa Agencji.”,
po ust. 12 dodaje si¢ ust. 12a w brzmieniu:

»12a. W przypadku zaistnienia okolicznos$ci, o ktérych mowa w ust. 8 pkt 4,
niezaleznych od cztonka Rady do spraw Taryfikacji, niezwtocznie informuje on
Prezesa Agencji o tym fakcie. Prezes Agencji zawiesza cztonka w pracach Rady do
spraw Taryfikacji 1 wyznacza mu termin usunigcia zaistniatych okoliczno$ci, a takze
informuje o tym fakcie ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Po bezskutecznym
uplywie wyznaczonego terminu minister wlasciwy do spraw zdrowia odwoluje
cztonka Rady do spraw Taryfikacji.”,
ust. 13 otrzymuje brzmienie:

,»13. O$wiadczenie o powigzaniach branzowych sktadane przez kandydatow na
cztonkow oraz cztonkéow Rady do spraw Taryfikacji weryfikuje Centralne Biuro
Antykorupcyjne.”,
po ust. 13 dodaje si¢ ust. 13a w brzmieniu:

»13a. Oswiadczenia o powigzaniach branzowych sktadane przez osoby inne niz
okreslone w ust. 13 weryfikuje Centralne Biuro Antykorupcyjne z wlasnej
inicjatywy lub na pisemny, uzasadniony wniosek Prezesa Agencji.”,

po ust. 18 dodaje si¢ ust. 18a w brzmieniu:
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,,18a. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wzor oswiadczenia o powigzaniach branzowych, majac na uwadze zapewnienie
przejrzystosci i komunikatywnosci tych oswiadczen oraz potrzebe ujednolicenia ich

formy.”;

w art. 43a:

a)

b)
©)

w ust. 1b dodaje si¢ zdanie drugie w brzmieniu:

,Dostep do danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych dotyczacych
ilo$ci oraz rodzaju przepisanych §wiadczeniobiorcy, o ktorym mowa w ust. 1, lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych umozliwiajacy dokonanie weryfikacji, o ktéorej mowa w zdaniu
pierwszym, nie wymaga zgody, o ktorej mowa w art. 35 ust. la ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.”,

w ust. 2 uchyla si¢ pkt 3,

w ust. 3 skresla si¢ wyrazy ,,pkt 2 1 3”;

w art. 43b:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. Swiadczeniobiorcom w okresie cigzy albo potogu przystuguje bezplatne
zaopatrzenie w leki lub wyroby medyczne okre$lone w wykazie, o ktéorym mowa
w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, ustalonym w sposéb okreslony w ust. 6.”,
ust. 3 14 otrzymujg brzmienie:

,»3. Podstawa bezptatnego wydania leku lub wyrobu medycznego z apteki lub
punktu aptecznego $wiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w ust. 1, jest recepta:

1) wystawiona przez:
a) lekarza lub polozng, o ktorych mowa w ust. 2, lub
b) innego lekarza — na podstawie zaswiadczenia wystawionego przez lekarza
lub potozna, o ktorych mowa w ust. 2;
2) zrealizowana w terminie miesigca od dnia jej wystawienia albo od oznaczonej
na recepcie daty realizacji ,,od dnia”.

4. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 1 lit. b, jest wazne przez okres
cigzy 1 potogu, jednak nie dituzej niz przez 6 tygodni po uptywie 15 dni od
planowanej daty porodu wskazanej w tym zaswiadczeniu.”,

w ust. 5 dodaje si¢ zdanie drugie w brzmieniu:
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,Dostep do danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych dotyczacych
ilosci oraz rodzaju przepisanych $wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w ust. 1,
lekow, $rodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych umozliwiajacy dokonanie weryfikacji, o ktérej mowa
w zdaniu pierwszym, nie wymaga zgody, o ktorej mowa w art. 35 ust. la ustawy
Z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.”,

ust. 6 1 7 otrzymuja brzmienie:

,,0. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wskazuje sposrod lekow i wyrobow
medycznych okreslonych w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy
o refundacji, leki i wyroby medyczne, ktére sa wydawane z apteki lub punktu
aptecznego bezplatnie $wiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w ust. 1, majac na
wzgledzie:

1) konieczno$¢ zaspokojenia potrzeb zdrowotnych tych $§wiadczeniobiorcow,
ktore wynikaja z cigzy albo potogu;

2) dostepnos¢ i bezpieczenstwo stosowania w poszczegoOlnych okresach cigzy
albo okresie potogu lekéw 1 wyrobow medycznych.

7. Leki 1 wyroby medyczne przystugujace bezptatnie $wiadczeniobiorcom,
o ktérych mowa w ust. 1, sg finansowane przez Fundusz w czes$ci stanowigcej
odptatnos¢ swiadczeniobiorcy, o ktérej] mowa w art. 6 ust. 2 ustawy o refundacji,
obejmujacej kwote do wysokosci limitu finansowania oraz doptate w wysokosci
rdéznicy miedzy ceng detaliczng danego leku albo wyrobu medycznego a wysokoscia

limitu jego finansowania.”;

w art. 61j ust. 11 otrzymuje brzmienie:

1)
2)

3)
4)

,»11. Prezes Funduszu moze zarzadzi¢:

przerwe w kontroli,

przedluzenie czasu trwania kontroli na czas niezbedny do przeprowadzenia
czynnos$ci kontrolnych, okreslajac termin tego przedtuzenia,

odstapienie od kontroli z przyczyn niezaleznych od Funduszu,

rozszerzenie zakresu przedmiotowego kontroli

— 0 czym niezwlocznie powiadamia podmiot kontrolowany.”;

w art. 97 w ust. 3:

a)

pkt 2e otrzymuje brzmienie:
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,2¢€) finansowanie  lekow 1 wyrobéw  medycznych  przystugujacych
swiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43b ust. 1;”,

b) po pkt 3e dodaje si¢ pkt 3f w brzmieniu:

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

11) wart. 102 w ust. 5 pkt 26b otrzymuje brzmienie:

,20b) przekazywanie ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia comiesi¢ecznych
zestawien ilo$ci zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow oraz
jednostkowych wyrobow medycznych, wraz z podaniem numeru GTIN zgodnego
z systemem GS1 lub innego kodu jednoznacznie identyfikujacego wyrdéb medyczny
wydawanych na podstawie art. 43b ust. 1, w terminie do 20. dnia miesigca
nastgpujacego po miesigcu, ktorego dotyczy zestawienie;”;

12) wart. 117 w ust. 1 po pkt 3¢ dodaje si¢ pkt 3d w brzmieniu:

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

13) art. 160 otrzymuje brzmienie:

,Art. 160. Swiadczeniodawcy, ktory zawart umowe o udzielanie $wiadczen opieki

zdrowotnej, przystuguje zazalenie na czynnosci Prezesa Funduszu lub dyrektora oddziatu

wojewodzkiego Funduszu dotyczace realizacji umowy, z wylaczeniem czynnos$ci

Prezesa, o ktorych mowa w art. 61d ust. 12 1 art. 61t ust. 3.”.

Art. 5. W ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974)
wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:
1) wart. 58:
a) uchyla sie ust. 2,
b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,»3. Nadzor nad reklamg wyroboéw medycznych jest sprawowany przez Prezesa
Urzedu.”;
2)  wart. 104 ust. 2—4 otrzymujg brzmienie:
»2. Organ moze odstagpi¢ od wymierzenia kar pienieznych, o ktérych mowa
w niniejszym rozdziale, jezeli zdarzenie miato charakter incydentalny, nie stwarzato
ryzyka, a podmiot, najpdzniej w terminie wskazanym przez Prezesa Urzedu, przy
prowadzeniu czynnosci, w trakcie ktorych stwierdzono uchybienie prawa, podjal

dzialania w celu jego usunigcia i poinformowat Prezesa Urzedu o podjeciu tych dziatan.
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3. Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w art. 74—103, naklada, w drodze decyzji
administracyjnej, Prezes Urzedu.
4. Kary pieni¢zne sg uiszczane na rachunek bankowy Urzgdu Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych.”.

Art. 6. W przypadku gdy okres obowigzywania decyzji administracyjnej o objeciu
refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego uptywa po dniu wejScia w zycie niniejszej ustawy i przed dniem ogloszenia
obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 albo ust. 4 ustawy zmienianej w art. 1, ulega

on przedtuzeniu do dnia ogloszenia tego obwieszczenia.

Art. 7. Do postgpowan w sprawie rozpatrzenia wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1
pkt 1-3 i 5 ustawy zmienianej w art. 1, wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia
W Zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe, z wyjatkiem art. 11 1 art. 31
ust. 3a ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, ktore stosuje si¢
réwniez do postepowan wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej

ustawy.

Art. 8. 1. Postepowania wszczete przed dniem wejcia w zZycie niniejszej ustawy na
podstawie art. 24 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1 i zawieszone na wniosek strony, podlegaja
podjeciu na wniosek strony ztozony w terminie 30 dni od dnia wejscia w Zycie niniejszej
ustawy.

2. W przypadku nieztozenia wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, w wyznaczonym terminie

postepowanie umarza sig.

Art. 9. Do postepowan wszczetych 1 niezakonczonych na podstawie art. 81 ust. 1 pkt 2

lit. b oraz art. 103 ust. 1 pkt 2 ustawy zmienianej w art. 2 stosuje si¢ przepisy niniejszej ustawy.

Art. 10. 1. Zespoty koordynacyjne okreslone w programach lekowych dziatajace w dniu
wejscia w Zycie niniejszej ustawy staja si¢ z dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy zespotami
koordynacyjnymi, o ktérych mowa w art. 16b ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawa.

2. W terminie 3 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia dostosuje sktady zespotow koordynacyjnych, o ktérych mowa w ust. 1, do
wymogow okreslonych w art. 16b ust. 4—6 i 8 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu

nadanym niniejszg ustawa.
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3. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia w terminie 30 dni od dnia wejscia w zycie
niniejszej ustawy dostosuje regulaminy zespoldw koordynacyjnych, o ktorych mowa w ust. 1,
obowigzujace przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy do przepiséw ustawy zmienianej

w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 11. Czlonkowie Komisji Ekonomicznej, o ktérych mowa w art. 17 ust. 2 ustawy
zmienianej w art. 1, sktadajg deklaracje o braku konfliktu interesow, o ktérej mowa w art. 20
ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, ministrowi
wilasciwemu do spraw zdrowia przed pierwszym posiedzeniem po dniu wejscia w zycie
niniejszej ustawy, jednak nie po6zniej niz w terminie 30 dni od dnia wej$cia w zycie niniejszej
ustawy. Nieztozenie deklaracji w terminie powoduje utrate¢ cztonkostwa w Komisji

Ekonomicznej z dniem uptywu tego terminu.

Art. 12. 1. Czlonkowie Rady Przejrzystosci, o ktorej mowa w art. 31s ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, skladaja deklaracje
0 powigzaniach branzowych na pierwszym posiedzeniu Rady, w ktérym uczestnicza po dniu
wejscia w zycie niniejszej ustawy.

2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ do czlonkow Rady do spraw Taryfikacji, o ktorej mowa
w art. 31sa ust. 1 ustawy zmienianej w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,
w odniesieniu do sktadanych przez nich o$§wiadczen o powigzaniach branzowych.

3. Deklaracje o braku konfliktu interesow, o ktorych mowa w art. 31s ust. 9 ustawy
zmienianej w art. 4, oraz o§wiadczenia o braku konfliktu interesow, o ktérych mowa w art. 31sa
ust. 9 ustawy zmienianej w art. 4, ztozone przed dniem wej$cia w Zycie niniejszej ustawy
odpowiednio przez cztonkow Rady Przejrzystosci lub cztonkéw Rady do spraw Taryfikacji, sg
weryfikowane przez Centralne Biuro Antykorupcyjne na podstawie przepiséw
dotychczasowych.

4. Deklaracje o braku konfliktu intereséw, o ktorych mowa w art. 31s ust. 9 ustawy
zmienianej w art. 4, oraz o§wiadczenia o braku konfliktu interesow, o ktorych mowa w art. 31sa
ust. 9 ustawy zmienianej w art. 4, zlozone przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy przez
osoby niebedace odpowiednio cztonkami Rady Przejrzystosci 1 Rady do spraw Taryfikacji

zachowuja wazno$¢ w zakresie ekspertyz, innych opracowan lub uwag, jakich dotyczyly.

Art. 13. Minister wlasciwy do spraw zdrowia podaje do publicznej wiadomosci,
oglaszajac na swojej stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej oraz w dzienniku

urzedowym ministra wilasciwego do spraw zdrowia, w formie komunikatu, informacje
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o uruchomieniu mozliwosci dostepu do danych osobowych lub jednostkowych danych
medycznych dotyczacych ilosci oraz rodzaju przepisanych §wiadczeniobiorcy lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, o ktorym
mowa w art. 43a ust. 1b oraz art. 43b ust. 5 ustawy zmienianej w art. 4, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawa, bez zgody $wiadczeniobiorcy lub jego przedstawiciela ustawowego, nie

poOzniej niz w terminie 30 dni od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 14. 1. Recepty wystawione przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy:

1) nalek, na podstawie art. 43b ust. 3 ustawy zmienianej w art. 4,

2) na produkt leczniczy, $§rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrdb medyczny w liczbie wynikajacej z art. 96a ust. 3 albo ust. 5 ustawy zmienianej
w art. 2 w brzmieniu dotychczasowym,

3) na produkt leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrob medyczny, w ilosci okreslonej w art. 96a ust. 2 albo ust. 4 ustawy zmienianej
w art. 2 w brzmieniu dotychczasowym

— zachowuja wazno$¢ i moga by¢ realizowane na zasadach dotychczasowych.
2. Recepty wystawione przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy w postaci

papierowej, na ktorych zostaty przepisane produkty lecznicze o:

1) kategorii dostgpnos$ci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 4 ustawy zmienianej w art. 2,
albo

2) innej kategorii dostepnos$ci, niz okreSlona w pkt 1, zawierajacy w swoim skladzie
substancj¢ psychotropowa lub srodek odurzajacy, z ktorych ktérakolwiek substancja lub
srodek nalezy do grupy II-N, III-P albo IV-P okreslonej w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r.
o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 172 oraz z 2022 r. poz. 2600)

— zachowuja wazno$¢ 1 moga by¢ realizowane na zasadach dotychczasowych.
3. Zaswiadczenia, o ktorych mowa w art. 43b ust. 3 pkt 1 lit. b ustawy zmienianej w art. 4,

wystawione przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, zachowujg waznos¢ przez okres

okreslony w art. 43b ust. 4 ustawy zmienianej w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 15. 1. W przypadku braku wyznaczenia przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego
w rozumieniu art. 2 pkt 35a ustawy zmienianej w art. 2, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,
wnioskodawca, ktory uzyskal decyzje administracyjng o objeciu refundacja leku i ustaleniu
urzedowej ceny zbytu, jest obowigzany do wyznaczenia tego przedstawiciela w terminie 3

miesi¢cy od dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy.
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2. W przypadku postepowan o objecie refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego wszczetych i niezakonczonych przed
dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy, gdy wnioskodawca w rozumieniu art. 2 pkt 27 ustawy
zmienianej w art. 1 nie wyznaczyl przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w rozumieniu
art. 2 pkt 35a ustawy zmienianej w art. 2, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, postepowanie
to zawiesza si¢ do czasu wyznaczenia tego przedstawiciela, pod rygorem pozostawienia sprawy
bez rozpoznania, po bezskutecznym uptywie 3 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej
ustawy.

Art. 16. Do dnia 31 grudnia 2024 r. ustala si¢ urzgdowa marze detaliczng naliczang od

ceny hurtowej leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo

wyrobu medycznego stanowigcego podstawe limitu w danej grupie limitowej, w wysokosci:

od do zasada marzy

- 10,00 zt 0,35 z1 + 35%*x

10,01 zt 20,00 zt 3,85 zt + 25%*(x - 10,00 zt)
20,01 zt 40,00 zt 6,35 zt + 15%*(x - 20,00 zt)
40,01 zt 80,00 zt 9,35 zt + 10%*(x - 40,00 zt)
80,01 zt 160,00 zt 13,35 zt + 5%*(x - 80,00 zt)
160,01 zt 640,00 zt 17,35 zt + 2,75%*(x - 160,00 zt)
640,01 zt 30,55 zt + 2%*(x - 640,00 zt)

Art. 17. 1. Uchwaly w sprawie rozktadu godzin pracy aptek ogdlnodostgpnych na danym
terenie przyjete przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy na podstawie art. 94 ust. 2
ustawy zmienianej w art. 2 zachowuja moc do dnia wejscia w zycie uchwat, o ktérych mowa
w art. 94 ust. 3 ustawy zmienianej w art. 2, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

2. Do dnia wejscia w zycie uchwat, o ktorych mowa w art. 94 ust. 3 ustawy zmienianej
w art. 2, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawg, w aptece ogolnodostepnej prowadzacej na
terenie danego powiatu ekspedycje w porze nocnej, moze by¢ pobierana optata za t¢ ekspedycje
w wysokos$ci okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art. 94 ust. 3 ustawy zmienianej
w art. 2.

3. W 2024 r. podmiot prowadzacy apteke ogdlnodostepna przekazuje zarzagdowi powiatu,
w ktorym znajduje si¢ ta apteka, rozktad godzin pracy tej apteki na dany rok w terminie do dnia

31 stycznia 2024 r.
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4. W 2024 r. uchwata zarzadu powiatu w sprawie dyzur6w w porze nocnej lub dyzurow

w dni wolne od pracy jest wydawana na okres do dnia 31 grudnia 2024 r.

Art. 18. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ogtosi po raz pierwszy, do dnia 31 grudnia
2023 r., w obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, leki lub
wyroby medyczne przystugujace §wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43b ust. 1 ustawy

zmienianej w art. 4.

Art. 19. Do przetargdéw, ktore zostaly ogloszone przed dniem wejscia w zycie niniejszej
ustawy, na zakup lekow, dla ktorych ustalono kategorie dostepnosci refundacyjnej, o ktorych
mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 ustawy zmienianej w art. 1, w ramach realizacji programéw polityki
zdrowotnej w rozumieniu art. 5 pkt 29a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, 2674
12770 oraz z 2023 r. poz. 605, 650 1 658), a takze do nabywania lekéw na podstawie tych

przetargdw, nie stosuje si¢ przepisu art. 9 ust. 2a ustawy zmienianej w art. 1.

Art. 20. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 listopada 2023 r., z wyjatkiem:

1) art. 1 pkt 35 lit. d i pkt 41 lit. £, art. 2 pkt 1 lit. a, pkt 2, 10, 151 16 oraz art. 4 pkt 10 lit. b
i pkt 12, ktore wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r.;

2) art. 1 pkt 6 lit. b, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2025 r.



UZASADNIENIE

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826), zwana
dalej ,,ustawg refundacyjng”, jest kluczowym aktem prawnym regulujacym zasady, wedtug
ktorych Rzeczypospolita Polska finansuje stosowanie lekow, $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na rzecz potrzebujacych
ich pacjentow. Ustawa refundacyjna miata na celu wprowadzenie wickszego stopnia
przejrzystosci dziatan wiadz publicznych w zakresie refundacji, a takze otwarcie systemu
refundacyjnego na nowe innowacyjne produkty, racjonalizujac jednoczes$nie wydatki publiczne
na te produkty. Glownym jej celem bylo przeksztalcenie obowigzujacego systemu w taki
sposob, aby w ramach dostgpnych publicznych $rodkéw finansowych odpowiadat on w
mozliwie najpehiejszy sposob aktualnemu zapotrzebowaniu spolecznemu na leki, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyroby medyczne (produkty
refundowane). Ponad 10-letni okres obowigzywania ustawy refundacyjnej, ktora w tym czasie
nie byla znaczaco nowelizowana, stat si¢ podstawg do przeprowadzenia analizy, w wyniku
ktorej uwidocznily si¢ obszary wymagajace zmiany ze wzgledu na deficyty oraz wady

przyjetych dotychczas rozwigzan.

Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektdrych innych ustaw, zwany
dalej ,,projektem”, obejmuje kompleksowy przeglad przepisow dotyczacych refundacji oraz
wdrozenie rozwigzan umozliwiajacych poprawe obowigzujacych regulacji, ktére w obecnym
ksztalcie nie funkcjonujg prawidtowo. Projekt przewiduje réwniez wprowadzenie nowych
instytucji prawnych majacych na celu zwigkszenie produkcji lekow lub substancji czynnych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a w konsekwencji zwigkszenie Bezpieczenstwa
Lekowego Polski, zwanego dalej ,,BLP”. Wiele zaproponowanych zmian wynika z
koniecznosci doprecyzowania rozwigzan, ktore obecnie budza watpliwosci interpretacyjne.
Projekt jest takze odpowiedzig na wnioski kierowane do ministra wtasciwego do spraw zdrowia
od przedsigbiorcow obecnych na rynku farmaceutycznym, pacjentdow 1 innych grup

spotecznych, na ktorych funkcjonowanie wpltywajg przepisy ustawy refundacyjne;j.

Od lat obserwuje si¢ stale rosngcy popyt na $wiadczenia zdrowotne, w tym $wiadczenia
opieki zdrowotnej finansowane ze $§rodkoéw publicznych, CO jest zwigzane ze starzeniem si¢
spoleczenstwa oraz wydluzeniem oczekiwanej dtugosci zycia obywateli. Ponadto rosng koszty

terapii wynikajace m.in. z wprowadzania na rynek coraz bardziej zaawansowanych terapii



lekowych oraz coraz bardziej przewlekilego charakteru procesow terapeutycznych wielu
chorob. Powyzsze elementy powoduja, Ze waznym zagadnieniem polityki zdrowotnej, w tym

polityki lekowej, jest dbatos¢ o stabilnos¢ finansowg systemu opieki zdrowotnej.

Proponowane w projekcie rozwigzania majg na celu poprawe zapewnienia pacjentom
dostepu do produktow refundowanych o udowodnionej skutecznosci, jakosci i bezpieczenstwie
stosowanych w zapobieganiu i leczeniu chorob w lecznictwie zamknigtym oraz otwartym.
Jednoczes$nie zgodnie z zasada gospodarnosci produkty refundowane ze srodkéw publicznych
powinny spetnia¢ warunek efektywnosci kosztowej, a ich finansowanie miesci¢ si¢ w ramach
aktualnych mozliwo$ci budzetowych ptatnika publicznego, jakim jest Narodowy Fundusz

Zdrowia, zwany dalej ,,Funduszem”.

Gléwnym celem projektu w odniesieniu do dostgpnosci refundacyjnej jest systematyczna
poprawa stanu zdrowia obywateli Rzeczpospolitej Polskiej dzi¢ki optymalizacji wydatkow
publicznych zapewniajacych mozliwie najszerszy dostep do skutecznych, bezpiecznych i
kosztowo-efektywnych terapii. Jednym z podstawowych aspektow wprowadzanych zmian jest
wzrost dostepnosci do refundowanych lekow, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zmierzajacy do mozliwie
najwickszego zaspokojenia potrzeb zdrowotnych pacjentéw. Jest on osiggany z jednej strony
przez systematyczne zwickszanie liczby kosztowo-efektywnych produktéw refundowanych
finansowanych ze srodkéw publicznych i spadek poziomu odptatnosci pacjenta za te produkty,
a z drugiej strony przez np. skrocenie czasu mi¢dzy dopuszczeniem lekow do obrotu a ich

udostgpnieniem pacjentom w formie finansowania ze srodkow publicznych.

Decyzje o objeciu refundacja, ktorych skutkiem jest objecie np. leku doptatg ze srodkow
publicznych, s3 wydawane w oparciu o kryteria epidemiologiczne, populacyjne oraz potrzeby
zdrowia publicznego, w ramach przejrzystego procesu podejmowania decyzji. Z perspektywy
spolecznej grupami objetymi szczegdlng troska sa dzieci, kobiety ci¢zarne, osoby
niepetnosprawne i osoby w podesztym wieku. W projekcie proponuje si¢ rowniez
wprowadzenie zmiany czgstotliwosci publikacji obwieszczen zawierajacych wykazy
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych — z 2 na 3 miesigce, co bgdzie stanowilo wsparcie w lepszym
gospodarowaniu tymi produktami w aptekach, a takze zapewni wiekszg stabilizacje i pewno$¢

finansowg pacjentow.

Wprowadzane rozwigzania majg na celu zapewnic:



1) stabilny poziom finansowania refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

2) poprawg efektywnosci wykorzystania $rodkéw publicznych w celu osiggniecia jak
najlepszego efektu zdrowotnego;

3) systematyczne poszerzanie katalogu terapii o udowodnionej skutecznosci
w ramach realizowanego budzetu na refundacje;

4) optymalizacje systemu refundacji produktow leczniczych, ktore nie sg uregulowane w
ustawie refundacyjnej;

5) systematyczne zmniejszanie udziatu pacjenta w finansowaniu produktow refundowanych,
w szczegblnosci lekow;

6) zwickszanie przejrzystosci podejmowanych decyzji refundacyjnych oraz poziomu
zaufania w dialogu migdzy uczestnikami systemu,

7) zmniejszenie poziomu biurokracji zwigzanego z publikacja obwieszczen ministra
wlasciwego do spraw zdrowia zawierajacych wykazy refundowanych lekoéw, srodkoéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych;

8) zwickszenie BLP przez wprowadzenie do ustawy refundacyjnej mechanizmow
zapewniajacych zwigkszenie stabilnosci decyzji administracyjnych oraz zwigkszenie

popytu na leki produkowane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

W art. 1 pkt 1a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 2 projektu) proponuje si¢ rozszerzenie
zakresu przedmiotowego ustawy refundacyjnej o zakres tajemnicy refundacyjnej. Celem
wprowadzenia tej regulacji jest wzmocnienie zaufania podmiotow odpowiedzialnych
wprowadzajacych na polski rynek leki do organdéw administracji publicznej, zwlaszcza w
sytuacji, gdy oferuja polskiemu rzadowi atrakcyjne warunki finansowe, ale zawarte w tzw.
instrumencie dzielenia ryzyka. Poufno$¢ tych wiadomosci powinna by¢ chroniona, poniewaz
ma ona duze znaczenie dla podmiotu je oferujacego, z uwagi na zachowanie konkurencyjnosci
na rynku farmaceutycznym. Ujawnienie tych informacji podmiotom lub osobom
nieuprawnionym moze stwarza¢ powazne ryzyko odejécia podmiotow odpowiedzialnych od
oferowania takich instrumentéw, co biorac pod uwagge globalizacje rynku spowoduje sktadnie
ofert cenowych na leki w cenach wyzszych niz obecnie. W konsekwencji narazi Fundusz na
ponoszenie wyzszych kosztow refundacji lekow, co z kolei przy ograniczonym budzecie
spowoduje zmniejszenie liczby refundowanych technologii lekowych i niemoznos$¢ osiagnigcia
celu, jakim jest zapewnianie szerokiej oferty dostgpnych nowoczesnych opcji terapeutycznych

dla pacjentow.



W art. 2 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 3 projektu) proponuje si¢ wprowadzenie nowych
poje¢ I zmodyfikowanie dotychczasowych, w szczegélnosci w zakresie nieprawidtowego
podwdjnego naliczania podatku od towaréw i ustug. Maja one charakter systematyzujacy
obowigzujace pojecia w innych aktach prawnych, ktore oddziatuja bezposrednio na ustawe
refundacyjng lub maja na celu wprowadzenie nowych definicji. Propozycje dodania w art. 2
pkt 11a ustawy refundacyjnej definicji leku wytwarzanego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz pkt 20b, gdzie zdefiniowano substancje czynng wytwarzang na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, sg zwigzane z BLP i maja stuzy¢ doktadnemu okresleniu, jaki
produkt nalezy uzna¢ za wyprodukowany w kraju, poniewaz obecnie definicje sg niejasne i
nasuwaja wiele watpliwos¢. Obecnie cz¢s¢ podmiotow uwaza, ze samo przepakowanie,
konfekcjonowanie lekow na terenie Polski nalezy uzna¢ za ich wyprodukowanie na terenie
kraju. Tymczasem w ocenie projektodawcy produkcja lekow powinna by¢ rozumiana sensu
stricto jako etap wiasciwej produkcji leku, czyli np. formulacji tabletek w przypadku lekow
opartych na syntezie chemicznej. Im bardziej wezesny etap produkeji, czyli np. wlacznie z
produkcja substancji czynnej (API), tym zwigksza si¢ zabezpieczenie lekowe kraju. Celowo w
definicji wskazano, ze za wytwarzanie w rozumieniu tych przepisdéw nie uznaje si¢ czynnosci
takich jak zakup, pakowanie, przepakowanie czy zwolnienie z serii. Czynnosci te nie wnosza
bowiem Zadnej wartosci dodanej, know-how produkcji leku, i dlatego nie mogg by¢ traktowane
na gruncie proponowanych mechanizméw wsparcia bezpieczenstwa lekowego jako wazne i

istotne.

W zmienianym art. 2 ustawy refundacyjnej dodany zostat pkt 17a (art. 1 pkt 3 lit. e
projektu), w ktorym zostata zawarta definicja prezentacji. Brak tej definicji powodowat
watpliwosci interpretacyjne polegajace na tym, jak w §wietle obowigzujacych regulacji nalezy
traktowa¢ te same leki, tego samego producenta, ale wystepujace w innego rodzaju
opakowaniach niz dotychczas lek refundowany. Zdefiniowanie prezentacji usuwa te

watpliwosci.

W zwiazku z rozwojem medycyny, w tym farmakologii celowanej, i pojawianiem si¢ W
coraz wigkszej ilosci lekow, tzw. medycyny spersonalizowanej, konieczne jest rowniez
wprowadzenie do ustawy refundacyjnej w art. 2 pkt 18a (art. 1 pkt 3 lit. f projektu) definicji
produktu leczniczego terapii zaawansowanej. Brak tej definicji powoduje bowiem istotne
problemy, w tym zwigzane ze ztozeniem wniosku refundacyjnego. Wprowadzenie tego pojecia

do ustawy refundacyjnej rozwiazuje te problemy i umozliwi ich refundacje.



Proponowane w art. 3 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 4 projektu) przepisy zmieniaja
sposob tworzenia catkowitego budzetu na refundacj¢, zwanego dalej ,,CBR”, zapewniajac
jednoczesnie wigkszg niz dotychczas przewidywalnos¢ tego budzetu. CBR bedzie wynosit, jak
dotychczas, nie wigcej niz 17% sumy $rodkow publicznych przeznaczonych na finansowanie
$wiadczen gwarantowanych w planie finansowym Funduszu. Zaproponowana zmiana ma na
celu doprecyzowanie planu finansowego, w stosunku do ktorego odnosi si¢ limit nie wigcej niz
17%, z uwagi na fakt, ze zgodnie z art. 124 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r.
poz. 2561, z pézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa o sSwiadczeniach”, pierwotny plan finansowy
Funduszu moze by¢ zmieniany po jego zatwierdzeniu lub ustaleniu w przypadku zaistnienia
sytuacji, ktoérych nie mozna byto przewidzie¢ w chwili zatwierdzenia albo ustalenia planu, co
zostato uwzglednione przez odwotanie si¢ do art. 124 ustawy o $wiadczeniach. Zaproponowana
zmiana ma na celu usunigcie niepewnosci wnioskodawcow (firm ubiegajacych si¢ 0 objecie ich
lekow refundacjg) odnosniec do maksymalnej wartosci CBR, po przekroczeniu ktorej
whnioskodawcy sg zobowigzani do zwrotu cze$ci refundacji (tzw. payback). Jednoczes$nie w
proponowanych przepisach doprecyzowano, ktére srodki finansowe (pochodzace z tzw.
instrumentow dzielenia ryzyka oraz optat, o ktorych mowa w art. 34) maja trafia¢ nastgpnie do
budzetu refundacyjnego i by¢ wydatkowane na refundacje lekow. Proponowana zmiana w art.
3 ust. 1 ustawy refundacyjnej ma charakter techniczny i wyjasniajacy. Zmiana ta polega
bowiem na zawarciu w przedmiotowym przepisie odwotania do zasad uregulowanych w
ustawie o $wiadczeniach, w oparciu o ktorg ksztaltowany jest obecnic CBR. Wobec
powyzszego nie ma potrzeby tworzenia przepisow przejsciowych dla przedmiotowego
rozwigzania, poniewaz zasady okre§lone w art. 121-125 ustawy o $wiadczeniach ksztaltuja
obecnie obowigzujacy mechanizm tworzenia planu finansowego Funduszu, ktory to plan

aktualnie de facto tez stanowi podstawe ustalenia wysoko$ci CBR.

Dodatkowo w art. 1 pkt 4 lit. ¢ projektu zaproponowano uchylenie upowaznienia zawartego
w art. 3 ust. 4 ustawy refundacyjnej, na podstawie ktoérego minister wtasciwy do spraw zdrowia
okreslal podziat kwoty $rodkéw finansowych stanowigcych wzrost CBR w  roku
rozliczeniowym w stosunku do CBR w roku poprzedzajacym, zobowigzujac do takiego
podziatu Prezesa Funduszu. Rezygnacja z obowigzku wydawania przedmiotowego
rozporzadzenia jest zwigzana z jego technicznym charakterem, polegajacym jedynie na
zatwierdzaniu kwot przedstawianych przez Fundusz, a wyliczonych na podstawie danych
uzyskanych z oddzialow wojewodzkich Funduszu. Jednocze$nie brak jest koniecznosci

formutowania przepisow przejsciowych w zakresie wskazanej zmiany — nalezy bowiem mie¢



na uwadze, ze rozporzadzenie wydawane na ww. podstawie obejmuje swoim zakresem dany

rok, a rzeczona zmiana wejdzie w zycie z 2024 r.

Dotychczasowe brzmienie art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 5 lit. a
projektu) rozszerzono o wyroby medyczne. Zmiana ta ma charakter porzadkujacy. W art. 6
ustawy refundacyjnej zaproponowano dodanie ust. 2a (art. 1 pkt 5 lit. b projektu), ktory
wprowadza regulacje tworzace korzysci ptynace z produkcji lekdw na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej (BLP), majace na celu ksztaltowanie mechanizmu pozwalajacego na
zwigkszenie znaczenia wplywu dziatalnosci inwestycyjnej wnioskodawcy w  zakresie
zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Kraju, w szczeg6lnosci w kontekscie ulokowania
tu zaktadow produkcyjnych. Proponowane regulacje polegaja na zmniejszeniu poziomu
odptatnos$ci pacjenta o 10% lub 15%, w zaleznosci od tego, czy na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej jest wytwarzany sam lek czy tez substancja czynna. Jest to mechanizm analogiczny do
funkcjonujacych mechanizméw bezptatnych lekow dla kobiet w cigzy i senioréw. Te czgsé
odptatnosci bedzie finansowat Fundusz ze srodkéw przeznaczonych w ustawie refundacyjnej
na refundacje lekow w ramach CBR. W konteksécie powyzszej regulacji nalezy wskazaé, ze
prawo unijne na zasadzie wyjatku dopuszcza wprowadzenie pewnych ograniczen w
swobodnym przeplywie towarow. Wprowadzenie ograniczenia ilo$ciowego, takiego jak
zaprojektowane rozwigzanie, w prawie krajowym jest mozliwe wtedy, gdy jest ono
uzasadnione powodami zwigzanymi z ochrong zdrowia publicznego, a regulacje te sa
proporcjonalne w stosunku do celu. W tym miejscu nalezy zwrdci¢ uwagg na zaistniate w
ostatnich latach zjawisko przerwania tancucha dostaw, a takze opdznienia, ktore byly
obserwowane w czasie pandemii czy tez obecnie, w zwiazku z toczaca si¢ na terenie Ukrainy
wojng. Zjawiska te wyraznie pokazuja, jak podstawowe potrzeby dla zabezpieczenia zycia i
zdrowia Polakow, jakimi sg leki, musza by¢ wspierane przez panstwo, aby zabezpieczy¢ ich
dostgpnos¢ dla pacjentow. Nalezy tez wskaza¢, ze W przepisach krajowych innych panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej podobne regulacje znajduja si¢ juz od dtuzszego czasu.
Przyktadem jest obwiazujaca m.in. w Hiszpanii ustawa z dnia 20 kwietnia 2012 r. — Krolewski
Dekret 16/2012 o pilnych $rodkach w celu zapewnienia zréwnowazonego rozwoju
Narodowego Systemu Zdrowia oraz poprawienia jako$ci i bezpieczenstwa jego ustug (ang.
Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus
prestaciones), w ktorym znajduja si¢ podobne uregulowania do zaproponowanego. Zgodnie z
przepisem art. 89 bis ust. 2 tego dekretu przy podejmowaniu decyzji odnosnie do finansowania

ze $rodkow publicznych nowych lekow bierze sie¢ pod uwage m.in. ich pozytywny wktad do



produktu narodowego brutto (PNB). Pozytywny wptyw na hiszpanskie PNB mogg mie¢ tylko
leki, ktore w znaczacym stopniu zostaly wytworzone przez hiszpanski przemyst
farmaceutyczny. Przepis ten nigdy nie zostal zakwestionowany przez Komisj¢ Europejska i
nadal obowigzuje. Dodatkowo nalezy wskaza¢, ze w komunikacie elektronicznym LEK apteki
nie przekazuja do Funduszu informacji na temat limitoéw finansowania, dlatego tez
przedmiotowa zmiana w ust. 2a nie wymaga zmiany art. 45a ustawy refundacyjnej. Informacja
zawarta w projektowanym art. 6 ust. 2a ustawy refundacyjnej bedzie zawarta w Repozytorium
Obwieszczen, ktore jest ,,budowane” na podstawie obwieszczenia ministra wlasciwego do
spraw zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Proponowana zmiana art. 7 ust. 1 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 6 projektu) dotyczy
wprowadzenia urzgdowej marzy hurtowej na poziomie wysokosci 6% ceny zbytu netto leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, nie
nizszej niz 0,50 zt i nie wyzszej niz 150 zt w przypadku leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego dostgpnego w aptece na recepte.
Natomiast gorne ograniczenie w przypadku lekéw, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 21 3
ustawy refundacyjnej, wyniesie 2000 zt. Podwyzszenie marzy hurtowej jest zwigzane z
koniecznos$cig zapewnienia dostgpnosci lekéw przez zagwarantowanie oplacalnosci ich
magazynowania w dtuzszym okresie czasu. Ustalenie marzy na poziomie nie wyzszym niz 150
zt wynika z dostosowania maksymalnej marzy hurtowej do marz detalicznych, tak aby poziom
ich byl zrownowazony 1 porownywalny. W tym miejscu trzeba wskazac, ze obecnie najwyzsza
osiggalna marza w aptece wynosi niewiele wiecej niz 100 zt. Marza hurtowa musi rowniez
uwzglednia¢ specyfike dystrybucji lekéw bezposrednio z hurtowni do $wiadczeniodawcow,
gdzie przedmiotowa marza powinna pokrywac koszt dystrybucji produktu, dlatego tez w
przypadku lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany
w ramach programu lekowego oraz leku stosowanego w ramach chemioterapii limit ten
ustalono na poziomie 2000 zi. Nie ma zadnego uzasadnienia, aby marza hurtowa dla
pojedynczego opakowania leku wynosita kilkaset tysiecy zlotych (przykladem sa leki
stosowane w programach lekowych, ktorych koszt siega prawie 10 min zt). Tym bardziej, ze w
ostatnich latach obowigzywania ustawy refundacyjnej w systemie opieki zdrowotnej pojawity
si¢ leki stosowane w chorobach rzadkich o wartos$ci przekraczajacej setki tysiecy czy nawet
milion zlotych, co powoduje, ze marza hurtowa moze wynosi¢ nawet kilkaset tysiecy ztotych
od pojedynczego opakowania. Majac na uwadze, ze nie ma zadnej r6znicy w przechowywaniu

i dystrybucji czy transporcie opakowan lekow wartych kilkadziesiat ztotych, kilkadziesiat



tysiecy czy tez milion zt, powyzsze ograniczenie w postaci limitu 150 zt albo 2000 zt od
pojedynczego opakowania leku zawierajacego 28 tabletek, zdaniem ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, jest w pelni uzasadnione. Z tych wszystkich wzgledow proponowane

rozwigzanie prowadzi do racjonalizacji finansow Funduszu.

Proponowana zmiana w art. 7 ust. 2 ustawy refundacyjnej ma na celu doprecyzowanie i
usunigcie watpliwosci, ze marze urzedowe obowigzujg rowniez w odniesieniu do transakcji

dotyczacych sprzedazy lekéw poza granice Rzeczpospolitej Polskiej.

Proponowana zmiana art. 7 ust. 4 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 6 lit. b projektu) dotyczy
skorygowania mechanizmu obliczania urzgdowej marzy detalicznej i jest skorelowana z innym
zaproponowanymi mechanizmami, takimi jak podwyzszenie poziomu podstawy limitu do 25%
oraz podwyzszenie urzedowej marzy hurtowej do 6% urzedowej ceny zbytu, oraz ma stuzy¢
zapewnieniu dostepnosci lekow przez zagwarantowanie oplacalnosci ich sprzedazy w
aptekach. Podwyzszenie marzy detalicznej jest, podobnie jak zmiany marzy hurtowej, zwigzane
z konieczno$cia zapewnienia dostepnosci lekow przez zagwarantowanie optacalnosci handlu
nimi przez apteki. Podwyzszenie marzy detalicznej odbedzie si¢ dwustopniowo: W pierwszym
etapie (do konca 2024 r.) bedzie obowigzywaé marza detaliczna zgodna z tabelg okre§long w
art. 17 projektu, natomiast docelowe rozwigzanie, zawarte w art. 1 pkt 6 lit. b projektu, wejdzie

w zycie z dniem 1 stycznia 2025 r.

Proponowane w art. 1 pkt 6 lit. ¢ projektu dodanie w ustawie refundacyjnej do art. 7 ust.
6 wyrazow ,art. 43 ust. 1 pkt 2 1” ma na celu uregulowanie marzy dla lekow, dla ktorych nie
ustalono limitu finansowania, a ktére $wiadczeniobiorca posiadajacy tytut ,,Zasluzonego
Honorowego Dawcy Krwi” lub ,,Zastuzonego Dawcy Przeszczepu” moze stosowa¢ w zwigzku
z oddawaniem krwi lub w zwigzku z oddawaniem szpiku lub innych regenerujacych sig
komorek i tkanek albo narzadow. W obecnej sytuacji w zwigzku z brakiem takich przepiséw

wystepowato wiele problemow zwigzanych z rozliczaniem tych lekéw przez apteki.

Zmiana w art. 8 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 7 projektu) wynika ze zmian
zaproponowanych w art. 1 pkt 3 projektu dotyczacych zmian definicji urzgdowej ceny zbytu |
ceny hurtowej, ktore eliminuja dotychczasowy btad w ustawie refundacyjnej, gdzie cena
hurtowa stanowita urzedowsg ceng¢ zbytu powiekszong o marze i podatek od towarow i ustug w
sytuacji, gdy juz urzedowa cena zbytu byla powiekszona o podatek od towarow i ushug.
Proponowane brzmienie umozliwia wigkszg elastyczno$¢ w zalezno$ci od tego, do jakiej
kategorii refundacyjnej trafi lek oraz jakie bgda jego kanaty dystrybucji. Przyktadowo mozna

wskaza¢, ze wiele lekow trafia bezposrednio od podmiotoéw odpowiedzialnych do



$wiadczeniodawcow z pominigciem hurtowni farmaceutycznych. W zwiazku z powyzszym
zaproponowane rozwigzanie odpowiada istniejacym potrzebom roznych konfiguracji

dystrybucji produktow znajdujacych si¢ w refundacji, ktore obecnie nie byty uwzgledniane.

W odniesieniu do zmian zaproponowanych w art. 9 ust. 2 ustawy refundacyjnej (art. 1
pkt 8 lit. a projektu) nalezy podkresli¢, ze obecnie obowigzujace regulacje nie uwzgledniaty
tego, ze niektére grupy limitowe zawieraja produkty wyprodukowane na bazie kilku r6znych
substancji czynnych. Nalezato zatem doprecyzowaé wskazany przepis, jasno rozgraniczajac
sytuacje, gdy podstawe limitu w grupie wyznacza lek zawierajacy te¢ samg substancje czynng
co lek nabywany przez $wiadczeniodawcow od sytuacji, w ktorej podstawe limitu w grupie
wyznacza lek zawierajacy odmienng substancj¢ czynng od leku nabywanego przez
SwiadczeniodawcoOw. Majac jednak na wzgledzie specyfike dystrybuowania produktow
zakwalifikowanych do kategorii dostepnosci refundacyjnej wskazanej w art. 6 ust. 1 pkt 1
ustawy refundacyjnej, wlasciwe jest jej pominigcie z dyspozycji normy proponowanego art. 9
ust. 2 ustawy refundacyjnej. Powyzej wskazana kategoria dostepnosci refundacyjnej bedzie
podlegata obecnie obowigzujagcemu art. 9 ust. 1 ustawy refundacyjnej. Doprecyzowanie to

pozwala rozwigzaé problemy, jakie pojawialy si¢ na gruncie obecnego brzmienia przepisu.

Celem zmiany polegajacej na dodaniu ust. 2a (art. 1 pkt 8 lit. b projektu) jest
doprecyzowanie przepisow ustawy refundacyjnej, aby ten sam produkt, ktéry jest objety
refundacja 1 ma ustalong kategori¢ dostgpnosci refundacyjnej, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1
pkt 2 ustawy refundacyjnej, byt nabywany przez podmioty publiczne po ustalonej w decyzji
refundacyjnej cenie, rowniez kiedy jest nabywany w ramach realizowania programéw polityki

zdrowotnej.

Zmiana w ust. 3 (art. 1 pkt 8 lit. ¢ projektu) ma charakter porzadkujacy, polegajacy na
dodaniu do przepisu wyrobow medycznych, ktérych w dotychczasowym brzmieniu ustawy
refundacyjnej brakuje. Ponadto nast¢puje zamiana terminu ,,urzedowa cena zbytu” na ,,ceng
zbytu netto”, zgodnie z ideg przewodnig projektu, aby odnosi¢ si¢ w ustawie refundacyjnej, w

tych miejscach, gdzie jest to mozliwe i wskazane, do terminu ,,cenny zbytu netto” produktu.

W art. 10 ust. 2 ustawy refundacyjnej zaproponowano (art. 1 pkt 9 lit. a projektu)
doprecyzowanie brzmienia jej regulacji. Zaproponowano réwniez uchylenie pkt 2 w tym
samym ustepie (art. 1 pkt 9 lit. b projektu) w celu poszerzenia mozliwosci ministra wlasciwego
do spraw zdrowia odno$nie do obejmowania refundacja lekow, ktore sg stosowane pomocniczo

W procesie leczenia.



Zmiany w art. 11 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 10 projektu) maja charakter
doprecyzowujacy obowigzujace przepisy, m.in. przez wyrazne dodanie w ust. 1 podstawy

prawnej do wydania decyzji administracyjnej o odmowie objecia refundacja.

Zmiana art. 11 ust. 2 pkt 3 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 10 lit. b tiret drugie projektu)
ma na celu wytaczenie tresci programu lekowego jako zalacznika do decyzji i umozliwienie
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia zmiany treSci programu bez potrzeby uzyskiwania
zgdd wnioskodawcoédw. Umozliwi to szybkie zmiany tresci programow i dostosowanie ich do
potrzeb zaré6wno $wiadczeniobiorcéw, jak i wynikajacych z postepu i rozwoju opcji
terapeutycznych oraz metod diagnostycznych. Proponowane dodanie w art. 11 ust. 2 pkt 9
ustawy refundacyjnej ma na celu uzupelienie elementow decyzji 0 ,,zobowigzanie do
dostarczenia wielko$ci dostaw w ujeciu rocznym, z uwzglednieniem podziatu na poszczegdlne
miesigce, jezeli dotyczy, na podstawie wzoru, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4, na dzien
wydawania decyzji.”, ktora wnioskodawca i tak sktada na podstawie art. 25 pkt 4 ustawy
refundacyjnej. Deklaracje te za$ majg istotne znaczenie w kontekscie zabezpieczenia pacjentow
w leki obejmowane decyzja refundacyjng — podmiot zobowigzuje si¢ dostarczy¢ co najmniej
takg ilo$¢ leku, jak ta deklarowana we wniosku. Deklaracje te maja réwniez znaczenie w
kontekscie braku wywigzania si¢ z tego obowigzku i ewentualnych sankcji w postaci kar
pieni¢znych za brak jego realizacji. Celem realizacji zasady pewnosci prawa jest pozadane
okreslenie tego obowiazku wprost w decyzji administracyjnej. Podkresli¢ przy tym nalezy, ze
z obowigzku tego zostaly wyltaczone leki uzyskiwane w technologii CART-T, czyli
kwalifikowane jako produkty lecznicze terapii zaawansowanej, tj. wyjatki szpitalne. Powstajg
one bowiem jako leki zindywidualizowane po pobraniu komorek od pacjenta i ich
przetworzeniu. Dodatkowo wskazuje sie, ze deklaracje beda ponownie przeliczane,
uwzgledniajac sytuacje na dzien wydania decyzji, aby nie stanowity nadmiernego obcigzenia
w przypadku wydania réwnoczesnie kilku decyzji administracyjnych o objeciu refundacja dla

produktu zawierajgcedo t¢ samg substancj¢ czynng w identycznym wskazaniu.

W nowelizowanym art. 11 ust. 3 ustawy refundacyjnej zaproponowano dodanie pkt 3, w
ktorym wydtuzono okres obowigzywania decyzji refundacyjnych do 3 albo 5 lat — dla lekow
spetniajgcych kryteria, o ktorych mowa w art. 13a ust. 2 pkt 1 lit. b ustawy refundacyjnej, czyli
produkowanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Sg to regulacje zwigzane z
wprowadzeniem BLP. Dodany art. 11 ust. 3a ustawy refundacyjnej ma charakter
doprecyzowujacy 1 wyrownujacy obowiazki dla wszystkich firm farmaceutycznych. W
obowigzujacym stanie prawnym jedynie te firmy byty zobowigzane do obnizenia ceny, ktorym

konczyt si¢ okres wytacznosci rynkowej. Tymczasem nie wszystkie podmioty korzystaly z
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takiej ochrony prawnej, majac w zamian np. ochrone¢ patentowg. Wygasnigcie tej ochrony nie
wigze si¢ obecnie z koniecznos$cig obnizenia ceny, mimo ze charakter tej ochrony jest bardzo
zblizony do ochrony wynikajgcej z wylgcznosci rynkowej — w obydwu przypadkach
konkurencja w czasie trwania tych praw nie moze oferowac¢ swoich produktow bedacych
odpowiednikami lekow oryginalnych na tych rynkach, przez co Fundusz ponosi wyzsze koszty
refundacji (brak jest konkurencji, ktora wymuszataby obnizanie cen). Tym samym zasadne jest
wyréwnanie tych obowigzkow i zgodnie z przedstawiong propozycja kazdy podmiot, ktoremu
konczy si¢ okres wyltgcznosci rynkowej lub patent, bedzie obowigzany do obnizenia ceny w
kolejnej decyzji refundacyjnej. Uchylenie pkt 8 w art. 11 ust. 2 ustawy refundacyjnej jest
zwigzane z proponowang zmiang w ustawie refundacyjnej dotyczaca ueclastycznienia
mozliwosci zmian decyzji administracyjnych o objeciu refundacja, a co za tym idzie

ksztattowania grup limitowych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

W nowelizowanym art. 11 ustawy refundacyjnej dodano ust. 5a, w ktérym okreslono, ze
w przypadku zawarcia instrumentu dzielenia ryzyka, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 7 tego
przepisu, moze on by¢ rozliczany w sposob okreslony w tym instrumencie, chociazby decyzja
administracyjna zawierajaca ten instrument wygasta lub byta uchylona. Zmiana ta odnosi si¢
do instrumentoéw dzielenia ryzyka, w ktorych powinno dochodzi¢ do ich rozliczania juz po
wygasnieciu decyzji administracyjnej, ktorej byly elementem. Bedzie to miato w szczegdlnosci
zastosowanie do tzw. instrumentéw dzielenia ryzyka opartych na efekcie klinicznym, gdzie
rozliczenie kosztow podania leku mozne nastapic po 5 latach, a nawet po 10 latach od przyjecia
leku przez pacjenta (np. Fundusz mialby ptaci¢ za efekt leczenia, jezeli pacjent nie ma progresji
choroby przez 5 lat). Innym rozwigzaniem jest zobowigzanie firmy do zwrotu poniesionych
przez ptatnika kosztow leczenia, jezeli efekty leczenia nie sa skuteczne w jakims okresie czasu.
Biorac pod uwage fakt, ze efekty leczenia moga by¢ mierzalne bardzo czgsto dopiero po
wygasnieciu decyzji (2 lub 3 letniej), w praktyce oznacza to, ze zawarcie obecnie takich
porozumien jest niemozliwe lub znacznie utrudnione, bo instrument dzielenia ryzyka wygasa
wraz z decyzja administracyjng o objeciu refundacja dla danego leku. Na rozliczenie takiego
instrumentu dzielenia ryzyka nie bedzie wptywata kontynuacyjna decyzja refundacyjna dla
danego produktu, poniewaz obie decyzje begde rozliczane oddzielnie, ze wzgledu na rézne

okresy czasowe, na ktore zostaty wydane.

Zmiana w art. 11 ust. 7 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 10 lit. i projektu) umozliwia
zawieranie instrumentow dzielenia ryzyka w decyzjach ustalajacych cen¢ zbytu netto. Obecnie
zawieranie instrumentdw dzielenia ryzyka byto jedynie mozliwe w decyzjach o objeciu

refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu. Jednym z celow przedmiotowego rozwigzania jest
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ograniczenie wywozu lekow, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroboéw medycznych, dla ktory bedzie ustalona cena zbytu netto. Poniewaz cena zbytu
netto bedzie mogla by¢ wyzsza niz cena efektywna dla polskiego swiadczeniodawcy ustalona
w instrumencie dzielenia ryzyka, to podmiotom nie b¢dzie si¢ optacato kupowaé takiego

produktu w Rzeczypospolitej Polskiej, aby poézniej odsprzedac go zagranica.

Dodanie w art. 11 ustawy refundacyjnej ust. 12 (art. 1 pkt 10 lit. | projektu) ma na uwadze
potrzebe zapewnienia rzetelnej i nalezytej realizacji ustawowych zadan Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, zwanej dalej ,,Agencja”, w obszarze oceny technologii
medycznych w zakresie opracowywania i weryfikacji analiz oceny technologii medycznych
oraz przygotowywania rekomendacji Prezesa Agencji, zasadne jest zapewnienie Agencji
dostepu do niezbgdnych w tym celu informacji o funkcjonujacych instrumentach dzielenia
ryzyka (RSS). Wskazania dla leku wnioskowanego 1 jego wlasciwych komparatorow moga
r6zni¢ sie literalnym brzmieniem, moga tez wystepowac rdéznice w tresci odnosnych
programow lekowych dla leku wnioskowanego i technologii opcjonalnych, co nie zmienia
faktu, ze technologie te pozostaja dla siebie alternatywa. W zwiazku z powyzszym nalezy
udostgpni¢ jak najszersza dokumentacj¢ Prezesowi Agencji. Uwzgledniajac rowniez

mozliwo$¢ udostepnienia decyzji ustalajacych cene¢ zbytu netto zawierajacych RSS.

Do instrumentdéw dzielenia ryzyka odnosi si¢ zarowno analiza weryfikacyjna, jak rowniez
rekomendacja Prezesa Agencji, przygotowywane na podstawie art. 35 ustawy refundacyjne;j.
Obecnie oba te dokumenty sa oparte na przedstawionych przez wnioskodawce analizach, takich
jak analiza ekonomiczna czy analiza wptywu na budzet. W analizach tych sa poréwnywane
koszty stosowania nowych wnioskowanych produktéw leczniczych wzgledem lekow aktualnie
objetych refundacja. Bez znajomosci rzeczywistych kosztow technologii opcjonalnych, majac
wiedze jedynie o cenach z obwieszczenia lub analizujac dane publikowane przez Fundusz,
porownania wykonywane w Agencji nie odzwierciedlajg réznic miedzy technologiami
medycznymi. Takie postepowanie bowiem w wielu przypadkach nie daje mozliwosci
okreslenia ustalonego dla technologii opcjonalnej instrumentu dzielenia ryzyka 1 w
konsekwencji kosztoéw, jakie dana technologia lekowa generuje dla publicznego ptatnika. Tym
samym przy braku wyzej wymienionych informacji, prezentowane w dokumentach Agencji
analizy ekonomiczne 1 analizy wpltywu na budzet platnika mogg przedstawia¢ wyniki
korzystniejsze dla ocenianych technologii niz przy uwzglednieniu w obliczeniach
rzeczywistych kosztow technologii opcjonalnych. Ewentualne zawyzenie kosztow technologii
opcjonalnych, wynikajace z wykorzystania w kalkulacjach danych ogdlnodostepnych, moze

skutkowac¢ korzystniejszym stosunkiem kosztéw do efektow (ICUR) w analizie ekonomicznej,
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jak réwniez mniejszymi inkrementalnymi wydatkami ptatnika publicznego w analizie wpltywu
na budzet z tytulu objecia refundacja ocenianej technologii medycznej. Wyniki obu
wspomnianych analiz stanowig kryteria refundacyjne, ktéore minister wlasciwy do spraw
zdrowia bierze pod uwage, wydajac decyzje refundacyjne, tym samym wiarygodno$¢ i precyzja

wynikéw analiz jest kluczowa dla podjecia racjonalnej decyz;ji.

Znajomo$¢ instrumentdéw dzielenia ryzyka dla technologii opcjonalnych pozwoli Agencji
dokonywac nalezytej oceny RSS, umozliwiajac przygotowywanie wartosciowych dla ministra
wiasciwego do spraw zdrowia rekomendacji, zawierajacych rzetelne i kompleksowe okreslenie
warunkéw objecia refundacja w powyzszym zakresie. Dodatkowo wskazuje si¢, ze kopie
decyzji zawierajacych instrument dzielenia ryzyka oraz innych decyzji dotyczacych tego
instrumentu minister wlasciwy do spraw zdrowia dorecza Prezesowi Funduszu, ktory jako

ptatnik jest odpowiedzialny za ich rozliczenie.

Zmiana w art. 12 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 11 lit. b projektu) polegajaca na dodaniu
pkt 14 jest konsekwencja wprowadzenia do decyzji zobowigzania do dostarczenia wielkos$ci
dostaw w ujeciu rocznym, z uwzglednieniem podziatu na poszczegodlne miesiace, jezeli

dotyczy.

Proponowana zmiana art. 13 ust. 2 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 12 lit. a projektu) jest
zmiang o charakterze legislacyjnym i polega na odestaniu do dodanego art. 11 ust. 3a.
Natomiast proponowane dodanie w art. 13 ust. 2a i 2b (art. 1 pkt 12 lit. b projektu) ma na celu
doprecyzowanie i uelastycznienie obowigzku uregulowanego w art. 13 ust. 2 ustawy
refundacyjnej, aby w pierwszej decyzji administracyjnej wydanej po zaistnieniu okolicznosci,
o ktérych mowa w art. 11 ust. 3a, cena zbytu netto nie mogta by¢ wyzsza niz 75% urzedowe;j
ceny zbytu okreslonej w poprzedniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja. Dzieki
przedmiotowej zmianie wnioskodawca dalej bedzie musiat obnizy¢ o 25% ceng, jednak w
przypadku gdy w ostatniej decyzji administracyjnej o0 objeciu refundacja leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanej
przed uplywem okresu, o ktorym mowa w art. 11 ust. 3a, byt zawarty instrument dzielenia
ryzyka obnizajacy ceng zbytu netto (cena efektywna), mechanizm, o ktorym mowa w ust. 2,
stosuje si¢ w odniesieniu do:

1) instrumentu dzielenia ryzyka, o ktorym mowa w art. 11 ust. 5, obnizajgcego ceng
efektywna na poziomie nie wyzszym niz 75% ceny efektywnej okre§lonej w ostatniej
decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego albo
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2) ceny zbytu netto oraz ceny efektywnej okreslonej w taki sposob, aby suma obnizek takich
cen wynosila tacznie co najmniej 25 punktow procentowych wzgledem takich cen
okreslonych w ostatniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja leku, srodka

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego.

Natomiast w sytuacji, gdy w ostatniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
wydanej przed uptywem okresu, o ktorym mowa w art. 11 ust. 3a, nie byt zawarty instrument
dzielenia ryzyka, spelnienie warunku, o ktorym mowa w ust. 2, moze by¢ rOwniez zrealizowane
poprzez obnizenie ceny do poziomu 75% ceny zbytu netto okreslonej w ostatniej decyzji

administracyjnej w instrumencie dzielenia ryzyka.

Proponowana zmiana art. 13 ust. 6 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 12 lit. ¢ projektu) ma
na celu doprecyzowanie tego przepisu. Zaproponowane brzmienie art. 13 ust. 6 wprowadza
porzadek terminologiczny w obrebie ustawy refundacyjnej. Obecnie leki zawierajace
identyczng substancje¢ czynna, ktére jednak nie byty odpowiednikiem dla nowego leku, mogty
stanowi¢ kryterium urzedowej ceny zbytu, ponizej ktérego nalezato ustali¢ urzedowa ceng
zbytu. W dodawanym do tego przepisu ust. 6aa (art. 1 pkt 12 lit. d projektu) doprecyzowano,
ze przy ustalaniu ceny zbytu netto, zgodnie z tym przepisem, bierze si¢ pod uwage
dotychczasowy instrument dzielenia ryzyka, jezeli zostal ustalony. Skutkiem powyzszego
warunki w instrumencie dzielenia ryzyka (RSS) w decyzji kontynuacyjnej nie moga by¢ gorsze

niz w decyzji kontynuowanej.

Powyzsza zmian ma stuzy¢ w szczegdlnosSci pacjentom, aby nie doptacali oni nadmiernie
w stosunku do produktow znajdujacych si¢ w limicie finasowania lub ponizej limitu
finansowania. Ponadto przedmiotowy przepis ma na celu, aby budzet panstwa doptacat mniej
za produkty z listy 75+, ktore plasuja si¢ w grupach limitowych powyzej limitu, bez wptywu
na wysoko$¢ refundacji wyptacanej przez Fundusz. Natomiast nie przewidziano jednoczesnie
mechanizmu uchylajacego decyzje refundacyjne dla produktow, ktore nie spetniajg tych
wymagan. Decyzje te beda obowigzywaty do daty ich waznos$ci zgodnie z okresem, na jaki
zostaty wydane. Natomiast w przypadku checi kontynuowania refundacji produkty te beda
musialy spelnia¢ powyzsze wymagania, z wyjagtkiem lekow produkowanych w
Rzeczypospolitej Polskiej, co uregulowano w przepisach dotyczacych BLP.

Nowg instytucja wprowadzang do ustawy refundacyjnej jest mechanizm, ktory pozwala
zwigkszy¢ znaczenie wptywu dziatalno$ci inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie zwigzanym

Z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, zwtaszcza uwzgledniajacy aspekt
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produkcji lekéw na tym terytorium albo wykorzystania do produkc;ji takich lekéw substancji
czynnej wyprodukowanej na tym terytorium (dodany do ustawy refundacyjnej art. 13a — art. 1
pkt 13 projektu). Powyzszy mechanizm wpisuje si¢ w koniecznos¢ zwigkszenia bezpieczenstwa
lekowego kraju przez zwigkszenie dostepnosci swiadczeniobiorcOw w rozumieniu przepisow
art. 2 ust. 1 ustawy o $wiadczeniach do lekow. Dane dotyczace produkcji krajowej lekow
konsumowanych w Rzeczypospolitej Polskiej nie sa optymistyczne. Z dostgpnych analiz
wynika, ze zaledwie 40% lekow sprzedawanych na rynku polskim jest produkowanych w kraju.
Jeszcze gorzej wyglada sytuacja z produkcijg substancji czynnej mimo, ze w latach 80. i 90.
ubieglego wieku Rzeczypospolita Polska byta potentatem $wiatowym w jej produkcji. Dzi$
zaledwie kilka zaktadow jest w stanie produkowa¢ substancje czynng, ktora moglaby by¢
wykorzystywana w produkcji lekow oferowanych na polskim rynku. Konieczno$¢ poprawy
BLP jest rowniez celem projektu dotyczacego rozwoju potencjatu lekow i1 wyrobow
medycznych realizowanego w ramach Krajowego Planu Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci,
zwanego dalej ,,KPO”, ktory jest czgscig Europejskiego Instrumentu Odbudowy i Odpornosci
(ang. Recovery and Resilience Facility — RRF). Realizacja KPO stuzy wdrazaniu
zharmonizowanego pakietu reform i inwestycji w celu promowania spdjnosci gospodarczej,
spotecznej 1 terytorialnej Unii Europejskiej przez zwigkszenie odpornosci i zdolnosci
dostosowawczych panstw cztonkowskich, tagodzenie spotecznych i gospodarczych skutkow
kryzysu oraz wspieranie transformacji ekologicznej i cyfrowej. Kryzys zwigzany z pandemia
koronawirusa pokazat wrazliwo$¢ tancuchéw dostaw w  obszarze produktow
farmaceutycznych, ze wzgledu na wyrazne uzaleznienie si¢ Rzeczypospolitej Polskiej od
przywozu kluczowych surowcow z panstw trzecich. Jak pokazaty doswiadczenia ostatniego
roku, Rzeczpospolita Polska nie jest w stanie zapewni¢ sobie suwerennosci lekowej, ktora
polega na tym, ze kraj posiada pelng zdolno$¢ do zaspokojenia popytu swoimi wiasnymi
srodkami. Duza cz¢$¢ surowcow 1 potproduktéw potrzebnych do wytworzenia lekéw pochodzi
z panstw trzecich. Oparcie BLP o globalne tancuchy dostaw jest niebezpieczne i moze
prowadzi¢ do niedoboréw lekéw stosowanych w schorzeniach populacyjnych. Jednym z
powodow powstawania niedoborow jest brak dostgpu do aktywnych substancji
farmaceutycznych (API). Duza grupa lekow produkowanych w Rzeczypospolitej Polskiej
posiada tylko jedno zrodto dostepu do API, ktore jest zlokalizowane w wigkszo$ci przypadkow
w Azji. Brak alternatyw budzi ryzyko, ze producenci nie bedg w stanie wyprodukowac lekow
potrzebnych do zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow (np. w takich przypadkach, jak
pandemia i1 zamykanie granic czy wstrzymywanie produkcji, ogranicza to dostgp do

surowcow). Wprowadzenie w projektowanej ustawie mechanizmu, ktory pozwala zwigkszy¢
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znaczenie wptywu dzialalno$ci inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong
zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwtaszcza uwzgledniajacym aspekt produkcji
lekow na tym terytorium albo wykorzystania do produkcji takich lekow substancji czynnej
wyprodukowanej na tym terytorium, stanowi zachete do rozwoju produkcji substancji
czynnych i lekow w kraju. Dzialanie to realizuje réwniez reform¢ wskazang w projekcie
dotyczaca rozwoju potencjatu lekow i wyrobow medycznych polegajaca na wprowadzeniu
zmian w prawodawstwie krajowym, w celu zwiekszenia bezpieczenstwa dostaw i rozwigzania
problemu niedoboréw lekéw za pomoca konkretnych $rodkéw. Aby zapobiec tym
niekorzystnym czynnikom, ze strony ministra wtasciwego do spraw zdrowia jest mozliwe
wprowadzenie w ramach procesu refundacyjnego dodatkowych korzysci dla przedsigbiorcéw,
ktorzy zdecyduja si¢ na produkcje w Rzeczypospolitej Polskiej lekow oferowanych na naszym
rynku. Podkresli¢ przy tym nalezy, ze przez pojecie produkeji nalezy rozumie¢ pelny proces
formulacji leku, a nie jedynie jego np. blistrowanie, przepakowanie czy zwolnienie serii. Im
wiecej etapow prowadzonych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej bedzie obejmowat
proces produkcji leku (np. produkcja leku albo wykorzystanie do produkcji leku substancji
czynnej produkowanej w Rzeczypospolitej Polskiej), tym o wigkszg liczbe benefitow w
zakresie refundacji strona be¢dzie mogta wnioskowac¢. W projekcie zaproponowano szereg
mechanizmow, o ktore wnioskodawcy beda mogli si¢ ubiegaé. W przypadku gdy minister
wlasciwy do spraw zdrowia uzna, ze wnioskodawca spelnia kryteria produkcji leku w
Rzeczypospolitej Polskiej, wydaje w tym przedmiocie postanowienie, w ktorym okresla
dodatkowe uprawnienia wynikajace z faktu produkcji lekow w Rzeczypospolitej Polskiej. W
przypadku gdy w trakcie obowigzywania decyzji refundacyjnej uwzgledniajgcej bonusy
wnioskodawca przestat spelnia¢ warunki uprawniajace do jej wydania, minister wtasciwy do
spraw zdrowia bedzie miat prawo do jej uchylenia.

Prawo europejskie na zasadzie wyjatku dopuszcza wprowadzenie pewnych ograniczen w
swobodnym przeptywie towarow. Dlatego wprowadzenie ograniczenia ilosciowego, takiego
jak zaprojektowane rozwigzanie, w prawie krajowym jest mozliwe wtedy, gdy jest ono
uzasadnione powodami zwigzanymi z ochrong zdrowia publicznego, a regulacje te s3
proporcjonalne w stosunku do celu. Pozostate kraje Unii Europejskiej stosuja bez przeszkod
podobne rozwigzania.

Zmiana w art. 14 ust. 1 i 2 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 14 lit. a i b projektu) ma
charakter techniczny i doprecyzowujacy. Zgodnie z propozycja, wydajac decyzj¢ o objeciu
refundacjg, minister wilasciwy do spraw zdrowia dokonuje kwalifikacji do konkretnej

odptatnosci na dzien wydania decyzji. Dotychczasowe brzmienie przepisu nie zawierato tego
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doprecyzowania. Z kolei zmiana ust. 2 polega na doprecyzowaniu, ze kwalifikacji do
odpowiedniej odptatnoséci dokonuje si¢ przy zatozeniu stosowania jednej DDD dobowo. W
przypadku braku DDD kwalifikacji dokonuje si¢ w oparciu o koszt 30-dniowej terapii.
Dotychczasowe brzmienie przepisu nastrgczato w praktyce pewne watpliwosci interpretacyjne
dotyczace tego, jak obliczy¢ koszt terapii, majac na uwadze, ze terapie w chorobach

przewlektych trwaja przez cate zycie pacjenta.

Proponowana zmiana brzmienia art. 15 ust. 2 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 15 lit. a
projektu) dotyczy doprecyzowania kryteriow umozliwiajacych kwalifikacje do grup
limitowych osobno (oddzielnie) dla lekow, a osobno dla §rodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych, ktére odpowiadaja charakterystyce tych
produktow. Ponadto w ustawie refundacyjnej przewidziana jest mozliwo$¢ objecia refundacja
tylko jednego pierwszego odpowiednika. Dotychczasowe stosowanie ustawy refundacyjnej
wykazato, ze jednocze$nie wptywaja wnioski kilku lekéw spetniajacych definicje pierwszego
odpowiednika i brak mechanizmu regulujacego taki stan faktyczny powoduje uznaniowos¢ w
kwalifikacji ,,pierwszego odpowiednika”. Dlatego zaproponowana regulacja ma na celu
jednoznaczne wskazanie wytycznych odnosnie do ustalania cen i limitow w sytuacji, Kiedy
réwnoczes$nie o objecie refundacja wystapi kilku wnioskodawcow w odniesieniu do kilku

lekow spetniajacych definicje pierwszego odpowiednika.

Zmiana w art. 15 w ust. 3 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 15 lit. a projektu) ma na celu
umozliwienie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia w trakcie obowigzywania decyzji
refundacyjnych na fgczenie lub zmiany grup limitowych. Dotychczasowa praktyka pokazata,
ze w tym zakresie brak przepisow znacznie utrudnia racjonalizacj¢ polityki refundacyjne;.
Powyzsza sytuacja wptywa negatywnie na wysokos$¢ doptat ponoszonych przez pacjentow, a
takze mozliwosci przyjecia do refundacji kolejnych produktéw, co takze negatywnie wptywa
na sytuacje pacjentow. Wnioskodawcy sa obecnie zmuszeni do spetniania wygérowanych
warunkoéw progowych w zwigzku z sytuacja, ktora utworzyta si¢ od poczatku obowigzywania
ustawy refundacyjnej w danej grupie limitowej, poniewaz minister wtasciwy do spraw zdrowia
nie posiada obecnie narzedzi prawnych do uporzadkowania sytuacji. Przy wydawaniu swoich
opinii Prezes Agencji bedzie mogt rowniez wykorzystywaé opini¢ Rady Przejrzystosci, a
dodatkowo skorzysta¢ z innych Zrodet, co moze wptynaé na zwigkszenie liczby informacii,
jakie minister wlasciwy do spraw zdrowia otrzyma przed podjeciem decyzji o uksztattowaniu
grup limitowych. Proponowana zmiana odnoszgca si¢ do grup limitowych ma charakter

proceduralny. Wobec powyzszego nie ma potrzeby tworzenia przepisOw przejsciowych,
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poniewaz nowo wprowadzone przepisy beda wywotywaty skutki prawne od dnia wejscia w

zycie projektu.

Zmiany w art. 15 w ust. 4 i 5 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 15 lit. ¢ projektu) maja
charakter techniczny i doprecyzowujacy utrwalong praktyke stosowania do grup limitowych,
w ktorych znajdujg si¢ wyroby medyczne lub $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, tych samych zasad, ktore sg stosowane do lekow.

Projekt wprowadza zmiang¢ polegajacg na tym, ze podstawe limitu finansowania dla
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych stanowi cena hurtowa za jednostke, ktora dopetnia 25% obrotu ilo§ciowego,
zrealizowanego w danej grupie limitowej w miesigcu poprzedzajacym o 3 miesigce ogloszenie
obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej. Konstrukcja ustawy
refundacyjnej jest taka, ze Fundusz pokrywa cen¢ lekow jedynie do wysokosci limitow
finansowania, a reszt¢ pokrywa pacjent jako doptate do odptatnosci wskazanej w art. 6 ust. 2
ustawy refundacyjnej. Proponowana zmiana wptywa zatem na zmniejszenie doptat pacjentow
do lekow refundowanych. Wptywa tez pozytywnie na konkurencje miedzy wnioskodawcami
w postepowaniu refundacyjnym. Odnosnie do samego poziomu 25% obrotu ilosciowego, to
wynika on z analizy przeprowadzonej przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia celem
obnizenia doptat pacjentdw i zrownowazenia ewentualnego wzrostu doptat wynikajacych z
podniesienia marzy hurtowej i marzy detalicznej, co zostalo wskazane w ocenie skutkow

regulacji dotagczonej do projektu.

W dodawanym ust. 7a do art. 15 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 15 lit. d projektu)
wprowadzono regulacj¢ przewidujaca ustalanie podstawy limitu, Kiedy w danej grupie
limitowej wystepuje wigcej niz jeden pierwszy odpowiednik w oparciu o produkt o najnizszej
cenie hurtowej za jedng DDD. Uregulowano réwniez mechanizm w przypadku, kiedy DDD nie

jest okreslona.

Dotychczasowe brzmienie art. 15 ust. 11 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 15 lit. e projektu)
zmodyfikowano wytacznie dla potrzeb okreslania limitow w nowoutworzonej grupie limitowe;j
(dodawany art. 15 ustawy refundacyjnej ust. 11a — art. 1 pkt 15 lit. f projektu). Rozwigzanie
przyjete dotychczas przez ustawodawce okazato si¢ niekorzystne dla Funduszu, bowiem wiele
firm farmaceutycznych, manipulujac danymi zawartymi w deklaracjach dostaw lub sztucznie
rozbijajac czasteczke na wiele prezentacji, uzyskiwalo zawyzone sztuczne ceny podstaw limitu,
z powodu ktérych Fundusz ponosit realne straty. Mechanizm dotychczasowy nalezy uzna¢ za

niedoskonaty i dlatego wymaga on korekty. Jednoczes$nie wydaje sig, ze dla nowotworzonej
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grupy limitowej spetlnia on swoja funkcje, gdyz brak jest innych danych, w oparciu 0 ktore
mozna by wyznaczy¢ limity. W konsekwencji zaproponowano dodanie ust. 1la oraz
modyfikacje dotychczasowego ust. 11, wprowadzajagcego nowy mechanizm wyznaczania
limitu w kategorii refundacyjnej ,,chemioterapia i programy lekowe” w grupach limitowych juz

istniejacych.

Obowiazujaca ustawa refundacyjna daje mozliwos¢ wyznaczenia podstawy limitu na
podstawie najczeSciej stosowanej dobowo dawki leku (PDD) wylacznie w przypadku, gdy
DDD jest nizsze niz PDD. W projekcie zaproponowano zmian¢ brzmienia art. 15 ust. 14 ustawy
refundacyjnej (art. 1 pkt 15 lit. h projektu) przez usankcjonowanie wyznaczenia podstawy
limitu na podstawie PDD w kazdym przypadku, kiedy DDD jest r6zne od PDD. Wprowadzana
regulacja jest szczegdlnie korzystna dla wyznaczania podstaw limitu w grupie Srodkow

spozywczych i wyrobow oraz nowoczesnych i1 unikatowych postaci lekow.

Projekt zawiera zmiany dotyczace ustalania treSci programow lekowych. Obecnie opis
programu lekowego stanowi zatacznik do decyzji administracyjnej o objeciu refundacja i
ustaleniu urzgdowej ceny zbytu. W projekcie zaproponowano, aby w decyzji byty zawarte
jedynie elementy bezposrednio zwigzane z lekiem lub $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, dla ktorego zostalta wydana decyzja. Opis programu lekowego
bedzie tworzony przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia po zasiggnigciu opinii
konsultanta krajowego lub wojewodzkiego z odpowiedniej dziedziny medycyny, Prezesa
Agencji, a w uzasadnionych przypadkach medycznego towarzystwa naukowego z danej
dziedziny medycyny, a nastgpnie zostanie on przedstawiony wnioskodawcy do zaopiniowania
I bedzie on zalgczony do obwieszczenia zgodnie z art. 37 ust. 3 ustawy refundacyjnej, tak jak
jest to czynione w chwili obecnej na podstawie tego przepisu. Dzigki temu wprowadzenie do
programéw lekowych ewentualnych zmian podyktowanych, co do zasady, kwestiami
medycznymi bedzie tatwiejsze. Obecnie jakakolwiek zmiana w tresci programu lekowego,
choéby przecinek, wymaga zgody wszystkich wnioskodawcow (posiadaczy decyzji), ktorych
leki albo srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego sg Stosowane w ramach
danego programu. Nierzadko prowadzi to do blokowania konkurencji celem monopolizacji

danego programu lekowego.

Ponadto dodanie art. 16a i art. 16b do ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 16 projektu) ma na
celu usankcjonowanie zespotow koordynacyjnych, ktore biorg udziat w kwalifikacji pacjentow
oraz ocenie zasadno$ci terapii w wybranych programach lekowych. Od diuzszego czasu

srodowisko prawnicze zwracalo uwage na brak ich wlasciwego umocowania prawnego w
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systemie. Stanowisko w tej kwestii zajal rowniez Trybunat Konstytucyjny, zwracajac uwage
na brak umocowania funkcjonowania zespotow w przepisach powszechnie obowigzujacego
prawa. Teraz ta niescisto$¢ zostata naprawiona, a zespoly koordynacyjne wraz z opisem ich
dziatania zostaly uregulowane przepisami ustawy. Powotanie zespotu koordynacyjnego
nastepuje w sytuacji, gdy w opisie programu lekowego przewidziano jego powotanie, ktore
oparte jest na wspoétdzialaniu Prezesa Funduszu wraz z ministrem wlasciwym do spraw
zdrowia. W projekcie przedstawiono zarowno zasady powotania zespotdéw, jak i ich zadania,
wymogi dla kandydatow na cztonkéw zespotu, tryb ich powotania i odwotania oraz tryb
dziatania tych zespotow. Uregulowano rowniez kwestig, kto moze dodatkowo bra¢ udzial w
posiedzeniach zespotu, oraz wprowadzono regulacje techniczne dotyczace np. obstugi
administracyjnej zespotéw. Nalezy stwierdzi¢, ze postgpowania refundacyjne toczg si¢ przed
organem od momentu ztozenia wniosku o refundacj¢ do wydania ostatecznej decyzji w sprawie.
Praca zespotow koordynacyjnych nie jest cze$cig postepowania refundacyjnego, a jedynie
czynno$cig techniczng polegajacg na zakwalifikowaniu pacjenta do leczenia w danym
programie dopiero po tym, jak dany lek zostanie objety refundacja.

W dodawanym art. 16b ustawy refundacyjnej uregulowano problematyke
funkcjonowania zespotow koordynujacych, ktoére obecnie dzialajg w oparciu o zarzadzenie
Prezesa Funduszu. Uregulowano zadania, sktad, sposob powolania oraz tryb obradowania
zespolow koordynujacych.

W art. 18 ust. 1 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 17 lit. a projektu) zaproponowano
uchylenie pkt 2, aw ust. 2 pkt 1 i 3 (art. 1 pkt 17 lit. b projektu). Proponowane uchylenie w art.
18 ust. 1 pkt 2 ustawy refundacyjnej jest zwigzane z praktyka wytworzong na przestrzeni lat
obowigzywania ustawy refundacyjnej, ktéra doprowadzita do tego, ze Komisja Ekonomiczna
obecnie nie prowadzi negocjacji w zakresie poziomu odptatnosci, ta zmiana ma charakter
porzadkujacy. Dodatkowo nalezy wskaza¢, ze materia dotyczaca kwalifikacji do danego
poziomu odptatnosci jest uregulowana szczegétowo w art. 6 ustawy refundacyjnej.
Analogicznie uchylenie pkt 1 i 3 w ust. 2 ustawy refundacyjnej ma charakter porzadkujacy.
Komisja Ekonomiczna nie ma bowiem ani zadnych narzedzi do realizacji powyzszych
postulatow, ani zadnego wplywu na ksztattowanie budzetu na refundacj¢. Powyzsze zadania

realizuje w cato$ci Fundusz.

Proponowane dodanie art. 18a ust. 1 do ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 18 projektu)
wprowadza zakaz modyfikacji wniosku po wydaniu przez Komisj¢ Ekonomiczng uchwaty,
ktérego celem jest doprowadzenie do negocjacji przede wszystkim przed Komisja

Ekonomiczng. Wprowadzenie tego mechanizmu ma na celu przywrdcenie rownowagi kazdemu
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z podmiotow w tym procesie oraz przywrocenie nalezytej pozycji Komisji Ekonomiczne;.
Praktyka, ktéra wytworzyta si¢ w ostatnim czasie, uwypuklita negatywne dla Funduszu
postepowanie wnioskodawcow, ktdrzy niejednokrotnie traktowali etap negocjacji jako ,,zto
konieczne” w procesie refundacji, a prawdziwe negocjacje rozpoczynali dopiero w ostatniej
fazie procesu tuz przed wydaniem decyzji administracyjnej przed ministrem witasciwym do
spraw zdrowia. Tak uksztaltowana praktyka przeczy celom ustawy refundacyjnej oraz celom,
dla jakich powotano Komisje Ekonomiczng, i deprecjonuje system refundacyjny. Rolg ministra
wlasciwego do spraw zdrowia nie jest prowadzenie permanentnych negocjacji z
wnioskodawcami, ale podjecie decyzji zarbwno w oparciu o opini¢ Prezesa Agencji, jak i w
wyniku przeprowadzonych negocjacji z Komisjag Ekonomiczng na podstawie calego materiatu
w sprawach o objecie refundacja. Modyfikowanie wniosku przez wnioskodawce na koncowym
etapie postgpowania o objeciu refundacja powoduje, ze dotychczasowe analizy i1 opinie ciat
doradczych w tym procesie sg nieadekwatne, gdyz referuja do zmienionych warunkow, a
wprowadzane rozwigzania majg na celu przywrdcenie tych zasad. Dodatkowo doprecyzowano
wylaczno$ci przypisanego zadania Komisji Ekonomicznej, tj. prowadzenia negocjacji w
zakresie, o ktorym mowa w art. 18 ust. 1. Negocjacje te stanowia prerogatywe¢ Komisji
Ekonomicznej — jedynie w drodze wyjatku minister wtasciwy do spraw zdrowia moze W
uzasadnionych przypadkach przeprowadzi¢ samodzielnie dodatkowg ture negocjacji z
wnioskodawcg. Ustalona cena podczas negocjacji przed Komisja Ekonomiczng jest ceng
ostateczng w toku prowadzonego postgpowania, z zastrzezeniem mozliwosci przeprowadzenia
negocjacji z woli ministra wtasciwego do spraw zdrowia, ktore powinny by¢ stosowane w
wyjatkowych sytuacjach, a nie w sposob powszechny. Dodatkowe negocjacje minister
wlasciwy do spraw zdrowia bedzie prowadzil w zakresie, o ktérym mowa w art. 18 ust. 1

ustawy refundacyjnej, bioragc pod uwagg kryteria, o ktérych mowa w art. 19 ust. 2.

W art. 19 ust. 1 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 19 projektu) zaproponowano zmiany w
zakresie prowadzenia negocjacji przez Komisj¢ Ekonomiczng polegajace na tym, aby zespot
negocjacyjny sktadat z 3 czlonkéw zamiast 5. Zgodnie z dodang regulacja Przewodniczacy
Komisji Ekonomicznej moze wyznaczy¢ sktad komisji w wigkszej liczbie cztonkow. Pozwoli
to na elastyczniejsze zarzadzanie negocjacjami oraz pozwoOli w sprawach waznych na
uczestnictwo wigcej niz 3 cztonkow Komisji Ekonomicznej. W sytuacjach znacznego
spietrzenia zadan pozwoli réwniez na prowadzenie negocjacji kilku zespotom w tym samym
czasie. Sytuacja zwigkszonego negocjowania powtarza si¢ cyklicznie co 3 lata, z uwagi na
przypadajacy wowczas okres odnowienia decyzji refundacyjnych, ktore pojawilty sie w

pierwszym obwieszczeniu refundacyjnym w 2012 r. Przypomnie¢ nalezy, ze, co do zasady, co
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3 lata w krotkim okresie Komisja Ekonomiczna ma do przenegocjowania tylko na jedno
obwieszczenie ponad 2 tys. wnioskow, tylko w zakresie decyzji odnowieniowych. Niezaleznie
od nich wplywajg nowe wnioski o objecie refundacjg, wnioski o skrocenie okresu
obowigzywania decyzji, 0 ktorej mowa w art. 11 ust. 1 albo ust. 6, czy podwyzszenie urzedowej
ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego objetego refundacja. Jednocze$nie wprowadzono réwniez zasade o ograniczeniu
reprezentacji wnioskodawcy podczas negocjacji do 3 osob, co ma na celu usprawnienie
prowadzenia tego procesu. Zmiana w ust. 1 wynika z wprowadzenia regulacji o

nieprzekazywaniu do Komisji Ekonomicznej wnioskow o obnizenie ceny zbytu netto.

Proponowana zmiana brzmienia art. 20 ust. 1 pkt 2 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 20 lit.
a projektu) ma na celu sprecyzowanie katalogu $wiadczen (ustugi prawne, marketingowe lub
doradcze) ograniczajacych mozliwo$ci petlienia funkcji cztonka Komisji Ekonomiczne;.
Proponowane dodanie w art. 20 ust. 5 pkt 1a i 2a (art. 1 pkt 20 lit. ¢ projektu) ustawy
refundacyjnej dotyczy uzupehnienia deklaracji o braku konfliktu intereséw 0 numer PESEL
osoby sktadajacej oSwiadczenie oraz 0sob pozostajacych we wspdlnym pozyciu, o ktérych

mowa w pkt 2.

Zmiana zaproponowana w art. 22 ust. 2 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 21 projektu) ma
na celu zamiang dotychczasowej kwoty wynagrodzenia czlonkéw Komisji Ekonomicznej,
polegajaca na zastosowaniu algorytmu uwzgledniajacego zmienne wynagrodzen w gospodarce
krajowej brutto. Przyjete wskazniki do tego wyliczenia sa adekwatne do wysokosci
wynagrodzenia dla cztonkow Komisji Ekonomicznej przyjetego w 2012 r., poniewaz kwota 10
500 zt stanowita wowczas 3-krotno$¢ sredniego wynagrodzenia w gospodarce krajowej, ktore

wynosito w tym roku 3521,67 zt.

Zaproponowana zmiana w art. 24 ust. 1 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 22 lit. b projektu)
ma charakter doprecyzowujacy i polega na dodaniu ust. 1la, ktory ma na celu wprowadzenie
regulacji dotyczacej procedowania wnioskow o podwyzszenie ceny zbytu netto produktow
leczniczych ztozonych przed wygasnigciem okresu wylacznosci rynkowej lub ochrony
patentowej. Ma to na celu ograniczenie mozliwosci obchodzenia obecnie obowigzujacych
przepiséw prawa. Oprocz obowigzku podania danych dotyczgcych okresu ochrony patentoweyj,
jak i wytacznosci rynkowej, z powodu wielu bledow po stronie wnioskodawcy zdecydowano o
wprowadzeniu obowigzku dostarczenia réwniez dokumentéw, na podstawie ktorych taka
informacja jest ujawniana. Nalezy przypomnie¢, ze uplyw tych okresow wedlug

projektowanych przepisOw ma niebagatelne znaczenia dla procesow refundacyjnych czy
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poziomow cen. W proponowanym ust. 2a (art. 1 pkt 22 lit. d projektu) zaproponowano
wprowadzenie obowigzku aktualizowania danych przekazanych przez wnioskodawce we
wniosku przez caly czas trwania postgpowania administracyjnego, tj. do chwili wydania

decyzji.

Proponowana zmiana brzmienia art. 24 ust. 4 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 22 lit. e
projektu) ma na celu uproszczenie sktadanych wnioskow przez wnioskodawcow przez
umozliwienie ztozenia analiz, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c oraz art. 26 pkt 1 lit. h lub
pkt 2 lit. h oraz i, jako wspolnych zatgcznikow do sktadanych wnioskow. Dodanie ust. 6aa (art.
1 pkt 22 lit. f projektu) wprowadza rygor odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie fatszywych
o$wiadczen za dane podane we wniosku o refundacj¢. Powyzszy rygor zgodnie z ust. 6ab nie
dotyczy analizy klinicznej, analizy ekonomicznej z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania §wiadczen ze srodkdw publicznych oraz $wiadczeniobiorcy oraz analizy wpltywu
na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow publicznych.
Dodanie ust. 6e (art. 1 pkt 22 lit. g projektu) ma za$ na celu uregulowanie kwestii dorgczen
decyzji i innych orzeczen wydanych w toku postepowania o objeciu refundacja. Majac na
uwadze, ze postgpowania te s prowadzone w Systemie Obstugi List Refundacyjnych (SOLR),
wszelkie orzeczenia uznaje si¢ za dorgczone z chwilg podpisania ich i wprowadzenia do

systemu teleinformatycznego.

Proponowana zmiana brzmienia art. 25 w pkt 3 (art. 1 pkt 24 lit. a projektu) polega na
umozliwieniu przy sktadaniu wniosku o refundacj¢ produktu leczniczego w terapii
zaawansowanej ztozenia zobowigzania do zapewnienia gotowosci technologicznej do jego
wytworzenia na dzien sktadania wniosku. Proponowana zmiana w art. 25 pkt 4 (art. 1 pkt 24
lit. a projektu) ma na celu dostosowanie deklarowania ilosci wielkoséci dostaw do rzeczywistego
zapotrzebowania na podstawie danych publikowanych przez Fundusz. Zmiana ta jest konieczna
dla zapewnienia dostaw lekéw na poziomie zapewniajacym zabezpieczenie pacjentow. W
obecnym stanie prawnym, z uwagi na brak takiego przepisu, dochodzi do sytuacji czasowych
brakéw dostepnosci produktow leczniczych przy jednoczesnej odpowiedzi udzielanej przez
podmioty odpowiedzialne, ze nie dostarcza wigcej brakujacych lekow, poniewaz wypetnity one
swoje zobowigzanie do zapewnienia cigglosci dostaw, w ktorej okreslono roczng wielkos¢
dostaw. Natomiast wielkosc¢ ta byta zadeklarowana na poziomie oderwanym od rzeczywistego

zapotrzebowania polskich pacjentow.

Zaproponowane dodanie art. 25 pkt 5a (art. 1 pkt 24 lit. b projektu) wynika z wejscia w
zycie przepisOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
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kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pdzn.
zm.) oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy
98/79/WE 1 decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z p6zn.
zm.) i dostosowania wymogow formalnych sktadanych wnioskéw o objecie refundacjg do

obecnie obowigzujacych przepisow.

Dodanie w art. 25 pkt 8a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 24 lit. ¢ projektu) dotyczy
zobowigzania wnioskodawcy do podania aktualnej stawki podatku od towarow i ustug dla
wnioskowanego leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego Oraz

wyrobu medycznego okreslonego w sktadanym wniosku.

Proponowana zmiana w art. 25¢ ust. 1 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 25 lit. a projektu)
ma charakter doprecyzowujacy i techniczny — polega na dookresleniu, ze tres¢ tego przepisu
odnosi si¢ do wnioskdw kontynuacyjnych, czyli wnioskow zlozonych dla produktow
znajdujacych si¢ juz w obwieszczeniu refundacyjnym w danym wskazaniu. Ma to na celu jasne
wskazanie, ze dla wnioskoéw takich przewidziano nieco odrgbny tryb postepowania niz dla
wnioskdw o objecie refundacyja produktow, ktore nigdy wezesniej nie byty refundowane.
Proponowane dodanie w art. 25c¢ ust. 3 (art. 1 pkt 25 lit. b projektu) ma na celu doprecyzowanie
rozpatrywania wnioskow kontynuacyjnych. Wniosek kontynuacyjny dotyczy produktu
leczniczego znajdujacego si¢ w wykazie 1 dotyczy ustanowienia granicznego terminu jego

rozpoznania oraz konsekwencji wygasniecia dotychczasowej decyzji refundacyjne;.

Proponowana zmiana w art. 26 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 26 projektu) ma na celu
wykazanie przez wnioskodawce przyczyn, dla ktorych zwraca si¢ z wnioskiem o podwyzszenie

ceny swoich produktow.

Zmiana proponowana w art. 28 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 27 projektu) ma charakter
doprecyzowujacy, ktory polega na uwzglednieniu w wyliczeniu réwniez wyrobow
medycznych. Uchylenie za§ w pkt 7 lit. b jest konsekwencja uchylenia przepisow dotyczacych
analizy racjonalizacyjnej.

W art. 30 ustawy refundacyjnej zaproponowano dodanie ust. 3 (art. 1 pkt 28 projektu),
ktorego celem jest, aby lek zawierajacy substancje czynng, ktora byta kiedys refundowana w
danym wskazaniu, ale juz nie jest, nie musial ponownie przechodzi¢ pelnego procesu

refundacyjnego przewidzianego dla tzw. Sciezki agencyjnej (obowigzek sporzadzenia przez
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Agencje opinii). Warunkiem skorzystania z tej preferencji jest, aby lek, ktory kiedy$ byt
refundowany w tym wskazaniu, miat pozytywna rekomendacj¢ Prezesa Agencji. Zdarzaja si¢
bowiem sytuacje, ze z powodow biznesowych firma farmaceutyczna wycofuje lek z rynku, w
tym z procesu refundacji. Na skutek sprzedazy tego leku innej firmie albo na skutek
wygasnigcia praw ochrony patentowej do refundacji moglyby wejs¢ odpowiedniki tego leku.
Jezeli lek mial pozytywna opini¢ Prezesa Agencji, a pacjenci odnosiliby z niego korzys¢ w
procesie farmakoterapii, nie ma powodu, aby firma np. generyczna ponownie musiata
przechodzi¢ pelny etap procesu refundacyjnego, skoro juz raz lek z taka substancja czynng byt
oceniany. Bardzo czesto firma dla formy generycznej nie jest w stanie takiego wniosku ztozyc¢,
bo nie posiada dokumentacji z badan klinicznych, a w konsekwencji nie jest w stanie dostarczy¢
analizy weryfikacyjnej. Wowczas lek taki nie trafi do refundacji ze szkoda dla pacjenta.
Proponowane rozwigzanie konwaliduje ten problem.

W proponowanym nowotworzonym art. 30a (art. 1 pkt 29 projektu) wprowadza sig¢
regulacje w zakresie objecia refundacjg technologii lekowych o ugruntowanej skutecznosci,
opracowanej czesto kilkadziesigt lat temu. Technologie te, co do zasady, sa tanie.
Niejednokrotnie zostaty opracowane i wprowadzone do obrotu w czasach, gdy HTA nie
istniatlo. Wiele podmiotéw odpowiedzialnych jest zainteresowanych objeciem refundacji
lekow, ale nie sg w stanie ani sporzadzi¢ analizy weryfikacyjnej, ani zebra¢ wymaganych do
tej analizy dowodow. W zwiazku z powyzszym dla leku, dla ktorego wylacznos¢ rynkowa
uptyneta przed zlozeniem wniosku, w tym takze dla leku o kategorii dostgpnosci OTC, ktory
wymaga stosowania dtuzej niz 30 dni w okre$lonym stanie klinicznym i jest rekomendowany
w wytycznych postepowania klinicznego, w przypadku gdy wnioskodawca nie ztozyt
dotychczas wniosku o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla danego leku w
danym wskazaniu, moze zosta¢ wydana decyzja o objeciu refundacja i ustalenia urzgdowe;j
ceny zbytu. Przewidziano Sciezke podobng do znanej juz w ustawie refundacyjnag, ktora dotyczy
technologii lekowych o wartosci klinicznej. Z ta réznica, ze minister wlasciwy do spraw
zdrowia w tym przypadku zleca Prezesowi Agencji przygotowanie wykazu lekéw, o ktorych
mowa w ust. 1. Natomiast Prezes Agencji przygotowuje przedmiotowy wykaz, uwzgledniajac
wiedze z zakresu oceny technologii medycznych, w szczegodlnosci oczekiwane efekty
zdrowotne, biorgc pod uwage sile interwencji, jako$¢ danych naukowych, niezaspokojong
potrzebe zdrowotng, wielko$¢ populacji docelowej oraz priorytety zdrowotne 1 wplyw na
system ochrony zdrowia, w tym wplyw na budzet ptatnika.

Przedmiotowy wykaz ma by¢ przygotowany i przekazany ministrowi wtasciwemu do

spraw zdrowia w terminie 60 dni od daty otrzymania zlecenia. Nastgpnie minister wiasciwy do
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spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Rady Przejrzystosci, konsultantow krajowych z danej
dziedziny medycyny oraz Rzecznika Praw Pacjenta, publikuje na swojej stronie internetowej
oraz w Biuletynie Informacji Publicznej liste lekow na podstawie wykazu, o ktorym mowa w
ust. 2, przekazanego przez Agencj¢. Minister wlasciwy do spraw zdrowia informuje podmioty
odpowiedzialne, ktorych leki znajduja si¢ na tej liScie, o mozliwo$ci ztozenia wniosku, o

ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy refundacyjnej.

Proponowane dodanie art. 30b do ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 29 projektu) ma na celu
wprowadzenie instytucji tajemnicy refundacyjnej polegajacej na nieujawnianiu dokumentacji
w zakresie instrumentu dzielenia ryzyka oraz w ramach postepowania toczacego si¢ przed
Komisja Ekonomiczng, gromadzonej w calym postepowaniu zwigzanym z objeciem refundacja
1 ustaleniem urzedowej ceny zbytu, podwyzszeniem urz¢dowej ceny zbytu, obnizeniem
urzedowej ceny zbytu, ustaleniem albo zmiang urzgdowej ceny zbytu leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego lub skréceniem
okresu obowigzywania decyzji. W art. 30b ust. 2 przewidziano katalog osob objetych tajemnicg
refundacyjng bioracych udzial w postepowaniach refundacyjnych lub tez je obstugujacych od
strony technicznej. Ideg powyzszej regulacji byto wprowadzenie ochrony informacji z
postgpowania refundacyjnego od strony administracji panstwowej. Natomiast od strony
przedsigbiorcy taka ochron¢ wprowadza ustawa z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r. poz. 1233). W art. 30b ust. 4 uregulowano dwie
sytuacje, w ktorych minister wiasciwy do spraw zdrowia lub osoby zatrudnione w urzedzie
obstugujacym tego ministra sg zwolnione z obowigzku przestrzegania tajemnicy refundacyjne;.
Zgodnie z powyzsza regulacja wyzej wymienione osoby sa zwolnione z obowigzku w
przypadku, gdy ujawnienie informacji objetych tajemnica musi by¢ niezbgdne do wykonywania
zadan zwigzanych z refundacja lekéw, $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobow medycznych przez Fundusz, Agencje lub swiadczeniodawce albo
realizacji postanowien umow miedzynarodowych, bilateralnych lub porozumien w zakresie
wymiany informacji dotyczacych refundacji lekow, $rodkéw spozywcezych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych oraz Komisji Europejskie;.

Zmiany art. 31 ust. 3a i 3b ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 30 projektu) maja na celu
wylgczenie stosowania art. 98 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks post¢gpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 i 803). Regulacje te wprowadzaja uprawnienie do
zawieszenia postgpowania administracyjnego stronie tego postgpowania W terminie do 3 lat.
Uprawnienie to bylo w dotychczasowej praktyce naduzywane, zwlaszcza w sytuacji

niekorzystnego dla wnioskodawcy rozstrzygnigcia czy to Prezesa Agencji, czy Komisji
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Ekonomicznej albo nawet samego ministra wtasciwego do spraw zdrowia. Tymczasem proces
obejmowania refundacja leku, wyrobu medycznego lub $rodka spozywczego jest prowadzony
w celu zapewnienia terapii pacjentom. Nie lezy zatem w interesie spolecznym
wykorzystywanie przez wnioskodawcow kruczkéw prawnych, aby unikng¢ negatywnego
rozstrzygnigcia (decyzji administracyjnej), ktére ma dla nich niekorzystny wydzwick medialny.
Takie dziatanie jest nie tylko nieetyczne, ale i w oczywisty sposob obala uzywane przez
wnioskodawcoéw argumenty o ich dziataniu dla i na rzecz pacjenta. Celem systemu
refundacyjnego jest zapewnienie jak najszerszej liczbie pacjentow wielu opcji terapeutycznych,
nie lezy w interesie publicznym prowadzenie postepowan refundacyjnych ponad czas
przewidziany rowniez w dyrektywie przejrzystosci, czyli 180 dni. Niemniej w przypadkach
uzasadnionych interesem publicznym minister wtasciwy do spraw zdrowia moze z urzedu
zawiesi¢ takie postgpowanie na czas nie dluzszy niz 90 dni. Zawieszenie post¢powania

nastepuje w drodze postanowienia.

Proponowana zmiana w art. 31 ust. 6 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 30 lit. ¢ projektu)
przewiduje wydluzenie terminu na rozpatrzenie wniosku o ustalenie albo zmiang¢ urzedowe;j
ceny zbytu leku, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym
mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, z 90 dni na 120 dni. Wprowadzana zmiana wynika z potrzeby
dostosowania terminow do mozliwosci zwigkszenia rzetelnego rozpatrywania wnioskow. W
ciggu ponad juz 7 lat obowigzywania ustawy refundacyjnej nastgpuje corocznie zauwazalny
wzrost sktadanych wnioskow, przy czym najczeSciej ich uzasadnienie jest lakoniczne, co
wymaga wezwania wnioskodawcow do dostarczenia dodatkowych dokumentow, co z kolei

przektada si¢ na potrzebg wydluzenia czasu na ich wlasciwe rozpatrzenie.

W art. 31 ust. 7a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 30 lit. d projektu) wprowadzono zasadg
okre$lajaca dat¢ graniczng zlozenia wniosku przed najblizszym obwieszczeniem
refundacyjnym. W przypadku gdyby data ta zostata przekroczona, skutek prawny w postaci
obnizenia ceny nastgpi dopiero z kolejnym obwieszczeniem. W art. 31 ustawy refundacyjnej w
dodanym ust. 7b wprowadzono zasadg, zgodnie z ktorg wniosek o obnizke cen dotyczy danego
leku dla wszystkich wskazan objetych refundacja, cho¢by we wniosku ich nie wskazano. Ma
to na celu wyeliminowanie sytuacji, w ktorej dla tego samego leku moglyby obowigzywaé inne
ceny. Sytuacja taka bytaby nie tylko nietransparentna dla systemu i ptatnika, ale réwniez

mogtaby powodowac trudnosci dla wszystkich uczestnikow rynku, w tym pacjentdw czy aptek.

Proponowane dodanie w art. 31 ust. 7c ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 30 lit. d projektu)

ma na celu usankcjonowanie sytuacji zwigzanej z wnioskiem, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1
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pkt 5 ustawy refundacyjnej, albo wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy dotyczacym tego
whniosku. Takie wnioski rozpatruje si¢ w terminie 60 dni, z tym ze w przypadku konieczno$ci
uzupehienia danych niezbednych do rozpatrzenia wniosku, termin ten nie biegnie od dnia
wystania wezwania do uzupetnienia danych do dnia otrzymania uzupetnionych danych albo do

dnia uplywu terminu uzupetnienia wniosku.

Proponowane uchylenie w art. 31 ust. 10-12 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 30 lit. e
projektu) dotyczy przypisania ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia autonomii w zakresie
ustalania tresci programu lekowego — ma charakter porzagdkowy, usprawniajacy prace urzedu

obslugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

W proponowanym nowym brzmieniu art. 32 ust. 2 i 2a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt
31 lit. a i b projektu) wprowadzono co prawda podwyzszenie dotychczasowych optat za
whniesienie wnioskow refundacyjnych do 15 000 zi, a w przypadku lekow ktorych koszt, we
wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1, wynosi co najmniej 10 000 zt albo koszt terapii
rocznej pacjenta przekracza trzykrotnos¢ produktu krajowego brutto na jednego mieszkanca, o
ktérym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania
warto$ci rocznego produktu krajowego brutto (Dz. U. z 2021 r. poz. 151), oplaty te nie moga
by¢ wyzsze niz 30 000 zl, nie mniej nalezy w tym miejscu podkresli¢, ze dotychczas
obowigzujacy poziom optat ustalany byt 10 lat temu, a obowigzujacy przepis nie uwzgledniat
zadnych czynnikoéw ekonomicznych zwigzanych z sitg nabywczg pieniadza ani nie rozrozniat

wysokosci optat od proponowanych przez wnioskodawcoéw kosztéw lekdw czy terapii.

Proponowana zmiana w art. 32a ust. 3 pkt 3 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 32 projektu)
ma na celu usunigcie watpliwosci interpretacyjnych dotyczacych czego dotyczyta wnoszona

optata.

Proponowana zmiana w art. 33 ust. 1 pkt 4 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 33 lit. a
projektu) oraz dodanie w art. 33 ust. 1 pkt 5-7 (art. 1 pkt 35 lit. a projektu) ma na celu
doprecyzowanie 1 poszerzenie katalogu przestanek uchylenia decyzji refundacyjnej. Zmiana
brzmienia art. 33 ust. 1 pkt 4 ma na celu wykreslenie z tego przepisu koniunkcji tacznej, w
ktérej mozliwe bylo nalozenie na wnioskodawce kary za niedostarczenie lekow zgodnie z
deklaracja dostaw na rynek. W mysl dotychczas obowigzujacych przepisOw nalozenie kary
takiej byto mozliwe tylko wtedy, gdy jednoczesnie doszto do niezaspokojenia potrzeb
$wiadczeniobiorcOw. Zgodnie z obecnie proponowanym brzmieniem wnioskodawca bedzie
mial obowigzek utrzymywania stale zapasu lekow w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej (3-miesieczny zapas). W proponowanej nowelizacji w dodawanych w art. 33 ust. 1 pkt
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5-7 zaproponowano w istocie rozbicie dotychczasowego brzmienia w art. 33 ust. 1 pkt 4 i jest
zwigzane z przeniesieniem do art. 33 ust. 1 pkt 5 przestanki niedotrzymania zobowigzania
dotyczacego wielko$ci rocznych dostaw. Natomiast w art. 33 ust. 1 pkt 6 dodano przestanke
uchylenia decyzji refundacyjnej, gdy wnioskodawca przestat spetnia¢ warunki, o ktérych mowa
w art. 13a ust. 1 ustawy refundacyjnej, tj. nastgpito zaprzestanie produkcji lekow w
Rzeczypospolitej Polskiej. W art. 33 ust. 1 pkt 7 zawarta zostala przestanka obejmujaca
przypadek, gdy jednostka notyfikujaca wycofa dla wyrobu medycznego certyfikat zgodnosci,
o ktéorym mowa w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG oraz rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE.

Natomiast zmiana w art. 33 ust. 1a ustawy refundacyjnej (art.1 pkt 33 lit. b projektu) ma
na celu usankcjonowanie sytuacji, w ktorej nastepuje uchylenie decyzji administracyjnej o
objeciu refundacjg leku w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania okreSlonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego. W takiej sytuacji
jednoczesnie nastepowaé bedzie uchylenie decyzji administracyjnej o objeciu refundacja tego
leku przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu

podawania odmiennych niz okre§lone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

W dodawanym w art. 33 ust. 4 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 33 lit. ¢ projektu)

zaproponowano regulacj¢ nadajaca decyzji o uchyleniu rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Propozycja dodania art. 33a do ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 34 projektu), zgodnie z
ktorym wprowadzono mozliwo$¢ zmiany przez ministra whasciwego do spraw zdrowia z
urzedu decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego 0raz wyrobu medycznego, wynika ze zmian przepisdéw prawa
powszechnie obowigzujacego. W takim przypadku minister wiasciwy do spraw zdrowia musi
dostosowac tres¢ obowigzujacych decyzji do nowych przepisOw prawa i nie musi w tym
aspekcie oczekiwa¢ zgody strony. Brak takiej regulacji powoduje, ze nie jest mozliwe
dostosowanie tresci decyzji do nowych przepisow, gdy strona nie zgadza si¢ na zmiang takiej
decyzji. Wsrod przypadkoéw koniecznos$ci zmian takich decyzji nalezy wymieni¢ np. zmiang
stawek podatku od towardéw i ushug, ktéra ma wptyw na wysoko$¢ urzedowej ceny zbytu. W

tresci decyzji refundacyjnej wskazuje si¢ kwotowo urzgdowa cene zbytu zawierajacg podatek
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od towarow i ushug. Na gruncie obowigzywania ustawy refundacyjnej kilkukrotnie wystapit
przypadek, ze minister wlasciwy do spraw finanso6w publicznych zmienit stawke podatku dla
towarow 1 uslug w stosunku do s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, zatem nalezato zmieni¢ decyzje, na podstawie art. 155 Kodeksu postepowania
administracyjnego, odpowiednio korygujac urzedowa cen¢ zbytu. Niestety nie wszyscy
wnioskodawcy wyrazili zgode, aby zmieni¢ ich decyzje, co zgodnie z art. 155 Kodeksu
postepowania administracyjnego uniemozliwia zmian¢ decyzji. Taka sytuacja w skrajnym
scenariuszu prowadzitaby ostatecznie do uchylenia decyzji wobec wnioskodawcow, ktorzy nie
wyrazili zgody na zmiang, i pozbawienia pacjentdow mozliwosci nabycia tych konkretnych
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego W ramach refundacji. W
zwigzku z powyzszym nalezato umozliwi¢ ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia zmiane
wydanych decyzji refundacyjnych, umozliwiajac sprawne dostosowanie jej do obowigzujacego

prawa, aby zapewnic¢ nieprzerwany dostep do leczenia obywatelom.

Proponowana zmiana brzmienia art. 34 ust. 1 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 35 lit. a
projektu) ma wzmocni¢ kontrole w zakresie realizacji deklaracji o rocznej wielko$ci dostaw lub
cigglosci dostaw. W przepisie tym okreSlono na nowo przestanki wylaczajace
odpowiedzialno$¢ wnioskodawcy za niewykonanie zobowigzania zapewnienia ciggloSci

dostaw przez wnioskodawce.

Proponowane dodanie w art. 34 w ust. 1a i 1b ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 35 lit. b
projektu) dotyczy natozenia odpowiedzialnosci finansowej na beneficjentow decyzji o objgciu
refundacja w zakresie niedotrzymywania dostaw produktu leczniczego, do ktérych sig
zobowigzali. W przypadku dostarczenia produktu leczniczego swiadczeniobiorcy na zasadzie
importu réwnolegltego podmiot zobowigzany do dokonywania dostaw zgodnie z posiadang
decyzja o objeciu refundacja bedzie musiat zwréci¢ réznice migdzy ustalong urzgdowa ceng
zbytu dla tego produktu leczniczego, a faktycznie poniesionymi przez Fundusz wydatkami na

refundacje¢ tego produktu leczniczego.

Zmiana brzmienia art. 34 ust. 2 (art. 1 pkt 35 lit. ¢ projektu) tego przepisu jest zwigzana z
koniecznos$cig zapewnienia przez wnioskodawcow polskim pacjentom dostgpnosci do
refundowanych produktéw leczniczych. W zwigzku z powyzszym zmieniono definicje
zapewnienia cigglosci dostaw. Przez niedotrzymanie zobowigzania dotyczacego ciaglosci
dostaw rozumie si¢ brak dostarczenia produktu do $wiadczeniodawcy lub hurtowni
farmaceutycznych, zlokalizowanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w ilosci

odpowiadajacej okresowi 3 miesigcy wynikajacej z zobowigzania do miesigcznych dostaw,
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okreslonych w decyzji administracyjnej o objeciu refundacja, lub zobowigzania, o ktorym
mowa w art. 25 pkt 4, a w przypadku produktu leczniczego terapii zaawansowanej —
niedotrzymanie zobowigzania do zapewnienia gotowosci technologicznej do jego wytworzenia.
Istotne przy tym jest, ze wnioskodawca zobowigzany jest jednoczesnie do zadeklarowania za
kazdy miesigc ilo$ci leku nie mniejszych niz wielko$¢ sredniego miesigcznego obrotu w okresie
roku poprzedzajacego objecie refundacja. W przypadku, gdyby dany lek nie byl objety
refundacja przed ztozeniem wniosku refundacyjnego lub nie byt dostepny w obrocie w okresie
roku poprzedzajacego miesigc objecia refundacja, miesigczna deklaracja dostaw nie moze by¢
nizsza niz 15% obrotu w danej grupie limitowej lub danym wskazaniu, a w przypadku gdyby
byla to nowa grupa limitowa lub lek ten dotaczatby do grupy limitowej, ktéra obejmuje mniej
niz 3 leki, deklaracja dostaw za kazdy miesigc musi pokrywa¢ 100% przewidywanego
zapotrzebowania w procesie farmakoterapii. W przypadku produktéw leczniczych terapii
zaawansowane] niedotrzymanie powyzszego zobowigzywania polega¢ ma na niewypehieniu
zobowigzania do zapewnienia gotowos$ci technologicznej do jego wytworzenia. Nalezy
wskaza¢, ze wprowadzono jeden wyjatek od obowiazku utrzymywania 3 miesigcznego Stanu
w hurtowniach wynikajacy z nabywania lekow w wyniku przeprowadzonego przetargu
centralnego organizowanego przez Prezesa Funduszu. Przetargi centralne sg organizowane od
kilku lat, kazdego roku wyltaniajac jednego zwyciezce, ktory bedzie dostarczat dany lek przez
rok do wszystkich szpitali na terenie kraju. W zwigzku z powyzszym nie ma potrzeby, aby
konkurenci byli zmuszani do utrzymywania 3 miesigcznego zapasu leku w hurtowniach w

sytuacji, kiedy zaden §wiadczeniodawca nie skorzysta z ich produktu.

Zmiana polegajgca na dodaniu w art. 34 ust. 3a—3d ustawy refundacyjnej (art.1 pkt 35 lit.
d projektu) ma na celu zapewnienie dostepnosci lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych objetych refundacja w kategorii
dostepnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1, ktore bedg zagrozone brakiem
dostepnos$ci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w ilosci koniecznej do zabezpieczenia
pacjentow, o ktérym mowa w art. 36z ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z pézn. zm.). Wnioskodawca bedzie musiat
dostarczy¢ te produkty w réwnej czesci do co najmniej 10 przedsiebiorcow prowadzacych
hurtownie farmaceutyczne, ktorych zakres dziatalnosci, o ktorym mowa w art. 76 ust. 1 pkt 8
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, okreslony w zatgczniku do
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, nie zawiera ograniczen asortymentu, na
terenic  Rzeczpospolitej Polskiej, z najwigkszym udzialem obrotu z aptekami

ogoblnodostepnymi pod wzgledem liczby transakcji. Wykaz wyzej wskazanych hurtowni
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minister wtasciwy do spraw zdrowia bedzie ustalal corocznie w oparciu o dane dotyczace
obrotu refundowanymi lekami, S$rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobami medycznymi pomiedzy hurtowniami farmaceutycznymi a
aptekami ogdlnodostepnymi za poprzedni rok kalendarzowy, w oparciu o dane zawarte w
Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, o ktorym mowa w

art. 72a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia opublikuje w Biuletynu Biuletynie Informaciji
Publicznej wykaz tych przedsigbiorcow. Natomiast wykaz lekow, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych minister wlasciwy do
spraw zdrowia bedzie ustalat w drodze obwieszczenia ogltaszanym w dzienniku urzgdowym
ministra, kierujac si¢ potrzeba zapewnienia mozliwie roéwnomiernego zabezpieczenia

pacjentow.

Z kolei uchylenie w art. 34 ust. 5 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 35 lit. e projektu) oraz
zmiana brzmienia ust. 6 ma na celu zmiang¢ organu (z ministra wtasciwego do spraw zdrowia
na Prezesa Funduszu), ktory bedzie egzekwowat kwote zwrotu w przedmiocie niedotrzymania
zobowigzania dotyczacego ciagtosci dostaw lub wielkosci rocznych dostaw. Dokonanie tej
zmiany spowoduje usprawnienie oraz przyspieszenie dziatan przez Fundusz, ktory obecnie
musi przekazywac¢ powyzsze informacje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, w celu
podjecia, przeprowadzenia postepowania i wydania decyzji administracyjnej. W przepisie
przewidziano natomiast, ze Prezes Funduszu bgdzie wystawial note obcigzeniowsa, a strona
niezgadzajaca si¢ z jej trescig bedzie mogla, w ramach kontroli, skierowa¢ sprawe do sadu

powszechnego.

Dodanie art. 34a do ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 36 projektu) ma na celu uregulowanie
sytuacji podmiotéw prowadzacych apteke i przedsigbiorcoéw prowadzacych obrét hurtowy, w
przypadku wydania decyzji administracyjnej, o ktorej mowa w art. 24 ust. 1 pkt 5 ustawy
refundacyjnej, albo sytuacji, w ktorej doszto do wygasniecia decyzji o objeciu refundacjg na
skutek braku ztozenia wniosku przez firm¢ farmaceutyczng o kontynuacji refundacji. Podmioty
prowadzace apteke i przedsigbiorcy prowadzacy obrét hurtowy nie powinni ponosi¢ strat W
wyniku dziatan podejmowanych przez wnioskodawcow. W zwigzku z powyzszym
przedmiotowy projekt przewiduje instrument prawny, ktory pozwoli wyzej wskazanym
podmiotom unikna¢ strat. Wprowadzona zostaje regulacja dajagca mozliwo$¢ zwrotu produktu
leczniczego nabytego przez apteke przed zmiang list refundacyjnych do hurtowni w ciagu 30

dni od daty obowigzywania wykazu ustalonego w nowym obwieszczeniu, o ktérym mowa w
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art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej, w przypadku gdy produkt leczniczy zniknat z listy
refundacyjnej. Analogiczne zasady projekt wprowadza w odniesieniu do uprawnienia hurtowni
farmaceutycznej w stosunku do wnioskodawcow, gdzie wydtuzono termin na zwrot produktu
leczniczego do 45 dni od daty obowigzywania wykazu ustalonego w nowym obwieszczeniu, 0

ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjne;j.

Proponowana zmiana w art. 35 ust. 2 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 37 lit. a projektu)
ma charakter porzadkowy sankcjonujgcy obecng praktyke wynikajacg z analizy rozproszonych
w ustawie refundacyjnej przepisoéw. Zaproponowana zmiana ma za zadanie doprecyzowac, ze
termin, o ktorym mowa w art. 35 ust. 8 ustawy refundacyjnej, tj. termin na przygotowanie
rekomendacji Prezesa Agencji ulega rowniez zawieszeniu na okres uzupeinienia dokumentacji
przez wnioskodawce. Agencja dotychczas postugiwata si¢ w swych dziataniach interpretacja
prawna, ze poza zawieszeniem terminu wydania decyzji administracyjnej dotyczacej objecia
refundacja leku ulega réwniez zawieszeniu termin na wydanie przez Prezesa Agencji
rekomendacji w przedmiotowej sprawie. Tym niemniej jest zasadne, aby w przepisach prawa

W sposob jednoznaczny zostalo to uregulowane.

Celem propozycji przewidzianej w art. 35 ust. 2a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 37 lit.
b projektu) jest uregulowanie sytuacji zmiany przez wnioskodawce populacji juz w trakcie
trwania procesu refundacyjnego. W zwiazku z czesta zmiang populacji docelowej w ramach
uzgadniania mi¢dzy wnioskodawcg a ministrem wtasciwym do spraw zdrowia tresci programu
lekowego analizy dotaczone do wnioskow o objecie refundacja leku nie odpowiadaja
rzeczywistemu zakresowi wniosku uzgodnionemu ostatecznie z ministrem wiasciwym do
spraw zdrowia. Tym samym analizy wnioskodawcy nie sg adekwatne do rozwazanego
problemu decyzyjnego. Jednoznaczno$¢ i1 precyzyjnos¢ rozpatrywanego wskazania jest zas
krytyczna dla oceny HTA, nie ulega wiec watpliwo$ci, ze ocena Agencji powinna dotyczy¢
wlasciwej, uzgodnionej populacji docelowej. Tylko przediozenie analiz odpowiadajacych
takiej populacji umozliwia przeprowadzenie wartosciowe] oceny. Zawieszenie terminu
wydania decyzji administracyjnej w sprawie objecia refundacji leku oraz terminu wydania
przez Prezesa Agencji rekomendacji do czasu uzupetienia analiz umozliwi wnioskodawcy ich
uzupetnienie. Na ogot nie jest mozliwe uzupeknienie przez wnioskodawce przedmiotowych

analiz w terminie 21 dni, o ktérym mowa w art. 35 ust. 2 ustawy refundacyjnej.

Dodanie w art. 35 ust. 3a—3c ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 37 lit. ¢ projektu) stuzy
wprowadzeniu mechanizmu zmiany limitu wysoko$ci oplaty za przygotowanie analizy

weryfikacyjnej Agencji, z uwagi na fakt, ze przedmiotowy limit nie byt zmieniany od czasu
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wejscia w zycie ustawy refundacyjnej, tj. od niemal 8 lat. Przedmiotowy limit nie okresla
ostatecznej wysokosci oplaty za przygotowanie analizy weryfikacyjnej Agencji, ktorg to
reguluje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2013 r. w sprawie sposobu i
procedur przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji oraz wysokosci optaty za te analiz¢ (Dz. U. z 2023 r. poz. 545). Obecnie ponoszone
przez Agencj¢ koszty przygotowania analizy weryfikacyjnej przekraczaja warto$¢ wnoszonej
optaty tytulem przygotowania analizy. Proponowana wysoko$¢ oplaty zostata ustalona w
oparciu o procentowy wzrost przecietnego wynagrodzenia brutto w gospodarce narodowej dla
sektora opieki zdrowotnej i pomocy spotecznej publikowanego przez Gloéwny Urzad
Statystyczny w okresie od 2012 r., gdzie za podstawe przyjeto obecnie obowigzujaca wartos$¢

limitu dla optaty za przygotowanie analizy weryfikacyjne;j.

Uzasadnieniem wprowadzenia przedmiotowych zmian przez dodanie w art. 35 ust. 4a i
4b ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 37 lit. d projektu) jest rosnaca potrzeba udziatu w debacie
publicznej na temat zasad alokacji publicznych §rodkow na cele refundacji lekow. Taki udziat
zapewni podanie do publicznej wiadomosci danych na temat oceny technologii medycznych w
mozliwie pelny sposob. Przedktadanie ww. informacji do publicznej wiadomosci ma na celu
troske o dobro pacjentow i poszanowanie prawa do spotecznej kontroli oraz wspoétuczestnictwa

W podejmowanych decyzjach w zakresie alokacji srodkow publicznych.

W zwiazku z powyzszym jest uzasadniona potrzeba przedstawiania do publicznej
wiadomosci rzeczowych dowoddéw 1 wyjasnien, ktore uwiarygadniaja wydawane na ich
podstawie decyzje ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Utajnienie okreslonych informacji
we wniosku o objecie refundacja ma znaczenie dla ochrony interesow wynikajacych z
tajemnicy przedsigbiorstwa i1 dzialalno$ci gospodarczej, ale nie moze ono sta¢ w sprzecznosci
z demokratyczng zasada kontroli spotecznej wiadczych decyzji organow administracji
publicznej. Szczegdlnie w tak wrazliwym spotecznie obszarze, jakim jest alokacja srodkow
publicznych na refundacj¢ lekow, niezwykle wazne jest by — przy zachowaniu tajemnicy
handlowej (w praktyce oznacza to tre$¢ porozumien podzialu ryzyka i proponowane ceny) —
udostepni¢ dane, ktore s konieczne do prowadzenia szerokiej debaty publicznej na temat
sposobu realizacji przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia zasady rownego dost¢pu
obywateli do $wiadczen zdrowotnych, sprawiedliwosci spolecznej i1 przejrzystosci procesu
decyzyjnego. W tej perspektywie jako informacj¢ publiczng nalezy bezwzglednie traktowac
kluczowe dane z analiz weryfikacyjnych, takie jak m.in. wyniki badan klinicznych odnoszace
si¢ do skuteczno$ci klinicznej 1 praktycznej oraz bezpieczefistwa stosowania ocenianej

technologii medycznej, a takze relacje kosztu do uzyskiwanego dodatkowego efektu
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zdrowotnego w zestawieniu z alternatywnymi technologiami medycznymi czy tez
inkrementalny wptyw na budzet platnika objgcia refundacja danej technologii medyczne;.
Praktyka Agencji wskazuje na niekorzystne zjawisko checi utajniania przez wnioskodawcow
coraz wigkszej liczby informacji, w tym miedzy innymi wskazania refundacyjnego, w ktorym

lek miatby by¢ objety refundacja.

Natomiast dodanie w art. 35 ust. 8a—8c ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 37 lit. e projektu)
ma na celu doprecyzowanie zasad postepowania w sytuacji, gdy Prezes Agencji w wydawanej
rekomendacji wskaze koniecznos$¢ spehienia dodatkowych warunkéw przez wnioskodawce.
W takiej sytuacji minister wlasciwy do spraw zdrowia zawiesza postepowanie do czasu
uzupelnienia przez wnioskodawce wniosku. Okres zawieszenia nie moze trwac¢ dhuzej niz 2
miesigce, a w sprawach szczegoélnie skomplikowanych 3 miesigce. W przypadku braku
uzupetnienia dokumentacji przez wnioskodawceg w zakreslonym terminie, minister wlasciwy
do spraw zdrowia umarza postepowanie refundacyjne. W przypadku uzupetnienia wniosku
przez wnioskodawce o dodatkowa dokumentacje Prezes Agencji dokonuje jej oceny pod katem

spetnienia warunkow, co do ktorych byly zastrzezenia, w terminie 30 dni od jej otrzymania.

Rekomendacja Prezesa Agencji zgodnie z obowigzujacym brzmieniem art. 35 ust. 8 jest
przekazywana za pomocg SOLR do ministra wlasciwego do spraw zdrowia, a co za tym idzie
— jest dostgpna dla wnioskodawcy w ramach prowadzonego postepowania administracyjnego.
W zwigzku z powyzszym nie ma potrzeby dookreslania sposobu przekazywania

przedmiotowego dokumentu wnioskodawcom.

Proponowane dodanie art. 35a do ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 38 projektu) ma na celu
okreslenie statusu w zakresie jawnos$ci analiz weryfikacyjnych, z wylaczeniem informacji
dotyczacych instrumentu dzielenia ryzyka oraz nigdzie nieopublikowanych wczesniej
wynikow badan klinicznych. Obecnie status jawno$ci analiz weryfikacyjnych byt

nieuregulowany, co prowadzito do sprzecznych interpretacji.

Proponowana zmiana w art. 36 ust. 1 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 39 lit. a projektu)
ma charakter porzadkowy, sankcjonujacy obecng praktyke wynikajaca z caloSciowego
odczytywania przepisOw przejawiajaca si¢ tym, ze Komisja Ekonomiczna nie rozpatruje
wniosku o obnizenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacjg. Natomiast art. 36 ust.
4 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 39 lit b projektu) wprowadza zasadg, ze negocjacje nie moga
trwa¢ dhuzej niz 3 tury. W przypadku braku porozumienia Komisja Ekonomiczna podejmuje

po tym okresie uchwal¢ negatywna, a wynik negocjacji wraz z jego przebiegiem, z wyjatkiem
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informacji stanowigcych tajemnice przedsi¢biorstwa jest podawany do wiadomosci publicznej

na stronie Biuletynu Informacji Publicznej ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Proponowany art. 36a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 40 projektu) ma na celu
wprowadzenie regulacji, zgodnie z ktorg analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ i art.
26 pkt 2 lit. h oraz i, s3 wazne przez okres 1 roku od dnia ztozenia wniosku. Wiedza medyczna
aktualizuje si¢ 1 poszerza caly czas. Nalezy oferowa¢ pacjentom rozwigzania, ktérych wartos§¢
terapeutyczna jest potwierdzona aktualnymi badaniami oraz wynikami. W $wiecie nauki nic
nie jest niezmienne — sa odkrywane coraz to nowsze fakty zmieniajgce sposob patrzenia na

wiele rzeczy. Wazne jest zatem, aby Wnioskodawcy przedktadali aktualne analizy.

Zmiana brzmienia art. 37 ust. 2b ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 41 lit. b projektu) wynika
Z rozszerzenia istniejgcego uprawnienia §wiadczeniobiorcow, o ktorych mowa w art. 43b ust.

1 ustawy o §wiadczeniach, 0 bezplatne zaopatrzenie w wyroby medyczne.

W art. 37 ust. 2c ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 41 lit. ¢ projektu) zaproponowano
oglaszanie w drodze obwieszczenia, o ktorym mowa w ust. 1, leki, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne, o ktorych mowa w art. 6 ust.
2a ustawy refundacyjnej, a takze technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej oraz

technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci.

Proponowane dodanie w art. 37 ust. 5a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 41 lit. e projektu)
ma na celu uporzadkowanie obecnej sytuacji, kiedy to w obwieszczeniach jest konieczne
podanie dodatkowych informacji ze wzgledu na szczegolne zdarzenia, w zakresie okre§lonym
w dodawanym przepisie. Nalezy wskaza¢, ze szczegdlne okoliczno$ci, gdzie dodatkowe
informacje moglyby si¢ znalez¢ na obwieszczeniu, nie sg sytuacjami codziennymi, jednak
zdarzyty si¢ juz wielokrotnie. Nie byt to jedynie przypadek zwigzany z wyjsciem Wielkiej
Brytanii z Unii Europejskiej (tzw. Brexitem). Niezaleznie od tamtego wydarzenia i
koniecznosci ujawnienia zmian podmiotéw odpowiedzialnych przenoszacych swoje siedziby
lub prawa do lekow z podmiotéw majacych siedzibe w Wielkiej Brytanii do Europy
kontynentalnej pojawiaja si¢ rézne inne sytuacje zwigzane z koniecznos$cia poinformowania o
tym szeroko rozumianej strony spotecznej. Dotycza one przede wszystkim statych lub
czasowych wstrzyman w obrocie lezagcych po stronie producenta, sprzedazy praw do lekow
innemu podmiotowi, zaprzestania produkcji, czy nawet zmiany matrycy podatku od towarow i
ushug dla srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktora to zdarzyta
si¢ juz dwukrotnie 1 wchodzita w Zycie dwukrotnie migdzy poszczegdlnymi obwieszczeniami,

co powodowato zmiang urzedowej ceny zbytu bez mozliwosci uwidocznienia zmiany w samym
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obwieszczeniu. Przedmiotowa regulacja dotyczy tez sytuacji reglamentacji lekow, czy zmiany
podmiotéw odpowiedzialnych, ktore wystepuja 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 ulatwia komunikacj¢ ze strong spoteczng i

eliminuje wiele niepotrzebnych napigc.

Z Kkolei w art. 37 ust. 6 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 41 lit. f projektu) zaproponowano
wydluzenie terminu oglaszania obwieszczenia z dwoch miesiecy na trzy miesigce. Zmiana ta
znacznie usprawni prace oraz umozliwi lepsze planowanie zakupéw w aptekach. Polscy
farmaceuci wielokrotnie zwracali uwage, ze tak czesta zmiana listy refundacyjnej (co 2
miesigce) nie sprzyja stabilno$ci ich pracy oraz znaczaco utrudnia gospodarowanie lekami. W
obawie przed zmiang sztywnych cen (i ewentualnymi stratami) apteki ograniczaty wielkos¢
asortymentu, co znaczaco wptywalo na dostepnos¢ lekow oraz sprawiato, ze wydtuzat sie czas,
w jakim pacjenci mogli zrealizowa¢ recepte. Rodzito to niezadowolenie wérdd pacjentéw oraz
niepokojace przerwy w terapii niesprzyjajace ani jej bezpieczenstwu, ani skutecznosci. Czgste
zmiany mogtly tez prowadzi¢ do niedoinformowania personelu medycznego w zakresie nowych
refundowanych produktoéw i ich wskazan. System powinien w wigkszym stopniu zapewniac
spokdj 1 stabilizacje pacjentom oraz podmiotom uczestniczagcym w obrocie produktami
leczniczymi, niz wzbudzanie niepotrzebnych negatywnych emocji podczas tego procesu.
Wzrost jego jakosci i stabilnosci to powody, dla ktorych zdecydowano o wprowadzeniu takiego

rozwigzania.

Proponowane dodanie art. 40 ust. 1a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 43 projektu) dotyczy
ustanowienia wyjatku od przyjetej ogdlnie zasady obejmowania lekow refundacjg w zakresie
wskazan okreslonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). Tym samy w art. 40
wprowadzono mozliwo$¢ objecia refundacja leku réwniez we wskazaniach poza
rejestracyjnych. (poza wskazaniami wymienionymi w ChPL). Co do zasady post¢powania te
wszczyna minister wlasciwy do spraw zdrowia na wniosek konsultanta krajowego. W
dotychczasowej praktyce decyzje na podstawie tego przepisu bardzo czgsto byly wydawane na
okres inny niz decyzje w zakresie wskazan okreslonych w ChPL. W przypadku braku
kontynuacji refundacji w zakresie wskazan okreslonych w ChPL dochodzito do sytuacji, ze
dany lek mogtby by¢ refundowany wytacznie poza wskazaniami rejestracyjnymi. Natomiast
wydanie decyzji o objeciu refundacjg na wskazania nierejestracyjne jest mozliwe wytacznie w
sytuacji, gdy dany lek jest refundowany w co najmniej jednym wskazaniu rejestracyjnym.
Majac na uwadze uporzadkowanie sytuacji, zaproponowano =zapis majacy na ceku

ujednolicenie czasu trwania decyzji dla danego leku we wskazaniach pozarejestracyjnych.
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W art. 40 ust. 2 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 43 lit. b projektu) proponuje si¢
wydluzenie terminu wydawania przez Rad¢ Przejrzystosci opinii dotyczacej lekow off-label z
14 dni do 30 dni. Rada Przejrzystosci jest cialem opiniodawczo-doradczym, dziatajacym przy
Prezesie Agencji. Przy wydawaniu stanowisk i opinii Rada Przejrzystosci opiera si¢ na
materiatach analitycznych przygotowanych przez Agencj¢. Dotychczasowy czas na realizacje
zlecenia utrudnial lub uniemozliwial przygotowanie materiatdéw analitycznych. Doraznym
rozwigzaniem bylo poprzedzajace zlecanie Agencji przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia przygotowania materiatow analitycznych, ktore byly przekazywane Radzie w celu
wydania opinii, o ktorych mowa w art. 40 ust. 1 ustawy refundacyjnej, nie zawsze jednak
zlecenie ministra wlasciwego do spraw zdrowia docieralo do Agencji z odpowiednim
wyprzedzeniem. W poréwnaniu do obecnie obowigzujacego 14-dniowego terminu dla
dwuetapowego w tym trybie procesu oceny, proponowany 30-dniowy termin:

— pozwoli Agencji na przygotowanie materialow analitycznych z mniejsza liczbg ograniczen
metodologicznych, wynikajacych m.in. z trudno$ci w pozyskaniu w tak krotkim czasie
niezbednych danych (w tym danych od ekspertow klinicznych czy, jesli jest taka potrzeba,
zestawien danych z Funduszu), a niekiedy rowniez petnych tekstow publikacji,

— umozliwi przekazywanie Radzie Przejrzystosci przygotowanych materiatow analitycznych
z odpowiednim wyprzedzeniem przed planowanym posiedzeniem,

— umozliwi lepsza alokacj¢ posiadanych zasobow, tak aby otrzymywane zlecenia, w
mniejszym stopniu niz ma to obecnie miejsce, negatywnie nie przektadaty si¢ na realizacje

innych zadan Agencji, w tym tych z ustalonym ustawowo terminem realizacji.

Ponadto wydluzenie terminu na wydanie opinii umozliwi lepsze planowanie posiedzen
Rady Przejrzystosci. W obecnym stanie prawnym niejednokrotnie istnieje problem, aby
uzyska¢ odpowiednie kworum na posiedzeniu Rady Przejrzystosci zwotywanym w celu
wydania opinii dotyczacych lekow off-label, z uwagi na krotki termin miedzy dniem

poinformowania cztonkow Rady o planowanym posiedzeniu a terminem posiedzenia Rady.

W art. 40 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 43 lit. ¢ projektu) zaproponowano
wprowadzenie obowiagzku dla Agencji informowania ministra wtasciwego do spraw zdrowia o
zblizajagcym si¢ uptywie terminu z odpowiednim wyprzedzeniem (90 dni), dzigki czemu
minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie mial wystarczajacg ilo$¢ czasu, aby
przeanalizowac, czy jest konieczne przygotowanie ponownej opinii przez Rade¢ Przejrzystosci
dla danej substancji czynnej, czy tez moze zachodzg okolicznosci wskazane w art. 40 ust. 4

ustawy refundacyjnej, ktore powoduja brak koniecznosci wydawania takiej opinii.
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Dodanie kolejnych ustaw w art. 43 ust. 1 pkt 6 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 45
projektu) powodujace poszerzenie obowigzkow aptek w celu realizacji §wiadczen objetych
umowg na realizacj¢ recept jest zwigzane z koniecznos$cig wskazania na poziomie ustawy
obowigzku zwrotu refundacji w przypadku stwierdzenia w drodze weryfikacji lub kontroli
naruszenia przepisOw ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii, a takze jest nastgpstwem
poszerzenia zadan farmaceutéw o sprawowanie opieki farmaceutycznej, w ramach ktorej
farmaceuta bedzie mogt wystawia¢ recepty w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego (tzw.

recepty kontynuowane).

Zmiana brzmienia art. 44b ust. 1 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 47 projektu) ma
charakter dostosowujacy do innych zmian i wynika z planowanego rozszerzenia uprawnienia
do bezptatnych lekéw i wyrobow medycznych o kobiety w okresie potogu oraz o rozszerzenie

uprawnienia o wyroby medyczne.

Dodanie w art. 46 ust. 9 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 49 projektu) ma na celu
zwigkszenie transparentno$ci refundacji, polegajace na zamieszczaniu zestawienia rocznego w
Biuletynie Informacji Publicznej Funduszu dotyczacego wydanych $rodkow publicznych dla

kazdej apteki 1 kazdego sklepu realizujacego zlecenia na zaopatrzenie medyczne.

Proponowana zmiana w art. 48 ust. 7a i 7b ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 50 lit. ai b
projektu) uszczegodtowiaja w dodawanych cze$ciach wspolnych, ze w terminie 14 dni od dnia
otrzymania wezwania do zaptaty osoby wskazane w tych regulacjach sa obowigzane do zwrotu
Funduszowi kwoty stanowigcej rownowartos¢ kwoty refundacji wraz z odsetkami ustawowymi

liczonymi od dnia dokonania refundacji, o ktorej mowa w art. 46 ust. 1.

Projektowane przepisy art. 48 ust. 7e—7g ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 50 lit. b projektu)
obejmuja zakres przestanek zawartych w art. 52a ustawy refundacyjnej zwigzanych z
nalozeniem kary umownej. Jakkolwiek ogdlne warunki umoéw w sposob precyzyjny okreslaja
nie tylko przestanki, ale takze wymiar kary, tak w art. 52a ustawy refundacyjnej naktadanie
kary ma charakter uznaniowy. Problemem praktycznym jest prowadzenie kontroli ordynacji
réwnolegle np. w dwdch podmiotach, u §wiadczeniodawcy i osoby uprawnionej w tym samym
przedmiocie i zakresie kontroli. W wystapieniu pokontrolnym $wiadczeniodawca w sposob
precyzyjny otrzymuje informacje¢ o podstawie natozenia sankcji zard6wno z uwagi na
nieprawidlowosci wynikajagce z samej zasadno$ci preskrypcji, jak 1 sposobu jej
udokumentowania. Osoba uprawniona moze zosta¢ ukarana tylko na podstawie art. 48 ust. 7
ustawy refundacyjnej. Egzekwowanie sankcji wynikajacych z przestanek zawartych w art. 52a

ustawy refundacyjnej jest odroczone, do czasu wydania decyzji Prezesa Funduszu. Osoba
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uprawniona ma takze prawo wystapi¢ o ponowne rozpatrzenie sprawy. Przestanka zmniejszenia
kary wskazana w art. 48. ust. 7f ustawy refundacyjnej wynika z faktu, ze skoro pacjent miat
wskazania refundacyjne uprawnione do redukcji kosztow nabycia leku przy refundacji
wynikajacej z poziomu przyktadowo 30%, a lekarz nanidst poziom ryczattowy lub bezptatny,
zawyzona warto$¢ wyptacona przez Fundusz réwna jest roznicy migdzy refundacja
wydatkowang wobec apteki, a ta, ktéra Fundusz by wptacit w przypadku uzasadnionego
poziomu.

Jednoczesnie w zwigzku ze zmiang art. 48 ustawy refundacyjnej nalezato dokona¢ zmian
stanowigcych jej konsekwencje, a mianowicie uchylenie art. 52a (art. 1 pkt 51 projektu) oraz
art. 53 ust. 2a ustawy refundacyjnej oraz dokonanie stosownej zmiany w at. 53 ust. 3 ustawy

refundacyjnej (art. 1 pkt 52 lit. b projektu).

W projekcie wprowadzono zmiany w nastepujacych ustawach:
1) ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;
2) ustawie z dnia 12 marca 2004 r. o pomocy spotecznej (Dz. U. z 2023 r. poz. 901);
3) ustawie o $wiadczeniach;

4) ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974).

Zmiana w art. 2 pkt 7b ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej
dalej ,,u.p.f.” (art. 2 pkt 1 lit. b projektu), ma na celu wykonanie wyroku Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (TSUE) z dnia 3 lipca 2019 r. w sprawie C-387/18 Delfarma
(Dz. Urz. UE C 305 z 09.09.2019, str. 23), C-387/18 Delfarma z dnia 3 lipca 2019 r.
dotyczacego interpretacji art. 34 1 36 Traktu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).

Wyrok w sprawie C-387/18 Delfarma zapadt w nast¢pstwie pytania prejudycjalnego
skierowanego do TSUE w trybie art. 267 TFUE przez Wojewddzki Sad Administracyjny w
Warszawie, zwany dalej ,,WSA w Warszawie”, ktory rozpatrywat skarge na decyzj¢ Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,
zwanego dalej ,,Prezesem URPL”, utrzymujacag w mocy wydang w I instancji decyzje o
odmowie wydania pozwolenia na import rownoleglty. W uzasadnieniu decyzji Prezes URPL
wskazat, ze dokumentacja referencyjnego produktu leczniczego nie moze zostac¢ potraktowana
jako potwierdzenie jako$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci odpowiednika referencyjnego
produktu leczniczego oraz ze dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dla ktérego organ
rejestracyjny nie posiada dokumentacji pozwalajgcej na weryfikacje danych, stanowi
zagrozenie dla zycia i zdrowia. Organ powotlal si¢ na przepis art. 2 pkt 7b lit. b u.p.f., zgodnie

z ktorym dla uznania dzialalno$ci za import rownolegly (a w konsekwencji dla wydania
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pozytywnej decyzji w przedmiocie udzielenia pozwolenia na import rownolegly) niezbedne
jest, aby sprowadzany produkt leczniczy i produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej byty — odpowiednio — w panstwie, z ktorego produkt jest
sprowadzony i na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jednocze$nie referencyjnymi
produktami leczniczymi (tj. produktami leczniczymi dopuszczonymi do obrotu na podstawie
pelnej dokumentacji) albo jednocze$nie odpowiednikami referencyjnych produktow
leczniczych (tj. produktami leczniczymi, ktore dla dopuszczenia do obrotu nie wymagaja tego
rodzaju dokumentacji). Innymi stowy, sprowadzany rownolegle za referencyjny produkt
leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moglby byé
wylacznie produkt leczniczy posiadajacy w panstwie, z ktorego jest sprowadzany, rowniez
status produktu leczniczego referencyjnego i analogicznie w przypadku importu produktu
leczniczego bedacego odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego (importowany
réwnolegle za produkt leczniczy bedacy odpowiednikiem moze by¢ rowniez tylko produkt
leczniczy bedacy w kraju sprowadzenia tego rodzaju odpowiednikiem). W toku postepowania
sagdowoadministracyjnego WSA w Warszawie wystosowat do TSUE pytanie prejudycjalne o
nastgpujacej tresci:

,»Czy prawo unijne, w szczegdlnosci art. 34 i art. 36 TFUE, sprzeciwia si¢
uregulowaniu krajowemu, zgodnie z ktérym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
panstwie czlonkowskim produktu leczniczego z importu rownolegtego nie moze by¢
udzielone wytacznie z tego powodu, ze produkt leczniczy bedacy przedmiotem importu
rownoleglego zostal dopuszczony w panstwie cztonkowskim wywozu jako odpowiednik
produktu referencyjnego, tj. na podstawie skroconej dokumentacji, a w panstwie
cztonkowskim przywozu taki produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu jako
referencyjny produkt leczniczy, tj. na podstawie petnej dokumentacji, przy czym taka
odmowa nastepuje bez badania zasadniczej tozsamosci terapeutycznej obu produktow
oraz bez wystapienia organu krajowego — pomimo takiej mozliwosci — 0 dokumentacj¢

do odpowiedniego organu w panstwie wywozu?”.

W wyroku w przedmiotowej sprawie TSUE stwierdzil, ze art. 34 i art. 36 TFUE nalezy
interpretowacé w ten sposob, ze stojg one na przeszkodzie przepisom panstwa cztonkowskiego,
takim jak przepisy rozpatrywane w postepowaniu gtownym, ktére wymagajg dla wydania
pozwolenia na przywoz rownolegly produktu leczniczego, aby 6w produkt leczniczy 1 produkt
leczniczy bedacy przedmiotem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w tym panstwie
cztonkowskim byly oba referencyjnymi produktami leczniczymi lub oba generycznymi

produktami leczniczymi, i ktore to przepisy panstwa cztonkowskiego w konsekwencji zakazujg
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wydania jakiegokolwiek pozwolenia na przywo6z rownoleglty produktu leczniczego, jezeli jest
on generycznym produktem leczniczym, gdy produkt leczniczy dopuszczony juz do obrotu w

tym panstwie cztonkowskim jest produktem referencyjnym.

Wyrok TSUE w sprawie C-387/18 Delfarma oznacza de facto, ze wymog przewidziany
przepisem art. 2 pkt 7b lit. b u.p.f. stanowi rozwigzanie o skutku rownowaznym do ograniczenia
ilo§ciowego, o ktérym mowa w art. 34 TFUE, ktoére jednocze$nie nie jest uzasadnione
wzgledami ochrony zycia i zdrowia ludzi, o ktorych mowa w art. 36 TFUE. Przepis ten jest

zatem sprzeczny z przywotanymi regulacjami traktatowymi i powinien zosta¢ uchylony.

Nalezy podkresli¢, ze uchylenie art. 2 pkt 7b lit. b u.p.f. nie doprowadzi do powstania luki
w polskich przepisach krajowych regulujacych import rownolegly. Przedmiotowy przepis
stanowil bowiem element szerszej definicji importu réwnoleglego, ktory przewidywat wymog
réwnolegtej referencyjnosci produktu sprowadzanego i1 produktu dopuszczonego do obrotu w
Rzeczpospolitej Polskiej albo aby oba te produkty byly jednocze$nie odpowiednikami
referencyjnych produktow leczniczych. Usunigcie tego wymogu pozostanie bez wptywu na
zasadnicza tre$¢ definicji importu réwnoleglego w zakresie, w jakim odnosi si¢ ona do produktu
sprowadzanego i produktu referencyjnego, ktora jest okreslona obecnie w art. 2 pkt 7b lit. a
u.p.f. Z tej tez przyczyny proponuje si¢ nadanie nowego brzmienia art. 2 pkt 7b u.p.f., z ktoérego
usuniety zostanie opisany powyzej wymog wobec produktu leczniczego sprowadzanego i

referencyjnego produktu leczniczego.

Nowelizacja przepisu art. 2 pkt 35a u.p.f. jest zwigzana z doprecyzowaniem definicji
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, ktory powinien mie¢ miejsce zamieszkania albo
siedzib¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (art. 2 pkt 1 lit. c). Brak takiej regulacji
nastrgcza wiele watpliwosci interpretacyjnych, jak réwniez probleméw po stronie organdéw
administracji publicznej, ktére w przypadku wszczgcia postgpowania administracyjnego z
urzedu maja istotne problemy z jego prowadzeniem w stosunku do wnioskodawcow
nieposiadajgcych siedziby na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Bioragc pod uwage przepisy
powszechnie obowigzujacego prawa, zwlaszcza regulacje w zakresie prawa przedsigbiorcow
dotyczace dziatalnosci przedsigbiorcéw nieposiadajacych siedziby na terenie kraju, celem
wprowadzenia instytucji przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego od samego poczatku
obowigzywania przepisow ustawy — Prawo farmaceutyczne byta konieczno$¢ zapewnienia
skutecznego egzekwowania obowigzkéw wynikajacych z ustawy — Prawo farmaceutyczne, a
nastepnie ustawy refundacyjnej. Brak doprecyzowania, ze przedstawiciel podmiotu

odpowiedzialnego musi mie¢ siedzibe lub miejsce zamieszkania w Rzeczypospolitej Polskiej,
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doprowadzit do sytuacji, w ktorej podmiot odpowiedzialny lub jego przedstawiciel nie maja
siedziby na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, co uniemozliwia ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia oraz organom mu podleglym skuteczng komunikacje oraz egzekwowanie
obowigzkow wynikajgcych z przepiséw prawa, np. w zakresie egzekwowania dostarczania na
rynek asortymentu w ilosci deklarowanej przy obejmowaniu produktu refundacja czy
dochodzenie naleznosci pienigznych z tytulu kar administracyjnych, zwlaszcza przez pryzmat

przepisOw postepowania administracyjnego.

Zmiana w art. 4c ust. 1 u.p.f. (art. 2 pkt 3 projektu) ma na celu rozszerzenie przypadkow,
w ktorych na rynku funkcjonowaé moga produkty lecznicze w obcojezycznym opakowaniu lub

z dotaczong do nich ulotka w jezyku obcym.

Zmiana sprowadzi si¢ do modyfikacji art. 4c u.p.f., ktory aktualnie stanowi, ze w
przypadkach uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego, gdy wystepuja powazne trudnosci
w zakresie dostepnosci produktu leczniczego, ktory posiada kategori¢ dostepnosci, o ktorej
mowa w art. 23a ust. 1 pkt 3 lub 5, lub produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 2 pkt 30
lit. a, z wylaczeniem przypadku, gdy jest on przeznaczony do przeprowadzania szczepien, o
ktorych mowa w art. 17 i art. 19 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657, z p6zn. zm.), Prezes URPL, z
uwzglednieniem bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, moze na czas okreslony
wyrazi¢ zgode na zwolnienie:

1) z obowigzku umieszczania na opakowaniu i w ulotce dotaczanej do opakowania
niektorych danych szczegdétowych lub

2) w calosci albo w czesci z obowigzku sporzadzenia oznakowania opakowania i ulotki
dotaczanej do opakowania w jezyku polskim.

W zacytowanym przepisie przestanki powaznych trudnoséci z dostgpnoscig produktu
leczniczego oraz pozostawania produktem leczniczym nieprzeznaczonym do bezposredniego
udostgpniania pacjentom, ktéry to wymdg utozsamiono z pozostawaniem produktem
leczniczym o kategorii dostepnosci okreslonej w art. 23a ust. 1 pkt 3 lub 5 u.p.f. (tzn. produktem
leczniczym o kategorii dostgpnosci ,,Lz” — produkt leczniczy stosowany wylacznie w
lecznictwie zamknigtym albo ,,Rpz” — produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do
zastrzezonego stosowania), lub, o ktorym mowa w art. 2 pkt 30 lit. a u.p.f., z wylaczeniem
przypadku, gdy jest on przeznaczony do przeprowadzania szczepien, o ktorych mowa w art. 17
i art. 19 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi (szczepionki inne niz obowigzkowe albo zalecane), sa wzgledem siebie

taczne, podczas gdy dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6
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listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 311 z28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.) traktuje

je rozdzielnie.

Oznacza to, ze wedtug art. 4c u.p.f. tymczasowe zwolnienie podmiotu odpowiedzialnego
z ww. obowiazkéw wzgledem okreslonej ilosci produktu leczniczego moze dotyczy¢ tylko
produktu leczniczego o kategorii dostepnosci okreslonej w art. 23a ust. 1 pkt 3 Iub 5 u.p.f. (gdyz
wszystkie pozostate kategorie, takie jak ,,OTC”, ,,Rp” i ,,Rpw”, sg z natury przeznaczone do
bezposredniego dostepu dla ludnosci, wigc w ich przypadku przedmiotowe zwolnienie jest
wykluczone), wzgledem ktérego wystepuja powazne trudnosci z dostgpnoscia, zas z Ww.
dyrektywy wynika, ze przedmiotowe zwolnienie powinno mie¢ zastosowanie zaréwno dla
produktu leczniczego nieprzeznczonego do bezposredniego udostepniania pacjentom (wigc jak
najbardziej produktéw leczniczych o kategorii dostgpnosci ,,L.z” albo ,,Rpz”), ale réwniez
kazdego innego produktu leczniczego (bez wzgledu na to, czy powinien by¢ stosowany pod
nadzorem, w kontrolowanych warunkach, czy nie) o ile tylko wystepuja trudnosci z jego

dostepnoscia.

Proponowana zmiana ma wi¢c na celu uzyskanie formalnej zgodno$ci prawa krajowego z
prawem Unii Europejskiej, ale rowniez jest podyktowana uzasadniong potrzebg zapewnienia
$ciezki szybkiej dostepnosci produktu leczniczego na rynku w sytuacjach jego braku, gdy
jedyna mozliwoscia jest wprowadzenie go na rynek w innym niz polskoj¢zyczne opakowaniu

lub ulotce, ktora to potrzeba ujawnita si¢ najpetniej w praktyce w czasie epidemii COVID-19.

Zmiana w art. 21a ust. 3a u.p.f. (art. 2 pkt 4 projektu) stanowi wykonanie wyroku
Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (TSUE) z dnia 25 listopada 2021 r. w sprawie
C-488/20 Delfarma (Dz. Urz. C 51 z31.01.2022, str. 13), dotyczacego interpretacji art. 34 i art.
36 Traktu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE).

Ww. wyrok zostal wydany w nastepstwie pytania prejudycjalnego zadanego przez WSA
w Warszawie w toku rozpatrywania skargi na decyzje Prezesa URPL. Zaskarzona decyzja
utrzymywata wydang w 1 instancji decyzje Prezesa URPL w przedmiocie stwierdzenia
wygasnigcia pozwolenia na import rownolegly z uwagi na uplyw rocznego terminu liczonego
od dnia wygasnigcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu
leczniczego. Podstawg wydania tych decyzji byt art. 21a ust. 3a u.p.f., zgodnie z ktérym
pozwolenie na import rownolegly wygasa po uptywie roku od dnia wygasnigcia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a w przypadku wygasnigcia

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w panstwie cztonkowskim Unii
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Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktorego produkt leczniczy
importowany rownolegle jest sprowadzany, wygasa z dniem wygasniecia tego pozwolenia. W
toku postgpowania sagdowoadministracyjnego WSA w Warszawie wystapit do TSUE z
nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy przepis art. 34 TFUE sprzeciwia si¢ unormowaniu prawa krajowego, wedlug
ktorego pozwolenie na import rownolegly wygasa po uptywie roku od dnia
wygasni¢cia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu
leczniczego?

2) Czy w Swietle art. 34 i art. 36 TFUE organ krajowy moze wydaé decyzje
deklaratoryjna, stwierdzajaca wygasnigcie z mocy prawa pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w ramach importu réwnoleglego,
wylacznie z powodu uplywu czasu okreslonego w ustawie, liczonego od daty
wygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu
leczniczego, bez badania przyczyn wygasnigcia tego produktu oraz innych
przestanek, o ktorych mowa w art. 36 TFUE, zwiazanych z ochrong zycia i zdrowia
ludzi?

3) Czy wystarczajacym dla wydania decyzji deklaratoryjnej, stwierdzajacej
wygasnigcie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w ramach
importu rownolegtego, jest fakt zwolnienia importerow rownolegtych z obowiazku
przedktadania okresowych raportow o bezpieczenstwie 1 zwigzany z tym brak po
stronie organu aktualnych danych o stosunku korzysci do ryzyka ptynacego z
farmakoterapii?”.

W wyroku w przedmiotowej sprawie TSUE stwierdzit, Ze art. 34 1 art. 36 TFUE nalezy
interpretowac w ten sposob, ze stojg one na przeszkodzie przepisom krajowym przewidujagcym
wygasnigcie z mocy prawa, bez zbadania ewentualnego ryzyka dla zdrowia i1 zycia ludzi,
pozwolenia na import réwnolegty produktu leczniczego po uptywie jednego roku od daty
wygasnigcia referencyjnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Okoliczno$é, ze
importerzy rownolegli sa zwolnieni z obowigzku przedstawiania okresowych sprawozdan
dotyczacych bezpieczenstwa, nie stanowi sama w sobie wzgledu mogacego uzasadni¢ wydanie

takiej decyzji.

TSUE orzekt zatem, ze przyjete w prawie krajowym rozwigzanie, zgodnie z ktorym
wygasniecie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego,

wydanego przez wlasciwy organ panstwa przywozu, powoduje automatyczne wygasniecie
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pozwolenia na import rownolegly wylacznie z uwagi na uplyw okreslonego czasu, jest
niedopuszczalnym Srodkiem o skutku rownowaznym do ograniczenia iloSciowego, o ktorym
mowa w art. 34 TFUE, i nie znajduje ono uzasadnienia we wzgledach ochrony zycia i zdrowia

ludzi, o ktérych mowa w art. 36 TFUE.

Przepis art. 21a ust. 3a u.p.f. w zakresie, w jakim odnosi si¢ on do automatycznego
wygasnigcia pozwolenia na import rownolegly po uptywie roku od dnia wygasnigcia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego, powinien zatem
zosta¢ uchylony. Wobec tego proponuje si¢ nadanie nowego brzmienia przedmiotowemu
przepisowi, ktore bedzie obejmowaé jedynie kwestie wygasniecia pozwolenia na import
réwnolegly w przypadku wygasnigcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu sprowadzanego

produktu leczniczego.

W art. 37azg ust. 2 u.p.f. (art. 2 pkt 5 projektu) proponuje si¢ wprowadzenie modyfikacji
tego przepisu polegajacej na wprowadzeniu do juz obowigzujacych zasad reglamentacji
ograniczen w sprzedazy produktéw refundowanych, w sytuacji gdyby gtownie z powodow
produkcyjnych producent nie byt w stanie dostarcza¢ znacznie wigkszych ilosci lekow niz dla
populacji dedykowanej do leczenia tym lekiem w ramach refundacji. Zaobserwowano bowiem,
ze istotne dla ochrony zdrowia czy zycia leki refundowane, np. w cukrzycy, takie jak Ozempic,
sa stosowane poza wskazaniami przez osoby zdrowe dla zupelnie innych celow
pozamedycznych (tu przypadkiem odkryto, ze lek ma istotne wlasciwosci spalajace tkanke
thuszczowa 1 jest stosowny powszechnie przez wiele osob odchudzajacych si¢), czy np.
amantadyna w chorobie Parkinsona (tu z kolei stosowana do leczenia innych choréb niz
wskazania rejestracyjne), co z kolei powoduje, ze pacjenci z uwagi na brak dostepnosci leku sg
zmuszani do przerwania terapii w ramach leczenia schorzen lekami refundowanymi.
Wprowadzenie reglamentacji na tych samych zasadach, ktora obowigzywata w przypadku kilku
lekéw podczas pandemii COVID-19, polegajacej na sprzedazy przez apteki danego leku tylko

na recepte z refundacjg powinno wyeliminowac ten problem.

Zmiana w art. 54 ust. 5 u.p.f. (art. 2 pkt 6 projektu) ma na celu zmian¢ brzmienia art. 54
ust. 5 u.p.f. w taki sposob, aby dostosowa¢ go do wyroku TSUE z dnia 11 czerwca 2020 r. w
sprawie C-786/18 Ratiopharm (Dz. Urz. UE C 271 z 17.08.2020, str. 8), ktory przesadzit, ze
jest dozwolona wytgcznie dystrybucja wsrod farmaceutow bezptatnych probek produktow
leczniczych niewymagajacych recepty. Dla wprowadzenia postanowien ww. wyroku TSUE

przewiduje si¢ zmian¢ brzmienia art. 54 ust. 5 u.p.f. zakladajaca, ze reklama produktu
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leczniczego polegajaca na bezplatnym dostarczaniu jego probek farmaceutom nie moze

dotyczy¢ produktéw leczniczych innych niz wydawane bez przepisu lekarza — OTC.

Zaproponowana zmiana dodajgca ust. law art. 81 u.p.f. (art. 2 pkt 7 projektu) ma zwigzek
z umozliwieniem organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej odstgpienia od cofnigcia
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, jezeli przedsigbiorca prowadzacy te
hurtowni¢ dokonat wywozu lub zbycia produktow leczniczych przed uptywem terminu na
zgloszenie sprzeciwu okreslonego w art. 37av ust. 3 tej ustawy. Warunkiem odstgpienia od
cofnigcia zezwolenia bytaby stwierdzona przez organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej

znikoma waga naruszenia prawa.

Nalezy zauwazy¢, ze przepisy nie przewiduja mozliwosci odstgpienia od zastosowania
obligatoryjnej sankcji z uwagi na jakiekolwiek okolicznosci konkretnej sprawy. Ustawodawca
nie przyznal zatem organowi sprawujgcemu nadzor nad rynkiem farmaceutycznym
uprawnienia do badania i uwzgledniania w toku prowadzonego przez niego postgpowania w
przedmiocie cofnigcia zezwolenia na podstawie art. 81 ust. 1 pkt 2 u.p.f., kwestii zwigzanych z
ewentualng nieadekwatnosciag sankcji ustawowej w stosunku do stwierdzonych

nieprawidlowosci.

Zaproponowany przepis art. 81 ust. 1la ww. ustawy ma na celu umozliwi¢ organom
Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej uwzglednienie, w uzasadnionych przypadkach,
okolicznos$ci sprawy, ktore powoduja, ze cofnigcie zezwolenia na prowadzenie hurtowni

farmaceutycznej jest niezasadne.

Projektowane modyfikacje w art. 87 i art. 87a u.p.f. (art. 2 pkt 8 i 9 projektu) majg na celu
zmniejszenie wymagan odnoszacych si¢ do konieczno$ci utworzenia w zaktadzie leczniczym
podmiotu leczniczego komorki organizacyjnej w postaci apteki szpitalnej albo dzialu farmacji
szpitalnej, jak rowniez zmniejszenie wymagan w zakresie minimalnych norm zatrudnienia

obowigzujacych w ww. komorkach organizacyjnych.

Modyfikacje art. 87 i art. 87a u.p.f. przebiegng przez przewidzenie mozliwosci
nieposiadania apteki szpitalnej albo dziatu farmacji szpitalnej w zaktadach leczniczych
podmiotéw leczniczych, w ktorych to podmiotach sa udzielane $wiadczenia zdrowotne
okreslonych zakreséw, w zwigzku z ktorymi mozna przyjaé, ze potrzeba posiadania takiej
komorki organizacyjnej jest tam niewielka albo zadna. Modyfikacje te sprowadzg si¢ rowniez
do zwigkszenia liczby 16zek w danym podmiocie leczniczym, od ktorej jest zalezna wymagana
liczba farmaceutow w aptece szpitalnej albo dziale farmacji szpitalnej istniejacej w strukturze

organizacyjnej tego podmiotu.
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Projektowane rozwigzania zmodyfikuja obowigzujace obecnie regulacje prawne, ktore
wprowadzily nadmiarowe wymagania dotyczace zatrudnienia farmaceutéw w podmiotach
wykonujacych dzialalnos$¢ lecznicza, ktérych dziatalno$¢ w sposdb oczywisty nie obejmuje
farmakoterapii w ogodle albo obejmuje jg w ograniczonym zakresie. Zaproponowane zostanie
wprost wskazanie zakresow $wiadczen opieki zdrowotnej realizowanych w podmiotach
leczniczych, ktorych ta tendencja dotyczy. W tym celu projektodawca w ramach planowane;j
ingerencji legislacyjnej w sposob enumeratywny okresli zakresy §wiadczen zdrowotnych
wylacznie udzielanych przez podmiot leczniczy wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju
stacjonarne 1 catlodobowe $wiadczenia zdrowotne inne niz szpitalne (gdyz w rodzaju
ambulatoryjne $§wiadczenia zdrowotne i tak nie ma obowiazku tworzenia apteki szpitalnej, ani
dzialu farmacji szpitalnej), udzielanie ktoérych nie bedzie wymagato wyodrgbnienia w
strukturze organizacyjnej tego podmiotu leczniczego komorki organizacyjnej w postaci apteki
szpitalnej ani dzialu farmacji szpitalnej. Innymi stowy, jezeli podmiot ten nie bedzie udzielat
jakichkolwiek §wiadczen innych (wykraczajacych ponad) niz te, ktore beda przedmiotem
docelowego wyliczenia, oznacza¢ to bedzie, ze zaden z zaktadéw leczniczych tego podmiotu
leczniczego nie wymaga zaopatrywania w produkty lecznicze przez ww. komorke
organizacyjng, a tym samym, ze w strukturze organizacyjnej tego podmiotu komorka taka nie

musi by¢ przewidziana.

Przedmiotowe wyltacznie bedzie obejmowac zaklad leczniczy, w ktérym podmiot
leczniczy wykonuje dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju calodobowe §wiadczenia zdrowotne inne
niz szpitalne wylacznie w zakresie $§wiadczen, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 4-6 lub 11
ustawy o $wiadczeniach. Pozwoli t0 na zmniejszenie wymagan tych podmiotow w zakresie

norm zatrudnienia farmaceutow.

Przewidziany w art. 2 pkt 8 projektu nowy ust. 2b w art. 87 u.p.f. wskazuje przy tym
przestanki merytoryczne, kiedy taka zgoda bedzie mogta by¢ wydana — jezeli udzielanie
swiadczen zdrowotnych nie wymaga stosowania produktow leczniczych wymagajacych
nadzoru farmaceuty. Tym samym to wnioskodawca w toku postepowania administracyjnego
bedzie musiat przedtozy¢ dowody, w oparciu o ktére udowodni, ze nie beda w tym podmiocie
stosowane produkty lecznicze. Udzielenie zgody bedzie przy tym nastgpowac zgodnie z
projektowanym art. 87 ust. 2¢ u.p.f. w drodze decyzji administracyjnej, w zwigzku z czym
udzielenie takiej zgody bedzie toczylo si¢ po przeprowadzonym postepowaniu
administracyjnym zgodnie z przepisami Kodeksu postepowania administracyjnego. Na
analogicznych zasadach proponuje si¢ uregulowac tre$¢ art. 87a u.p.f. dotyczaca wydawania

zgody przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego na nieuwzglednianie obowigzku
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zatrudniania liczby farmaceutow w przeliczeniu na liczbe t6zek, w konsekwencji mozliwe
bedzie zatrudnienie mniejszej ilosci farmaceutow w stosunku do obowiazku wynikajacego z

przyjetej zasady ogodlne;.

Proponuje si¢ rowniez nowe uregulowanie kwestii zwigzanych z zasadami prowadzenia
dyzuréw aptecznych oraz wprowadzenie po raz pierwszy ich finansowania ze $§rodkéw
publicznych. Projektodawca jest zdania, ze dyzury apteczne wymagaja odejscia od filozofii
przymusowosci na rzecz rozwigzan w pierwszej kolejnosci bazujacych na dobrowolnosci. W
duzej mierze zwigzanej z tym, ze petnienie dyzurow bedzie ptatne, z uwzglednieniem réwniez
faktu, ze o ile nawet dyzury nocne lub w dni wolne od pracy beda odgérnie wyznaczane W
miejscowosciach bedacych siedzibami powiatéw nieprzekraczajacymi 40 tys. mieszkancoéw
wedhug danych Glownego Urzegdu Statystycznego, to rowniez beda si¢ odbywac za stosownym
wynagrodzeniem kompensujacym niska optacalno$¢ ekonomiczng peklnienia dyzurow. W
miejscowosciach za$ liczacych wiecej niz 40 tys. mieszkancow petnienie dyzuréw platnych ma
odbywac si¢ na zasadach fakultatywnosci, a decyzje o tym kazdorazowo bgdzie podejmowat
powiat, uwzgledniajac potrzeby miejscowej ludnosci i whasne mozliwosci finansowe.
Projektodawca proponuje w zwigzku z powyzszym znaczace rozbudowanie art. 94 u.p.f., ktory

dotyczy przedmiotowej materii.

Projektowana zmiana wprowadza do stowniczka tej ustawy definicje ,,dyzuru w dzien
wolny od pracy” oraz ,,dyzuru w porze nocnej”. Co istotne, w rozumieniu definicyjnym sobota
nie jest dniem wolnym od pracy i jest traktowana jako tzw. ,,dzien powszedni”, co jednak jest
zgodne z ustawg z dnia 18 stycznia 1951 r. o dniach wolnych od pracy (Dz. U. z 2020 r. poz.
1920). Cho¢ jest obiektywnie wiadome i niekwestionowane, ktore dni sg dniami wolnymi od
pracy, to w kontekscie projektowanych regulacji moze budzi¢ uzasadnione watpliwosci przede
wszystkim to, jaki jest status soboty, bowiem w powszechnym rozumieniu jest to dzien wolny,

gdyz duza, jezeli nie wigksza czeg$¢ spoteczenstwa, nie pracuje w ten dzien.

Niemniej jednak przeanalizowawszy praktyke dziatalnosci aptek, projektodawca uznat za
zasadne zrownac — na potrzeby projektowanych przepisow — status soboty z kolejnymi dniami
od poniedziatku do piagtku, poniewaz w ogromnej wigkszosci przypadkéw apteki
ogolnodostepne niebedace aptekami dziatajagcymi siedem dni w tygodniu pozostajg otwarte w
soboty. Tym samym nie wydaje si¢ uzasadnione obejmowanie ekspedycji aptecznej w soboty
zakresem dyzurow aptecznych w rozumieniu projektowanych przepiséw. Projektodawca
proponuje, aby na potrzeby opracowywanych przepisow przyjaé, ze dyzur pelniony przez

apteke ogdlnodostepnag bez przerwy przez kolejne 2 godziny zegarowe w przedziale czasowym
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migdzy godzinami 19.00 a 23.00 w zalezno$ci od potrzeb miejscowej ludnosci.
Przeanalizowane przez projektodawce dane statystyczne obrazujace ekspedycj¢ apteczna
prowadzong porg nocng wskazuja na do$¢ duze zainteresowanie ustugami farmaceutycznymi
do godz. 21.00 i istotny ich spadek pomi¢dzy godz. 21.00 a 23.00 oraz w zasadzie catkowity
zanik zakupu lekéw refundowanych po godz. 23.00 do 7.00 rano dnia nast¢gpnego, co w petni
uzasadnia objecie zakresem platnych ze srodkow publicznych dyzuréow do godziny 23.00. W
zwigzku z powyzszym projektodawca uznaje, ze finansowanie ze $rodkow publicznych
ekspedycji aptecznej od godz. 23.00 byloby niecodpowiadajace faktycznym potrzebom,
nieuzasadnione pod wzgledem finansowym, a zatem nieracjonalne. Projektodawca nie czyni
przy tym przeszkod, aby apteki dyzurowaty po godz. 23.00, w tym aby dyzury przypadajace po
tej godzinie byly wyznaczane przez powiaty. W tych jednak przypadkach te nadmiarowe —
wzgledem minimum okre§lonego w analizowanym przepisie — godziny dyzuro6w beda musiaty
by¢ petnione niecodptatnie badz odptatnie, ale z pokryciem zwigzanych z tym kosztow ze

srodkow wiasnych powiatu.

Zwraca si¢ rowniez uwagg, ze spelnienie wymagania petnienia dyzuru w dzien wolny od
pracy nie oznacza braku konieczno$ci petnienia dyzuru w porze nocnej w ten sam dzien. W ten
dzien powinien by¢ petniony kazdy z dwu rodzajow dyzurdow i w tym sensie dyzur w porze
nocnej oznacza dyzur petniony w kazdy bez wyjatku dzien, zar6wno w ten powszedni, jak i w
dzien wolny od pracy niezaleznie od tego, ze w ten sam dzien (jako niebgdacy dniem

powszednim) ma by¢ réwniez pelniony dedykowany mu dyzur.

Projektowany art. 94 ust. 1 u.p.f. (art. 2 pkt 10 projektu) wprowadza og6lna zasadg
prowadzenia dyzuréw aptecznych. Hipoteza projektowanej normy nie obejmuje swoim

zakresem punktow aptecznych.

Jako cel prowadzenia dyzuréw, jako takich, projektodawca nakresla potrzebe realizacji
potrzeb miejscowe] ludnosci w zakresie dostepnosci asortymentu aptecznego w porach
nocnych oraz w dni wolne od pracy, w tym §wigta. W tym zakresie projekt bazuje na przepisach,
ktoére zastgpuje. Przewidziano wyjatek od obowigzku ustanawiania dyzuréw w przypadku tzw.
,powiatow obwarzankowych” (powiatow majacych swoja siedzibe w sagsiadujagcym miescie na
prawach powiatu), poniewaz dostepno$s¢ komunikacyjna miasta na prawach powiatu jest z
obszaru takiego powiatu lepsza, zatem spoteczenstwo w latwiejszy sposob moze skorzystaé z
ushug apteki ogolnodostepnej znajdujacej si¢ na terenie miasta na prawach powiatu, niz w

ramach ,,powiatu obwarzankowego”.
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Nowy przepis oznacza rdwniez, ze za stan zapewnienia dostepnosci do leku na terenie
danego powiatu uznaje si¢ stan, w ktorym dana apteka zostata wyznaczona do dyzurowania na
zasadach przewidzianych w ustawie. Innymi stowy stan dostgpnosci pacjentéw do
farmakoterapii przez pryzmat dostepnosci aptek ogdlnodostepnych na danym terenie

rozpatrywac 1 odnosi¢ nalezy do obszaru powiatu.

W projektowanym art. 94 ust. 2 u.p.f. wprowadzono zasad¢ informowania zarzadu
powiatu przez podmioty prowadzace na terenie powiatu apteki ogoélnodostepne, w okreslonym
w przepisie terminie, o rozktadach pracy tych aptek oraz ich ewentualnych zmianach z
odpowiednim wyprzedzeniem. Taka informacja, zebrana od tych podmiotow, utatwi powiatowi
przyszie planowanie w zakresie wyznaczania dyzurow. Zgodnie bowiem z projektowanym ust.
3 tego samego artykulu analiza tych informacji przez wiladze powiatu, dokonywana w
kontek$cie zapotrzebowania na zaopatrzenie w leki 1 inny asortyment apteczny, a nadto ustugi
farmaceutyczne oraz opieke farmaceutyczng, ma stanowi¢ baze¢ do ewentualnego wyznaczenia
apteki ogolnodostepnej do dyzurowania w powiecie. Oznacza to, ze nie w kazdym powiecie
spetniajagcym dalej opisane kryteria ustawowe apteka ogolnodostepna musi by¢ obligatoryjnie

wyznaczana, a jedynie w takim, w ktorym jest to uzasadnione powyzszymi wzgledami.

W projektowanym art. 94 ust. 4 u.p.f. proponuje si¢ wprowadzi¢ zasadg, zgodnie z ktorg
to powiat dziatajacy przez swoj zarzad aktywnie dziata na rzecz poinformowania podmiotow
prowadzacych apteki ogdlnodostepne na terenie powiatu, z odpowiednim (21-dniowym)
wyprzedzeniem, o lokalnej potrzebie wyznaczenia apteki do dyzurowania. Takie rozwigzanie
pozwoli podmiotom prowadzacym apteki ogolnodostepne dobrowolnie zgtosi¢, w okreslonym
terminie, gotowo$¢ do petnienia dyzuru, co odzwierciedlono w proponowanym art. 94 ust. 5

u.p.f.

W nowelizowanym art. 94 ust. 6 u.p.f. projektodawca przesadza o kanale
komunikacyjnym miedzy uczestnikami procesu, czyli zarzagdem powiatu jako informujacym o
potrzebie wyznaczania dyzuré6w 1 ewentualnie wyznaczajagcym do ich pelnienia oraz
podmiotem prowadzacym apteke jako realizatorem dyzuréw. Proponuje si¢, by komunikacja ta
byta prowadzona w sposdb mozliwie najprostszy, wygodny dla kazdej ze stron, a przy tym
podazajacy z duchem czasu, a wigc z wykorzystaniem narzedzi i $srodkéw komunikacji

elektronicznej.

Projektowany art. 94 ust. 7 u.p.f. stanowi faktyczng podstawe formalng wyznaczania danej
apteki ogolnodostepnej do dyzurowania. Okresla tez enumeratywnie wzgledy i okolicznosci,

jakie ma bra¢ pod uwage podmiot wyznaczajacy, czyli zarzad powiatu. W szczegdlnosci musza
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to by¢ wczesniej omowione potrzeby lokalnej spotecznosci w zakresie zaopatrzenia w produkty
lecznicze, wyroby medyczne oraz pozostaly asortyment aptek ogoélnodostepnych oraz w
zakresie $wiadczenia ustug farmaceutycznych i sprawowania opieki farmaceutycznej. Niemniej
jednak, poniewaz powiaty potrafig znaczaco réznic si¢ miedzy sobg, determinujac rézne
specyficzne potrzeby i trendy wsrdd ich mieszkancoéw, projektowane przepisy narzucajg na
zarzad powiatu dodatkowo rozwazenie i wzigcie pod uwage, w procesie wyznaczania apteki do
dyzurowania, réznego rodzaju swoistych 1 specyficznych wzgledow 1 uwarunkowan
charakterystycznych dla danego powiatu (np. geograficznych zwigzanych z istnieniem barier
fizycznych w tatwym dostepie do aptek, duzych odlegtosci wymuszanych wielko$cig obszaru
powiatu). W dokonywanej ocenie poprzedzajacej wybdr i wyznaczenie realizatora dyzurow z
oczywistych wzgledow wyznaczajacy musi bra¢ pod uwage mozliwosci takiego podmiotu
znajdujace przekucie na realno$¢ wywigzywania si¢ przezen z powierzonego mu zadania.
Mozliwosci te sg determinowane potencjalem zapewniania odpowiedniego rodzaju i
dostatecznej ilo$ci asortymentu, a takze odpowiedniej liczby personelu gwarantujacego
niezaktocone funkcjonowanie apteki zarowno w normalnych dniach i godzinach jej
funkcjonowania, jak 1 w trakcie dyzurdéw, rozpatrywanego czy to W konteks$cie przepisu art. 92
u.p.f. wymuszajacego stalg obecnos$¢ farmaceuty w lokalu apteki w godzinach jej faktycznego
dziatania, czy choéby zgodnoS$ci z normami czasu pracy przewidywanymi przez ustawe z dnia

26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2022 r. poz. 1510, z p6zn. zm.).

Projektowany art. 94 ust. 8 u.p.f. statuuje natomiast przestanki, ze wzgledu na ktére dana
apteka ogdlnodostepna nie moze zosta¢ wyznaczona do dyzurowania, ktore zarzad powiatu ma
bra¢ pod uwage w dokonywanej ocenie kandydatur 1 ktére warunkujg ostateczny wybor. W
przepisie tym okre§lono okolicznos$ci, ktorych stwierdzenie nalezy traktowac jako podwazajace
zaufanie do danego podmiotu prowadzacego apteke ogdlnodostepng jako zdolnego rzetelnie

wywigzac si¢ z realizacji dyzurow aptecznych, a tym samym wykluczajace dang kandydature.

Za projektowanym art. 94 ust. 9 u.p.f. kryje si¢ omowiona wczesniej idea odejscia —na ile
to mozliwe — od przymusowosci wyznaczania aptek ogdlnodostgpnych do petnienia dyzurow,
na rzecz dobrowolno$ci. W przepisie tym zawarto wytyczna, zgodnie z ktdrg zarzad powiatu,
dokonujac oceny 1 wyboru podmiotu, ktéremu zamierza powierzy¢ pelnienie dyzurow
aptecznych, w pierwszej kolejnosci powinien dokona¢ go sposrod podmiotow, ktore
dobrowolnie zglosity si¢ do pelnienia dyzuré6w (zgodnie z wczesniej omowionym
proponowanym art. 94 ust. 5 u.p.f.). Poniewaz jednak jest mozliwe, ze tak sformutowanej
wytycznej nie da si¢ zrealizowa¢ (gdyz np. zaden podmiot nie zglosit si¢ dobrowolnie albo

wprawdzie zgtosit si¢, ale nie mogt by¢ wyznaczony przez wzglad na obwarowania wczesniej
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omoéwionego proponowanego art. 94 ust. 7 u.p.f.), projektodawca uprawnia zarzad powiatu do
wyznaczenia innej apteki. Natomiast w drodze wyjatku przewidziano wyznaczenie
ponadnormatywnych godzin dyzurowania w przypadku, gdy po przeprowadzonej przez siebie
analizie poziomu zaspokajania potrzeb, o ktérych mowa w art. 94 ust. 1 u.p.f., zarzad powiatu
uzna to za uzasadnione. Takie wyznaczenie bedzie si¢ wigzato z przymusowos$ciag w przypadku
pierwszej wyznaczanej apteki ogoélnodostepnej. W takim wyznaczeniu zarzagdowi powiatu beda
pomocne informacje okreslone w omoéwionym wczesniej proponowanym art. 94 ust. 2 u.p.f.,
do przekazywania ktérych bedg obowigzane bezwarunkowo wszystkie podmioty prowadzace
apteki ogélnodostgpne na terenie danego powiatu. Organ ten bedzie zatem mogt czerpaé z nich
niezb¢edne mu informacje do ewentualnego odgérnego wyznaczenia apteki dyzurujacej lub
ustali¢ taki dyzur w inny sposob przyjety w danym powiecie. Niezaleznie od powyzszego
wprowadzono rowniez mozliwo$¢é wyznaczenia dodatkowej apteki ogoélnodostepnej do

pehienia dyzurow, jezeli zarzad danego powiatu uzna to za uzasadnione.

Ten sam przepis art. 94 ust. 9 u.p.f oraz ust. 10 przesadza o formie uchwaty powiatu, w
jakiej powierzenie pelnienia dyzurow danej aptece ogdlnodostgpnej ma nastgpowaé, oraz

okresie rocznym, na ktéry ma by¢ wydawana.

Zaproponowany art. 94 ust. 11 u.p.f. ma na celu unormowanie mozliwosci uzyskania
przez zarzad powiatu potwierdzenia od wlasciwego organu Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej, ze apteka spetnia deklarowane — przez podmiot ja prowadzacy — wymagania
asortymentowe 1 kadrowe dla pelnienia dyzuréw. Samorzady podnosily kwestie, ze zarzad

powiatu ma ograniczone mozliwosci samodzielnej weryfikacji w tym zakresie.

Zgodnie z proponowanym art. 94 ust. 12 u.p.f. zarzad powiatu bedzie przekazywat
uchwate lub jej zmiang do Funduszu jako podstawowego ptatnika za pelnienie dyzurow
aptecznych, a nadto wlasciwemu wojewddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu oraz aptece

ogoblnodostepnej lub aptekom wyznaczonym do dyzurowania.

Zgodnie z projektowanym art. 94 ust. 13 u.p.f. wprowadzono, ze, co do zasady, dyzury
apteczne beda finansowane ze srodkéw Funduszu. Wyjatkiem bedzie wyznaczenie przez zarzad
powiatu ponadnormatywnych godzin dyzurowania, co — jezeli nastapi, begdzie podlegato
finansowaniu przez powiat w zakresie wykraczajacym ponad zakres godzinowy wynikajacy z

ustawy.

W projektowanym art. 94 ust. 14 u.p.f. okreslono wysokos$¢ wynagrodzenia dla podmiotu
prowadzacego apteke za pelnienie przez nig dyzuru. Przyjeto tu rozwigzanie odnoszenia

wynagrodzenia do godzin faktycznie przepracowanych dyzuréw, co wynika z faktu, ze
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zaréwno przyjeta definicja ,,dyzuru w dzien wolny od pracy”, jak i ,,dyzuru w porze nocnej” w
swych tresciach referuja do okreslonych przedziatow godzinowych. Przyjeto wysokos¢
wynagrodzenia 3,5% minimalnego wynagrodzenia za prace okreslonego na podstawie
przepisOw o minimalnym wynagrodzeniu za pracg, w przeliczeniu na 1 godzing faktycznie
przeprowadzonego dyzuru. W ocenie projektodawcy jest to poziom pozwalajacy oczekiwacé, ze
cz¢$¢ podmiotdw prowadzacych apteki ogélnodostepne bedzie gotowa — ze wzgledu na to
wynagrodzenie — do dobrowolnego zgtaszania si¢ do pelienia dyzuréw. Wynagrodzenie to
nalezy takze traktowa¢ jako rekompensujagce przymusowos$¢ pehlienia dyzurow w
przypadkach, jezeli do ich wykonywania nie udato si¢ wyznaczy¢ apteki dobrowolnie si¢

zglaszajace;.

W projektowanych art. 94 ust. 15-17 u.p.f. okre$lono formalno-techniczne kwestie
zwigzane z realizacja finansowania dyzuréw przez Fundusz. Projektowane zmiany dotyczace
dyzuré6w nocnych aptek i kwestii finansowania tego zadania przez Fundusz implikuja réwniez
konieczno$¢ dokonania zmian w ustawie o $wiadczeniach w zakresie zadan i kosztow platnika

(art. 3 pkt 8 i 9 projektu).

Projektowany art. 94 ust. 20 u.p.f. ma na celu wprowadzenia mechanizmu kary za
niepetnienie wyznaczonych aptece dyzuréw lub petnienie ich w niepelnym wyznaczonym
wymiarze. Kara ta sprowadza si¢ do zwrotu nienaleznie otrzymanego wynagrodzenia.
Proponowany przepis ma charakter prewencyjno-odstraszajacy w zwigzku z tym, ze
obowigzkiem zwrotu, wraz z odsetkami, bedzie objeta cato$¢ otrzymanego wynagrodzenia od
momentu wyznaczenia apteki do dyzurowania. Jest to przy tym adekwatna kara w zwigzku z
tym, ze nie jest wykluczone, ze apteka uchylata si¢ od obowigzkéw nie tylko w czasie
mozliwym do stwierdzenia w ramach kontroli, ale rowniez w skali 1 okresach niemozliwych do

ustalenia.

Zmiana zaprojektowana w art. 94 ust. 21 u.p.f. ma na celu wprowadzenie procedury
reakcyjne] w przypadku, gdy wyznaczona do dyzurow apteka ogdélnodostgpna z przyczyn
losowych traci zdolno$¢ kontynuowania ich wykonywania.

Propozycja dodania ust. 1b do art. 103 u.p.f. (art. 2 pkt 13 lit. a projektu) ma zwiazek z
umozliwieniem organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej odstapienia od cofnigcia
zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej, jezeli w aptece naruszono przepis art. 86a

tej samej ustawy.

Warunkiem odstgpienia od cofnigcia zezwolenia bylaby stwierdzona przez organy

Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej znikoma waga naruszenia prawa.
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Nalezy zauwazy¢, ze przepisy nie przewiduja mozliwosci odstapienia od zastosowania
obligatoryjnej sankcji z uwagi na jakiekolwiek okoliczno$ci konkretnej sprawy. Ustawodawca
nie przyznal zatem organowi sprawujacemu nadzér nad rynkiem farmaceutycznym
uprawnienia do badania i uwzgledniania w toku prowadzonego przez niego postgpowania w
przedmiocie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepnej na podstawie art.
103 ust. 1 pkt 2 u.p.f. kwestii zwigzanych z ewentualng nieadekwatnoscia sankcji ustawowej w

stosunku do stwierdzonych nieprawidtowosci.

Zaproponowany przepis ma na celu umozliwi¢ organom Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej uwzglednienie, w uzasadnionych przypadkach, okolicznosci sprawy, ktére

powoduja, ze cofnigcie zezwolenia na prowadzenie apteki ogélnodostepne;j jest niezasadne.

W proponowanej modyfikacji art. 95b u.p.f. (art. 2 pkt 11 projektu) proponuje sig
unormowanie jako jedynej mozliwej do wystawienia postaci elektronicznej recepty, na ktorej
sa przepisywane produkty lecznicze zawierajace okreslone srodki odurzajace lub substancje
psychotropowe. Taka posta¢ recepty usprawnia proces nadzoru nad preskrypcja i pozwala w
wyzszym stopniu zapobiega¢ albo wykrywaé ewentualne naduzycia w powyzszym zakresie.
Zmiana ta jest podyktowana réwniez tym, ze wzglgdem recept o ww. kategorii dostgpnosci
istnieje  szczegdlne ryzyko naduzy¢, w tym nadmiernego lub bezpodstawnego
(nieuzasadnionego wzgledami medycznymi) ich wystawiania.

Przez zastrzezenie, ze recepta na produkty lecznicze ww. kategorii dostgpnosci moze by¢
wystawiona wylacznie w postaci elektronicznej, projektodawca chce osiagnaé rezultat
ograniczenia skali omawianych naruszen prawa przez zwigkszenie nadzoru nad procesami
preskrypcji. Dla efektywnosci tych procesow fakt wystawiania recept w postaci elektronicznej
ma kluczowe znaczenie.

Proponowana modyfikacja art. 96a u.p.f. (art. 2 pkt 12 projektu) ma na celu odejscie od
koncepcji tzw. ,,recepty rocznej”, ktora w ocenie projektodawcy nie przyniosta spodziewanego
rezultatu, natomiast skutkowata nieoczekiwanymi problemami w postaci nadmiernie dtugich
okresow braku mozliwosci kontroli stanu zdrowia pacjenta, obcigzeniem farmaceutéw
koniecznos$cig pomniejszania ilosci wydawanego produktu leczniczego w korelacji z liczbg dni,
ktora uptyneta od wystawienia recepty do momentu jej realizacji w aptece. Jednocze$nie ww.
recepty roczne wygenerowaly problemy na polu dostepnosci produktow leczniczych, z uwagi
na cze¢stg praktyke realizowania takiej recepty podczas jednorazowego zakupu.

Zmiana art. 96a u.p.f. pozwoli na racjonalizacj¢ wymagan dotyczacych wystawiania i

realizacji recept, przez zmiang przepisow regulujacych:
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1)

2)

3)

maksymalng ilo§¢ produktéw leczniczych, $rodkow spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroboéw medycznych, ktore moga by¢ jednorazowo
przepisane przez osobe uprawniong do wystawiania recept;

maksymalng ilo$¢ tych produktow, srodkéw lub wyrobow, jakie mogg by¢ jednorazowo
przepisane przez ww. osob¢ na pojedynczej recepcie;

maksymalna liczbe osobnych recept mozliwych jednorazowo do wystawienia przez ww.
osobe, determinowanych ilosciami, o ktorych mowa w pkt 1 i 2, liczonymi okresami
stosowania albo uzywania.

Optymalnym rozwigzaniem jest — W ocenie projektodawcy — zmniejszenie powyzej

opisanych wartosci o potowe. Proponuje si¢ rowniez, aby uprawnienia wynikajace z ww. zmian

mogly by¢ realizowane przez wystawienie recept na nastepujace po sobie okresy stosowania z

okresleniem na kolejnych receptach dat ,realizacji od dnia”, od ktorych dana recepta moze

podlegac¢ realizacji, przy czym kazda kolejna z tych dat jest p6zniejsza o okres rowny okresowi

stosowania wynikajacego z pojedynczej recepty.

1)

2)

3)

4)

Odejscie od koncepcji ,,recepty rocznej” pozwoli na:

ograniczenie maksymalnej ilo$ci produktéw leczniczych, S$rodkdéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych, liczonej okresem
jego stosowania, przez skrocenie tego okresu — w konsekwencji pacjentowi bedzie mozna
jednorazowo (w ramach pojedynczej wizyty) przepisac ilo§¢ ww. produktow, srodkow lub
wyrobow wystarczajaca na krotszy niz obecnie okres stosowania, co przede wszystkim
poprawi nadzor nad stanem zdrowia pacjenta, zwlaszcza w niceustabilizowanym stanie
medycznym;

ograniczenie maksymalnej liczby produktéw mozliwych do wystawienia i realizacji na
recepcie, co ograniczy wykup wielu produktow w ramach pojedynczej wizyty w aptece
(na zapas);

ograniczenie ilosci produktéw, srodkow lub wyrobow mozliwych do przepisania na
pojedynczej recepcie, liczonej okresem stosowania, co ulatwi farmaceucie ich
wydawanie;

wprowadzenie zasady, zgodnie z ktéra recepta moze by¢ zrealizowana przez pacjenta w
aptece ogolnodostepnej albo punkcie aptecznym tylko w okresie (determinowanym
iloscig), na ktory zostala wystawiona.

W ocenie projektodawcy proponowane rozwigzania pozwolg zachowac proporcje migdzy

czestotliwosciag wywiadu medycznego u danego pacjenta, a czestotliwoscig realizacji przezen

recept. Maksymalny potroczny okres, w jakim bedzie mozliwa farmakoterapia prowadzona z
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wykorzystaniem produktow leczniczych, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobdéw medycznych, wydaje si¢ ustawiona w sposéb optymalny z punktu
widzenia pogodzenia pryncypidw zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego pacjenta oraz jego
komfortu implikowanego mozliwie ograniczong, ale niezbedng i racjonalng, liczbg kontaktow
z osobg uprawniong do wystawiania recept.

Dodatkowo wprowadzono dodatkowa przestanke w art. 103 ust. 2 (art. 2 pkt 13 lit. b
projektu) dajacg prawo wojewddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu cofnigcie zezwolenia
w przypadku, gdy apteka zbywa produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego

przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne niezgodnie z art. 37azg ust. 2 u.p.f.

Dodanie do art. 104b u.p.f. (art. 2 pkt 14 projektu) jest zwigzane z regulacja dyzurow
aptek w porze nocnej 1 $wiatecznej. Ma na celu jak najszybsze uzyskanie wiadomosci przez
Fundusz o cofnieciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego
przeniesienia, uchylenia, stwierdzenia wygasnigcia albo niewaznosci, aby nie dochodzito do
nieprawidlowosci lub naduzy¢ przy finansowaniu dyzuréw aptek.

Dodanie pkt 16 do art. 109 u.p.f. (art. 2 pkt 15 projektu) ma na celu dodanie do katalogu
zadan Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej wspolpracy z zarzagdami powiatow w sprawach
dotyczacych oceny zdatno$ci apteki ogolnodostepnej do petnienia dyzuréw, pod katem

kadrowo-asortymentowym.

W art. 3 projektu dodaje si¢ w ustawie z dnia 12 marca 2004 r. o pomocy spotecznej
mozliwo$¢ przeznaczenia zasitku celowego réwniez na S$rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne.

Nowelizacja przepisow ustawy o $wiadczeniach (art. 4) w zakresie aktualizacji listy
przeciwwskazan do zasiadania w Radzie Przejrzystosci i Radzie ds. Taryfikacji oraz
wprowadzenia jednolitych wzoréw deklaracji i o$wiadczen o powiazaniach branzowych
sktadanych przez zobowigzane osoby ma na celu poprawe efektywnosci nadzoru nad
konfliktami interesow wskazanych osob, skutkiem czego bedzie dalszy wzrost transparentnosci

proceséw decyzyjnych z zakresu merytorycznych rozstrzygnig¢ obu gremiow.

Rozszerzenie zakresu informacji wskazywanych w deklaracjach i oswiadczeniach przez
osoby niebedace cztonkami Rady Przejrzystosci lub Rady ds. Taryfikacji stuzy podniesieniu
odpowiedzialno$ci za prezentowane przez te osoby stanowiska. Pozwala bowiem na sprawng
identyfikacj¢ opinii wyglaszanych przez osoby znajdujace si¢ w sytuacji konfliktu interesow

calkowicie podwazajacego obiektywizm prezentowanego stanowiska. Tym samym mozliwe
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jest wykluczenie z proceséw decyzyjnych tych opinii, ktére powstaty wylacznie w celu

przedhuzenia prac danego gremium i nie wniosg istotnych merytorycznie informacji.

Rozszerzenie 1 doprecyzowanie kryteriow wykluczajacych zasiadanie w Radzie
Przejrzystosci 1 Radzie ds. Taryfikacji stuzy ograniczeniu watpliwosci interpretacyjnych, jakie
moga si¢ pojawi¢ w zakresie stosowania tych przepisow. Ograniczeniu ulega zatem ryzyko
wiaczenia do tych gremiéw 0sdb mogacych mie¢ bezposredni osobisty interes w uzyskaniu
okreslonych rozstrzygnie¢, jak np. przedstawiciele branzy marketingowej z rynku
farmaceutycznego czy tez przedsigbiorcow prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie
realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej. Nie ma przy tym znaczenia, na podstawie jakiej relacji
gospodarczej dana osoba reprezentuje interesy branzowe oraz czy reprezentacja ta ma

bezposredni, jawny charakter, czy tez wynika z ukrytych, nieformalnych powigzan.

Mimo zwigkszonego poziomu restrykcji przyjete rozwigzania niezmiennie zapewniajg
Agencji mozliwos¢ dostepu do wysokiej klasy ekspertow gwarantujacych rzetelnosé
merytorycznych rozstrzygnie¢ Rady Przejrzystosci czy Rady ds. Taryfikacji. Tre$¢ oswiadczen
i deklaracji o powigzaniach branzowych umozliwia bowiem efektywng i transparentng
wspoOtprace z osobami aktywnie dziatajacymi zawodowo w branzach znajdujacych sie w

zakresie merytorycznych rozstrzygnig¢ obu ww. gremiow.

Projekt jednoznacznie okresla krag osob obowigzanych do sktadania deklaracji o
powiazaniach branzowych. Natomiast podstawe do podejmowania jakichkolwiek dzialan przez
Centralne Biuro Antykorupcyjne, zwane dalej ,,CBA”, okresla jednoznacznie ustawa z dnia 9
czerwca 2006 r. o Centralnym Biurze Antykorupcyjnym (Dz. U. z 2022 r. poz. 1900, z p6zn.
zm.), co wydaje si¢ wystarczajagcym wskazaniem, wobec jakich oséb CBA bedzie podejmowato
dziatania. Celem dziatan weryfikacyjnych podejmowanych przez CBA jest zapewnienie
transparentnosci procesu refundacyjnego, nie mozna zatem na sztywno okresli¢, bez
indywidualnej oceny sytuacji, jakie osoby obowigzane do sktadania os$wiadczen o
powiazaniach branzowych bedg zamierzaty przedstawi¢ w nich nieprawdziwe informacje.
Dzialania takie opierajg si¢ o0 mechanizmy analizy ryzyka, dzigki czemu bedzie weryfikowana

jedynie czgs¢ deklaracji, a nie wszystkie.

Minister Zdrowia podkresla, ze celem tych dziatan jest ochrona wielomiliardowego
interesu ekonomicznego panstwa w zakresie refundacji lekow oraz interesu 37,5 min obywateli
Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie dostepu do systemu refundacyjnego. Dla ochrony ww.

interesow CBA musi mie¢ zapewniong elastycznos$¢ dziatania.

58



Zaproponowano zmiany w art. 43a i art. 43b ustawy o Swiadczeniach (art. 4 pkt 7 lit. a
projektu oraz pkt 8 lit. d projektu), ktore wynikaja z koniecznosci usprawnienia procesu
weryfikacji ilosci oraz rodzaju przepisanych swiadczeniobiorcy lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych z systemu
teleinformatycznego ustugodawcy lub z Systemu Informacji Medycznej, o ktorym mowa w
ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r.
1555, z p6zn. zm.), w przypadku ordynowania pacjentom, ktoérzy ukonczyli 75. rok zycia,
bezptatnych lekow okreslonych w wykazie wydawanym na podstawie art. 37 ust. 1 ustawy
refundacyjnej. Zaproponowano wprowadzenie dodatkowej regulacji, ktora umozliwi osobom
wystawiajagcym recepty na te produkty automatyczny dostgp do danych osobowych oraz
jednostkowych danych medycznych pacjentow w zakresie recept oraz dokumentow realizacji
recept, tj. dostgp niewymagajacy uzyskiwania zgody pacjenta lub jego przedstawiciela
ustawowego. Rozwigzania te pozwolg na przeciwdziatanie negatywnym skutkom wykluczenia
cyfrowego niektorych grup spolecznych, przede wszystkim seniorow, oraz jeszcze bardziej

efektywne zaopatrywanie pacjentdow w niezb¢dne im produkty lecznicze.

W projekcie zaproponowano roéwniez rozszerzenie finansowania za leki, o ktorych mowa
w art. 6 ust. 2 pkt 1 ustawy refundacyjnej (art. 4 pkt 7 lit. ¢ projektu oraz art. 4 pkt 8 lit. d
projektu), aby byty one rzeczywiscie bezptatne dla §wiadczeniobiorcow, o ktorych mowa w art.
43a i art. 43b. Nalezy wskazac, ze zgodnie z art. 6 ust 2 pkt 1 ustawy refundacyjnej dotyczy
wydawania lekoéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych bezptatnie do wysokosci limitu finansowania i1 za doptata w wysokosci
roznicy miedzy ceng detaliczng a wysokoscig limitu finansowania. W zwiagzku z powyzszym
Swiadczeniobiorca, zaopatrujac si¢ w lek, dla ktorego ustalono kategorie dostepnosci
refundacyjnej jako ,,bezptatnie”, ale ktorego cena zostata ustalona w decyzji administracyjnej
o objeciu refundacjg 1 ustalenia urzgdowej ceny zbytu powyzej limitu finansowania, o ktérym
mowa w art. 15 ustawy refundacyjnej, bedzie musiat doptacac do leku réznice miedzy ustalong
ceng, a limitem finansowania. Powyzsza doptata wypelnia dyspozycje¢ wskazana w obecnym
brzmieniu ust. 3 art. 43a ustawy o $wiadczeniach: ,,w czeSci stanowigcej odptatnosé
$wiadczeniobiorcy, o ktorej mowa w art. 6 ust. 2 ustawy refundacyjnej, obejmujacej kwote do
wysokosci limitu finansowania oraz doplate w wysokosci rdéznicy miedzy ceng detaliczng
danego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego a wysokoscig limitu finansowania”. Zatem cze$¢ odptatnosci do limitu
finansowania bedzie w dalszym ciggu pokrywana ze S$rodkow finansowych Funduszu

przeznaczonych na refundacje, skoro t¢ czes¢ swiadczeniodawca ma bezptatnie. Natomiast
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dodatkowo $wiadczeniobiorca w Sytuacji, kiedy dany lek, $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb medyczny o kategorii dostepnosci ,,bezptatnie”
znalazlby sie na wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 2a lub ust. 2b ustawy refundacyjnej, to
nie musialby ponies¢ optaty w wysokosci ,,roznicy miedzy ceng detaliczng danego leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego a

wysokoscig limitu finansowania”.

Dodatkowo zaproponowane w projekcie zmiany majg na celu rozszerzenie zakresu
podmiotowego i1 przedmiotowego uprawnienia wynikajacego z aktualnie obowigzujacego art.
43b ustawy o $wiadczeniach (art. 4 pkt 8 projektu). Obecnie przepis ten reguluje uprawnienie
swiadczeniobiorcow w cigzy do bezptatnych lekow, ktorych potrzeba stosowania wynika z
cigzy lub jest z nig Scile zwigzana. Poniewaz cigza nierozerwalnie jest zwigzana z potogiem,
projektodawca uznaje za zasadne uwzgledni¢ w zmienianym przepisie réwniez ten 6-
tygodniowy okres, a ponadto obja¢ uprawnieniem réwniez niektére refundowane wyroby
medyczne, ktorych stosowanie w cigzy jest rowniez stosunkowo czeste i uzasadnione, np. w
zwigzku z do$¢ powszechng w czasie cigzy cukrzyca ciezarnych. Obwieszczenia ministra
wlasciwego do spraw zdrowia w sprawie wykazu obejmujacego leki i wyroby medyczne
przyshugujace $wiadczeniobiorcom w okresie cigzy lub potogu sa publikowane co dwa
miesigce. Aktualnie w wykazie sg juz uwzglednione leki dla kobiet w cigzy. Zaswiadczenie
wystawiane kobietom cigzarnym i w okresie potogu jest wazne przez okres cigzy i potogu,
jednak nie dluzej niz przez okres 6 tygodni po uptywie 15 dni od planowanej daty porodu
wskazanej w tym zaswiadczeniu. Powyzsza zmiana wymagata roOwniez zmiany art. 97 ust. 3

pkt 2e oraz art. 102 ust. 5 pkt 26.

Dodatkowo rezygnuje si¢ w art. 43a i art. 43b z regulacji pozostatych z czasu, gdy zadania

te byly finansowane z dotacji budzetu panstwa, a nie ze srodkéw Funduszu.

Odno$nie do zmiany przewidzianej w art. 61j ustawy o $wiadczeniach (art. 4 pkt 9
projektu) nalezy wskazac, ze zadne z uprawnien Prezesa Funduszu wskazanych w art. 61 ust.
11 ustawy o $wiadczeniach nie zostalo obwarowane enumeratywnym katalogiem warunkéw,
aktualizuja si¢ one bowiem z uwagi na konkretny stan faktyczny zaistnialy w przebiegu
postepowania kontrolnego. Kazda z powyzszych czynnosci Prezesa Funduszu, a takze
proponowana w art. 61j ust. 11 pkt 4 (rozszerzenie zakresu przedmiotowego kontroli), mieszcza
si¢ w istocie kompetencji Prezesa Funduszu do prowadzenia kontroli, w szczegdlnosci do
okreslania zakresu przedmiotowego kontroli. Skoro bowiem Prezes Funduszu jest uprawniony

do prowadzenia kontroli, jest tym samym uprawniony do dokonywania w niej zmian.
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Uwzgledniajac powyzsze, przepis art. 61j ust. 11 ustawy o $wiadczeniach nie jest przepisem
kompetencyjnym, nie tworzy kompetencji Prezesa Funduszu w zakresie prowadzenia kontroli,
a jedynie wskazuje na mozliwe do wystgpienia w jej toku sytuacje — okreslajac ich rozwigzanie.
Zaproponowana zmiana stanowi zatem wylgcznie doprecyzowanie juz uregulowanej
kompetencji Prezesa Funduszu do ksztaltowania zakresu kontroli. Zaproponowane rozwigzanie
funkcjonuje juz w stanie prawnym w analogicznych procedurach kontrolnych, jak np. w art. 16
ust. 4 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzagdowej (Dz. U. z 2020 r. poz.
224), zgodnie z ktorym w przypadku, gdy w trakcie przeprowadzania kontroli zaistnieje
konieczno$¢ wydluzenia czasu trwania czynno$ci kontrolnych lub rozszerzenia zakresu
kontroli, kierownik jednostki kontrolujacej przedtuza wazno$¢ upowaznienia, przez uczynienie
na nim stosownej wzmianki, lub wydaje nowe upowaznienie do przeprowadzenia kontroli.
Rowniez w tej ustawie nie wskazano przestanek rozszerzenia zakresu przedmiotowego
kontroli, przyjmujac, ze jest to sfera kompetencji organu zarzadzajacego kontrole nie
podlegajaca ograniczeniu, z zastrzezeniem zakazu prowadzenia kolejnej kontroli w tozsamym
zakresie — art. 61d ust. 5 ustawy o $wiadczeniach. Powyzsze oznacza, ze rozszerzenie zakresu
kontroli bedzie uzasadnione we wszystkich tych przypadkach, w ktérych ustalenia poczynione
w ramach pierwotnego zakresu przedmiotowego beda takie rozszerzenie uzasadniaé. W
projekcie przewidziano rowniez doszczegotowienie obowigzku Prezesa Funduszu dotyczacego
powiadomienia podmiotu kontrolowanego o podjetych dziataniach wymienionych w art. 61j

ust. 11 ustawy o $wiadczeniach, aby odbywalo si¢ to bez zbgdnej zwtoki.

Zaproponowana zmiana w zaden sposOb nie narusza przepisu art. 61d ustawy o
swiadczeniach. Zaréwno przy okreslaniu zakresu przedmiotowego kontroli, jak 1 przy jego
rozszerzaniu, ograniczenia wynikajace z art. 61d ustawy o $wiadczeniach podlegaja
uwzglednieniu i1 ochronie prawnej wynikajacej z tego przepisu. Projektowany przepis nie
wylgcza zastosowania art. 61d ustawy o Swiadczeniach. Wskazywanie natomiast, ze do
rozszerzenia zakresu przedmiotowego kontroli zastosowanie ma niniejszy przepis, byloby

nadmiarowe.

Proponowana zmiana zmierza do wprowadzenia regulacji zapobiegajacej dwukrotnemu
rozpatrywaniu przez Prezesa Funduszu $rodka odwotawczego w dwoch odrebnych trybach.
Regulacja art. 61d ustawy o $wiadczeniach w zakresie sposobu rozpatrywania sprzeciwu jest
regulacja kompletna, tj. wskazuje, kto rozpatruje sprzeciw, i nastgpnie wskazuje na mozliwo$¢é
ztozenia od tej czynno$ci zazalenia. Rozpatrzenie tego zazalenia w rozumieniu ustawy jest
czynnoscig Prezesa Funduszu, zatem w przypadku kontroli $wiadczeniodawcoéw mozliwe jest

ztozenie od tej czynnosci zazalenia, o ktorym mowa w art. 160 ustawy o Swiadczeniach. Warto
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podkresli¢, ze takiej kompetencji nie beda mialy podmioty kontrolowane niebedace
swiadczeniodawca. Analogicznie w przypadku $rodka okreSlonego w art. 61t ustawy o
swiadczeniach mamy do czynienia z rozpatrzeniem zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego.
Jest to w rozumieniu ustawy czynno$¢ Prezesa Funduszu, zatem w przypadku podmiotow
kontrolowanych bedacych $wiadczeniodawcea stuzy im od tej czynno$ci zazalenie, o ktérym

mowa w art. 160 ustawy o swiadczeniach.

Dodanie do art. 97 ust. 3 pkt 3f ustawy o $wiadczeniach (art. 4 pkt 10 lit. b projektu) jest
zwigzane z regulacjg dyzuréw aptek w porze nocnej i $wigtecznej i polega na wpisaniu do
ustawy o §wiadczeniach w regulacji okreslajacej zakres dziatalnos$ci Funduszu. Przedmiotowe
zadanie Funduszu polega na finansowaniu petnienia dyzurow w porze nocnej lub dyzuréw w
dni wolne od pracy przez apteki ogdélnodostepne, o ktorym mowa w art. 94 ust. 12 pkt 1 ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Wyzej wskazana zmiana wigze si¢ z
koniecznoscig ujecia tego zadania w kosztach Funduszu. Tak samo z koniecznoscig ujecia w
kosztach Funduszu wigze si¢ zmiana rozszerzenia zaopatrywania roOwniez w wyroby medyczne
kobiet w okresie cigzy i potogu (art. 4 pkt 10 lit. a projektu), wynikajgca ze zmiany brzmienia

art. 43b ust. 1 ustawy o $wiadczeniach.

Proponowana zmiana art. 160 ustawy o swiadczeniach (art. 4 pkt 13 projektu) zaktada, ze
zlozenie zazalenia w przypadku wynikoéw kontroli, ktora — co warte podkreslenia — nie jest
kontrolg dziatalnosci, a jest kontrolg realizacji umowy cywilnoprawnej, powoduje opdznienie
w realizacji wynikow kontroli w zakresie rozliczenia jej skutkéw finansowych. Ma to z kolei
wplyw na realizowanie przez Fundusz funkcji ptatnika zarzadzajacego srodkami publicznymi
pochodzacymi ze sktadki na ubezpieczenie zdrowotne. Z punktu widzenia osiggania celow
kontroli realizacji umowy jest niecelowe utrzymywanie dodatkowego srodka odwotawczego
od niektorych kontroli, w istocie sprowadzajacego si¢ do ponownego rozpoznania sprawy przez
ten sam organ. W relacji cywilnoprawnej jest zasadne przeniesienie ewentualnego sporu na
droge sadowsg, ktora stuzy wszystkim podmiotom kontrolowanym. Projekt przyjmuje
wytaczenie mozliwosci ztozenia zazalenia od rozstrzygnigc, o ktérych mowa w art. 61d ust. 12
1w art. 61t ust. 3, z uwagi na bezzasadnos¢ stosowania takiego srodka do czynnosci, w ktorych
juz w drodze analogicznego $rodka odwotawczego (odpowiednio zazalenia i zastrzezen) Prezes
wydal stosowane rozstrzygnigcie. Brak wylaczenia powoduje, ze jest mozliwe ztozenie
kolejnego $rodka o takim samym charakterze, jak juz uprzednio, przez podmiot wykorzystany.
Warto rowniez podkresli¢ tozsamo$¢ organu rozstrzygajacego W przepisach ustawy o
$wiadczeniach zaréwno w przypadku art. 61d ust. 12 i art. 61t ust. 3, jak i w przypadku art. 160,

organem tym jest Prezes Funduszu. Nalezy podkresli¢, ze czynnosci bedace przedmiotem
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rozstrzygni¢¢ sg Zwigzane z realizacja umowy cywilnoprawnej i podmiotowi kontrolowanemu
stuzy droga postepowania cywilnego. Nie ma uzasadnienia dla powielania $rodkow
odwotawczych takich samych, jak przed skorzystaniem z drogi sadowej. Za niniejsza

propozycja przemawia takze ekonomika rozstrzygania sporoOw stron umowy cywilnoprawne;j.

Art. 5 projektu dotyczy ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.
Zaproponowana zmiana w art. 58 (art. 5 pkt 1 projektu) przekazuje w catosci nadzoér nad
reklamg wyrobéw medycznych Prezesowi UPRL. Aktualnie bowiem nadzor nad reklama
dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, w ktorej wykorzystuje si¢ wyrdb do §wiadczenia
ustug w zakresie, w jakim dotyczy ona ustug §wiadczonych przy uzyciu danego wyrobu, w tym
ustug wypozyczania, najmu lub uzyczania, jest sprawowany przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia (w zakresie podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza) oraz przez
Gtoéwnego Inspektora Sanitarnego (w pozostatym zakresie). Intencja projektodawcy jest, aby
nadzor nad reklamg wyrobow medycznych wynikajacy z omawianej ustawy pozostawal w

gestii jednego organu — Prezesa URPL.

Konsekwencja powyzszej zmiany jest konieczno$¢ dokonania zmiany roéwniez w art. 104

omawianej ustawy (art. 5 pkt 2 projektu).

Projektowana ustawa przewiduje ponadto przepisy przejsciowe (art. 6 projektu), na mocy
ktorych w sytuacji, gdy okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacjg i ustaleniu
urzedowej ceny zbytu uplywa po dniu wejScia w zycie niniejszej ustawy i przed dniem
ogloszenia kolejnego obwieszczenia, ulega on przedtuzeniu do dnia wydania tego

obwieszczenia.

Jednoczes$nie przewiduje si¢, ze decyzje 0 objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny
zbytu obowigzujace przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy zachowaja wazno$¢,
poniewaz samo uchylenie lub zmiana przepisu bedacego podstawa wydania decyzji
administracyjnej nie stanowi przestanki do stwierdzenia jej wygasnigcia, jezeli nie nakazuje
tego przepis prawa. Uchylenie lub zmiana przepisu, ktéry byt podstawa do przyznania
okreslonego uprawnienia na przyszto$¢, nie powoduje wygasnigcia uprawnien nabytych na
podstawie decyzji wydanych w oparciu o istniejagcg wowczas podstawe prawna.

W art. 7 projektu przewidziano, ze postepowania w sprawie rozpatrzenia wniosku, o
ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-3 i 5 ustawy refundacyjnej, wszczgte i niezakonczone przed
dniem wej$cia w zycie zmian, bedg rozpatrywane na podstawie przepiséw dotychczasowych, z

wyjatkiem art. 11 i art. 31 ust. 3a ustawy refundacyjnej, w nowym brzmieniu, ktore stosuje si¢
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réwniez do postgpowan wszczetych i1 niezakonczonych przed dniem wejscia w Zycie niniejszej
ustawy.

W zwigzku z wprowadzeniem regulacji wylaczenia stosowania art. 98 ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego do postepowan wszczetych na
podstawie wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 ustawy refundacyjnej, projekt przewiduje
podjecie zawieszonego postepowania na wniosek strony zlozony w terminie 30 dni od dnia
wejscia w zycie niniejszej ustawy. Natomiast w przypadku niezlozenia przez strone takiego
wniosku minister wlasciwy do spraw zdrowia umorzy zawieszone postepowanie (art. 8

projektu).

Art. 9 projektu wynika ze zmian w art. 81 i art. 103 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne w zakresie badania przez organy Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej skali naruszenia prawa w procedurze ewentualnego cofania odpowiednich
zezwolen. Przewiduje, ze do postepowan wszczetych i niezakonczonych na ich podstawie

stosuje si¢ przepisy wynikajace z projektowanych zmian.

Projektowana ustawa w art. 10 ust. 1 przewiduje rowniez usankcjonowanie zespolow
okreslonych w programach lekowych powotanych przed dniem wejScia w zycie zmian
przewidzianych w projekcie. Zespoty te stang si¢ z dniem wejécia w zycie zmian zespotami

koordynacyjnymi, o ktérych mowa w dodawanym art. 16a ustawy refundacyjnej.

Przepisy art. 10 ust. 2 i 3 projektu naktadaja na Prezesa Funduszu obowigzek
dostosowania obecnie dziatajacych zespotow koordynacyjnych do wszystkich wymogoéw
wprowadzanych projektem w terminie 3 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie. W konsekwencji
obecne dzialajace zespoly koordynacyjne muszg dostosowa¢ do nowych wymogdéw zar6wno
swoj sklad, forme¢ dziatalnosci czy cho¢by regulaminy, o ile nie zostaly nadane. Prezes
Funduszu zostanie obowigzany w terminie 3 miesigcy od dnia wejscia w zycie projektu do
dostosowania sktadow zespolow w zakresie okreslonym wprowadzanymi przepisami art. 16b

ust. 4-6 i 8 ustawy refundacyjne;j.

Réwnoczesnie projektowana nowelizacja ustawy refundacyjnej przewiduje, ze Prezes
Funduszu, w terminie 30 dni od dnia wejscia w zycie projektu, dostosuje regulaminy zespotow
koordynacyjnych, obowigzujgce przed dniem wejscia w zycie projektu, do przepiséw tej

ustawy.

Art. 11 projektu przewiduje, ze cztonkowie Komisji Ekonomicznej sktadajg deklaracje o
braku konfliktu interesow ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia przed pierwszym
posiedzeniem po dniu wejécia w zycie niniejszej ustawy, ale nie pézniej niz w terminie 30 dni
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od dnia wejscia w zycie zmian przewidzianych w projekcie. Sankcja za niedopetnienie ww.

dziatania bedzie utrata cztonkostwa w Komisji Ekonomicznej.

Zgodnie z art. 12 ust. 1 projektu Cztonkowie Rady Przejrzystosci sktada¢ beda deklaracje
0 powigzaniach branzowych w brzmieniu nadanym projektem na pierwszym posiedzeniu Rady,
w ktorym uczestniczag po dniu wejscia w zycie projektu. Analogiczne regulacje dotycza
cztonkéw Rady do spraw Taryfikacji w odniesieniu do sktadanych przez nich oswiadczen o

powigzaniach branzowych (art. 12 ust. 2 projektu).

Tres¢ deklaracji lub o§wiadczenia o braku konfliktu intereséw sktadanych odpowiednio
przez cztonkéw Rady Przejrzystosci lub cztonkéw Rady do spraw Taryfikacji przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy bedzie weryfikowana przez Centralne Biuro Antykorupcyjne

na podstawie przepiséw dotychczasowych (art. 12 ust. 3 projektu).

Zgodnie z art. 12 ust. 4 projektu deklaracje o braku konfliktu interesow oraz oswiadczenia
o braku konfliktu intereséw ztozone przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy przez osoby
niebedace odpowiednio cztonkami Rady Przejrzystosci i Rady do spraw Taryfikacji zachowuja

wazno$¢ w zakresie ekspertyz, innych opracowan lub uwag, jakich dotyczyty.

W art. 13 projektu ustawy wskazano, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia poda do
publicznej wiadomosci, nie pdzniej niz w terminie 30 dni od dnia wejscia w zycie ustawy,
oglaszajac na swojej stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej oraz w dzienniku
urzedowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia (w formie komunikatu), informacje o
uruchomieniu funkcjonalno$ci w Internetowym Koncie Pacjenta dotyczacej sktadania

zamoOwienia na wystawienie recepty niezbednej do kontynuacji leczenia.

W projektowanym art. 14 przesagdzono w ust. 1, ze recepty wystawione przed dniem
wejscia w zycie ustawy na podstawie art. 43b ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach mogg by¢ realizowane na zasadach dotychczasowych. Ma to na celu
umozliwienie pacjentkom realizacji wystawionych im recept w terminach wynikajacych z
ogoblnych przepiséw przewidzianych w u.p.f., odnoszacych si¢ do termindw realizacji recepty.
Oznacza to brak zwigzania nowo przewidywanym terminem realizacji recepty w terminie 1
miesigca od dnia wystawienia recepty albo od zawartej na albo w recepcie daty realizacji ,,0d
dnia”, ktory bedzie obowigzywat jedynie w stosunku do recept wystawionych po dniu wejécia
ustawy w zycie. Dodatkowo zachowuja swoja wazno$¢ 1 moga by¢ realizowane na zasadach
dotychczasowych recepty wystawione przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy w liczbie
wynikajacej z art. 96a ust. 3 albo 5 u.p.f., a takze w iloSci okreslonej w art. 96a ust. 2 tej ustawy,

zachowuja wazno$¢ i moga by¢ realizowane na zasadach dotychczasowych. Podobnie w
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przypadku recept w postaci papierowej wystawianych przed dniem wejscia w zycie zmian na
produkty lecznicze zawierajace okreslone $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe —

zachowajg one swoja waznos¢ 1 bedzie mozliwos¢ ich zrealizowania.

Celem projektodawcy jest bowiem, aby docelowe przepisy dotyczgce wystawiania i
realizacji recept oddziatywaty ,,na przysztos¢”, tzn. wytacznie wzgledem recept wystawianych

(a potem realizowanych) juz po wejsciu projektowanych zmian w zycie.

Przewidziano rowniez, ze za$wiadczenia, w Kktorych zostala stwierdzona cigza,
wystawione przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, majg by¢ wazne przez okres
okreslony w art. 43b ust. 4 ustawy o §wiadczeniach, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.
Oznacza to, ze mimo, ze zaswiadczenia te byly wystawione w stanie prawnym, w ktérym
za$wiadczenie obowigzywato jedynie przez okres cigzy i1 dodatkowych 15 dni po jej
rozwigzaniu, wolg projektodawcy jest, aby pacjentki otrzymaty rozwigzanie dla nich
preferencyjne, tj. aby tak wystawione zaswiadczenie pozostawalo wazne réwniez przez

dodatkowy okres potogu.

Projektowana ustawa przewiduje (w art. 15), ze w zwiazku ze zmiang definicji
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, wnioskodawcy niespelniajacy wymogow, W
terminie 3 miesiecy od daty wejscia w zycie niniejszej ustawy, beda zobowigzani do

wyznaczenia przedstawicieli podmiotu odpowiedzialnego wedlug znowelizowanych zasad.

Projektowana ustawa przewiduje (w art. 16) przejSciowa wysokos¢ marzy detalicznej od
momentu wej$cia w zycie zmian do momentu wejscia w zycie marzy detalicznej uregulowane;j

w art. 1 pkt 6 lit. b projektu, ktéra wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2025 r.

Ponadto w projekcie w art. 17 projektu przewidziano przepisy intertemporalne
pozwalajace wladzom powiatdéw na dostosowanie si¢ do nowoprojektowanej uchwaty w
sprawie rozktadu godzin pracy aptek ogdlnodostgpnych na danym terenie przyjete przed dniem
wejscia w zycie projektu na podstawie art. 94 ust. 2 u.p.f., zachowuja moc do dnia wejscia w
zycie uchwal, o ktorych mowa w art. 94 ust. 3 u.p.f., w nowym brzmieniu. Do dnia wej$cia w
zycie tych uchwat w aptece ogdlnodostepnej prowadzacej na terenie danego powiatu
ekspedycje w porze nocnej moze by¢ pobierana optata za t¢ ekspedycje w wysokosci okreslone;

w przepisach wydanych na podstawie art. 94 ust. 3 ustawy zmienianej w art. 2 projektu.

Dodatkowo, poniewaz regulacje odnoszace si¢ do problematyki dyzuréw aptecznych maja
wej$¢ w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r., z oczywistych przyczyn nie begdzie mozliwe
dochowanie terminu okre$lonego w art. 94 ust. 2 u.p.f., w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,

tj. terminu 30 wrzesnia roku poprzedniego (2023 r.) na przekazanie okreslonych w tym
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przepisie informacji o rozkladach pracy aptek ogoélnodostgpnych na dany rok. W zwiazku z
powyzszym wprowadza si¢ przepis epizodyczny, zgodnie z ktorym informacje te
przekazywane po raz pierwszy (a po raz pierwszy przekazane zostang wtasnie w 2024 r.) nalezy

przekaza¢ do 31 stycznia 2024 r.

Zgodnie z kolejny projektowanym przepisem na podstawie ww. informacji zarzad
powiatu dokona wyboru apteki dyzurujacej, jednakze w drodze wyjatku od zasady okreslonej
w art. 94 ust. 3 zdanie drugie u.p.f., w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, po raz pierwszy,
czyli w poczatkowym okresie 2024 r., wyda ja nie na jeden pelny rok kalendarzowy, tylko
krotszy, przy czym obejmujacy okres do 31 grudnia 2024 r.

W projekcie w art. 18 znajduje si¢ przepis przejsciowy odnoszacy si¢ do wydania
pierwszego obwieszczenia uwzgledniajagcego zmiany, jakie zaproponowano w przepisach

dotyczacych bezptatnego zaopatrzenia kobiet w okresie cigzy 1 pologu, co ma nastapi¢ do 31

grudnia 2023 r.

Natomiast art. 19 projektu jest przepisem przejsSciowym dla regulacji ustanawiajacej
obowigzek uwzglednienia ceny wynikajacej z decyzji administracyjnej o obj¢ciu refundacjg i
ustalenia urzedowej ceny netto przez realizatorow programéw polityki zdrowotnej. Stanowi, ze
do przetargdw, ktore zostaly ogloszone przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, na
zakup lekow, dla ktérych ustalono kategorie dostepnosci refundacyjnej, o ktorych mowa w art.
6 ust. 1 pkt 2 ustawy refundacyjnej, w ramach realizacji programéow polityki zdrowotnej (W
rozumieniu art. 5 pkt 29a ustawy o $wiadczeniach), a takze do nabywania lekéw na podstawie

tych przetargow nie stosuje si¢ przepisu art. 9 ust 2a ustawy refundacyjnej.

Projektowana ustawa wejdzie w zycie z dniem 1 listopada 2023 r. z wyjatkiem:
1) art. 1 pkt 35 lit. d, pkt 41 lit. f, art. 2 pkt 1 lit. a, pkt 2, 10, 151 16 oraz art. 4 pkt 10 lit. b i
12, ktére wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r.;

2) art. 1 pkt 6 lit. b wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2025 r.

Projektowane regulacje beda mialy wplyw na sektor duzych, $rednich i matych
przedsigbiorstw przez pryzmat ewentualnie zwigkszonych optat za wnioski refundacyjne, a
posrednio beda miaty wptyw na sektor przedsigbiorstw bedacych tzw. firmami
farmaceutycznymi, gdyz zmiany majg na celu przede wszystkim przyczynienie si¢ do poprawy
dostgpnosci do produktow refundowanych, co przy spodziewanym zwigekszeniu wolumenu
tych produktow wplynie na rozwoj rynku farmaceutycznego. Mozliwe tez bedzie czesciowe
zmniejszenie odptatnosci pacjenta dla produktow produkowanych w Rzeczypospolitej Polskiej,

dzigki czemu powinien poprawic si¢ ich popyt, a w konsekwencji rentownos¢ przedsigbiorstw.
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To jednak uzaleznione jest od tego, czy dane przedsigbiorstwo bedzie zainteresowane

przystapieniem do danego programu.

Jednocze$nie nie zmieni to ogodlnej skali ich oddzialywania w stosunku do
obowigzujacych regulacji w zmienianym zakresie mierzonej liczbg decyzji czy wysokoscig
refundacji albo liczbg podmiotéw, do ktorych decyzje te beda kierowane, gdyz wahania w tym

zakresie beda niewielkie.

Wplyw projektu w zakresie dyzurow nocnych i §wigtecznych na przedsigbiorcow bedzie
si¢ objawiat nowag metodyka prowadzenia i wynagradzania za wykonywanie dyzuréw, co

powinno poprawi¢ rentownos$¢ w kontekscie tego konkretnie aspektu ich dziatalnosci.

Projekt nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej, w szczegdlnosci z dyrektywa Rady
(UE) Nr 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca przejrzystosci srodkow regulujacych
ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez czlowieka oraz wiaczenia
ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych (Dz. Urz. UE L 40 z 11.02.1989,
str. 8).

Projekt nie zawiera przepisOw technicznych 1 nie podlega notyfikacji Komisji
Europejskiej zgodnie z trybem przewidzianym w rozporzadzeniu Rady Ministrow z dnia 23
grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i

aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projektowana ustawa nie zawiera wymogow nakladanych na ustlugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktéorej mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na
rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do

projektowanej ustawy dziatan umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia

Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkow 09.06.2023
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych oraz niektorych innych ustaw Zrodlo:
Inne
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace Decyzja Ministra Zdrowia

Ministerstwo Zdrowia
Nr w Wykazie prac legislacyjnych i
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza programowych Rady Ministréw:
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 rozwigzywany?

Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekoéw, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw, zwany dalej ,,projektem ustawy”, obejmuje kompleksowy
przeglad przepiséw dotyczacych refundacji oraz wdrozenie rozwiazan umozliwiajacych poprawe tych przepisow, ktore w
obecnym ksztalcie nie funkcjonujg prawidtowo. Wiele zaproponowanych zmian wynika z potrzeby doprecyzowania
przepisow, ktore obecnie budza watpliwosci interpretacyjne lub powoduja spowolnienie procedowania wnioskéw o objecie
refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu. Projekt jest takze odpowiedzig na wnioski kierowane do ministra wtasciwego
do spraw zdrowia od przedsigbiorcow obecnych na rynku farmaceutycznym, pacjentéw i innych grup spotecznych, na
ktorych funkcjonowanie wptywaja przepisy nowelizowanej ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 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 Polskie;.

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

Ponadto do tej samej ustawy proponuje si¢ wprowadzenie zmian majacych na celu wdrozenie trzech wyrokow Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (TSUE) w sprawach: C-786/18 Ratiopharm, C-387/18 Delfarma i C-488/20 Delfarma,
jak rowniez zaktada si¢ zmiany w zakresie obligatoryjnego cofania przez organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
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 zmierzajagce do zmniejszenia obecnie nadmiarowych wymogow tworzenia
aptek szpitalnych albo dziatow farmacji szpitalnej oraz minimalnych norm zatrudnienia obowigzujacych w tych komorkach
organizacyjnych podmiotoéw leczniczych, w przypadkach, jezeli udzielane w tych podmiotach $wiadczenia zdrowotne w
okreslonych zakresach nie wigzg sie albo wigzg w znikomym stopniu z prowadzeniem farmakoterapii.

Ponadto proponuje si¢ modyfikacje w zakresie recept w zakresie tzw. ,,recepty rocznej”, ktorej koncepcja nie spetnia
zaktadanych celow, a takze w zakresie wprowadzania zasady wystawiania recept na leki zawierajace w swoim sktadzie
okreslony $rodek odurzajacy lub substancje psychotropows, W celu ograniczenia skali dajacych sie zaobserwowaé w
ostatnim czasie naduzy¢ w zakresie wystawiania recept na tego rodzaju leki.

Kolejng kwestia wymagajaca zmian jest ograniczenie wymagan dla mozliwo$ci dokonania przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych zwolnienia okreslonego leku z
obowiazku sporzgdzania 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 lekéw w celach pozamedycznych, powodujacego rowniez pewne niedobory tego leku.

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

Gloéwne zalozenia i wprowadzane projektem ustawy zmiany:
1. Proponowane przepisy zmieniajg sposob tworzenia catkowitego budzetu na refundacje, zapewniajac jednoczesnie
wieksza niz dotychczas przewidywalno$é tego budzetu. Catkowity budzet na refundacj¢ bedzie wynosit — jak dotychczas




—nie wigcej niz 17% sumy srodkow publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych w planie
finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej ,,Funduszem”.

. Proponuje si¢ modyfikacje w zakresie sposobu tworzenia elementéw catkowego budzetu na refundacje przez odejscie od
wskazywania w rozporzadzeniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia sposobu podziatu srodkow finansowych, ktore
stanowig wzrost catkowitego 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 rozwiazania zakladajacego, ze w przypadku potrzeby zmiany alokacji srodkéw w ramach budzetu
aktualizowac¢ nalezy stosowne rozporzadzenie. Bardziej optymalnym rozwigzaniem jest, aby otrzymane §rodki finansowe
Fundusz od razu mogt rozdysponowaé, nie czekajac na formalng aktualizacj¢ rozporzadzenia przez ministra wasciwego
do spraw zdrowia. Ten podziat nie ma odzwierciedlenia w rzeczywistym przeznaczeniu $rodkow, wigc niepotrzebnie
obciagza ministra wlasciwego do spraw zdrowia obowigzkiem wydawania rozporzadzenia w tej sprawie.

. Zaklada si¢ wprowadzenie instytucji tajemnicy refundacyjnej polegajacej na nieujawnianiu dokumentacji w zakresie
instrumentu dzielenia ryzyka oraz w ramach postgpowania toczacego si¢ przed Komisja Ekonomiczng, gromadzonej w
catym postepowaniu zwigzanym z obje¢ciem 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 decyz;ji.

. Proponuje si¢ zwigkszenie swobody wpltywania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia na kryteria kwalifikacji w
programach lekowych przez jego zamieszczanie wylacznie w obwieszczeniu, a nie jak dotychczas w formule zalacznika
do decyzji podmiotu wnioskujacego. Regulacja ta pozwoli rowniez na zmiang funkcjonujacych juz programow 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).

. W sytuacji gdy w programach lekowych pojawia si¢ coraz wigcej opcji terapeutycznych, wydaje si¢ zasadne operowanie
w kryteriach kwalifikacji liniami leczenia, a nie postanowieniami dotyczacymi sekwencyjnego stosowania konkretnych
lekow. Natomiast badania kliniczne odnosza si¢ tylko do poroéwnania konkretnych interwencji lekowych. Rownoczes$nie
projekt ustawy przewiduje usankcjonowanie sytuacji, w ktorej nastgpuje uchylenie decyzji administracyjnej o objeciu
refundacjg i ustaleniu urzgdowej ceny zbytu leku w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposcbu
podawania, okreslonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego. W takiej sytuacji jednoczesnie begdzie nastepowac
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.

. Proponuje si¢ wydtuzenie terminu ogtaszania kolejnego obwieszczenia refundacyjnego z dwdch miesigcy do trzech
miesiecy. Zmiana ta znacznie usprawni pracg w aptekach oraz umozliwi lepsze planowanie zaopatrzenia w produkty
lecznicze. Farmaceuci wielokrotnie bowiem zwracali uwagg, ze tak czesta zmiana listy refundacyjnej (tj. co 2 miesigce)
nie sprzyja stabilnosci ich pracy oraz znaczaco utrudnia gospodarowanie lekami. W obawie przed zmiang sztywnych cen
(i ewentualnymi stratami) apteki ograniczaly wielkos¢ asortymentu, co znaczaco wptywato na dostepnos¢ do lekow oraz
sprawialo, ze wydtuzat si¢ czas, w jakim pacjenci mogli zrealizowacé recepte. Rodzito to niezadowolenie wérdd pacjentdw
oraz niepokojgce przerwy w terapii niesprzyjajace jej bezpieczenstwu, ani skuteczno$ci. Czeste zmiany mogly tez
prowadzi¢ do niedoinformowania personelu medycznego w zakresie nowych refundowanych produktéw i ich wskazan.

. Proponuje si¢ rowniez przepis, zgodnie z ktérym Komisja Ekonomiczna nie negocjuje wnioskdw o obnizenie urzedowe;j
ceny zbytu. Obnizanie cen lekdéw to fundament systemu. Trzeba go promowa¢ oraz usprawniaé, bo kazda taka zmiana to
szansa na obj¢cie 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 t¢ procedure,
tak aby jak najszybciej wprowadzi¢ obnizke bez zbednych formalnych przeszkod.

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

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

10. Wprowadzenie mechanizméw zachecajacych do produkcji lekow w Rzeczypospolitej Polskiej, przy jednoczesnym braniu

pod uwage tych okoliczno$ci przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia przy podejmowaniu decyzji o objeciu
refundacjg, promujacych w rézny sposob te dzialalnos¢, np. przez brak negocjacji z Komisja Ekonomiczng, wydanie
decyzji refundacyjnej na dtuzszy okres niz ustawowy, zwolnienie z cz¢sci opflat itp.
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11.Dodanie przepisow dotyczacych prowadzonych postgpowan, majacych na celu usunigcie luk prawnych, dodanie definicji
ustawowych, upraszczanie i przys$pieszenie procesu przeprowadzenia postegpowania o objeciu refundacija leku, w tym na
etapach zaréwno przez Agencje¢ Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji jak i Komisje Ekonomiczng.

12. Wprowadzenie przepiséw przeciwdzialajacych sprzedazy lekow za granice przez zobowigzanie do stosowania tej samej
marzy hurtowej co w transakcjach krajowych.

13. Wprowadzenie zmian dotyczacych grup limitowych, ich aktualizacji.

14.Zmiana przepisow dotyczacych nakladania kar za brak dostepnosci lekow przez urealnienie mozliwosci ich naktadania
oraz obowigzek utrzymywania standw magazynowych zapewniajacych bezproblemowe przejscie przez krétkotrwate
braki dostgpnosci do lekow.

15.Zmiany regulacji dotyczacych negocjowania wnioskow refundacyjnych przed Komisja Ekonomiczna przez ograniczenie
tych negocjacji do trzech tur negocjacji.

16.Zmiana polegajaca na odnoszeniu si¢ w decyzji o obj¢ciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu do ,,ceny zbytu
netto” zamiast do ,,urzedowej ceny zbytu”, co rozwiaze czg¢$¢ probleméw wynikajacych m.in. ze zmiany matrycy podatku
od towarow i ustug dla produktow objetych refundacja.

17.Zmiany regulacji dotyczacych ustalania urzgdowej marzy detalicznej, marzy hurtowej oraz podstawy limitu finansowania
powinny pozwoli¢ zabezpieczy¢ dostgpnos¢ produktéw leczniczych dla $wiadczeniobiorcow.

18.Celem projektu zmian w u.p.f. jest wprowadzenie rozwigzan w zakresie ekspedycji aptecznej, ktére odejdg od zasad
przymusowego wyznaczania aptek do ich pelienia na rzecz rozwigzan bardziej dobrowolnych, determinowanych
réwniez wprowadzeniem wynagrodzenia za petnienie dyzuréw. W ocenie projektodawcy zaproponowane rozwigzania
pozwolg uzyskac 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 zwiazku z tym, ze proponuje si¢ wprowadzenie odplatnych
dyzuréw, projektodawca jest przekonany, ze podmioty te beda chetniej petnic te dyzury w przypadkach wyznaczenia do
ich pelnienia. Wprowadza si¢ rowniez przepisy powiazane z powyzszym zagadnieniem, takie jak naktadajace obowigzek
wspotpracy wlasciwego organu Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej z zarzgdami powiatéw, czy tez wprowadzajace
okreslone kary finansowe nakladane przez starostéw na podmioty prowadzace apteki ogdlnodostepne niewywigzujace
si¢ z okreslonych obowigzkéw zwigzanych z dyzurami aptecznymi.

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

Zmiana brzmienia art. 21a ust. 3a omawiane]j 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 ilosciowego, o ktorym mowa w art. 34 TFUE i nie
znajdujgcego 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. zaktadajaca unormowanie, ze reklama
produktu leczniczego polegajgca na bezplatnym dostarczaniu jego probek farmaceutom nie moze dotyczy¢ produktow
leczniczych innych niz wydawane bez przepisu lekarza — OTC.

20.Rowniez w u.p.f. zostang dokonane zmiany art. 87 i art. 87a, ktore dotyczg mozliwosci nieposiadania apteki szpitalnej
albo dziatu farmacji szpitalnej, w zaktadach leczniczych podmiotow leczniczych, w ktorych to podmiotach sg udzielane
swiadczenia zdrowotne okreslonych zakresow, w zwiazku z ktdorymi mozna przyjaé, ze potrzeba posiadania takiej
komorki organizacyjne;j jest tam niewielka albo zadna. Modyfikacje te sprowadza si¢ rowniez do zwigkszenia liczby t6zek
w danym podmiocie leczniczym, od ktorej zalezna jest wymagana liczba farmaceutow w aptece szpitalnej albo dziale
farmacji szpitalnej istniejgcej w strukturze organizacyjnej tego podmiotu. Pozwoli to na zmniejszenie wymagan tych
podmiotéw w zakresie norm zatrudnienia farmaceutow.

21.Przewiduje si¢ takze wprowadzenie mozliwo$ci utworzenia dzialu farmacji szpitalnej w miejsce apteki szpitalnej w
przypadku zaktadow leczniczych, w ktérym podmiot leczniczy wykonuje dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i
calodobowe $wiadczenia zdrowotne i inne niz szpitalne, jezeli liczba 10zek lub stanowisk dializacyjnych wynosi nie
wigcej niz 100, oraz w zakladach opiekunczo-leczniczych, pielegnacyjno-opiekunczych oraz jednostkach
organizacyjnych publicznej stuzby krwi.

22.Zmiany dot. art. 81 ust. 1la i art. 103 ust. 1b u.p.f. majg na celu umozliwienie organom Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej uwzglednienie, w uzasadnionych przypadkach, okolicznosci sprawy, ktore powoduja, ze cofnigcie
odpowiedniego zezwolenia jest niezasadne. Odstgpienia od cofnigcia zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej oraz apteki ogdlnodostepnej, jezeli przedsigbiorca prowadzacy hurtownie farmaceutyczng dokonat
wywozu lub zbycia produktow leczniczych przed uptywem 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.

23.W u.p.f. na nowo zostang uregulowane zasady odnoszace si¢ do ilosci i liczby mozliwych do wystawienia recept.

Optymalnym rozwigzaniem jest — W ocenie projektodawcy — zmniejszenie obecnych opisanych warto$ci o potowe.
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Proponuje si¢ rowniez, aby uprawnienia wynikajagce z ww. zmian mogty by¢ realizowane przez wystawienie recept na
nastepujace po sobie okresy stosowania z okresleniem na kolejnych receptach dat ,,realizacji od dnia”, od ktorych dana
recepta moze podlegac realizacji, przy czym kazda kolejna z tych dat jest pdzniejsza o okres rowny okresowi stosowania
wynikajacego z pojedynczej recepty. Proponowane rozwigzania pozwola zachowa¢ proporcje migdzy czgstotliwoscia
wywiadu medycznego u danego pacjenta, a czestotliwoscig realizacji przezen recept. Maksymalny poiroczny okres, w
jakim bedzie mozliwa farmakoterapia prowadzona z wykorzystaniem produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych, wydaje si¢ by¢ ustawiona w sposob optymalny z
punktu widzenia pogodzenia pryncypidw zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego pacjenta oraz jego komfortu
implikowanego mozliwie ograniczona, acz niezbedna i racjonalna, liczba kontaktow z osobg uprawniong do wystawiania
recept.

24.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 mozliwos$cia jest wprowadzenie go na rynek w innym niz
polskojezyczne opakowaniu lub ulotce, ktora to potrzeba ujawnita si¢ najpetniej w praktyce w czasie epidemii COVID-
19. Zmiana przebiegnie, co do zasady, przez niezalezne wskazanie okolicznosci brakéw lub nieprzeznaczenia do
osobistego stosowania przez pacjenta jako niezaleznych przestanek uzyskania zwolnienia z obowigzku formutowania
tresci ulotki lub opakowania leku w jezyku polskim w miejsce obecnego traktowania tych przestanek jako muszacych
wystapi¢ lacznie.

25.Zmiana dotyczaca reglamentacji produktowo-ilosciowej przebiegnie przez wprowadzenie do juz obowigzujacych zasad

reglamentacji ograniczen w sprzedazy produktéw refundowanych, w sytuacji, gdyby gltéwnie z powoddéw produkcyjnych
producent nie byt w stanie dostarcza¢ znacznie wigkszych ilosci lekow niz dla populacji dedykowanej do leczenia tym
lekiem w ramach refundacji.
W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U.
22022 r. poz. 2561, z pdzn. zm.) rozszerza si¢ 0 wyroby medyczne mozliwo$¢ bezptatnego zaopatrywania kobiet w cigzy.
Dodatkowo rozszerza si¢ powyzszy katalog podmiotowy o kobiety w okresie pologu. Zmiany w innych ustawach maja
gltéwnie charakter dostosowujacy W celu zapewnienia spdjnosci sytemu prawa.

Nie ma mozliwosci doktadnego oszacowania, jak projektowane rozwigzania wplyna na liczb¢ wydawanych decyzji. Zgodnie
ze stanem na dzien 1 maja 2022 r., w refundacji aptecznej znajduja sie 4692 pozycje (4081 — lista A1, 89 — lista A2, 522 —
lista A3), przy czym czesto jeden lek wystepuje w kilku rodzajach wielkos$ci opakowan i dawek, dodatkowo nalezy mie¢ na
uwadze, ze wnioskodawcy nie sktadajg wnioskow o odnowienie refundacji dla kazdego produktu. W rejestrze prowadzonym
w Urzgdzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych znajduje si¢ okoto 14 000
lekow o kategorii dostepnosci Rp (tj. wydawane z przepisu lekarza), jednak czg$¢ z nich nie mogta podlega¢ refundacji,
poniewaz posiadajg swoj odpowiednik o kategorii dostepnosci OTC (tj. wydawane bez przepisu lekarza).

Skumulowana wysoko$¢ refundacji nie moze przekroczy¢ catkowitego budzetu na refundacj¢, ktory wynosi nie wigcej niz
17% sumy $rodkow 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 §rodkéw 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¢ doktadnie liczby podmiotow, ktére skorzystaja z zaproponowanych zmian. Czg$¢ polskich
producentéw 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
zaktadanego celu, gdyz sednem problemu sa dotychczasowe przepisy regulujace problematyke rzeczonych dyzuréw, a tym
samym naprawy w tym zakresie mozna dokona¢ jedynie drogg interwencji legislacyjnej.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

System refundacji lekoéw nie jest zunifikowany w ramach Unii Europejskiej. W zasadzie kazdy z krajoéw Unii Europejskiej
posiada wiasny indywidualny system refundacji, w ktorych oczywiscie mozna znalez¢ elementy wspdlne. Jednym z nich sg
wynikajace z przepisow prawa Unii Europejskiej terminy na rozpatrywanie poszczegdlnych wnioskow refundacyjnych (np.
whniosek o objecie refundacjg nie moze by¢ rozpatrywany dtuzej niz 180 dni, wniosek o podwyzszenie urzgdowej 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 obnizZenie ceny po ustaniu okresu wylacznosci rynkowej (takie rozwigzania funkcjonujg na
Wegrzech, w Austrii 1 w Rzeczypospolitej Polskiej). Przyjete rozwigzania w ninigjszej ustawie sg 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 obszaréw, ale rozwigzujace je w inny sposdb. Na przyktad jedynym znanym Ministerstwu Zdrowia krajem
wspierajacym refundacyjna polityke lekowa ktadgca nacisk na produkowanie lekéw lub API na terytorium danego kraju jest
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Hiszpania, z zastrzezeniem wszak, ze kraj ten wprowadzil inny mechanizm zachet polegajacy na zwolnieniu firm
produkujacych leki na jego terenie z podatku obrotowego wynoszacego 2%. Pozostate firmy farmaceutyczne, ktére nie

produkujg lekéw na terytorium Hiszpanii, a chca tam sprzedawac leki, ptacg taki podatek.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa

Wielkos¢

Zrodto danych

Oddziatywanie

swiadczeniobiorcy

ok. 35,1 mln os6b

Centralny Wykaz
Ubezpieczonych

Zapewnienie lepszego dostepu
do produktow refundowanych —
lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyrobow
medycznych.

Umozliwienie sktadania
elektronicznych wnioskéw o
refundacje 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$¢ leczniczg oraz
srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego.
Optymalizacja dostgpu do
farmakoterapii w
niestandardowe dni oraz w pory
dnia pozwoli minimalizowaé
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.

Swiadczeniodawcy, w
szczegblnosci  posiadajacy
umowe¢ z Funduszem na
realizacje¢  $wiadczen z
zakresu leczenia szpitalnego
w zakresie chemioterapia i
w zakresie programy lekowe

Potencjalnie kazdy
podmiot wykonujacy
dziatalno$¢ leczniczg

Fundusz

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

Minister Zdrowia 1 ustawa z dnia 4 wrzesnia 1997 | Zmiany zwigzane ze zmiang
r. 0 dziatach administracji prowadzenia postgpowania
rzadowej (Dz. U. z 2022 r. poz. | refundacyjnego.

2512)
Minister Finansow 1 ustawa z dnia 4 wrzesnia 1997 | Zniesienie obowigzku

1. 0 dzialach administracji
rzadowej

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




Agencja Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji

ustawa z dnia 27 sierpnia 2004
r. 0 $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z
2022 r. poz. 2561, z pdzn. zm.)
oraz ustawa refundacyjna

Zwigkszenie liczby sktadanych
wnioskow o objecie refundacja.
Wskazanie terminu wydania
rekomendacji oraz
elektronizacja sposobu
kontaktu pomiedzy ministrem
wiasciwym 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
$rodkow publicznych oraz
ustawa o refundacyjna

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

Fundusz

ustawa z dnia 27 sierpnia 2004
r. 0 swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych

Zmiana sposobu okre$lania
wysokosci budzetu
przewidzianego na
finansowanie refundowanych
lekow, srodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobow
medycznych oraz nowe zadanie
zwigzane z nadzorem nad
zapewnieniem przez
wnioskodawcow
zadeklarowanej ciaglosci
dostaw lub wielkosci rocznych
dostaw.

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

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
wysoko$¢ marzy.




apteki 12 000 Rejestry medyczne Czgstotliwos¢ obwieszczen.
Wprowadzenie nowej metodyki
prowadzenia ekspedycji nocnej
oraz w dni wolne od pracy oraz
wynagradzania za nig.
Zmieniona regulacja ustalania
urzgdowej marzy detaliczne;j.

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

1 Glownego Inspektora
Sanitarnego.

Podmioty lecznicze kilkaset Dane wiasne Ministerstwa Mozliwo$¢ nietworzenia apteki
udzielajgce §wiadczen w Zdrowia szpitalnej w strukturze zaktadu
zakresie, 0 ktorym 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 §rodkow

publicznych
Osoby uprawnione do 200 tys. Dane wiasne Ministerstwa Zmiany w zakresie ilo$ci
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 zostat przekazany do uzgodnien oraz przedstawiony do konsultacji publicznych i opiniowania, z 30-
dniowym terminem na zglaszanie uwag, do nastgpujacych podmiotow:

1) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) Gltownego Inspektora Farmaceutycznego;

3) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych;
4) Zwiazku Pracodawcoéw Business Centre Club;

5) Zwiazku Przedsiebiorcow i Pracodawcow;

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

7) Forum Zwiazkow 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 Przedsi¢biorcow Polskich;

17) Polskiego Zwiazku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;

18) Sekretariatu Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnosc¢”;

19) KK NSZZ ,,Solidarnos¢ 80”;

20) Zwiagzku Pracodawcoéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA?”;

21) Zwiazku Przedsigbiorcow i Pracodawcows;

22) Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych;

23) Stowarzyszenia Menedzerow Opieki Zdrowotnej;

24) Zwiazku 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 wlasciwego do
spraw zdrowia, stosownie do wymogow art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
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.
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— Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348) projekt ustawy zostal opublikowany na stronie Rzadowego
Centrum Legislacji w zakladce Rzagdowy Proces Legislacyjny.

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

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaty przedstawione w raporcie dotagczonym 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, ktora nie byta przedmiotem
wczesniejszych uzgodnien z cztonkami Rady Ministrow oraz Rzadowym Centrum Legislacji, nalezy wyjasni¢, ze po
ponownym przeanalizowaniu catosci regulacji odnoszacych si¢ do wykazéw refundacyjnych i obwieszczen ich dotyczacych
oraz po wzieciu pod uwage 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 zar6wno w ust. 1, jak tez w ust. 4. Rozwiazanie to (tj. objecie ww.
przepisem obu obwieszczen) jest whasciwe, jezeli chodzi o intencje ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz o cel
projektowanych zmian, jak rowniez wpisuje si¢ w tres¢ 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 szczegblne zdarzenia, w zakresie
okreslonym w dodawanym przepisie. Nalezy wskazac, ze szczegdlne okolicznosci, gdzie dodatkowe informacje moglyby si¢
znalez¢ na obwieszczeniu, nie sg sytuacjami codziennymi, jednak zdarzyty si¢ juz wielokrotnie. Nie byt to jedynie przypadek
zwigzany z wyjsciem Wielkiej Brytanii z Unii Europejskiej, z tzw. Brexitem. Niezaleznie od tamtego wydarzenia i
koniecznosci ujawnienia zmian podmiotow odpowiedzialnych przenoszacych swoje siedziby lub prawa do lekow z
podmiotow majacych siedzibe w Wielkiej Brytanii do Europy kontynentalnej pojawiajg si¢ rozne inne sytuacje zwigzane z
koniecznoscia poinformowania o tym szeroko rozumianej strony spotecznej. Dotycza one przede wszystkim statych lub
czasowych wstrzyman w obrocie lezacych po stronie producenta, sprzedazy praw do lekéw innemu podmiotowi, zaprzestania
produkcji czy nawet zmiany matrycy podatku od towarow i ustug dla srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, ktora to zdarzyla si¢ juz dwukrotnie i wchodzita w zycie dwukrotnie migdzy poszczegdlnymi
obwieszczeniami, co powodowalo zmian¢ urzedowej ceny zbytu bez mozliwo$ci uwidocznienia zmiany w samym
obwieszczeniu. To samo dotyczy reglamentacji lekow czy zmiany podmiotoéw odpowiedzialnych, ktore wystepuja w praktyce
zycia codziennego, cho¢ nie sa to sytuacje codzienne. W zwigzku z powyzszym musi istnie¢ podstawa prawna do
zamieszczenia w obwieszczeniach dodatkowych danych, co utatwia komunikacje ze strong spoteczng i eliminuje wiele
niepotrzebnych napig€.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

(ceny state z 2022 r.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w Zycie zmian [mln zt]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Zgcznie (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
Wydatki ogélem 0 1161,|1205,|1207,|1210,|1212,|1214,| 1217 |1219,|1221,|1 223, 12 093,2

1 5 8 1 4 7 3 5 8
budzet panstwa - 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 20
JST - - - - - - - - - - -
pozostale jednostki (oddzielnie): 0 1159,|1203,|1205,|1208,|1210,|1212,|1215|1217,|1219,|1 221, 12 073,2
NFZ 1 5 8 1 4 7 3 5 8

: ; - ; - N - 1212 - - - 120432

Saldo ogélem 1156,|1 200, |1202,|1205,|1207,|1209, 1214,]1216,|1 218,

1 5 8 1 4 7 3 5 8
budzet panstwa - 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 30
JST - - - - - - - - - - -
[’iloFZEStale JeanStkl (oddziclnic) 1159,|1203,|1205,|1208,|1210,|1 212, Ha 1217,11219,|1 221, 2orse

1 5 8 1 4 7 3 5 8

Projektowane zmiany bgda miaty minimalny wptyw na budzet panstwa zaréwno po stronie
przychodow, jak i wydatkow, natomiast nie beda miaty wptywu na budzety jednostek samorzadu
terytorialnego. Wszystkie zmiany wprowadzanej regulacji sa zwigzane z juz istniejacym
budzetem Funduszu. Skutkiem projektu ustawy bedzie proporcjonalne zwickszenie catkowitego
Zrédta finansowania budzetu na refundacje, o ktéorym mowa w ustawie refundacyjnej, wynikajgce z innej struktury
wydatkow ponoszonych przez Fundusz. W zwiazku z powyzszym skutki projektu ustawy beda
finansowane w ramach planu Funduszu i nie be¢da podstawa do wystepowania o zwigkszenie
przychodéw Funduszu w formie dotacji na ten cel. Wszystkie pozostate jednostki sektora
publicznego, takie jak np. szpitale publiczne czy samodzielne publiczne zaktady opieki
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zdrowotnej, na ktoére projektowane regulacje moga mie¢ potencjalny wptyw, nie beda ponosity
kosztow z tytutu 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
srodkow 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 i w zwigzku z powyzszym nie ma mozliwosci ubiegania si¢ o
dodatkowe $rodki ponad te kwoty.

Wszystkie wydatki zaplanowane w zwiazku z projektem ustawy wynikajace z nowelizacji ustawy
refundacyjnej zostang pokryte z catkowitego 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, 0 ktorym mowa w art. 97 ust. 3 pkt 3f ustawy”. Nalezy
zauwazy¢, ze przepisy dotyczace finansowania dyzuréw aptek wejdg w zycie 1 stycznia 2024 r.
Nie istnieje zatem konieczno$¢ zwigkszania planu finansowego Funduszu na biezacy rok. W
odniesieniu do 2024 r. i lat nastgpnych, w przypadku natozenia na Fundusz obowiazku
finansowania dyzurow aptek srodki na ten cel beda mogly 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
miesigcznego wynagrodzenia za udzial 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 $rodkow
publicznych, bez koniecznos$ci ubiegania si¢ o dodatkowe $rodki na ten cel.

Minister Zdrowia szacuje, ze w tym zakresie koszty zwicksza si¢ 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 $rodkéw pozostajacych w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw
zdrowia — ww. skutek finansowy zostanie pokryty w catosci ze $rodkow finansowych
pozostajacych w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

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

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

Wskazane $rodki beda pochodzity z catkowitego budzetu na refundacje, ktéry wynosi nie wiecej
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 $rodkéw z budzetu
panstwa, w celu realizacji regulacji wynikajacych z projektu ustawy, niz te, ktoére corocznie
przeznacza si¢ na finansowanie $wiadczen gwarantowanych w planie finansowym Funduszu.
Plany finansowe Funduszu wskazywaly, ze catkowity budzet na refundacje wynosit w
poprzednich latach:

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

o w2018r.— 12772 506 tys. zt, odnotowana na koniec 2018 r. realizacja calkowitego budzetu
na refundacj¢ uksztaltowala si¢ na poziomie 12 635 986,22 tys. zt i stanowita 98,93%
warto$ci planowane;;

o w2019r.— 13513 855 tys. zt, realizacja catkowitego budzetu na refundacje¢ uksztattowata
si¢ na poziomie 13 364 709,90 tys. zt i stanowita 98,90% wartos$ci planowanej;

o w2020r.— 14 967 735 tys. zt, realizacja catkowitego budzetu na refundacje¢ uksztattowata
si¢ na poziomie 14 592 286,90 i stanowila 97,49% warto$ci planowanej;

e w2021 r. 15 742 853 tys. zl, realizacja catkowitego budzetu na refundacje uksztattowata
si¢ na poziomie 15 310 923,71 tys. zt i stanowita 97,26% wartoSci planowane;j.

Wskazane srodki beda wyplacane w ramach refundacji do aptek na analogicznych zasadach jak
funkcjonujace obecnie mechanizmy dotyczace uprawnienia osob, ktore ukonczyty 75. rok zycia,
oraz $wiadczeniobiorcéw w okresie cigzy do bezptatnych lekéw i wyrobow medycznych.

Nie przewiduje si¢ wydatkow jednostek samorzadu terytorialnego.

Rowniez nie przewiduje si¢ dodatkowych kosztow w zwigzku ze zmianami rozszerzajacymi
uprawnienie do bezplatnego zaopatrywania si¢ w leki i wyroby medyczne przez kobiety w okresie




cigzy 1 pologu, poniewaz finansowanie tego zadania nigdy nie przekroczylo limitow, ktore
pierwotnie zostaly na ten cel ustalone. Co wida¢ na ponizszej tabeli.

Limit [zt] Wydatki na program [zt]
zozlg)(od 11 000 000,00 zt 1254 617,41 2t
2021 24 200 000,00 zt 7 221 542,97 zt
2022 26 620 000,00 zt 8 302 648,46 zt

Nie przewiduje si¢, aby rozszerzenie finansowania lekow, o ktorych 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 $rodkow publicznych
prowokowaly mozliwe do wskazania koszty, poniewaz jest to zmiana usprawniajaca wskazane
mechanizmy i dotyczy $ladowej 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 mln zt, a w dziesigtym roku mogg wynie$¢ 64 min zt, co w
perspektywie 10-letniej moze da¢ 537,4 min zt wydatkow na to zadanie.

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

Podwyzszenie wysoko$ci marzy hurtowej spowoduje koszty w wysokosci 452,8 min zt rocznie,
co przektada si¢ w perspektywie 10-letniej na mozliwy koszt w wysokosci 4 528 min zt.
Podwyzszenie wysokosci marzy detalicznej przetozy si¢ na koszt Funduszu w pierwszym roku
w wysokos$ci 235,7 min zt, a w drugim i nastgpnym koszt ten powinien wynosi¢ okoto 277,8 min
zt. Lacznie w przeciagu 10 lat da to wydatki na to zadanie na poziomie 2 735,9 min zt.
Podwyzszenie podstawy limitu finansowania do poziomu spowoduje wyzsze wydatki dla
Funduszu na poziomie 68,4 mln z} 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 refundacyjnej.
Nie przewiduje si¢ dodatkowych dochodéw Funduszu.

Przewidziano, ze w zwiazku z podniesieniem limitu maksymalnej wysokos$ci optaty za ztozenie
wnioskow o refundacje i ustalenie urzedowej ceny zbytu rocznie bedzie 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 z1, a w 10. roku bedzie wynosito
—1 218,8 mln z1, co przetozy si¢ na ogdlne saldo w ciagu 10 lat w wysokosci — 12 043,2 min zt.
Maksymalne roczne wydatki Funduszu wyliczono na 1221,8 min zl, a przez dziesi¢é lat
obowigzywania przepisow wyniosg 12 043,2 min zt. Na powyzsze wydatki sktadaja si¢ nie tylko
doptaty do lekéw produkowanych w Rzeczypospolitej Polskiej, podniesienie urzedowej marzy
hurtowej, zmiana urz¢gdowej 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 zalgczniku nr 1). Nalezy tez jeszcze raz podkreslic, ze wszystkie
zaoszczedzone $rodki finansowe beda przeznaczone na planowe objecia refundacja kolejnych
lekow. Przedmiotowe koszty beda uwzglednione w ramach prognozy kosztow NFZ, a w
konsekwencji w ramach planu finansowego NFZ na rok 2024.

Zaktada sie, ze saldo dochodow budzetu panstwa wyniesie 30 min zt, ktore beda stanowily
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 czlonkow Komisji Ekonomicznej. Przewiduje sig, ze roczne saldo Funduszu w
pierwszym roku od wejscia w zycie projektowanej ustawy wyniesie — 1 159,1 min zt, a w
dziesigtym — 1 221,8 min zl, co da tacznie w ciggu 10 lat — 12 073,2 min zt. Kwota ta, jak juz
zostato to wczesniej wspomniane, bedzie pochodzi¢ z calkowitego 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 urzgdowej marzy
hurtowej, urzedowej marzy detalicznej, a takze podniesienie poziomu podstawy limitu
finansowania, miaty spowodowaé konieczno$¢ zwiekszenia catkowitego budzetu na refundacje,
a tym samym dodatkowych $rodkow z budzetu panstwa. Szacowane dochody ze wskazanych
powyzej regulacji i przewidywany wzrost naktadow na stuzbe zdrowia w przysztych latach
umozliwig zabezpieczenie wydatkow zwigzanych z doptatami dla pacjentow do lekow
produkowanych w Rzeczypospolitej Polskiej.
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Pozostate koszty ujete w OSR s3 zwigzane z utworzeniem 6 dodatkowych etatow do obstugi
wnioskow w Ministerstwie Zdrowia sktadanych przez przedsigbiorcéw produkujacych leki w
Rzeczypospolitej Polskiej. Zatozono, ze miesigczne koszty pracodawcy lacznie ze wszystkimi
pochodnymi kosztami pracodawcy to 11 tys. zi, zatem roczny koszt 6 stanowisk wyniesie 0,8
mln zt. Wydatki zwigzane z utworzeniem wyzej wskazanych etatow zostang sfinansowane w
ramach limitu wydatkow na ochrone zdrowia okre§lonego zgodnie z przepisami art. 131c ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych. Sfinansowanie wydatkéw na wynagrodzenia nastapi w ramach niezwigkszonego z
tego tytulu funduszu wynagrodzen, a ewentualne zwickszenie zatrudnienia nastapi w ramach
limitu wydatkoéw odpowiedniej czeSci budzetowej oraz planu finansowego Funduszu, bez
koniecznosci ubiegania si¢ o dodatkowe $rodki ponad limit dysponenta zar6wno w pierwszym
roku wejScia w zycie ustawy, jak i w latach kolejnych.

W zwiazku z tym, ze wszystkie skutki finansowe z tytulu realizacji projektu ustawy zostana
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.

Zwigkszenie obcigzenia pracg zwigzanego z nowymi zadaniami po stronie Ministerstwa Zdrowia
jest zwigzane przede wszystkim z szacowang liczba wnioskow polskich producentow, ktorzy
beda chcieli skorzystac z preferencji, wnioskow dotyczacych nowych objec¢ refundacjg i ustalenia
urzedowej ceny zbytu i wnioskow o skrocenie okresu obowigzywania decyzji w liczbie 1158
wnioskow. Przyjmuje si¢, ze $rednio ocena formalna dokumentacji, a nastepnie jej ocena
merytoryczna zajmuje tacznie 2 godziny pracy dla dwoch pracownikow. Przektada sie to na 2316
roboczogodzin (na dwoch pracownikéw). Dodatkowo nalezy tez doliczy¢ czas pracy przy
wnioskach o ponowne rozpatrzenie sprawy w przypadku decyzji odmownej. W zwigzku z
nowelizacjg nastgpi przeglad list refundacyjnych w celu wszczgcia postepowan o uchylenie
decyzji w zwigzku z nowym brzmieniem art. 33 ustawy refundacyjnej. Dodatkowym zajeciem
bedzie takze aktualizacja odptatnosci produktow objetych refundacjg, dla ktorych zostanie
ustalona kategoria refundacyjna, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 ustawy refundacyjnej, co
wymagac¢ bedzie dokonania analizy merytorycznej, a nastgpnie zmiany decyzji, dla ktorych
zostanie zmieniona odplatno$¢ w trybie wskazanym w ustawie z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775, z p6zn. zm.), ktora bedzie
odbywac si¢ raz na 3 lata. Kolejnym nowym zadaniem naktadanym na organ przez planowang
nowelizacje jest tworzenie opisow programow lekowych z udziatem konsultantéw krajowych.
Aktualnie obowigzuja, jako zatgczniki do decyzji, 92 programy lekowe, a z kazdym
obwieszczeniem dochodzi od 5 do 10 wskazan, co nalezy rozumie¢, ze nastgpuje zmiana juz
istniejagcych programow lekowych lub utworzenie nowych tacznie od 5 do 10 co dwa miesiace.
Na podstawie obecnych doswiadczen zwigzanych ze zmiang programéw lekowych zmianie
bedzie podlegato okoto 60 programow lekowych rocznie. Wszystkie powyzsze zadania
wymagaja wspotpracy dwoch pracownikow Ministerstwa Zdrowia. Z jednej strony osoby
odpowiedzialnej za prace formalna, 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.

W zatgczniku nr 1 do OSR przedstawiono kalkulacje wydatkow Funduszu wynikajacych z
wprowadzenia finansowania ekspedycji aptecznej w porach nocnych oraz w dni wolne od pracy.

7. Wplyw na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsi¢biorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsi¢biorcéw, oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

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

W ujeciu duze przedsigbiorstwa 0 353,8 353,8 353,8 353,8 353,8 3588
pieni¢znym
(w mln zt, sektor mikro-, matych i 800,3 8447 847 851,6 863 8 485,2
ceny state z $rednich
2022r.) przedsiebiorstw

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

oraz gospodarstwa

domowe

(dodaj/usun) - - - - -
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W ujeciu
niepienieznym

duze przedsi¢biorstwa

Sektor mikro-, matych
i srednich
przedsigbiorstw

Projektowane regulacje bedg miaty wptyw na sektor duzych i $rednich
przedsigbiorstw przez pryzmat ewentualnie zwigkszonych oplat za wnioski
refundacyjne w skali 5 min zt rocznie. Jednak sektor ten zyska dzieki
mozliwosci wydawania leku refundowanego do wysokosci 110%/115 % limitu
finansowania okoto 358,8 min zl, co zapewni dodatkowy dochod duzym
przedsiebiorcom w skali dziesigciu lat na poziomie 3 588 min zt.

Regulacje dotyczace podwyzszenia urzgdowej marzy hurtowej, zmiany sposobu
obliczania urzgdowej 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 $rednimi przedsigbiorstwom okoto 800,3 min zt przychodu rocznie w
pierwszym roku, a w dziesigtym okoto 863 min zt, co w sumie da 8 485,2 min
zt w skali 10 lat. Rowniez posrednio zaistnieje wptyw na sektor przedsigbiorstw
bedacych tzw. firmami farmaceutycznymi, gdyz zmiany maja na celu przede
wszystkim przyczynienie si¢ do poprawy dostepnosci do produktéw
refundowanych, co przy spodziewanym zwigkszeniu wolumenu tych
produktow wptynie na rozwdj rynku farmaceutycznego. Mozliwe tez bedzie
czesSciowe zmniejszenie odplatnosci pacjenta dla produktow wytwarzanych w
Rzeczypospolitej Polskiej dzigki czemu powinien poprawi¢ si¢ ich popyt, a w
konsekwencji rentowno$¢ przedsigbiorstw. To jednak jest uzaleznione od tego,
czy dane przedsigbiorstwo bedzie zainteresowane przystgpieniem do danego
programul.

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

Wplyw projektu w zakresie dyzuré6w nocnych i $wigtecznych, na te rodzaje
przedsicbiorcow bedzie si¢ objawial nowa metodyka prowadzenia i
wynagradzania za wykonywanie dyzuréw, co powinno poprawi¢ rentownos¢ w
kontekscie tego konkretnie aspektu ich dziatalnosci.

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe w tym osoby
starsze

i niepelnosprawne

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

Zmniejszenie odptatnosci za leki produkowane w Rzeczypospolitej Polskiej
moze da¢ potencjalnie nawet 358,8 min zt rocznie oszczednosci.

Natomiast zmniejszenie odptatnosci w zwigzku z podniesienie podstawy limitu
finansowania do 25% moze da¢ nawet 68 mln zt rocznie oszczednosci.
Wszystko to lacznie daje mozliwo$¢ zaoszczgdzenia przez gospodarstwa
domowe 427,2 min zt rocznie, co przektada si¢ na 4 272 min zt w ciggu 10 lat.
Whprowadzone zmiany powinny nie tylko zmniejszy¢ obciazenie budzetow
domowych oraz zwickszy¢ dostep do refundowanych lekow, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych — do tej pory nieobjetych refundacja, co powinno przynies¢ efekt
poprawy dostepnosci do tych produktow dla wiekszej czgsci spoteczenstwa,
wplywajac pozytywnie na poprawe ich stanu zdrowia.

Zwickszenie spektrum opcji terapeutycznych powinno przynie$¢ efekt
optymalizacji doboru farmakoterapii do mozliwosci finansowych pacjenta.
Zwigkszenie mozliwosci leczenia produktami, ktdre dotychczas nie miaty szans
na obj¢cie publicznym finansowaniem, bedzie odczuwalne przez pacjentow nie
tylko na ptaszczyznie zdrowotnej, ale takze finansowej. Zwigkszenie liczby
lekow, srodkoéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych objetych refundacjg przetozy sie na zwigkszenie
oszczednosci z tego tytutu w domowych budzetach.

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

Niemierzalne

Podmioty udzielajace
swiadczen opieki

Umozliwienie upowaznionym przez podmiot leczniczy przedstawicielom
weryfikacji wszystkich zapotrzebowan wystawianych na produkty stosowane w
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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 Nie jest mozliwe doktadne oszacowanie wydatkow. W zwigzku z proponowanym podniesieniem
informacje, w tym limitu maksymalnej wysokosci optaty za ztozenie wniosku o refundacj¢ i ustalenie urzedowej
wskazanie zrodet ceny zbytu przewiduje si¢ w pdzniejszym czasie podniesienie samej wysokosci optaty, w
danych i przyjetych do | zwigzku z inflacja oraz rosnacymi kosztami pracy. Nalezy jednak zauwazy¢, ze maksymalna
obliczen zatozen kwota, jaka uzyskano w ciaggu roku z optat za ztozenie wnioskoéw, to 11,7 mln zt. Trzeba jednak

podkresli¢, ze wynikato to ze skumulowania w danym roku decyzji przedtuzajacych refundacje.
Zestawiajac podang kwote z korzySciami, jakie uzyskujg wnioskodawcy w ramach objecia
refundacja, a mianowicie kwotg 18 320 093 tys. zt wynikajaca z catkowitego budzetu na
refundacj¢ (wedlug planu finansowego Funduszu z dnia 28 czerwca 2022 r.), wydatki nie
stanowia zauwazalnych kwot dla wnioskodawcow. Warto tez zauwazyé, ze w zwiazku z
proponowanym wydtuzeniem do 5 lat okresu, na jaki beda wydawane decyzje o refundacji dla
lekéw spetniajace odpowiednie kryteria, optata ta bedzie ponoszona o wiele rzadziej, co de facto
moze si¢ wigza¢ z realna obnizka kosztéw dla wnioskodawcy w pordwnaniu do rozwigzan
obowiazujacych obecnie.

Rozbiezno$¢ miedzy pkt 6 i pkt 7 OSR wynika z tego, ze wprowadzenie nowych regulacji nie
oznacza automatycznego obnizenia spadku dochodéw przedsigbiorcow, poniewaz
wnioskodawca moze nie zgadzac si¢ na obnizenie cen swoich produktow i nie przedtuza¢ decyzji
o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, a nastgpnie sprzedawac 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 obowigzujacych regulacjach.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

Woprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglgdnie O tak

wymaganymi przez UE (szczegdty w odwroconej tabeli | 7 pie

zgodnosci). nie dotyczy

L] zmniejszenie liczby dokumentow zwiekszenie liczby dokumentow

L1 zmniejszenie liczby procedur zwiekszenie liczby procedur

skrocenie czasu na zatatwienie sprawy O wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
Oinne: ... O inne: ...

Woprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich tak

elektronizacji. I nie

[ nie dotyczy

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

9. Wplyw na rynek pracy

Korzystny wpltyw 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 bylo weze$niej mozliwosci refundacji. Powinno przynies$¢ to poprawe zdrowia wigkszej czesci
populacji spoteczenstwa, tym samym powiekszajac grupe osob aktywnych zawodowo.

10. Wplyw na pozostale obszary

O érodowisko naturalne 1 demografia L1 informatyzacja
O sytuacja i rozwdj regionalny ] mienie panstwowe zdrowie

O sady powszechne, administracyjne | CJinne: ...
lub wojskowe
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Proponowane rozwigzania majg na celu zmiang¢ dotychczasowego sposobu tworzenia catkowitego
budzetu na refundacj¢, zapewniajac jednoczesSnie wigkszg niz dotychczas przewidywalno$é tego
budzetu. Catkowity budzet na refundacje bedzie wynosit jak dotychczas nie wigcej niz 17% sumy
$rodkow publicznych przeznaczonych na finansowanie §wiadczen gwarantowanych w planie
finansowym Funduszu.

Omowienie wptywu Zaktada sie takze zwickszenie swobody wplywania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
na kryteria kwalifikacji w programach lekowych oraz wydtuzenie okresu Obowigzywania
obwieszczenia z dwoch miesigcy na trzy miesigce. Zmiana ta znacznie usprawni prace oraz
umozliwi lepsze planowanie zakupdéw w aptekach.

Przewiduje si¢ rowniez zwigkszenie produkcji lekéw refundowanych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Zaktada si¢, ze ustawa wejdzie w zycie zasadniczo z dniem 1 listopada 2023 r., z wyjatkiem przepisoéw dotyczacych
dyzuréw aptek i zmiany w zakresie czgstosci oglaszania obwieszczen refundacyjnych, ktore wejda w zycie z dniem 1
stycznia 2024 r. Z kolei docelowe warto$ci marzy detalicznej wejda w zycie z dniem 1 stycznia 2025 r.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Ewaluacja efektow projektu ustawy bedzie mozliwa po dwoch latach od dnia wejscia w zycie ustawy w oparciu o analizg
wielkosci 1 struktury wydatkéw Funduszu oraz wydatkéw ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Koszt dla budzetu
Funduszu oszacowano w perspektywie 10-letnigj i jest on w 90% zaplanowany na wydatki zwigzane z bezpieczenstwem
lekowym kraju. Miernikiem skutkow regulacji bedzie zwigkszenie liczby podmiotow odpowiedzialnych produkujacych leki
oraz substancje¢ czynng (API) na terenie Rzeczypospolitej Polskiej. Jezeli okaze sie, ze proponowane zmiany nie przyniosa
zaktadanych efektow w postaci znacznego zwigkszenia produkcji lekow i API na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
zasadnym bedzie ich modyfikacja w taki sposob, aby osiagna¢ wyznaczony cel, ktorym jest zwigkszanie bezpieczenstwa
lekowego jako wzmocnienie polskich producentéw lekéw i zapewnienie dostepnosci produktow leczniczych dla pacjentow,
takze w sytuacjach kryzysowych prowadzacych do zerwania miedzynarodowych tancuchow dostaw, m.in. w oparciu o
informacje, ile decyzji zostato 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.)

Zalaczniki:
1) zalgcznik nr 1 —kalkulacja wydatkéw Funduszu wynikajacych z wprowadzenia finansowania ekspedycji aptecznej
w porach nocnych oraz w dni wolne od pracy;
2) raport z konsultacji publicznych i opiniowania.
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Zatgcznik nr 1 do OSR

Kalkulacja wydatkéw Narodowego Funduszu Zdrowia wynikajacych z wprowadzenia finansowania
przez NFZ ekspedycji aptecznej w porach nocnych oraz w dni wolne od pracy

Podstawowe zatozenia do wstepnej kalkulacji:

1. Jako liczbe aptek, ktére zostang objete obowigzkiem dyzurowania, przyjeto warto$é 330,
w przyblizeniu odpowiadajgcg informacjom o aktualnej liczbie powiatow w Rzeczypospolitej Polskiej,
w tym miast na prawach powiatu, z wyfgczeniem tzw. ,powiatéw obwarzankowych” (powiatéw
bezposrednio sgsiadujgcych z miastem na prawach powiatu, o ktédrych mowa w art. 2 pkt 10 projektu
w zakresie, w jakim nadaje sie brzmienie art. 94 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne), ktérych liczbe przyjeta do kalkulacji ustalono na poziomie 45Y.

2. Liczba aptek w danym powiecie, ktdorym bedzie finansowana ekspedycja $wigteczna i nocna — 1
apteka/powiat. W przypadku drugiej i ewentualnie kazdej kolejnej apteki przyjeto, ze ekspedycja w
porze $wigtecznej i nocnej bedzie finansowana takiej aptece co najwyzej ze Srodkéw wtasnych danego
powiatu.

3. Liczba tygodni w roku — 52.

4. Liczba godzin dyzuru w porze nocnej — dyzur petniony w porze nocnej oznacza¢ ma codzienny dyzur
danej apteki przez 2 petne nastepujace po sobie godziny w zakresie godzinowym miedzy godz. 19.00 a
23.00 danego dnia, w tym réwniez w niedziele (ktdrej dotyczy¢ ma réwniez finansowanie w dzien
wolny od pracy). Oznacza to 2 godziny kazdego dnia danego roku, czyli 365 dni x 2 h = 730 h dyzuru w
porach nocnych w danym roku/1 apteke.

5. Dzien wolny o od pracy — wszystkie niedziele w danym roku — przyjmujac, ze rok to 52 tygodnie
(oznacza to tym samym 52 niedziele) — oraz wszystkie dni wymienione w art. 1 pkt 1 ustawy z dnia 18
stycznia 1951 r. o dniach wolnych od pracy (Dz. U. z 2020 r. poz. 1920) w liczbie 13. tacznie wiec 52
+13 = 65 dni wolnych od pracy w danym roku, w czasie ktérych ma by¢ petniony dyzur.

6. Liczb godzin dyzuru w dzier wolny od pracy — przyjmujac, ze dyzur w dzier wolny od pracy oznaczac
ma dyzur petniony bez przerwy przez 4 kolejne petne godziny zegarowe w zakresie godzinowym miedzy
10.00 a 18.00 tego dnia w ramach 65 dni wolnych od pracy, oznacza to 4 h x 65 dni = 260 h dyzuru w
dni wolne od pracy rocznie/1 apteke.

7.taczna liczba godzin dyzuru jednostkowej apteki w danym roku — przyjmujac, ze dyzur nocny ma by¢
petniony réwniez w dni wolne od pracy niezaleznie od dyzuru z tytutu dnia wolnego od pracy — 730 h
+260 h =990 h dyzuréw/1 apteke w danym roku.

8. Stawka godzinowa — 3,5% minimalnego wynagrodzenia za prace w danym roku. Projektodawca nie
jest w stanie przewidzie¢ kwoty minimalnego wynagrodzenia za prace, jaka bedzie obowigzywata w
kolejnych latach w perspektywie 10-letniej, przy czym po analizie historycznej trendéw w tym zakresie,
przyjeto ostroznosciowo do kalkulacji 200 ztotowe coroczne wzrosty tego wynagrodzenia.

W momencie opracowywania kalkulacji 3,5% warto$¢ minimalnego wynagrodzenia za prace (3490
PLN) oznacza kwote 122,15 zt. Jednakze biorgc pod uwage, Zze najpewniej nowe przepisy dotyczace
dyzuréw aptecznych wejdg w zycie w 2024 r., nalezy przyja¢ do kalkulacji (i na jej potrzeby) wartosc

Y Na podstawie dokumentu pn. ,Zasadnoéé funkcjonowania powiatéw obwarzankowych w $wietle 20 lat
doswiadczen z samorzgdem powiatowym w Polsce; Kwasny J.; Uniwersytet Ekonomiczny w Krakowie, luty 2023 r.



minimalnego wynagrodzenia za prace planowang na | potowe roku 2023 r., tj. kwote 3600 zi, z czego
3,5% daje wartosc 126 zt (bedaca przewidywang stawka godzinowg dyzuru apteki w 2023 r.).

Jako liczbe aptek, ktére objete zostang obowigzkiem dyzurowania, przyjeto wartos¢ 330, w
przyblizeniu odpowiadajgcg informacjom o aktualnej liczbie powiatdw w Rzeczypospolitej Polskiej, w
tym miast na prawach powiatu, z wytgczeniem tzw. ,powiatéw obwarzankowych” (powiatow
bezposrednio sgsiadujgcych z miastem na prawach powiatu, o ktédrych mowa w art. 3 pkt 10 projektu
w zakresie, w jakim nadaje sie brzmienie art. 94 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne), ktérych liczbe przyjeta do kalkulacji ustalono na poziomie 45).

330 aptek x 990 h (petnionego dyzuru) = 326.700 h (dyzuréw petnionych facznie przez wszystkie apteki
w catym roku).

1) 2024 r.— 133 zt x 326.700 h = 43.451.100 zt;
2) 2025 r.— 140 z x 326.700 h = 45.738.000 zi;
3) 2026 r. — 147 zt x 326.700 h = 48.024.900 zt;
4) 2027 r.— 154 z4 x 326.700 h = 50.311.800 zt;
5) 2028 r. — 161 zt x 326.700 h = 52.598.700 zt;
6) 2029 r. — 168 zt x 326.700 h = 54.885.600 zt;
7) 2030 r.—175 zt x 326.700 h = 57.172.500 zt;
8) 2031 r. — 182 zt x 326.700 h = 59.459.400 zt;
9) 2032 r.— 189 zt x 326.700 h = 61.746.300 zt;
10) 2033 r. — 196 zt x326.700 h = 64 033 200 zt.

Razem: 537 421 500 zt



Raport z konsultacji publicznych oraz opiniowania

do projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych oraz niektérych innych ustaw (UD226)

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) z chwilg skierowania ww.
projektu ustawy do konsultacji publicznych i opiniowania oraz zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. Regulamin
pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348) przedmiotowy projekt zostal zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie Rzagdowego Centrum

Legislacji w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny.

W trybie art. 7 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa zaden z podmiotow nie zglosit zainteresowania pracami

nad projektem ustawy.

Projekt zostat przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania (z terminem 30 dni na zglaszanie uwag, ktory nast¢pnie zostat wydtuzony do dnia 31

sierpnia 2021 r.) do podmiotow wyszczegdlnionych w pkt 5 OSR.

Jednoczesnie projekt ustawy zostat poddany konsultacjom w trybie przepisdéw ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o zwigzkach zawodowych (Dz. U. z 2022 r. poz.

854) oraz ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o organizacjach pracodawcoéw (Dz. U. z 2022 1. poz. 97) z podmiotami wyszczegolnionymi w pkt 5 OSR.



Leczniczych

procedury importu rownoleglego w
rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne, z
uwzglednieniem liczby DDD w
opakowaniu jednostkowym, nie moze
by¢ wyzsza niz 90% urzedowej ceny
zbytu tego samego leku
dopuszczonego do obrotu w
procedurze innej niz import
réwnolegty.”

zakupione i sprowadzone do Polski
z innego kraju EOG. Leki z IR to
nie "odpowiedniki"” (generyki) i
dlatego powinny mie¢ odrebne
przepisy w URef.

a) definicja IR w ustawie Prawo
farmaceutyczne (art. 2.7b)
wskazuje, ze leki z IR to w istocie
te same leki, ktore uzyskaty
wczesniej pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydane na
rzecz producenta.

Podmiot Przepis Tres¢ uwagi Uzasadnienie uwag Stanowisko MZ
Lp. zglaszajgcy ktorego
uwage dotyczy
uwaga
1. Narodowy brak Nie zglasza uwag Brak uwag
Instytut Lekow
2. Izby ogélna | W imieniu cztonkéw Izby - Wyznaczony 30-dniowy termin | Uwaga uwzgledniona
Gospodarczej Gospodarczej ,,FARMACJA konsultacji spotecznych jest zbyt | Termin na uzgodnienia, opiniowanie i
»FARMACIJA POLSKA” zwracam si¢ z prosba o krotki 1 niemozliwy do realizacji | konsultacje publiczne zostal
POLSKA wydtuzenie terminu zgtaszania uwag |przede wszystkim ze wzgleduna | wydtuzony do 31 sierpnia 2021 r.
do projektu ustawy o zmianie ustawy |okres wakacyjny i sezon urlopowy
o refundacji lekow, srodkow w firmach zainteresowanych
spozywczych specjalnego zgloszeniem uwag do w/w
przeznaczenia o kolejne 30 dni tj. do |projektu.
30 sierpnia br.”
3. Stowarzyszenie Ogoélna  |Dodanie ust. 7aw art. 13 -Leki z IR to te same leki, co Uwaga niezasadna
Importerow | wlaczenie do | Art. 13 ust. 7a. Urzgdowa cena zbytu, |wprowadzane do obrotu przez Zaproponowana redakcja przepisu
Rownolegtych | procedowani |o ktérej mowa w ust. 5, leku producentéw (lub ich wyklucza mozliwos¢
Produktoéw a dopuszczonego do obrotu w ramach | przedstawicieli w Polsce) tylko przeprowadzenia negocjacji przy

ustalaniu urzedowej ceny zbytu dla
lekow z importu réwnolegtego.
Kolejng kwestig jest ustalenie
urzedowej ceny zbytu dla takich
lekéw na poziomie ,,90% urzedowe;j
ceny zbytu tego samego leku
dopuszczonego do obrotu w
procedurze innej niz import
rownolegly”. Sztywno ustawiony
poziom urzgdowej ceny zbytu dla
lekéw pochodzacych z importu
rownolegtego, w sytuacji, w ktorej
ceny takich lekoéw potrafig by¢
znacznie nizsze w obrocie, nie wydaje




b) stanowisko Ministra Zdrowia z 9
stycznia 2020 potwierdza, ze w
przypadku importu réwnoleglego
mamy do czynienia z tym samym
lekiem

¢) Przewodnik dotyczacy art. 34—
36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE) 2021/C
100/03 z dnia 23/03/2021, gdzie w
art 4.11 "Refundacja i przywoz
réwnolegly" Komisja Europejska
potwierdza ponownie, ze leki z IR
to te same leki, z tym ze
pochodzace z innej serii producenta

si¢ by¢ rozwigzaniem najlepszym z

punktu widzenia §wiadczeniobiorcow.




Stowarzyszenie
Importeréw
Réwnoleglych
Produktow
Leczniczych

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani
a(zdnia25
sierpnia 2021

r.)

Art. 13 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

5. Minister wlasciwy do spraw
zdrowia ustala urzedowa ceng zbytu
leku, $§rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, dla ktérego co najmniej
jeden odpowiednik jest refundowany
w danym wskazaniu, lub w
przypadku leku dopuszczonego do
obrotu w ramach procedury
importu réwnoleglego w
rozumieniu ustawy z dnia 6
wrze$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne - leku, dla ktorego
taki sam lek zostal dopuszczony do
obrotu w procedurze innej niz
import rownolegly i jest
refundowany, przy uwzglednieniu
kryteriow, o ktorych mowa w ust. 1,
biorgc pod uwage rownowazenie
interesow swiadczeniobiorcow i
przedsigbiorcoOw zajmujacych si¢
wytwarzaniem lub obrotem lekami,
srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobami medycznymi, mozliwosci
platnicze podmiotu zobowigzanego do
finansowania $§wiadczen ze §rodkow
publicznych oraz dziatalnos¢
naukowo-badawcza i inwestycyjna
wnioskodawcy w zakresie zwigzanym
z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w
innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach

Art. 13 ust. 5 ustawy refundacyjnej,
w

aktualnej tresci odnosi si¢ do
refundacji

"odpowiednikow", ktorymi to
odpowiednikami teki z IR nie sg.
Stanowisko to wynika wprost z
tresci art.

2.7b ustawy Prawo
farmaceutyczne, ktory

wskazuje, ze leki z IR to w istocie
te same

leki, ktore uzyskaly wczedniej
pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wydane na rzecz producenta
oraz stanowiska Ministra

Zdrowia z 9 stycznia 2020, ktore
potwierdza, ze w przypadku
importu

réwnoleglego mamy do czynienia z
tym

samym lekiem.

Proponowana zmiana jest spojna z
zapisem art. 13 ust. 6, ktoéry wprost
odnosi si¢ do zasad refundacji
ustalonych na podstawie art. 13 ust.
5 ustawy refundacyjnej.

Uwaga niezasadna

Organ nie widzi mozliwosci
wprowadzania wyjatkow od regut
ustalonych w

ustawie refundacyjnej.
Nieuprawnione jest rozciggania
przepisow

dotyczacych rejestracji lekow
pochodzacych z importu
rownolegtego, na reguty

dotyczace zasad refundacji lekow. W
zaproponowanym ksztalcie
dyskryminowane sg leki generyczne,
poniewaz muszg spetniaé te same
kryteria ustawowe. Trzeba podkresli¢,
Ze rozwigzania

wprowadzone w ustawie
refundacyjnej tworza mechanizmy
majace zapewnic

odpowiednio niskie ceny
wprowadzanych do refundacji lekéw
oraz ich dostgpnos¢ i nie

roznicujg sytuacji ze wzgledu na
podmiot, ani na sposob rejestracji
produktu leczniczego.




cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA).

Stowarzyszenie
Importeréw
Rownolegtych
Produktéw
Leczniczych

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a( z dnia 25
sierpnia 2021

r.)

W art. 13 (...) dodanie do ust. 6 pkt 3)
0 nastepujagcym brzmieniu:

3) 90% urzedowej ceny zbytu tego
samego leku dopuszczonego do
obrotu w procedurze innej niz import
rownolegly - w przypadku leku
dopuszczonego do obrotu w ramach
procedury Importu rownolegtego w
rozmuleniu ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne".

Stanowisko spojne poprzednim
projektem

ustawy o zmianie ustawy
refundacyjnej dnia 21.09.2016 r.
(UD 125)

W przedstawionej propozycji
chodzi o

objecie refundacjg dodatkowych,
nowych

Uwaga niezasadna

Organ nie widzi mozliwosci
wprowadzania wyjatkow od regut
ustalonych w

ustawie refundacyjnej.
Nieuprawnione jest rozciggania
przepiséw

dotyczacych rejestracji lekow
pochodzacych z importu
rownolegtego, na reguty




lekéw z IR, nie pozbawiajac
mozliwosci

negocjacji ceny w d6t, jezeli
Istnieje taka

mozliwos¢.

Na rynku funkcjonuje obecnie 4-5
silnych

importerow, ktorzy beda
dodatkowo

konkurowali cenowo pomiedzy
sobg, a nie

tylko z lekiem referencyjnym.

dotyczace zasad refundacji lekéw. W
zaproponowanym ksztalcie
dyskryminowane sg leki generyczne,
poniewaz muszg spetniaé te same
kryteria ustawowe. Trzeba podkresli¢,
Ze rozwigzania

wprowadzone w ustawie
refundacyjnej tworza mechanizmy
majace zapewnic

odpowiednio niskie ceny
wprowadzanych do refundacji lekow
oraz ich dostgpnos$¢ i nie

roéznicujg sytuacji ze wzgledu na
podmiot, ani na sposob rejestracji
produktu leczniczego.

Stowarzyszenie
Importeréw
Rownolegtych
Produktow
Leczniczych

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Dodanie ust. 4a w art 15:

»Art. 15 ust. 4a. Przy ustalaniu
podstawy limitu w danej grupie
limitowej nie uwzglednia si¢ lekow
wprowadzanych do obrotu na
podstawie pozwolenia na import
rownolegty.”

-Leki z IR to te same leki, co
wprowadzane do obrotu przez
producentéw (lub ich
przedstawicieli w Polsce) tylko
zakupione i sprowadzone do Polski
z innego kraju EOG. Leki z IR to
nie "odpowiedniki"” (generyki) i
dlatego powinny mie¢ odrgbne
przepisy w URef.

a) definicja IR w ustawie Prawo
farmaceutyczne (art. 2.7b)
wskazuje, ze leki z IR to w istocie
te same leki, ktore uzyskaty
wczesniej pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydane na
rzecz producenta.

b) stanowisko Ministra Zdrowia z 9
stycznia 2020 potwierdza, ze w
przypadku importu rownoleglego

Uwaga niezasadna

Organ nie widzi mozliwosci
wprowadzania wyjatkow od regut
ustalonych w

ustawie refundacyjne;j.
Nieuprawnione jest rozciggania
przepisow

dotyczacych rejestracji lekow
pochodzacych z importu
réwnoleglego, na reguty

dotyczace zasad refundacji lekéw. W
zaproponowanym ksztalcie
dyskryminowane sg leki generyczne,
poniewaz muszg spetniaé te same
kryteria ustawowe. Trzeba podkresli¢,
Ze rozwigzania

wprowadzone w ustawie
refundacyjnej tworza mechanizmy
majace zapewnic




mamy do czynienia z tym samym
lekiem

c¢) Przewodnik dotyczacy art. 34—
36 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE) 2021/C
100/03 z dnia 23/03/2021, gdzie w
art 4.11 "Refundacja i przywoz
rownolegly" Komisja Europejska
potwierdza ponownie, ze leki z IR
to te same leki, z tym ze
pochodzace z innej serii producenta

odpowiednio niskie ceny
wprowadzanych do refundacji lekow
oraz ich dostgpnos¢ 1 nie

roéznicuja sytuacji ze wzgledu na
podmiot, ani na sposob rejestracji
produktu leczniczego.

Propozycja dodania art. 15 ust. 4a w
ustawie o refundacji, ktora wylacza z
wyliczenia obrotu leki z importu
rownolegtego zdaje si¢ zaprzeczac
stwierdzeniu, ze leki z importu
rownolegtego to ,,takie same leki
tylko sprowadzone w nizszej cenie z
zagranicy’.

Stowarzyszenie
Importeréw
Roéwnoleglych
Produktéw
Leczniczych

Ogolna
wlaczenie do
procedowani

a (z dnia 25
sierpnia 2021

r.)

Dodanie ust. 4a w art 15:
Przy ustalaniu podstawy limitu w

danej grupie limitowej nie uwzglednia

sie teku

dopuszczonego do obrotu w ramach
procedury importu rownolegtego w
rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne,
bedacym tym samym lekiem co lek
dopuszczony do obrotu w procedurze
innej niz import

rownoleglty"

Importerzy réwnolegli dziataja w
sytuacji

konfliktu intereséw z producentami
lekow

do ktorych stanowig konkurencje.
Jednym

ze sposobodw walki producentow z
importerami jest ograniczanie
podazy na rynkach eksportowych
przez producentéw, aby nie mozna
byto zaspokoi¢ w petni
zapotrzebowania na rynku w
Polsce.

Odpowiadajac na zagrozenie braku
pelnej

Dostepnosci lekow z IR wobec
sktadanych zamowien w krajach
eksportu (z tego powodu, ze
producenci ograniczaj tam podaz)

Uwaga niezasadna

Organ nie widzi mozliwosci
wprowadzania wyjatkow od regut
ustalonych w

ustawie refundacyjne;j.
Nieuprawnione jest rozciggania
przepisow

dotyczacych rejestracji lekow
pochodzacych z importu
rownolegtego, na reguty

dotyczace zasad refundacji lekéw. W
zaproponowanym ksztalcie
dyskryminowane sg leki generyczne,
poniewaz muszg spetnia¢ te same
kryteria ustawowe. Trzeba podkreslic,
Ze rozwigzania

wprowadzone w ustawie
refundacyjnej tworzg mechanizmy
majace zapewnic




proponuje si¢ wylaczenie lekow z
IR z mechanizmu obliczania
podstawy limitu, aby zapobiec
sytuacji kiedy dany lek z IR
wyznaczatby podstawy limitu a
bylby

przejsciowo niedostepny. W
efekcie w

takim momencie pacjent zmuszeni
byliby

wspoOtplaci¢ wigcej, niz to
konieczne.

Zasada powinno by¢ to, ze leki z
IR

stanowig konkurencj¢ kiedy sg na
rynku,

ale nie powodujg konieczno$ci
wiekszego

wspoOtplacenia kiedy ich nie ma.

odpowiednio niskie ceny
wprowadzanych do refundacji lekow
oraz ich dostgpnos¢ 1 nie

roéznicuja sytuacji ze wzgledu na
podmiot, ani na sposob rejestracji
produktu leczniczego.

Propozycja dodania art. 15 ust. 4a w
ustawie o refundacji, ktora wylacza z
wyliczenia obrotu leki z importu
rownolegtego zdaje si¢ zaprzeczac
stwierdzeniu, ze leki z importu
rownolegtego to ,,takie same leki
tylko sprowadzone w nizszej cenie z
zagranicy’.

Stowarzyszenie
Importerow
Roéwnoleglych
Produktow
Leczniczych

Ogolna

Uwagi SIRPL

do projektu ustawy o zmianie ustawy
o refundacji lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroboéw medycznych oraz
niektorych innych ustaw (daiej zwany
"Projektem UD 226") majace na celu
wzmocnienie roli importu
réwnoleglego w systemie
refundacyjnym

UWAGI DO CELOW
NOWELIZACIJI

Zgodnie z treScig uzasadnienia Projekt
UD 226 zaktada osiggniecie
nastgpujacych o$§miu celow:

OCENA SKUTKOW
REGULACJI

W latach 2010-2018 pacjenci,
szpitale i NFZ zaoszczedzili ponad
3,1 mld zt dzigki importowi1
réwnolegtemu, a w wyniku presji
cenowej importu réwnoleglego
pacjenci oszczedzaja ponad 500
mln ztotych rocznie z czego tylko
20% oszczedno$ci generowana jest
w grupie lekéw refundowanych, a
niecale 10% pozostaje w budzecie
NFZ.

Wyniki raportu "Wptyw Importu
rownoleglego na konkurencyjnos¢
na rynku lekéw w Polsce w latach

Uwaga niezasadna

Organ nie widzi mozliwosci
wprowadzania wyjatkow od regut
ustalonych w

ustawie refundacyjne;j.
Nieuprawnione jest rozciggania
przepisow

dotyczacych rejestracji lekow
pochodzacych z importu
réwnoleglego, na reguty

dotyczace zasad refundacji lekow. W
zaproponowanym ksztalcie
dyskryminowane sg leki generyczne,
poniewaz muszg spetniaé te same
kryteria ustawowe. Trzeba podkresli¢,
7e rozwigzania




1) uzyskanie stabilnego poziomu
finansowania refundowanych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych;

2) poprawe efektywnosci
wykorzystania srodkow publicznych
w celu osiagnigcia jak najlepszego
efektu zdrowotnego;

3) systematyczne poszerzanie
katalogu terapii 0 udowodnionej
skuteczno$ci w ramach realizowanego
budzetu na refundacje;

4) optymalizacje systemu refundacji
produktéw leczniczych, ktére nie sg
regulowane przez obowigzujaca
ustawe z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych;

5) systematyczne zmniejszanie
udziatu pacjenta w finansowaniu
produktow refundowanych, w
szczegolnosci lekow;

6) zwigkszanie przejrzystosci
podejmowanych decyzji
refundacyjnych oraz poziomu
zaufania w dialogu pomiedzy
uczestnikami systemu;

7) zmniejszenie poziomu biurokracji
zwigzanego z publikacja obwieszczen

2010-2018" zostaty potwierdzone
przez firme audytorskg Deloitte’.
Tabelaryczne przedstawienie
0szczedno$ci za ostatnie 3 pelne

lata 2016-2017-2018 w

poszczegb6lnych segmentach rynku
farmaceutycznego przedstawiono
ponizej (dane w min ztotych).

2016

2017

2018

‘1. Suma oszczednosci 513 526‘

480 166‘

532 997‘

‘2‘ Leki dystrybuowane do aptek razem 453 747‘

384 114

416 523

2.a. Oszczednosci bezposrednie 131676

2.b. Oszczednosci posrednie 322071

157735
226 379

179 034
237 489

‘34 Leki dystrybuowane do szpitali razem ‘ 10 290‘

10 828]

9 555

3.a. Oszczednosci bezposrednie 2177
3.b. Oszczgnodci posrednie 8113

2390
8438

2 689
6 866

‘4. Leki refundowane ‘ 49 489‘

85 224]

106 919)

4.a. Oszczednosci dla pacjenta 33229
4.b. Oszczednosci dla NFZ 16 260

53127
32097

Oszczednosci bezposrednie
wynikaja z réznicy pomigdzy ceng
leku sprowadzanego przez
importera rownoleglego i ceng tego

leku wprowadzonego na rynek

66 215
40 704

przez producenta. W grupie lekow

refundowanych beda one

odpowiadaly oszczednosciom dla

NFZ.

Oszczednosci posrednie zas
wynikaja z obnizania cen lekéw
przez producentow w odpowiedzi
na import rownolegly. W grupie
lekéw refundowanych beda one

odpowiadaty obnizeniu

wspolplacenia pacjentow.

wprowadzone w ustawie
refundacyjnej tworza mechanizmy
majace zapewnic

odpowiednio niskie ceny
wprowadzanych do refundacji lekéw
oraz ich dostgpnos¢ i nie

roznicuja sytuacji ze wzgledu na
podmiot, ani na sposob rejestracji
produktu leczniczego.

Propozycja dodania art. 15 ust. 4a w
ustawie o refundacji, ktora wylacza z
wyliczenia obrotu leki z importu
rownolegtego zdaje si¢ zaprzeczac
stwierdzeniu, ze leki z importu
rownolegtego to ,,takie same leki
tylko sprowadzone w nizszej cenie z
zagranicy’.

Definicja zastosowana w ustawie 0
refundacji podana w art. 2 pkt 13 lit.
a) stosuje termin ,,odpowiednik™ i nie
jest dyskryminujaca, poniewaz co
trzeba podkresli¢, Ze te same
przestanki 1 zasady obejmowania
refundacja 1 ustalania urzgdowej ceny
zbytu sg identyczne dla wszystkich
produktéw, pochodzacych z produkeji
krajowej i importowanych (w tym
importowanych rownolegle). Tym
bardziej, ze tzw. kolejne prezentacje
lekow juz obecnych w wykazie, ale

1

https://sirpl.org/pdf/SIRPL Raport Wp%C5%82yw%20importu%20r%C3%B3wnoleg%C5%82eg0%20na%20konkurencyjno%C5%9B%C4%87%20na%20rynku%20lek%C3%B3w%20w%20Po

Isce%20w%20latach%202010-2018.pdf



https://sirpl.org/pdf/SIRPL_Raport_Wp%C5%82yw%20importu%20r%C3%B3wnoleg%C5%82ego%20na%20konkurencyjno%C5%9B%C4%87%20na%20rynku%20lek%C3%B3w%20w%20Polsce%20w%20latach%202010-2018.pdf
https://sirpl.org/pdf/SIRPL_Raport_Wp%C5%82yw%20importu%20r%C3%B3wnoleg%C5%82ego%20na%20konkurencyjno%C5%9B%C4%87%20na%20rynku%20lek%C3%B3w%20w%20Polsce%20w%20latach%202010-2018.pdf

ministra wlasciwego do spraw
zdrowia zawierajacych wykazy
refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych;

8) zwiekszenie bezpieczenstwa
lekowego Rzeczypospolitej Polskiej
przez wprowadzenie do ustawy o
refundacji mechanizmow
zapewniajacych zwigkszenie
stabilno$ci decyzji administracyjnych
oraz zwigkszenie popytu dla lekow
produkowanych na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej.
Wzmocnienie roli importu
réwnoleglego w systemie
refundacyjnym realizowac bedzie
bezposrednio pig¢ z osmiu (60%) ww.
celéw, podczas gdy pozostate cele
majg charakter administracyjny 1
pozostaja catkowicie poza
mozliwo$ciami realizacji przez
jakakolwiek strone spoteczna.

Cele mozliwe do realizacji przez
import rownolegty to cele nr 1), 2), 4),
5) oraz 8).

Cele administracyjne, niemozliwe do
realizacji przez stron¢ spoteczng to
cele nr 3), 6) oraz 7).

W zwigzku z powyzszym na
szczegbdlng uwage zashuguje fakt, ze
wzmaocnienie roli importu
réwnoleglego w systemie refundacji
realizuje wszystkie (mozliwe do

W roku 2018 (ostatni rok dla
ktérego dostepne sa dane z raportu
Deloitte) w wyniku presji cenowej
IR wydatki na leki byly mniejsze o
533 min zlotych rocznie z czego
tylko 20% (107 min zlotych) w
grupie lekoéw refundowanych.
Niska reprezentatywnos¢
refundowanych lekéw z IR
wynika z bledow technicznych w
ustawie refundacyjnej, ktore
moglyby zosta¢ wyeliminowane.
Na skutek wyeliminowania btedoéw
technicznych, potencjat
oszczednos$ci lekow z IR w grupie
lekow refundowanych mozna
oszacowac na podstawie
nastepujacych dostepnych danych
rynkowych.

Liczba lekow Rx z IR w
sprzedazy w czerwcu 2021
wynosita 1.135, w tym 208 lekow
refundowanych obecnych na
listach (18%0). Dla poréwnania,
liczba wszystkich lekéw Rx (poza
IR) w sprzedazy w czerwcu 2021
wynosita 6.794, w tym 4.161 lekow
refundowanych na listach (61%b).
Wobec tego udzial lekow
refundowanych z IR jest 3,4-
krotnie nizszy w poréwnaniu z
calym rynkiem lekow na recepte.
Wychodzac z poziomu
oszczednos$ci na rynku lekow
pelnoplatnych (ok. 400 min zt) do

np. w innych opakowaniach (czyli
jest to ten sam lek: z ta samg nazwa,
substancja czynng, mocg, wielkoscig
opakowania), mimo wszystko nie sg
wylaczone z zastosowania
powyzszego przepisu i sg traktowane
jako kolejny odpowiednik. Nalezy
podkresli¢, ze dzigki swojej
kompletno$ci unormowania
pozwalaja unikna¢ luk w prawie.
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realizacji przez strong spoteczng)
zaktadane cele nowelizacji.

SYTUACJA OBECNA

Obecne zapisy ustawy o refundacji nie
pozwalaja na pelne wykorzystanie
potencjatu importu réwnolegtego.
Przyczyng tego stanu rzeczy jest fakt,
ze co prawda importer rownolegty jest
wymienionyw ustawie jako podmiot
objety mozliwo$cig wnioskowania, to
jednak z powodu braku ustawowego
rozroznienia specyfiki lekow z
importu rownoleglego, w
konsekwencji produkty te traktowane
sa jak odpowiedniki (generyki).
Tymczasem, leki z IR to te same leki,
co wprowadzane do obrotu przez
producentéw (lub ich przedstawicieli
w Polsce) tylko zakupione i
sprowadzone do Polski z innego kraju
UE (EOG).

Definicja IR w ustawie Prawo
farmaceutyczne (art. 2.7b) wskazuje,
ze leki z IR to w istocie te same leki,
ktore uzyskaly wezesniej pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu wydane na
rzecz producenta.

Stanowisko Ministra Zdrowia z 9
stycznia 2020 potwierdza, ze w
przypadku importu rownoleglego
mamy do czynienia z tym samym
lekiem.

Przewodnik dotyczacy art. 34-36
Traktatu o funkcjonowaniu Unii

catego rynku lekow Rx
petnoptatnych (ok. 8 mld zt)
oszczednosci z tytutu IR stanowig
5% wartoS$ci rynku. Dokonujac
podobnej kalkulacji dla lekéw
refundowanych, oszczgdnosci z
tytutu IR wynosza ok 100 min zt
do catego rynku lekéw
refundowanych (ok. 16 mld zt) co
daje 0,6% wartosci rynku, a wicc
oSmiokrotnie mniej niz w
przypadku lekow pelnoplatnych.
Podsumowujac, biorac pod uwage
wskazane powyzej dane:

- 3,4-krotne niedoreprezentowanie
lekow z IR na listach
refundacyjnych

oraz

- 8-krotnie mniejsze procentowo
oszczedno$ci w grupie lekow
refundowanych, niz w grupie
lekow pelnoptatnych

mozna przyjac zakres potencjalu
oszczednosci IR w grupie lekow
refundowanych na poziomie
pomie¢dzy 364 min zt (3,4 x 107
mln zlotych oszczednosci w roku
2018) a 856 mln zl rocznie (8 x
107 mln zlotych oszczednosci w
roku 2018) Wartos¢ srodkowa
dla tego przedzialu wynosi 610
mln z} rocznie.

(obraz)

Zestawienie oszczednosci w grupie
lekow szpitalnych, petnoplatnych i
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Europejskiej (TFUE) 2021/C 100/03 z
dnia 23/03/2021 , gdzie w art 4.11
"Refundacja i przyw6z rownolegty"
Komisja Europejska potwierdza
ponownie, ze leki z IR to te same leki,
z tym ze pochodzacez innej serii
producenta. Przewodnik podkresla, ze
stosowanie wobec lekow z IR innych
kryteriow niz w przypadku takich
samych lekow, ktore wczesniej
uzyskaty decyzje refundacyjne
powoduje ich dyskryminacj¢ ze
wzgledu na miejsce zakupu.

Zakaz dyskryminowania IR wynika
takze z dyrektywy Rady nr
89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988
r. (tzw. Dyrektywa przejrzystosci).
Dyrektywa naktada na panstwa
cztonkowskie obowigzek stosowania
obiektywnych
(niedyskryminacyjnych) i jasnych
srodkow przy ustalaniu urzedowych
cen produktow leczniczych w ramach
krajowego systemu refundacji.
Przepisy krajowe dajace podstawe do
ustalania wytaczen okreslonych
produktéw z listy refundacyjne;,
muszg by¢ wolne od jakiejkolwiek
dyskryminacji na niekorzys¢
importowanych produktow
leczniczych. Aby osiggna¢ ten cel,
lista produktéw podlegajacych
wytaczeniu musi by¢ sporzadzona

refundowanych. Stan obecny oraz
potencjat po wyeliminowaniu
bledow technicznych w ustawie
refundacyjnej. Potencjat
oszezednosci w grupie lekow
refundowanych siega 610 min 71
rocznie.

Jezeli proporcja pomiedzy nizszym
wspotplaceniem (co jest
odpowiednikiem oszczednosci
posrednich) i oszczgdnosciami dla
NFZ (co jest odpowiednikiem
oszczednos$ci bezposrednich)
rozlozy si¢ w takiej samej proporcji
w grupie lekow refundowanych jak
w roku 2018 (pacjent ok. 60%
oszczedno$ci, NFZ ok. 40%
oszczednoscei) to dla sumy
oszczedno$ci 610 min zt bedzie to
odpowiednio 366 min zt
oszczednosci dla pacjenta oraz 244
mln zt oszczednosci dla NFZ.
Przytoczone powyzej szacunki
nalezy zestawi¢ z szacunkami MZ
dotyczacymi wplywu Projektu 226
na wspotplacenie pacjentow.?
Jednoczes$nie oszczednosci dla
pacjentOw wyniosg 738 min
ztotych z tytulu zmniejszonych
wydatkéw na leki po
wprowadzeniu maksymalnych cen
wynoszacych 150% podstawy

2 https://www.rynekzdrowia.pl/Polityka-zdrowotna/Pacjenci-doplaca-do-lekow-475-min-zl-Ale-na-innych-zaoszczedza-MZ-podal-wyliczenia,224032,14.html
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zgodnie z obiektywnymi kryteriami,
bez odniesien do pochodzenia
produktoéw i musi by¢ mozliwa do
zweryfikowania przez kazdego
importera.

Wyrok TFUE w sprawie 238/82
Duphar [1984] potwierdza, ze
przepisy krajowe regulujace
refundacj¢ sg zgodne z art. 34 TFUE
tylko wtedy, kiedy nie dyskryminuja
produktéw ze wzgledu na ich
pochodzenie, a takze stosowane sg
obiektywne 1 mozliwe do sprawdzenia
kryteria decyzji refundacyjnych.
Stosowanie wobec lekéw z importu
réwnoleglego kryteriow
zaprojektowanych dla lekow
generycznych stanowi "ograniczenie
ilosciowe w przywozie" i jest
niezgodne z prawem UE, poniewaz
leki z IR sg dyskryminowane tylko z
tego powodu, Ze sg sprowadzane z
innego kraju UE (EOG).
Zalozeniem lezacym u podstaw
jednolitego rynku europejskiego jest
swobodny przeptyw towarow
pomiedzy terytoriami panstw
cztonkowskich. Srodkiem dla
realizacji tej zasady jest art. 34 TFUE,
zgodnie z ktorym "ograniczenia
ilosciowe w przywozie oraz wszelkie
srodki o skutku rownowaznym sa
zakazane miedzy panstwami
cztonkowskimi" i dotyczy wszelkich
ograniczen o charakterze

limitu (408 mln zt), zmniejszone;j
odptatnosci za polskie leki (320
mln zt) oraz w zwigzku z nowymi
zasadami liczenia cen lekow
wielosktadnikowych (9,6 min zt).
Dodajac do tych oszczednosci dla
pacjentow (obnizenie
wspotptacenia) dodatkowe
oszczednosci z tytutu zwigkszonej
obecnosci lekow z IR na listach
refundacyjnych (366 min zt)
uzyskuje si¢ kwote 1,104 min
zlotych, z czego IR ma znaczacy
udzial 33% w kwocie calkowitej.
(obraz)

Zestawienie wpltywu Projektu
UD266 oraz proponowanych zmian
wzmacniajgcych role IR w systemie
refundacji na poziom
wspolplacenia pacjentéow. Poziom
wspolplacenia netto obnizy sie o
1,1 mld zlotych rocznie (w tym z
tytutu IR 0 366 min zi, to jest IR
ma 33% udzial w tej obniZce).

Roéwnoczesnie, w Projekcie UD
266 planowana jest zmiana
odptatnosci ryczattowej (z obecnie
obowiazujacej 3,20 zt na 5,60 zt).
Od pierwszego roku
obowigzywania ustawy mechanizm
podniesienia optaty ryczattowej dla
pacjentOw powinien przynies¢ dla
NFZ 475 mln ztotych dodatkowych
srodkow.
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administracyjnym, ktore moglyby
powodowac, ze towary pochodzace z
jednego panstwa cztonkowskiego,
wwozone do drugiego panstwa
cztonkowskiego bylyby
dyskryminowane w stosunku do
towaréw pochodzacych z tego
drugiego panstwa cztonkowskiego.
Dyskryminacja — naruszenie art. 34
TFUE polega na tym, zZe takie same
produkty lecznicze traktuje si¢ inaczej
w zakresie ustalania urzedowej ceny
zbytu na podstawie dyskryminujgcego
kryterium pochodzenia. Nastepstwem
dyskryminacji jest ograniczenie IR —
handlu migdzy panstwami
cztonkowskimi i w konsekwencji jego
nieoptacalnosc.

Co istotne, w przypadku wskazanego
naruszenia nie majg zastosowania
wyjatki od zakazu zawartego w art. 34
TFUE, wynikajace z art. 36 TFUE .
Whprawdzie, zgodnie z tym przepisem,
zakazy lub ograniczenia przywozowe,
wywozowe lub tranzytowe moga by¢
stosowane, gdy uzasadnione s3 one
wzgledami m.in. ochrony zdrowia 1
zycia ludzi, jednakze, nawet w takim
przypadku, nie mogg one stanowic
Srodka arbitralnej dyskryminacji ani
ukrytych ograniczen w handlu miedzy
panstwami cztonkowskimi.

Co wigcej, bariery w swobodnym
przeptywie produktow leczniczych nie
moga by¢ uzasadniane wspieraniem

Dodajac do tych oszczednosci dla
NFZ (mniejsze wydatki na
refundacje¢) dodatkowe
oszczednosci z tytutu zwigkszonej
obecnosci lekoéw z IR na listach
refundacyjnych (244 min zt)
uzyskuje si¢ kwote 719 min
zlotych, z czego IR ma znaczacy
udzial 34% w kwocie calkowitej.
(obraz)

Zestawienie wptywu Projektu UD
266 oraz proponowanych zmian
wzmacniajgcych role IR w systemie
refundacji na oszczednosci dla
NFZ. Catkowite oszczednosci NFZ
wyniosq 719 mln zlotych (w tym z
tytutu IR wyniosq 244 mlin zlotych,
to jest IR ma 34% udzial w tej
obnizce).
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przez panstwo cztonkowskie
wlasnego przemystu
farmaceutycznego. Propozycja objecia
preferencyjnymi kryteriami ustalania
cen produktéw leczniczych
zaktadajacymi, ze przy ustalaniu cen
nalezy promowac rozwdj przemystu
krajowego i badania prowadzone na
terytorium krajowym jest niezgodne z
art. 34 TFUE — jako promujace
produkty krajowe ze szkoda dla
produktéw importowanych, a zatem
stanowiace srodek o skutku
réwnowaznym z ograniczeniami
ilosciowymi. Nalezy odr6znié
sytuacj¢ "ryzyka powaznego
zagrozenia rownowagi finansowej
systemu zabezpieczenia socjalnego”,
ktore w $wietle orzecznictwa TSUE
moze stanowi¢ uzasadnienie dla
wprowadzenia barier w swobodnym
przeplywie towarow (interes
publiczny) od ogdlnego dazenia
panstwa czlonkowskiego do
utrzymania instytucji zabezpieczenia
spotecznego w dobrej kondycji
finansowej (cel o charakterze
budzetowym, nieuzasadniajacy
stosowania barier w swobodnym
przepltywie towarow).

Import rownolegly stanowi
dodatkowe, do tej pory nie w petni
wykorzystane, zrodto dywersyfikacji
dostaw na rynek krajowy. Leki z IR
pochodza nie tylko z r6znych krajow




UE (EOQ), ale takze z roznych
zaktadow produkcyjnych.
Zwigkszenie bezpieczenstwa
lekowego Rzeczypospolitej Polskiej
nie powinno polega¢ na budowaniu
suwerennosci lekowej, ale na
zréznicowaniu zrodet dostaw lekow
dla pacjentow. Mozna sobie bowiem
wyobrazi¢ sytuacje, kiedy krajowi
producenci lekow obejma dominujace
pozycje w niektorych klasach
terapeutycznych. Taka okolicznos¢
moze pogorszy¢ bezpieczenstwo
lekowe kraju, poprzez uzaleznienie si¢
od krajowego producenta. Na
przyktad obecnie (sierpien 2021) ma
to miejsce w przypadku produktu
zawierajacego Phytomenadionum 10
mg/ml roztwor do wstrzykiwan, ktory
podlega procedurze importu
interwencyjnego z powodu braku na
rynku jedynego preparatu
produkowanego przez krajowego
producenta.

W odniesieniu do argumentacji na tle
braku prawnej mozliwosci
zakwalifikowania lekow IR jako
odpowiednikéw, nalezy przywotaé
kwestie poprzedniego projektu ustawy
0 zmianie ustawy refundacyjnej dnia
21.09.2016 r. (UD 125). Pomimo, iz
prace nad wprowadzeniem w zycie
owczesnego projektu nie zostaty
sfinalizowane, problem dyskryminacji
lekow IR w procesie refundacyjnym
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na gruncie polskich przepisow zostal
uznany przez instytucje panstwowe,
co potwierdzajg projektowane
o6wczesnie zmiany m.in. do art. 13 ust.
6 ustawy refundacyjnej przewidujace
analogiczng do aktualnie
proponowanej przez SIRPL
propozycje progu kosztowego dla leku
IR ponizej urzedowej zbytu tego
samego leku dopuszczonego do
obrotu w procedurze innej niz import
rownolegty.

W uzasadnieniu do 6wczesnego
projektu literalnie wskazano, ze "W
obecnym brzmieniu ustawy, do lekow
sprowadzanych w ramach importu
roéwnoleglego stosuje si¢ przepisy
dotyczace odpowiednikow. Taka
sytuacja powoduje, ze wiele lekow nie
moze by¢ objete refundacja, gdyz nie
sa w stanie spetni¢ wymogow
ustawowych. Z tego tez powodu
wprowadzono pewne uproszczenia
miedzy innymi w zakresie danych
umieszczanych we wniosku."

Nalezy zauwazy¢, ze w dniu 23
sierpnia 2021 roku przyjete zostaty
Rekomendacje wypracowane przez
dorazny Zespot problemowy ds.
ochrony zdrowia RDS dla Rady
Dialogu Spotecznego w okresie: luty
2021 r. — lipiec 2021 r. w zakresie
problemow ochrony zdrowia w czasie
pandemii. W efekcie
wielomiesigcznych dyskusji przyjeto
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list¢ rekomendacji, m.in.
rekomendacje nr 5 w ramach
Paragrafu VI (Problematyka
funkcjonowania sektora
farmaceutycznego i polityki lekowej
panstwa - aspekty systemowe o tresci:
"5) wzmocnienie roli importu
réwnolegltego w systemie opieki
zdrowotnej w Polsce".

Jednoczes$nie, nalezy podkresli¢, ze
Projekt UD 226 nie przewiduje
zadnych rozwigzan wptywajacych
pozytywnie na sytuacje importerow
réwnolegtych. Przede wszystkim nie
eliminuje luki w przepisach, w efekcie
ktorej leki pochodzace z IR, bedace
takimi samymi lekami jak leki
dopuszczone do obrotu w procedurze
innej niz import rownolegly,
traktowane s jako odpowiedniki 1
tym samym narazone s3 na sprzeczna
z prawem UE dyskryminacj¢ cenowa
ze wzgledu na ich pochodzenie.

W konsekwencji, wiele lekow z
importu rownolegtego nie moze
zosta¢ objete refundacja, co
wskazujemy na podstawie
nastepujacych przyktadow (stan
prawny na czerwiec 2021).

1. Tzw. jumbo grupy.

Grupa 44.0 (inhibitory konwertazy
angiotensyny - produkty
jednosktadnikowe i ztozone) obejmuje
rozne substancje czynne, ale limit
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wyznacza substancja czynna
Ramiprilum. Kazdy kolejny lek aby
znalez¢ si¢ na liScie musi by¢ tanszy
od najtanszego generyku
zawierajacego substancje czynng
Perindoprilum, czyli 14,18 zt brutto.
Istnieje mozliwos¢ dla importu
réwnolegtego preparatu Prestarium 5
mg x 30 tabletek (Perindoprilum prod.
SERVIER, Francja), ale cena zakupu
w kraju eksportu (ok. 14,5 zt brutto)
jest nizsza od ceny wyznaczanej
ustawowo. Po doliczeniu kosztow
transportu oraz przepakowania
Prestarium mogtoby by¢
wprowadzone na liste w cenie ok.
10% nizszej od produktu SERVIER-a,
tj. 17,29 ztotych brutto. Oznacza to
oszczedno$¢ okoto 2 ztotych dla
pacjenta na kazdym opakowaniu.
Preparat Prestarium sprzedawany jest
w ilo$ci ponad 3,1 mln opakowan
rocznie, co przetozyloby si¢ na wielo-
milionowe oszczgdnosci dla pacjenta.
2. Pierwszy odpowiednik.

Jezeli na liscie refundacyjnej znajduje
si¢ tylko jeden preparat to pierwszy
odpowiednik musi by¢ tanszy o co
najmniej 25%.

Leki z IR to nie odpowiedniki. To
takie same leki sprowadzane z innego
kraju UE.

Preparat Entocort (prod. TILLOTTS
PHARMA, Niemcy), kaps. o
przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 3
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mg, 100 szt. jest sam w grupie
limitowej 11.0 (kortykosteroidy do
stosowania doustnego o dziataniu
miejscowym na przewod pokarmowy
- budesonid) w cenie 332,42 zi brutto.
Zgodnie z zapisami obecnej ustawy
lek z IR, aby zosta¢ wpisany na liste,
musi by¢ w cenie co najmniej 249,32
zt brutto.

Jest to cena nizsza od ceny zakupu w
kraju eksportu (ok. 265 zt brutto), co
czyni jej import nieoptacalnym.

W zwigzku z obowigzujaca regulacja
ustawowg naktadajaca na podmiot
odpowiedzialny obowigzek obnizenia
ceny leku 0 25% nie jest mozliwe
wykorzystanie oszczednosci jakie
mozna by uzyskaé przy ustalonej
granicy ponizej tej wartosci.

W przypadku gdy lek z IR bedzie o
10% tanszy (cena brutto 299,18 zt) to
oszczedno$¢ dla NFZ wyniesie 33 zi
na kazdym opakowaniu. Sprzedaz w
Polsce wynosi 13 tys. opakowan
rocznie, co daje oszczednosci na
poziomie 0,5 mln zt rocznie dla NFZ
tylko na tym jednym leku.

3. Wejscie ponizej limitu.

Jezeli jeden z lekow znajdujacych sie
na liscie refundacyjnej wyznacza
podstawe limitu to lek z IR musi by¢
tanszy od tej podstawy.

Lekiem wyznaczajacym limit w
grupie 207.1 (leki
przeciwhistaminowe do stosowania
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doustnego - state postacie
farmaceutyczne) jest Jovesto
(Desloratadinum Sandoz) w cenie za
60 tabl. 19,33 zt brutto (w
przeliczeniu na 90 tabletek 29,00
brutto).

Importem rownolegltym moze by¢
objety preparat Dasselta (prod.
KRKA, Stowenia), tabl. powl., 5 mg,
90 szt., tj. inny preparat z takg samag
substancjg czynna. Aby preparat
Dasselta z IR znalazt si¢ na liscie
refundacyjnej to jego oczekiwana
cena musialaby wynosi¢ 28,99 zt
brutto. Jest to cena nizsza od ceny
zakupu w kraju eksportu (ok. 29 zt
brutto), co czyni jej import
nieoptacalnym.

Jezeli preparat Dessalta z IR zostanie
wpisany na listy refundacyjne w cenie
0 10% nizszej od ceny Dasselta, tj. w
cenie 30,02 zt brutto to wtedy
oszczednos¢ dla pacjenta wyniesie
3,34 zt na opakowaniu.

Sprzedaz roczna wynosi 22 tys.
opakowan co w przypadku
wprowadzenia tanszego leku z IR
przetozy si¢ na oszczednosci dla
pacjentow w wysokosci ponad 60 tys.
ztotych.

Powyzsze przyktady ilustrujg jedynie
mechanizmy ograniczajace rozwoj IR
w grupie lekéw refundowanych
wskazujac na to, jak znaczacy
potencjat pozostaje do wykorzystania
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w zakresie oszczednosci dla pacjenta i
NFZ po zniesieniu ograniczen.

PROPOZYCJA ZMIAN

Leki z importu rownolegtego
przynosza znaczace korzysci dla
systemu opieki zdrowia, poprzez
realizacj¢ celow nowelizacji ustawy o
refundacji i z tego powodu zastuguja
na uwzglednienie. W szczegdlnosci
zrealizowane zostang nastepujace cele
Projektu UD 226:

« uzyskanie stabilnego poziomu
finansowania refundowanych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, poprzez
wprowadzenie dodatkowych
mechanizmow stabilizacji
finansowania za pomocg lekéw z IR;
*  poprawe efektywnosci
wykorzystania §rodkéw publicznych
w celu osiggniecia jak najlepszego
efektu zdrowotnego, poprzez petne
wykorzystanie oszczednos$ci
bezposrednich oraz presji cenowej
lekéw z IR;

* optymalizacj¢ systemu refundacji
produktow leczniczych, ktore nie sg
regulowane przez obowiazujaca
ustawe z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, poprzez
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optymalne wykorzystanie srodkow
publicznych przy zwigkszonym
udziale lekéw z IR, tam gdzie obecnie
nie jest to mozliwe;

« systematyczne zmniejszanie
udziatlu pacjenta w finansowaniu
produktéw refundowanych, w
szczegblnosci lekow poprzez
wprowadzenie do systemu refundacji
lekow z IR, ktére wymagaja
mniejszego poziomu wspoOtptacenia;

» zwigkszenie bezpieczenstwa
lekowego Rzeczypospolitej Polskiej
przez wprowadzenie do ustawy o
refundacji mechanizmow
zapewniajacych zwigkszenie
stabilnosci decyzji administracyjnych
oraz zwigkszenie popytu dla lekow
produkowanych na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej poprzez
dywersyfikacje zroédet dostaw lekow z
IR z innych krajow cztonkowskich
UE (EOG).

Proponowane zmiany legislacyjne
pozwolg na wzmocnienie roli IR w
systemie opieki zdrowotnej poprzez:
1. usunigcie btedu technicznego
polegajacego na traktowaniu lekow z
IR jak generyki, podczas gdy leki z IR
to te same leki, co wprowadzane do
obrotu przez producentéw (lub ich
przedstawicieli w Polsce) tylko
zakupione i sprowadzone do Polski z
innego kraju UE (EOG), leki z IR to
nie "odpowiedniki" (generyki) i
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dlatego powinny mie¢ odrgbne
przepisy w ustawie refundacyjnej;

2. Wprowadzenie mechanizmu
ustalania ceny urzedowej lekow z IR
na poziomie nie wyzszym niz 90%
urzedowej ceny zbytu tego samego
leku dopuszczonego do obrotu w
procedurze innej niz import
rownolegty;

3. wprowadzenie zasady, ze przy
ustalaniu podstawy limitu w danej
grupie limitowej nie uwzglednia si¢
lekoéw z IR w celu wyeliminowania
wptywu okresowych sytuacji brakow
lekéw z IR na poziom wspotplacenia
pacjentow, ale jednoczes$nie
pozostawiajac w petni mechanizm
obnizania wspolptacenia kiedy leki z
IR sg dostepne.

Podkreslenia wymaga fakt, Zze
proponowane zmiany wzmacniajace
role IR w systemie refundacji sa
catkowicie bezkosztowe oraz w zaden
sposob nie zmieniaja filozofii systemu
refundacji. Proponowane zmiany beda
mialy wylacznie pozytywny wptyw na
poziom cen, odptatnos$ci pacjenta oraz
oszczednos$ci dla NFZ. Szacowany
udziat IR w oszczednos$ciach dla
pacjentéw oraz dla NFZ jest znaczacy
i wynosi odpowiednio 33% (pacjenci)
134% (NFZ) ogétu planowanych
0szczednosci.

Proponowane zmiany zostaty
przedstawione w formie tabelarycznej
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— porownujacej aktualny stan prawny
z nowelizacja. (wprowadzono osobo
do tabeli pismo z dnia 25 sierpnia
2021 r.)

9. Zwiazek ogolna ZPHF opowiada sig, ze rezygnacja z |ZPHF opowiada sig¢, ze rezygnacja | Uwaga nieuwzgledniona
Pracodawcow dalszego procedowania projektu z dalszego procedowania projektu | Minister Zdrowia nie podziela
Hurtowni ustawy w jej obecnym ksztalcie ustawy w jej obecnym ksztatcie. stanowiska zglaszajacego uwage,
Farmaceutycznyc Ustawa chcac zapewnic poniewaz po ponad 10 latach
h zaopatrzenie ludnosci w leki musi | obowigzywania ustawy o refundacji
zapewnia¢ wynagrodzenie co wida¢ koniecznos¢ jej
najmniej na poziomie pokrycia znowelizowania w zwigzku z
kosztow. Pomijanie kosztow problemami, ktére powstaja w czasie
dystrybucji jest powaznym bledem |jej stosowania.
przynoszacym nieodwracalne
konsekwencje dla suwerennos$ci
polityki lekowej panstwa.
ZPHF jest gotowy do dialogu z MZ
1 w najblizszym czasie zaproponuje
rozwigzania zmierzajace do
realizacji celow MZ przy
jednoczesnym zapewnieniu
finasowania dla dystrybucji lekéw
refundowanych.
10. Zwiazek ogolna Podtrzymujemy wyrazony przez 12 ZPHF opowiada sig¢, ze rezygnacja | Uwaga nieuwzgledniona
Pracodawcow organizacji branzowych w piSmie z z dalszego procedowania projektu | Minister Zdrowia nie podziela
Hurtowni dnia 16 lipca 2021 roku apel o ustawy w jej obecnym ksztalcie. stanowiska ZPHF i organizacji
Farmaceutycznyc odstgpienie od dalszego procedowania | Ustawa chcac zapewnic branzowych w sprawie odstgpienia od
h projektu nowelizacji w zaopatrzenie ludnosci w leki musi | dalszego procedowania projektu

proponowanym ksztalcie

zapewnia¢ wynagrodzenie co
najmniej na poziomie pokrycia
kosztow. Pomijanie kosztow
dystrybucji jest powaznym biedem
przynoszacym nieodwracalne
konsekwencje dla suwerennosci
polityki lekowej panstwa.

ustawy.
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ZPHF jest gotowy do dialogu z MZ
1 w najblizszym czasie zaproponuje
rozwigzania zmierzajgce do
realizacji celow MZ przy
jednoczesnym zapewnieniu
finasowania dla dystrybucji lekow
refundowanych.

11.

Izby
Gospodarczej
-FARMACIJA

POLSKA”

ogolna

Hurt farmaceutyczny

Suma rozwigzan zaproponowanych w
nowelizacji oraz brak wprowadzenia
wystarczajacych zmian
zabezpieczajacych kluczowe elementy
tancucha dystrybucji (pelnozakresowe
hurtownie farmaceutyczne) moze
zagraza¢ bezpieczenstwu lekowemu
kraju oraz dostepnosci produktow
leczniczych dla pacjentow.
Obowiazek dystrybucji lekow
refundowanych, w §wietle rosngcych
kosztow, powinien by¢ uwzgledniony
w ustawie. Obecna oraz
zaproponowana wysoko$¢ marzy
hurtowej nie zapewnia
bezpieczenstwa lekowego kraju, a
dodatkowo wprowadzone do
nowelizacji propozycje korytarzy
cenowych mogg znacznie obnizy¢
warto$ciowa wysokos$¢ marzy
hurtowej na skutek degradacji cen
zbytu przez co podwyzszaja obecne
ryzyko.

Uwaga uwzgledniona
Zaproponowano wprowadzenie
wyzszej urzegdowej marzy hurtowe;j
na poziomie nie wyzszej niz 6%
urzgdowej ceny zbytu, ale nie nizszej
niz cena dla produktu
wyznaczajacego limit zwigksza
zdecydowanie rentownos$¢ dla
produktow refundowanych.

Proponowana zmiana art. 7 ust. 2
ustawy ma na celu doprecyzowanie i
rozwianie wszelkich watpliwosci, 1z
marze urzedowe obowigzuja réwniez
w odniesieniu do transakcji
dotyczacych sprzedazy lekow poza
granice Rzeczpospolitej Polskiej.

Proponowana zmiana w art. 7 ust. 8
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroboéw medycznych dotyczy
wprowadzenia jednolitej marzy
recepturowej.
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Wprowadzone zmiany podyktowane
sa w gldwnej mierze dgzeniem do
poprawy sytuacji materialnej
pacjentow, przez ustalenie
maksymalnej marzy hurtowej i
detalicznej narzucanej na dany
produkt leczniczy. Narzucane marze
na produkty lecznicze majg charakter
ptatnosci posredniej, w konsekwencji
Cczego to pacjent jako ostanie ogniowo
w tancuchu dystrybucyjno —
konsumpcyjnym ponosi zsumowang
odptatnos¢ (urzgdowa cena zbytu +
marza hurtowa + marza detaliczna).

Wprowadzane rozwigzanie umozliwi
pacjentom nabywanie produktow
leczniczych o stosunkowo wysokiej
urzedowej ceny zbytu w nizszych
cenach, przez ograniczenie
naktadanych marz na dany produkt
leczniczy.

Powyzsze wpisuje si¢ w
fundamentalne dziatanie panstwa,
ktorego jednym z podstawowych
zasad jest zapewnianie
réwnowaznego dostgpu do srodkow
leczniczych. Stosowanie ceny zbytu
wraz z marzg na leki, w tym réwniez
sprzedawane poza Rzeczpospolita
Polska, ma na celu ograniczenie
wywozu produktéw leczniczych
konkurencyjnych cenowo na rynku
europejskim.
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12. Izby Ogoblna | Brak regulacji uznany za szkodliwy. |w dalszym ciggu brak jest Uwaga nieuwzgledniona
Gospodarczej | wlaczenie do zagwarantowania pewnego | Sztywne powigzanie wydatkow
,FARMACIJA | procedowani stabilnego finansowania lekow finansowych na refundacj¢ bedzie

POLSKA a refundowanych - Projekt nie negatywnie wplywalo na pozostate
zmienia definicji CBR, czyli nadal |wydatki przewidziane w planie
budzet na refundacj¢ ma wynosi¢ | finansowym Narodowego Funduszu
,,nie wiecej niz" 17 proc. sumy Zdrowia. Dodatkowo nalezy wskazac,
srodkoéw przeznaczonych na ze przewiduje si¢ pozostawienie w
finansowanie $wiadczen w planie  |refundacji srodkéw finansowych
finansowym NFZ, pochodzacych m. in. z instrumentow

dzielenia ryzyka.

13. Krajowi Ogoélna  |Dodanie przepisow o Partnerze PZPPF docenia intencj¢ wsparcia | Uwaga nieuwzgledniona

Producenci wilaczenie do | Bezpieczenstwa Lekowego: krajowych producentow. Stoimy | Minister Zdrowia nie planuje obecnie
Lekow Polski | procedowani | Za partnera bezpieczenstwa lekowego |jednak na zdecydowanym wprowadza¢ zmian w proponowanym
Zwiazek a uznaje si¢ wnioskodawce, bedacego  |stanowisku, ze mechanizm przez PZPPF modelu, ale bedzie si¢
Pracodawcow osoba prawna i jej podmioty wspierania produkcji w Polsce za | przygladat funkcjonowaniu
Przemyshu powiazane zgodnie z definicjg zawartg | pomoca instrumentow prawa mechanizmow ujetych w projekcie, a
Farmaceutyczneg w ustawy o rachunkowosci z dnia 29 |refundacyjnego musi odnosié si¢  |w czasie przewidzianej ewaluacji
o / Konfederacja Wrzesnia 1994 r., ktory spetnia do wnioskodawcy, a nie jego zdecyduje czy zasadnym jest ich
Lewiatan przynajmniej jeden z nastepujacych | poszczegdlnych produktow. modyfikacja.

warunkow:

a) co najmniej 25% wolumenu
wyrazonego w DDD jego lekéw
objetych refundacjg w roku
poprzedzajacym ztozenie wniosku o
ktérym mowa w artykule 24 ust. 1
ustawy o refundacji, w kategorii
dostgpnosci, o ktorej mowa w art. 6
ust. 1 pkt 1-3 Ustawy o refundacji jest
wytwarzanych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

b) co najmniej 100 min wolumenu
wyrazonego w jednostkach jego
lekéw jest wytwarzanych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

Zroznicowanie marzy w obrebie
portfolio lekéw jednego producenta
wynika z mechanizméw
ksztaltowania cen w oparciu o
zmiany limitu i ceny kolejnych
najtanszych odpowiednikow
wprowadzanych do refundacji na
przestrzeni lat. Podkreslenia
wymaga, ze posiadanie w portfolio
1 sprzedazy niektorych lekow z
WyZzsz3 marzg pozwala
producentowi utrzymywac te
produkty, ktére w innych
okolicznosciach, ze wzgledu na
brak rentownosci, musiatyby zosta¢

Zaproponowany w projekcie ustawy
mechanizm zwigzany jest z
wytwarzaniem danego leku albo leku
I substancji czynnej na terenie kraju,
sam fakt takiego zdarzenia, co jest
fatwe do udokumentowania uprawnia
do skorzystania ze wszystkich
uprawnien wskazanych m. in. w art.
13a, nie istnieje zatem pole do
naduzy¢ 1 zarzutow o brak
transparentnosci.

Ministerstwo Zdrowia nie odnajduje
zadnych korzys$ci we wspieraniu
podmiotow produkujacych leki w
aspekcie podmiotowym, tzn.
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-W roku poprzedzajacym ztozenie
wniosku, o ktorym mowa w art. 24
ust. 1 Ustawy o refundacji.

Proponujemy nastepujace kryterium
uzyskania tytulu Partnera
Bezpieczenstwa Lekowego:

» e+ posiadanie przez dany podmiot
co najmniej 25% wolumenu
wyrazonego w dobowej dawce leku
(ustalonej przez Swiatowa
Organizacj¢ Zdrowia (DDD) lub w
innej jednostce stosowanej przez
Ministra Zdrowia przy projektowaniu
list refundacyjnych i limitoéw) jego
lekéw objetych refundacja, w
kategorii dostgpnosci okreslonej w art.
6 ust. 1 pkt 1-3 ustawy refundacyjnej,
ktére sa wytwarzane na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej

lub

* e« wytwarzanie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej co najmniej
100 mln wolumenu wyrazonego w
standardowej jednostce, uspdjnionej
dla r6znych form jego lekéw.

Nadanie wnioskodawcy statusu
Partnera Bezpieczenstwa Lekowego
powinno nastgpi¢ w formie decyzji
administracyjnej, a wydanie decyzji o
nadaniu statusu Partnera, powinno by¢
réwnoznaczne z nadaniem uprawnien

bezwzglednie wycofane z
produkcji. A sa to bardzo czesto
leki bez odpowiednikow,
stosowane w ciezkich chorobach
przewlektych, ratujgce zycie i tak
tanie, ze inni wytworcy nie sg
zainteresowani wprowadzeniem ich
na rynek z uwagi na brak
optacalnosci.

Pandemia pokazata, jak istotne jest
posiadanie silnego krajowego
przemystu farmaceutycznego i
ujawnila stabosci gospodarki, ktora
stworzyta ztozony system
Swiatowych wspotzaleznosci.
Uzaleznienie UE i Polski od
dostaw produktow
farmaceutycznych spoza Europy,
dlugie tancuchy dostaw, utrata
kompetencji wytwarzania —
zagrozity bezpieczenstwu
Europejczykow. Okazato sie, ze
solidarno$¢ UE jest bardzo istotna,
ale musi by¢ zbudowana na silnych
fundamentach — zdolnosciach i
kompetencjach wytworczych
panstw UE.

Niestety, udzial krajowych lekow
w polskim rynku spada, a import
ro$nie. Rentownos¢ branzy maleje,
co skutkuje ograniczeniem
naktadow inwestycyjnych i
zmniejszeniem udzialu przemystu
farmaceutycznego w naszym PKB.

przedsigbiorstwa nie zaleznie od
faktycznego potozenia zaktadow
prowadzacych produkcje. Niezaleznie
od powyzszego niektore z
proponowanych rozwigzan sg
irracjonalne i do osiaggnigcia wtasciwe
przez wigkszos¢ producentow
dziatajacych na terenie RP jak
rowniez zagranicznych w ramach
zlecenie wytwarzania 1 lub 2 lekow
na terenie RP. Takie propozycje nie
posiadajg zadnego impulsu
stymulujacego do przenoszenia
produkcji do Polski i tworzenia tu
miejsc pracy, wrecz przeciwnie
konserwuja zakupy lekéw gotowych
za granicg. W ocenie resortu sg one
jedynie obliczone na dotacje
podmiotowe dla wytworcow lekdw
niezaleznie od miejsca przy
pozornym wytwarzaniu na terenie
Polski.

Stad zaproponowano podejscie
przedmiotowe, ktore ma na celu w
prosty, transparentny sposob
nagradza¢ produkcje¢ leku na terenie
Polski a nie nagradza¢ producenta za
produkcje za granicg i dotowac rynki
zagraniczne przy matoskalowe;j
produkcji na terenie RP.
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dla Partnera wynikajacych z
wytwarzania lekoéw/API w Polsce.
Proponujemy, aby Partnerowi
Bezpieczenstwa Lekowego
przystugiwaty nastepujace
uprawnienia:

1. zwolnienie z renegocjacji decyzji
refundacyjnych — uprawnienie do
automatycznego przedluzania
refundacji w cenach progowych
wynikajacych z art. 13 ust. 6a
Ustawy refundacyjnej,

2. ustalanie cen dla produktow po raz
pierwszy wchodzacych do refundacji
na poziomie cen progowych
zdefiniowanych w art. 13 ust. 6
Ustawy refundacyjnej,

3. zwolnienie z paybacku,

4. dtuzsze decyzje refundacyjne (na 5
lat) zwigkszajace przewidywalnos¢
dziatalnosci gospodarczej,

5. w przypadku lekow innowacyjnych
- wyzszy prog QALY 1 pierwszenstwo
w obejmowaniu refundacja.

Zaproponowany mechanizm jest
zgodny z prawem UE, gdyz:

» aktualne przepisy Ustawy
refundacyjnej nakazuja uwzglednianie
przy ustalaniu ceny leku
refundowanego dziatalnosci naukowo-
badawczej i inwestycyjnej
wnioskodawcy w zakresie zwigzanym
z ochrong zdrowia (art. 13 ust 1 1 ust 5

Wprowadzenie takiego instrumentu
pozwoli odwrécié ten trend i
zwiekszy¢ udzial krajowych lekow
w polskim rynku. Bedzie tez
stanowi¢ zachete dla zagranicznych
podmiotéw do uruchamiania
produkcji lekow w Polsce (nie
musi to by¢ wtlasna fabryka, ale
przekazanie know- how do
istniejagcego w Polsce zaktadu i
produkcja kontraktowa).
Zwickszenie suwerennos$ci lekowej
Polski wymaga wprowadzenia
mechanizmoéw pozwalajacych na
uzyskanie przewagi
konkurencyjnej wobec dostawcow
z Azji w ramach systemu
refundacji lekow.

Zaproponowany mechanizm
zagwarantuje firmom
wytwarzajacym co najmniej 25%
swoich produktow refundowanych
na terenie Polski stabilizacj¢
ekonomiczng i mozliwos$¢ rozwoju.
Takie rozwigzanie realizuje
potrzeby Ministerstwa Zdrowia —
zapewnienie cigglosci dostaw
lekow, a jednocze$nie resortow
gospodarczych, skutkuje
zwigkszeniem inwestycji oraz
dziatalnosci badawczo rozwojowej
w Polsce. Oddzialuje tez
pozytywnie na bilans handlowy
kraju, rynek pracy oraz zwigksza
wplywy budzetowe z podatkow 1
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in fine i art. 19 ust 2 in fine Ustawy
refundacyjnej) — byty weryfikowane
przez Komisj¢ Europejska,

* proponowany mechanizm —
precyzuje jedynie ww. przepisy
zwigkszajac pewno$¢ prawa i jego
transparentnosc¢,

« inne kraje stosujg podobne
mechanizmy: m.in. Hiszpania, Belgia,
* zdrowie jest wylaczng traktatowa
kompetencja panstw cztonkowskich.
Zarzut pomocy publicznej — nie
dotyczy tego mechanizmu, bo daje on
kazdemu réwne szanse inwestowania
w PL i UE.

Aktualne przepisy ustawy
refundacyjnej, ktore nakazuja
uwzglednianie przy ustalaniu ceny
leku refundowanego dziatalno$ci
naukowo-badawczej i inwestycyjnej
wnioskodawcy w zakresie zwigzanym
z ochrong zdrowia na terytorium RP 1

EFTA (art. 13 ust 1iust5in fine i art.

19 ust 2 in fine Ustawy
refundacyjnej), byty weryfikowane
przez Komisj¢ Europejska, a
proponowany mechanizm precyzuje
jedynie ww. przepisy zwigkszajac

pewnos¢ prawa 1 jego transparentnosc.

Podobne mechanizmy stosowane sg
przez inne kraje, m.in. Hiszpanig i
Belgi¢. Proponowany mechanizm nie
zwieksza wydatkéw platnika
publicznego.

innych danin. Pozwoli rowniez na
efektywne wykorzystanie srodkow
z Krajowego Planu Odbudowy na
zwigkszenie bezpieczenstwa
lekowego Polski oraz inwestycje
zwigzane z uruchomieniem
produkcja lekow. Podniesie to
konkurencyjno$¢ naszego kraju w
zakresie lokowania inwestycji
zwigzanych z produkcja
farmaceutyczna, o co dzi$ zabiega
wiele krajow UE. Mechanizm ten
nie generuje dodatkowych kosztow
ze strony NFZ, odsunie jedynie w
czasie dotychczas osiggane
oszczednos$ci. Ustawa refundacyjna
wymusza obnizke ceny pierwszego
1 kolejnych odpowiednikow lekow
juz obecnych na liscie
refundacyjnej, a dodatkowo
konkurencja cenowa na rynku
powoduje dalsza erozj¢ cen.
Proponowane efekty statusu
Partnera Bezpieczefnstwa
Lekowego, ktore nie generuja
dodatkowych wydatkow
Narodowego Funduszu Zdrowia, a
jednoczes$nie faktycznie beda
stymulowac¢ do starania si¢ o status
I inwestowania w Polsce :

« payback nie dotyczy Partnera;
*  brak negocjacji przy
spetnieniu przestanek ustawowych
- nie dotyczy lekoéw bez
odpowiednika;
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* ceny w zakresie gornym
ustawy;

«  kontynuacja refundacji;

* decyzja okres obowigzywania
dla partnera bezpieczenstwa
lekowego — 5 lat;

« whnioski PBL rozpatrywane w
pierwszej kolejnosci
pierwszenstwo w objeciu
refundacja bez odpowiednika;

*  wyzszy prog dla leku bez
odpowiednika

14.

Krajowi
Producenci
Lekow Polski
Zwiazek
Pracodawcow
Przemyshu
Farmaceutyczneg
0

Ogolna
wlaczenie do
procedowani

a

1. Wsparcie produkcji lekow i
substancji czynnych w Polsce
i UE — zwigkszanie
bezpieczenstwa lekowego
Polski.

Doceniamy i popieramy intencj¢
wprowadzenia dlugo oczekiwanych
mechanizmow majacych na celu
zwickszenie bezpieczenstwa
lekowego Rzeczypospolitej Polskiej.
Pandemia pokazata, jak istotne dla
bezpieczenstwa kraju jest posiadanie
silnego przemystu farmaceutycznego i
ujawnita stabos$¢ gospodarki opartej 0
system $wiatowych wspotzaleznosci.

Propozycja PZPPF.

Zaproponowany w Projekcie
mechanizm wymaga modyfikacji i/lub
uzupetnienia, aby stal si¢ efektywny.
Bezpieczenstwa lekowego nie
zagwarantuja Polakom poszczegodlne

Uwaga niezasadna
Jw.
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leki, ale producent, ktory jest w stanie
dostosowac produkcje do biezacych
potrzeb. Tylko, dzi¢ki stabilnym
warunkom dziatalno$ci gospodarcze;j
mozemy zwigkszy¢ 110$¢
wytwarzanych w Polsce lekow.
Dlatego proponujemy, aby
wprowadzi¢ lub uzupetnié
przedstawiane w projekcie propozycje
0 mechanizm, jaki bedzie
gwarantowat firmom, wytwarzajacym
na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej znaczaca cze$¢ swoich
lekow, uprawnienia do wzrostu
przewidywalnosci i stabilnosci tej
produkcji i warunkow do jej
zwickszania.

Proponujemy nastepujgce kryterium
uzyskania tytutu Partnera
Bezpieczenstwa Lekowego:

e posiadanie przez dany podmiot
co najmniej 25% wolumenu
wyrazonego w dobowej dawce
leku (ustalonej przez
Swiatowa Organizacje
Zdrowia (DDD) lub w innej
jednostce stosowanej przez
Ministra Zdrowia przy
projektowaniu list
refundacyjnych i limitoéw) jego
lekéw objetych refundacja, w
kategorii dostgpnosci
okreslonej w art. 6 ust. 1 pkt 1-
3 ustawy refundacyjnej, ktore
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s wytwarzane na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej
lub

e wytwarzanie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej co
najmniej 100 min wolumenu
wyrazonego w standardowe;j
jednostce, uspojnionej dla
réznych form jego lekow.

Pod pojeciem wytwarzania leku na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
rozumie¢ nalezy wytwarzanie, o
ktérym mowa w ustawie z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne.

Nadanie wnioskodawcy statusu
Partnera Bezpieczenstwa Lekowego
powinno nastapi¢ w formie decyzji
administracyjnej, a wydanie decyzji o
nadaniu statusu Partnera, powinno by¢
roéwnoznaczne z nadaniem uprawnien
dla Partnera wynikajacych z
wytwarzania lekow/API w Polsce.
Proponujemy, aby Partnerowi
Bezpieczenstwa Lekowego
przystugiwaly nastepujace
uprawnienia:

1. zwolnienie z renegocjacji
decyzji refundacyjnych —
uprawnienie do
automatycznego przedtuzania
refundacji w cenach
progowych wynikajacych z
art. 13 ust. 6a Ustawy
refundacyjnej,
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2. ustalanie cen dla produktow po
raz pierwszy wchodzacych do
refundacji na poziomie cen
progowych zdefiniowanych w
art. 13 ust. 6 Ustawy
refundacyjnej,

zwolnienie z paybacku,

4. dhuzsze decyzje refundacyjne
(na 5 lat) zwigkszajace
przewidywalno$¢ dziatalno$ci
gospodarczeyj,

5. w przypadku lekow
innowacyjnych - wyzszy prog
QALY i pierwszenstwo w
obejmowaniu refundacja.

Zaproponowany mechanizm jest
zgodny z prawem UE, gdyz:

« aktualne przepisy Ustawy
refundacyjnej nakazuja uwzglednianie
przy ustalaniu ceny leku
refundowanego dziatalno$ci naukowo-
badawczej i inwestycyjnej
wnioskodawcy w zakresie zwigzanym
z ochrong zdrowia (art. 13 ust 1 iust 5
in fine i art. 19 ust 2 in fine Ustawy
refundacyjnej) — byty one
weryfikowane przez Komisje
Europejska,

e proponowany mechanizm —
precyzuje jedynie ww. przepisy
zwiekszajgc pewnos¢ prawa i jego
transparentnosc,

* inne kraje stosujg podobne
mechanizmy: m.in. Hiszpania, Belgia,

w
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* zdrowie jest wylaczna traktatowa
kompetencjg panstw cztonkowskich.
Zarzut pomocy publicznej — nie
dotyczy tego mechanizmu, bo daje on
kazdemu réwne szanse inwestowania
w Polsce i Unii Europejskiej.
Proponowany mechanizm nie
zwigksza wydatkéw platnika
publicznego.

15.

Konfederacja
Lewiatan

Ogolna
wlaczenie do
procedowani

a

Proponujemy, aby mechanizm
gwarantowat firmom wytwarzajacym
na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej co najmniej 25% ich
wolumenu lekow objetych refundacja
(wyrazonego w dobowej dawce leku
ustalonej przez WHO) lub co najmniej
100 mln wolumenu wyrazonego w
standardowej jednostce — uprawnienie
do:

1) automatycznego przediuzania
refundacji w dotychczasowych cenach
progowych wynikajacych z art. 13 ust
6a ustawy refundacyjnej,

2) ustalania ceny dla produktu po raz
pierwszy wchodzacego do refundacji
na poziomie cen progowych
zdefiniowanych w art. 13 ust. 6
ustawy refundacyjnej,

3) zwolnienia z paybacku,

4) w przypadku lekéw innowacyjnych
- wyzszy prog QALY 1 pierwszenstwo
w obejmowaniu refundacja.

Doceniamy i popieramy intencjg¢
wprowadzenia dtugo oczekiwanych
mechanizmow majacych na celu
zwigkszenie bezpieczenstwa
lekowego Rzeczypospolitej
Polskiej. Pandemia pokazata, jak
istotne dla bezpieczenstwa kraju
jest posiadanie silnego przemystu
farmaceutycznego i ujawnita
stabos$¢ gospodarki opartej o
system Swiatowych
wspotzaleznosci.

Zaproponowany w Projekcie
mechanizm wymaga jednak
modyfikacji, aby stat si¢
efektywny. Bezpieczefistwa
lekowego nie zagwarantuja
Polakom poszczegdlne leki, ale
producent, ktory jest

w stanie dostosowa¢ produkcje do
biezacych potrzeb. Tylko, dzigki
stabilnym warunkom dziatalnosci
gospodarcze] mozemy zwiekszy¢

Uwaga niezasadna
Jw.
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ilos¢ wytwarzanych w Polsce
lekow.

16.

Konfederacja
Lewiatan

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani

a

Chcemy tez podkresli¢, ze
zaproponowany w nowelizacji ustawy
mechanizm naliczania 100 %
paybacku nie powinien dotyczy¢
producentdéw posiadajacych status
Partnera Bezpieczenstwa Lekowego.
Karanie zwrotem przychodow za
zwigkszanie udziatu w rynku
krajowych lekowych jest sprzeczne

z zatozeniem budowy bezpieczenstwa
lekowego 1 bedzie zniechecaé
producentéw do zwigkszania dostaw
lekoéw na rynek polski, pomimo
wzrostu zapotrzebowania, z jakim
mieli$my do czynienia w ostatnim
czasie w wyniku pandemii, czy w
kryzysie zwigzanym z wadami
jakosciowymi (np. zanieczyszczenia
metforminy).

Uwaga bezprzedmiotowa
Zaproponowane przez MZ przepisy
zaktadajg taki mechanizm w
Zaproponowanym przez
projektodawceg schemacie. Sam
instrument wsparcia nie ulegnie za$
zmianie na model proponowany przez
Wwnoszacego uwage.

17.

Zwiazku
Pracodawcow
Business Centre
Club.

Ogoblna
wlaczenie do
procedowani

a

Chcemy tez podkresli¢, ze
zaproponowany w nowelizacji ustawy
mechanizm naliczania 100 %
paybacku nie powinien dotyczy¢
producentdéw posiadajacych status
Partnera Bezpieczenstwa Lekowego
oraz importerow réwnoleglych.
Karanie zwrotem przychodéw za
zwigkszanie udzialu w rynku
krajowych lekowych oraz lekow z
importu rownoleglego, ktore
powoduja dywersyfikacje zrodet
dostaw jest sprzeczne z zalozeniem
budowy bezpieczenstwa lekowego i

J.w.
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bedzie zniecheca¢ podmioty
gospodarcze do zwigkszania dostaw
lekéw na rynek polski, pomimo
wzrostu zapotrzebowania, z jakim
mieli$my do czynienia w ostatnim
czasie w wyniku pandemii, czy w
kryzysie zwigzanym z wadami
jakosciowymi (np. zanieczyszczenia
metforminy).

Zwigkszenie bezpieczenstwa
lekowego Rzeczypospolitej Polskiej
nie powinno polega¢ tylko na
budowaniu suwerennosci lekowej, ale
takze na zroznicowaniu zrodet dostaw
lekow dla pacjentow.

18.

Konfederacja
Lewiatan

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Konieczne jest poszerzenie katalogu
produktow, ktére moga by¢
sprzedawane w aptece. W
szczegolnosci, za niezwykle istotne
uwazamy wprowadzenie do
asortymentu aptek ogdélnodostepnych
lekéw biologicznych.

Ponadto uwazamy, ze warto
wprowadzi¢ mozliwos$¢ sprzedazy w
aptekach ogo6lnodostgpnych rowniez
lekéw weterynaryjnych.

Dostep polskich pacjentéw do tej
jednej z najnowoczesniejszych
kategorii produktéw leczniczych
jest,

w porownaniu do innych krajow
Unii Europejskiej, wysoce
utrudniony. Procent populacji
leczacy si¢ lekami biologicznymi
jest w Polsce wyraznie nizszy niz
w innych krajach. Za jedna z
przyczyn tego stanu rzeczy, nalezy
uznac¢ fakt, ze obecnie leki tego
rodzaju sg dostepne wytacznie w
ramach programéw lekowych, a
nie w aptekach ogélnodostepnych
jak istotna czgs§¢
konwencjonalnych produktéw
leczniczych, co powodujg, ze sa
one dostgpne wytacznie dla $cisle
okreslonych kategorii pacjentow.

Uwaga bezprzedmiotowa
Ustawowa definicja lekow obejmuje
wszystkie rodzaje produktow
leczniczych w tym takze leki
biologiczne. Nie stawia ona
formalnych przeszkod przyjmowania
lekéw biologicznych do refundacji
aptecznej. To czy lek biologiczny
zostanie objety refundacja w tej
kategorii zalezy w duzej mierze od
whnioskodawcy i ztozonego przez
niego wniosku jak i samej decyzji
MZ. Nie jest do tego potrzebna
zmiana przepisOw prawa bo cel ten
mozna juz 0siggnaé w oparciu o
obecnie obowigzujace przepisy.

W zakresie wprowadzenia do apteki
lekow weterynaryjnych uwaga jest
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Uwazamy, ze Projekt powinien
zmieni¢ ten stan rzeczy i wzorem
wiekszosci krajow Unii
Europejskiej dopusci¢ do
sprzedazy lekoéw biologicznych w
aptekach, w ramach kategorii RX.
Wprowadzenie refundacji
aptecznej tych lekow moze
stanowi¢ rewolucje w ich
dostepnosci. Brak tego rozwigzania
wydaje si¢ pozostatoscig po
czasach, w ktorych leki biologiczne
byty niezwykle kosztowne.
Obecnie jednak, jakkolwiek ich
ceny nie nalezg do najnizszych,
spadty one znaczaco m.in. dzigki
zakonczeniu ochrony patentowej
na wiele z nich, ktoéra pozwolita na
pojawienie si¢ na rynku tanszych
odpowiednikéw. Proponujemy
zatem, aby do czgs$ci sposrod lekow
biologicznych mozna byto,
rownolegle do ich dostepnosci w
ramach programéw lekowego,
uzyska¢ dostep w ramach
refundacji aptecznej, na podstawie
recepty lekarskiej.

poza zakresem przedmiotowym
przedstawionego projektu.

19.

Konfederacja
Lewiatan

Ogolna

Uwazamy, ze cz¢$¢ z proponowanych
zmian w Projekcie jest potrzebna.
Popieramy deklarowane przez resort
zdrowia dazenie do zwigkszenia
bezpieczenstwa lekowego
Rzeczypospolitej Polskiej. Postulat
ten od kilku lat byt zglaszany przez
nas. Projekt zawiera rowniez

Uwaga majaca charakter
komentarza
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oczekiwane od dawna rozwigzanie
pozwalajace na przeniesienie decyzji
refundacyjnej z jednego podmiotu na
inny, bez zaburzenia ciagglosci
refundacji.

20.

Krajowi
Producenci
Lekow Polski
Zwiazek
Pracodawcow
Przemyshu
Farmaceutyczneg
0

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Brak przepiséw dotyczacych lekow
biologicznych - poszerzenie dost¢pu

W projekcie brakuje przepisow
zapewniajacych poszerzenie
dostepu pacjentow do lekow
biologicznych. Potrzeba
przenoszenia lekéw biologicznych
z programow lekowych do
katalogu chemioterapii i apteki
og6lnodostepne;j.

* ograniczenia dostgpnosci
lekow biologicznych wptywaja na
efekty leczenia i stan zdrowia
Polakow;

*  utrzymanie ograniczen
administracyjnych terapii;

*  koszty obstugi programow
lekowych

* brak mozliwosci zwigkszenia
liczby leczonych po wygasnieciu
wylacznosci rynkowej mimo
spadku cen;

*  brak zache¢ty do rozwoju
biotechnologii w Polsce

Uwaga bezprzedmiotowa
J-w. — patrz komentarz do uwagi w
poz. 18.

21.

Izba Gospodarcza
-FARMACJA
POLSKA”;
PZPPF;
Zwigzek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm

ogolna

Apel do Pana Ministra o odstgpienie

od procedowania projektu nowelizacji

w proponowanym ksztalcie

Propozycja tak szeroki zmian
zaprowadza w dobie pandemii i tuz
przed nadej$ciem zapowiadanej,
czwartej fali masowych zakazen o
nieznanych konsekwencjach
spoteczno-gospodarczych jest dla
srodowiska producentow lekow
trudna do akceptacji. Niemniej

Uwaga nieuwzgledniona

Minister Zdrowia nie podziela
stanowiska zglaszajacych uwage,
poniewaz po ponad 10 latach
obowigzywania ustawy o refundacji
wida¢ konieczno$¢ jej
znowelizowania w zwigzku z
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Farmaceutycznyc
h INFARMA;
PIPFIWM
POLFARMED;
PSAMI;
Zwiazek
Pracodawcow
Hurtowni
Farmaceutycznyc
h;
Pracodawcy RP;
Konfederacja
Lewiatan;
Amerykanskiej
Izba Handlowa
w Polsce
AmCham;
Zwiazek
Przedsigbiorcow
1 Pracodawcow;
OPPM
TECHNOMED;
POLMED.

jednak bioragc pod uwage wyrazong
w uzasadnieniu projektu potrzebe
wzmacniania Bezpieczenstwa
Lekowego Polski, poddajemy pod
rozwage Pana Ministra sugesti¢
wlaczenia zapiséw dotyczacych
tego rozwigzania legislacyjnego do
osobnego projektu ustawy, ktory
mogiby by¢ procedowany
niezaleznie od tzw. duzej
nowelizacji Ustawy o refundacji

problemami, ktore powstaja w czasie
jej stosowania.

22.

POLSKA
FEDERACJA
PRODUCENTO
W ZYWNOSCI
ZWIAZEK
PRACODAWCO
W

ogolna

Whioskuje o zaprzestanie dalszych
prac nad projektem nowelizacji w
obecnym brzmieniu.

Jednoczeénie, w opinii PFPZ ZP,
przed przygotowaniem projektu
nowelizacji ustawy o refundacji
lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych oraz niektorych
innych ustaw zasadne byloby
zorganizowanie spotkania
uzgodnieniowego z
interesariuszami, w celu

wypracowania optymalnych

Uwaga nieuwzgledniona
Jjow.
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rozwigzan, ktore moglyby si¢
znalez¢ w ustawie. Jako PFPZ ZP
deklarujemy swojg gotowos¢ do
podjecia dialogu z Ministerstwem
Zdrowia w tym zakresie

23.

Zwiazek
Pracodawcow
Innowacyjnych

Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA,
GSK Services
Sp. z o.0.

ogolna

Podtrzymujemy wyrazony przez 12
organizacji branzowych w pismie z
dnia 16 lipca 2021 roku apel o

odstgpienie od dalszego procedowania

projektu nowelizacji w
proponowanym ksztatcie

Jako przyktady przepisow
niosacych za sobg negatywne
konsekwencje dla pacjentow i
stabilnosci systemu wcigz
obcigzonego pandemig wymienié
mozna:

1. Zwigkszenie nieprzejrzystosci i
nieprzewidywalnos$ci procesu
refundacyjnego:

* nowe uprawnienia Ministra do
zmiany z urzedu decyzji
refundacyjnych bez zgody strony —
wprowadzenie mozliwosci
jednostronnej zmiany zasad
refundacji z urzgdu moze
spowodowac¢ zmiany w dostgpie do
leczenia praktycznie z dnia na
dzien, 1 skutkowac
nieoczekiwanym brakiem
kontynuacji terapii lub zmiany
odptatnosci pacjentow za lek
(dodatkowo rodzi to pytania o
wplyw na narzedzia typu RSS 1
Payback)

 zmiana zasad tworzenia i
kwalifikacji do programow
lekowych; mozliwos¢ zmiany
ksztaltu programu i algorytmu
leczenia a takze kwalifikacja
realizowana przez zespoty

Uwaga nieuwzgledniona
Jw..
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koordynacyjne, uniemozliwi
lekarzom odpowiadajacym za
leczenie pacjentow planowanie i
prowadzenie terapii pacjenta,
nalezy tu rowniez podkresli¢ brak
przepisow regulujacych procedure
odwotawczg od decyzji zespotu,

» wprowadzenie trybow
nadzwyczajnych bez wyraznie
zdefiniowanych przestanek moze
budzi¢ kontrowersje zwigzane z
nierownos$cia podmiotow wobec
prawa, co jest niezgodne z prawem
ochrony konkurencji i konsumenta
a takze z dyrektywa przejrzystosci,
ktora zaktada jednolite warunki
procesu ubiegania si¢ o refundacje
dla wszystkich wnioskodawcow;

* wzmocnienie pozycji Komisji
Ekonomicznej, ktora juz teraz dla
lekéw innowacyjnych wydaje
prawie same negatywne uchwaty
(95% negatywnych wg ankiety
przeprowadzonej wsrdd cztonkow
Infarma w latach 2016-2020) i od
ktorych decyzji nie przewidziano
odwotania, co zablokuje dostgp do
nowych terapii.

2. Dalsze faktyczne ograniczanie
budzetu refundacyjnego — poprzez
stopniowe wiaczenie do niego
coraz to nowych obszaréw jak np.
programy zdrowotne Ministra
Zdrowia, czy Fundusz Medyczny.
Jak wskazano w konsultowanym
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rownolegle dokumencie Zdrowa
Przyszto§¢. Ramy strategiczne
rozwoju systemu ochrony zdrowia
na lata 2021-2027, z perspektywa
do 2030 r. wydatki w ramach
budzetu refundacyjnego wyrazone
jako procent wszystkich wydatkow
na $wiadczenia zdrowotne
ponoszonych przez NFZ
zmniejszaty si¢ konsekwentnie od
2014 do 2018 ., przy
réwnoczesnym wzroscie wydatkow
wszystkich wydatkéw w tym np. na
lecznictwo szpitalne. Ta spadkowa
tendencja jest od lat podnoszona
przez INFARME i wiaze si¢ z
gorsza w porownaniu z innymi
krajami UE (nawet tymi o
poréwnywalnym PKB)
dostepnoscia pacjentow do lekow.
3. Niekontrolowane i nieadekwatne
obcigzenia zwigzane z polityka
cenowg — ktére moga wzmacniac
zidentyfikowany w Sprawozdaniu
z wykonania ustawy o refundacji
efekt wywozu

lekéw lub powodowac brak
mozliwos$ci ze strony
przedsigbiorcy aplikowania o
refundacj¢ leku w Polsce lub nawet
rezygnacje z juz wdrozonej
refundacji:

* obowigzkowe obnizenie -25% od
ceny efektywnej okreslonej w RSS:
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* nowy mechanizm obnizenia cen
lekow — efektywna cena ustalona w
kolejnej decyzji nie moze by¢
wyzsza niz cena efektywna
wynikajaca z poprzedniej decyzji;
» wprowadzenie korytarzy
cenowych;

* payback centralny — dodatkowe
obciazenie finansowe,
skomplikowany mechanizm
wyliczen i nieprecyzyjne definicje
jego sktadowych,

4. Podwyzszenie ryczaltu dla
pacjentdw — z kwoty 3,2 zt na
kwote powigzang z wysokoscia
minimalnego wynagrodzenia (w
2021 — 5,6 z}) — dodatkowe
obcigzenie finansowe dla chorych
5. Zmiana odptatno$ci lekow w
grupach limitowych, np. w tak
powszechnej chorobie jaka jest
cukrzyca: wylaczenie insulin z
ryczattu i przejscie na 30%
spowoduje znaczny wzrost doplat
pacjentOw — co z pewnoscia
spowoduje znaczny niepokoj
srodowisk pacjenckich i lekarzy
odpowiedzialnych za proces
terapeutyczny.

Wymienione powyzej zmiany to
tylko przyktady liczniejszych,
przewidzianych w Projekcie
rozwigzan ktore:

* zagrazaja bezpieczenstwu
pacjentow 1 bezpieczenstwu
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lekowemu kraju — moga
doprowadzi¢ do opdznien we
wprowadzaniu nowych lekow do
Polski lub wycofywania z
refundacji wielu produktow

* 53 sprzeczne z zasadami
postepowania administracyjnego i
zasadami stanowienia prawa w
Unii Europejskiej; nalozenie
jakiegokolwiek obowigzku
prawnego wymaga sprawiedliwego
postgpowania, gwarantujacego
prawa strony, naruszenie tych
zasad skutkuje tym, ze decyzje
refundacyjne beda mogly by¢
uniewazniane; niektdre propozycje
jak np. te wprowadzajace
mozliwo$¢ uruchomienia bez
uzasadnienia i bez jasno
zdefiniowanych przestanek
dodatkowych rund negocjacyjnych
sg sprzeczne z dyrektywa
przejrzystosci i musza by¢
notyfikowane w komisji
Europejskiej

* skutkujg wzrostem
nieprzewidywalnosci 1 brakiem
stabilnosci, ktora dotyka
wszystkich: pacjentow, lekarzy,
producentow i dostawcow lekow
poniewaz moze skutkowac
nieoczekiwanym brakiem
kontynuacji prowadzonej terapii.
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24.

Zwiazek
Pracodawcow
Innowacyjnych

Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA,
GSK Services
Sp. zo.o.

Ogolne -
stanowisko

1. Uwagi wstepne

INFARMA docenia zaangazowanie
Ministerstwa 1 dzigkuje za
dostrzezenie potrzeby nowelizacji
ustawy refundacyjnej (dalej UR),
ktéra w zasadniczym zakresie nie
zostala zmieniona od czasu jej wejscia
w zycie. Zmiany majace na celu
aktualizacje a takze skorygowanie
niektorych wadliwie dzialajacych
przepisOw sg niezbedne, od lat
postuluja o nie organizacje pacjentow,
eksperci oraz organizacje branzowe.
Wyrazamy uznanie, ze Projekt objat
swoim zakresem Kilka istotnych
zglaszanych do tej pory problemow
takich jak:

= idea tajemnicy refundacyjnej (art.
30b UR),

= instytucja zmiany adresata decyzji
refundacyjnej (art. 25d UR), czy

* 3 miesigczne obowigzywanie list
refundacyjnych (art. 37 ust. 6 UR).

Niemniej jednak, w opinii INFARMA
znaczna cze$¢ zmian
zaproponowanych w Projekcie
skutkowac bedzie pogorszeniem, a nie
poprawa procedur rzadzacych polskim
postepowaniem refundacyjnym.
Nalezy zwroci¢ uwage na fakt, ze
zaproponowane zmiany m.in. poprzez
wprowadzanie kazdorazowej
nieprzewidywalnos$ci w zakresie
przebiegu 1 wyniku postepowania

Uwaga czesciowo uwzgledniona
Minister Zdrowia dzigkuje za
inicjatywe 1 aktywna postawe wobec
projektowanej ustawy. Jednak po
analizie poszczegdlnych uwag,
Minister Zdrowia nie planuje
wprowadzenia zmian w obecnie
zaproponowanych rozwigzania.
Odnoszac si¢ do poszczegolnych
uwag nalezy zauwazyc¢, ze:

1. Zarzut naruszenia dyrektywy
przejrzystosci bez
szczegotowego uzasadnienia
na czym to naruszeni miatoby
polegac jest gotostowne i
niepowazne. W ocenie MZ
zaden z proponowanych w tej
ustawie przepisOw nie narusza
dyrektywy przejrzystosci.

2. Proponowane zapisy nie
wykluczaja w 100%
negocjacji warunkow
cenowych produktow, art. 18
ust. 2 wprost stanowi, ze
Minister Zdrowia w
uzasadnionych przypadkach
moze po uchwale KE
prowadzi¢ dodatkowe
negocjacje. Nowy ksztatt
zapisOw dotyczacych
negocjacji warunkow
cenowych przez Ministra
Zdrowia zapewnia
zdecydowang wigksza
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beda skutkowac¢ niezgodnoscig ustawy
z Dyrektywa Przejrzystoscil. Zmiany
te sg jednoczes$nie przeciwstawne do
postulatow zgtaszanych od lat przez
branze i ekspertow w tym propozycji
przedstawianych przez INFARMA.
Nalezy podkresli¢, ze zmiany te
przede wszystkim negatywnie wptyna
na sytuacje chorych i obnizg jakos$¢
dostepnego w Polsce leczenia
farmakologicznego.

1 Dyrektywa Rady z dnia 21 grudnia
1988 r. dotyczaca przejrzystosci
srodkow regulujacych ustalanie cen na
produkty lecznicze przeznaczone do
uzytku przez cztowieka oraz
wiaczenia ich w zakres krajowego
systemu ubezpieczen zdrowotnych
(Dz. U. UE. L.z 1989 r. Nr 40, str. 8,
dalej: ,,Dyrektywa Przejrzystosci”).
2 Jak wynika z ankiety wsrdd firm
cztonkowskich INFARMA.
INFARMA proponuje znaczng
modyfikacje proponowanych w
projekcie zapisow a takze
wprowadzenie szeregu potrzebnych
zmian, ktorych wprowadzenie
srodowisko postuluje od lat, bazujac
na doglebniej analizie przepisow
ustawy refundacyjnej i na wieloletnim
doswiadczeniu firm cztonkowskich.
Proponowane przez nas zmiany majg
na celu petniejsza realizacje celow
ustawy poprzez uelastycznienie zasad
negocjacji refundacyjnej dajacych

przejrzysto$¢ postgpowan
refundacyjnych.

. Nie znajduje si¢ uzasadnienia

prowadzenie postegpowan w
przypadku wygasniecia
wazno$ci analiz HTA. Inna
interpretacja mogtaby
spowodowac, ze procesy
refundacyjne trwalyby kilka
lat.

Postepowania refundacyjne sa
prowadzone w oparciu 0
przepisy KPA, zatem od
decyzji Ministra Zdrowia
strony-wnioskodawcy maja
prawo do sktadania odwotan
jak i skarg.

Zapisy tworzace korzysci

ptynace z produkcji lekow na

terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej, majg na celu
ksztattowanie mechanizmow
pozwalajacych na zwiekszenie
znaczenia wptywu
dziatalnosci inwestycyjne;j
wnioskodawcy w zakresie
zwigzanym z ochrong zdrowia
na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej, w szczegdlnosci w
kontekscie ulokowania tu
zaktadoéw produkcyjnych.
Projekt ustawy refundacyjnej
wprowadza wigkszy stopien
przejrzystosci dziatan wladz
publicznych w zakresie
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szersze mozliwosci osiggnigcia
kompromisu, a tym samym refundacji
lekow dla pacjentow, racjonalizacji
regulacji dotyczacych cen i marz, czy
tworzenia grup limitowych i
programow lekowych.

Rekomendacje zmian wraz z
konstruktywnymi propozycjami
konkretnych rozwigzan znajdujg si¢ w
zalaczeniu do niniejszego stanowiska.
2. Najwazniejsze uwagi

W kolejnego czgéci pisma
przedstawiamy nasze stanowisko w
podziale na bloki tematyczne,
pragniemy jednak najpierw odnies$¢
si¢ do kluczowych obszar6w zmian,
najbardziej istotnych z punktu
widzenia realizacji celow ustawy.

1) Grupa przepisow usztywniajacych,
a w zasadzie blokujacych negocjacje
z MZ (np. przekierowanie
decydujacego glosu do Komisji
Ekonomicznej, ktora na przestrzeni lat
w 95% przypadkow2 wydawata
uchwatly negatywne — przy
jednoczesnym ograniczeniu praw
wnioskodawcow, zasadniczy brak
mozliwo$ci modyfikacji oferty po
uchwale KE, zakaz zawieszania
postgpowania, umorzenie
postepowania w przypadku
wygasnigcia waznosci analiz HTA lub
wygasnigcia dotychczasowej decyzji
w trakcie postepowania
refundacyjnego, nakaz odmowy

refundacji, a takze otwiera
szerzej system refundacyjny
na nowe, innowacyjne
produkty, racjonalizujac
jednoczes$nie wydatki
publiczne na te produkty.
Glownym jej celem byto
przeksztalcenie
obowigzujgcego wczesniej
systemu w taki sposob, aby w
ramach dostepnych
publicznych §rodkow
finansowych odpowiadat w
mozliwie najpelniejszy sposob
aktualnemu zapotrzebowaniu
spotecznemu na leki, srodki
spozywcze specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego i
wyroby medyczne (produkty
refundowane). Projekt ustawy
obejmuje kompleksowy
przeglad przepisoOw
dotyczacych refundacji oraz
wdrozenie rozwigzan
umozliwiajgcych poprawe
obowiazujacych regulacji,
ktore w obecnym ksztatcie nie
funkcjonuja prawidtowo.
Celem projektu ustawy
réwniez w odniesieniu do
dostgpnosci refundacyjnej jest
systematyczna poprawa stanu
zdrowia populacji, dzigki
optymalizacji wydatkow
publicznych zapewniajacych
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refundacji przez przekroczeniu progu
QALY czy odmowa przy
przekroczeniu limitéw wynikajacych
z ,korytarzy cenowych”). Sa to
zmiany kierunkowo catkowicie
przeciwstawne do tych
proponowanych od lat przez cate
srodowisko farmaceutyczne
postulujace umozliwienie stronom
skutecznych negocjacji zakonczonych
sukcesem obu stron tj. objgciem
lekow systemem refundacji dla dobra
chorych; postulujemy odstapienie od
tych zmian.

2) Catkowite przerzucenie na
przemyst ryzyk wzrostu wydatkow
na leki bez jednoczesnej gwarancji
chociazby minimalnego budzetu na
refundacje¢ (nowa formuta pay-back
nieuwzgledniajaca wspotczynnika 0,5
co oznacza brak odpowiedzialnos$ci
NFZ za wlasny budzet);

3) Grupa przepisOw umozliwiajgcych
Ministrowi Zdrowia zmiang
najwazniejszych zmiennych
refundacyjnych z urze¢du, bez
zadnej zgody adresata decyzji
refundacyjnej (zmiany grup
limitowych, poziomow odptatnosci,
tresci programow, inne), a wigc
catkowite zachwianie
przewidywalnosci refundacyjnej dla
rynku 1 dla pacjentéw 1 naruszenie
Dyrektywy Przejrzystosci;

mozliwie najszerszy dostep do
skutecznych, bezpiecznych i
kosztowo-efektywnych
terapii.

Praktyka cztonkow Komisji
Ekonomicznej wskazuje, ze
wielokrotnie Wnioskodawcy
na czas negocjacji
umocowywali lekarzy do
udzialu w negocjacjach z
Komisjg Ekonomiczng.
Zadaniem eksperta
medycznego byto
przedstawienie z klinicznego
punktu widzenia zasadnosci
refundacji leku, jednoczesnie
ekspert ten byt wypraszany
przez Wnioskodawce na czas
samych negocjacji warunkow
cenowych. W trakcie
negocjacji pojawiajg si¢
watpliwosci co do
bezstronnosci ekspertow w
zwigzku z przedstawianiem
dla Ministra Zdrowia opinii,
analiz. W trosce o zachowanie
najwyzszych standardow
etycznych oraz zapewnienie
przejrzystosci dziatan Komisji
Ekonomicznej i Ministra
Zdrowia w toku postepowan
administracyjnych konieczne
jest sktonienie do refleks;ji
lekarzy, specjalistow czy nie
zachodzg: konflikt intereséw
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4) Calkowita dowolno$¢ Ministra
Zdrowia dokonywania zmian w
programie lekowym w trakcie
procedury obejmowania refundacjg i
po wydaniu decyzji, a takze
wprowadzenia zasady przekazania
decyzji terapeutycznych — zespotom
koordynacyjnym. Te zmiany czytane
tacznie czynig wszelkie wysitki
wnioskodawcow z zakresu HTA i
ustalenia wnioskodawcow z
Ministrem, w tym wynikajace z RSS,
catkowicie iluzorycznymi (przy czym
podkreslamy, ze z sama koncepcja
odtaczenia opisu CALEGO programu
od poszczegodlnych decyzji zgadzamy
si¢ i od lat przedstawiamy te same
proste rozwigzania, uzgodnione z
organizacjami pacjentow, ktore to
umozliwiajg. Stanowig one zalacznik
takze do tego listu);

5) Utrzymanie, a nawet pogltebienie
zakresu stosowania szkodliwego
przepisu art. 11 ust. 3 in fine i art. 13
ust. 2 UR, czyli systemu wygasniecia
decyzji refundacyjnej w momencie
wygasnigcia wytgcznosci rynkowej i
tzw. price cut 0 25% - jako swoistej
»kary” za wygasniecie wylacznoSci
danych nawet przy braku
odpowiednikéw. Jest to przepis
powodujacy dyskryminacj¢ lekow
najnowszych, ograniczajacy dostep
pacjentow do takich lekow i
powstrzymujacy podmioty

albo uzasadnione watpliwosci
co do bezstronno$ci w sytuacji
wystepowania przez nich jako
pelnomocnik firmy
farmaceutycznej.

. W art. 10 zmiana w ust. 3 pkt

2 powyzszego przepisu ma na
celu doprecyzowanie
Wylaczenia spod refundacji
lekow o kategorii Rp , ktore
posiadaja swoje odpowiedniki
0 kategorii OTC tego samego
producenta. W ust. 3
proponuje si¢ za$ dodanie pkt.
4 celem rozwiania
pojawiajacych sie watpliwosci
odno$nie do mozliwosci
objecia refundacja leku o kat.
OTC. Dotychczas bowiem nie
byto wprost wyrazonego
takiego zakazu, a wynikalo to
z caloksztaltu przepisow tej
ustawy.

Projekt ustawy sankcjonuje
Zespoty Koordynacyjne, biorg
udziat w kwalifikacji
pacjentOw oraz ocenie
zasadnosci terapii w
wybranych programach
lekowych. Jednoczes$nie
srodowisko prawnicze od
dtuzszego czasu zwracato
uwage na brak ich wlasciwego
umocowania prawnego w
systemie. Zespotly
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odpowiedzialne od oferowania w
Polsce swoich najnowszych osiggnig¢
naukowych. Ustawa powinna
bazowac¢ na negocjacjach, a nie na
wymuszeniach ustawowych czesto w
efekcie uderzajacych w pacjentow.
Caly mechanizm pogtebia dodanie
niejasnego przepisu art. 13 ust. 2a UR,
ktory dodatkowo dyskryminuje leki w
stosunku, do ktorych ustalono
instrument dzielenia ryzyka;

6) Wprowadzenie
odpowiedzialnosci firm za
stosowanie lekéw off-label —
catkowicie nieznane sferze prawa
odpowiedzialno$ci za produkt i nie
stosowane nigdzie na §wiecie;

7) Wprowadzenie preferencji dla
przemyshu krajowego poprzez
powiazanie terapii pacjentow z
inwestycjami w Polsce co jest
zupelie poza-merytorycznym
uzaleznianiem decyzji
terapeutycznych od decyzji
inwestycyjnych. Jest takze
naruszeniem przepisow Traktatu 1
orzecznictwa TSUE w sprawie tego w
jakim zakresie Panstwo cztonkowskie
moze preferowac wlasnych
producentéw, a dyskryminowac
podmioty z innych krajow UE;

8) Sztywne, nierealistyczne i
oderwane od potrzeb pacjentow
uregulowanie obowiazku dostaw,
pod grozba drakonskich kar

10.

koordynacyjne wraz z opisem
ich dziatania zostaty
uregulowane przepisami
ustawy. Powolanie Zespotu
koordynacyjnego nast¢puje w
sytuacji, gdy opis programu
lekowego przewiduje jego
powolanie, ktore oparte jest na
wspotdziataniu Prezesa
Funduszu wraz z ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia.
Granica 6% PKB oznacza
przeznaczenie olbrzymiej
kwoty srodkow finansowych
na leczenie pojedynczych
pacjentow cierpiagcych na dang
chorobg. Sprawia to, ze
wieksze wydatki, ktére
probuje przemycic¢ zglaszajacy
uwage w swojej propozycji, sa
nieracjonalne i uniemozliwia
objecie refundacja innych
potrzebnych lekéw dla
wigkszych populacji.
Ministerstwo Zdrowia ocenia
na podstawie danych
dostarczonych z NFZ, ze
zmiana wprowadzajaca
rozwigzanie, zgodnie z ktérym
MZ automatycznie odmawia
wydania decyzji o objgciu
refundacja dla leku Iub srodka
spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego,
jezeli wysokosci progu kosztu
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niepowigzanych z jakgkolwiek szkoda
w dostepie do leczenia;

9) Zbedna komplikacja regulacji
dotyczacej programow polityki
zdrowotnej poprzez fragmentaryczne
poddanie ich rezimowi ustawy
refundacyjnej przy jednoczesnym
pozostawieniu gldwnej czesci
przepisoOw dotyczacych tych
programow w ustawie o
Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanej ze §rodkow
publicznych. Powstanie chaos
prawny, ktory zachwieje dos¢ dobrze
funkcjonujacym dzi§ systemem
programoéw polityki zdrowotnej;

10) Podwyzszenie, a nie obnizenie
wydatkow obywateli na
farmakoterapie, ktore przyniesie ta
ustawa wobec zmiany wysokosci
ryczattu, zmiany kwalifikacji lekow
do odptatnosci ryczattowej, zniknigcia
wielu lekow w skutek wprowadzenia
korytarzy cenowych. Dojdzie takze do
drastycznego ograniczenia wachlarza
terapii zwazywszy na sztywne zakazy
przekroczenia QALY i inne przepisy
blokujace refundacje ze wzgledow
formalnych i merytorycznych.
Ponizej przedstawiamy szczegdtowe
omoOwienie poszczegdlnych zmian w
ustawie proponowanych w
nowelizacji.

3. Blokady proceduralne oraz
zmniejszenie przejrzystosci procesu

11.

uzyskania dodatkowego roku
zycia skorygowanego o
jakos¢, przekracza
sze$ciokrotno$¢ PKB na
jednego mieszkanca,
dotyczytaby jednie szesciu
lekow w 6 programach
lekowych o tacznej wartosci
refundacji wynoszacej niecale
294,5 min zt. Wprowadzone
ograniczenie ma rowniez za
zadanie rOwnowazenie
interesOw $wiadczeniobiorcow
czyli pacjentow. Nie moze
bowiem dochodzi¢ do
sytuacji, ze garstka pacjentow
bedzie leczona lekami o
horrendalnych cenach
kosztem o wiele liczniejszej i
szerszej populacji pacjentow
dla ktorych nie wystarcza
pienigdzy w planie
finansowym Funduszu.
Zgodnie z obecnie
proponowanymi zapisami
wnioskodawca bedzie miat
obowigzek utrzymywania
stale zapasu lekow w obrocie
na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej (3 miesigczny zapas).
W proponowanej nowelizacji
dodaje si¢ w art. 33 ust. 1 pkt
5-10. Punkty te sg w istocie
rozbiciem dotychczasowego
brzmienia pkt 4 1 zwigzane sg
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refundacyjnego 3.1. Ogélne zmiany
proceduralne

Najbardziej szkodliwa, z punktu
widzenia wnioskodawcow 1 systemu
refundacji jako catosci, jest
kompleksowa zmiana przepisow
proceduralnych, praktycznie
przeniesiona z pierwotnej wersji
krytykowanego projektu Ustawy o
Funduszu Medycznym3 - np.:

3 Przedstawiony przez Prezydenta
Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy o Funduszu Medycznym z
dnia 23 czerwca 2020 r., dostepny pod
adresem:
https://www.sejm.gov.pl/Sejm9.nsf/Pr
zebiegProc.xsp?nr=457.

* Przyznanie Komisji Ekonomicznej
wylacznego prawa prowadzenia
negocjacji refundacyjnych (z jednym
wyjatkiem) — art. 18a UR;

= Zasadnicza blokada modyfikacji
whniosku refundacyjnego przez
wnioskodawceg (w tym ceny zbytu
netto oraz instrumentu dzielenia
ryzyka) po podjeciu uchwaty przez
Komisje Ekonomiczng — art. 18 ust. 4
UR;

= Postulat upubliczniania wyniku 1
przebiegu negocjacji (z wyjatkiem
informacji stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa) w przypadku
negatywnej uchwaly Komisji
Ekonomicznej — art. 36 ust. 6 UR.

12.

z przeniesieniem do pkt 5
przestanki niedotrzymania
zobowigzania dotyczgcego
wielko$ci rocznych dostaw.
Proponowana zmiana
brzmienia ust. 1 ma wzmocni¢
kontrolg w zakresie realizacji
deklaracji o rocznej wielko$ci
dostaw lub ciggtosci dostaw.
W ustepie tym okre§lono na
nowo przestanki wytaczajace
odpowiedzialnos¢
whnioskodawcy za
niewykonanie zobowigzania
zapewnienia cigglosci dostaw
przez wnioskodawce.
Proponowana zmiana
brzmienia ust. | ma wzmocnié
kontrol¢ w zakresie realizacji
deklaracji o rocznej wielkos$ci
dostaw lub cigglosci dostaw.
W ustepie tym okre§lono na
nowo przestanki wylaczajace
odpowiedzialnos¢
whnioskodawcy za
niewykonanie zobowigzania
zapewnienia cigglosci dostaw
przez wnioskodawce.
Proponowane dodanie art. 34
ust. 1a i 1b dotyczy nalozenia
odpowiedzialnosci finansowej
na beneficjentéw decyzji o
objeciu refundacja w zakresie
niedotrzymywania dostaw
produktu leczniczego, do
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W rezultacie Projekt - zmierzajagc w
zupetnie odwrotnym kierunku, niz
postulowany przez srodowisko -
blokuje negocjacje na poziomie
Komisji Ekonomicznej, a co
najbardziej zaskakujace, zakazuje
zmiany oferty po negocjacjach z
Komisja Ekonomiczna.

Jest to wigc powro6t do, skrytykowane;j
i odrzuconej w projekcie Ustawy 0
Funduszu Medycznym, koncepcji
przyznania kluczowej roli w procesie
refundacyjnym Komisji
Ekonomicznej, ktora juz teraz dla
lekoéw innowacyjnych wydaje niemal
wylacznie negatywne uchwaty (95%
przypadkow — jak wynika z ankiety
przeprowadzonej wsrdd cztonkow
INFARMA w latach 2016-2020).
Takie podejscie jest nieprawidtowe,
poniewaz Komisja Ekonomiczna z
zatozenia stanowi jedynie ciato
doradcze Ministra, ktory dopiero
pdzniej, biorac pod uwage wszystkie
trzynascie kryteriow refundacyjnych,
wydaje ostateczng decyzj¢
refundacyjng. Wejscie Projektu w
zycie w obecnym ksztalcie jest wigc
sprzeczne z podstawowymi zasadami
procedury refundacyjnej, a w
rezultacie moze powaznie utrudniaé
wnioskodawcom realne
wypracowanie z Ministrem Zdrowia
rozwigzania najbardziej optymalnego

13.

ktorych si¢ zobowigzali. W
przypadku dostarczenia
produktu leczniczego
$wiadczeniobiorcy na zasadzie
importu réwnoleglego,
podmiot zobowigzany do
dokonywania dostaw zgodnie
z posiadang decyzja o objeciu
refundacja bedzie musiat
zwréci réznice pomiedzy
ustalong urzedowa ceng zbytu
netto dla tego produktu
leczniczego, a faktycznie
poniesionymi przez Fundusz
wydatkami na refundacje tego
produktu leczniczego.
Minister Zdrowia zauwaza
koniecznos¢ zapewnienia
polskim pacjentom przez
wnioskodawcow dostepnosci
do refundowanych produktéw
leczniczych. W zwiazku z
pOWYyZszym zmieniono
definicj¢ zapewnienia
ciggltosci dostaw. Przez
niedotrzymanie zobowigzania
dotyczacego cigglosci dostaw
rozumie si¢ co najmniej
utrzymywanie zapasow leku w
magazynie wytworcy lub
hurtowni farmaceutycznej
zlokalizowanej na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej w
ilo$ciach mniejszych niz za
okres 3 miesiecy. Istotne przy
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zarowno dla pacjentow, samych
wnioskodawcow, jak i ptatnika.

Do wskazanych powyzej zmian w
zakresie Komisji Ekonomicznej
proponuje si¢ dodatkowo, rozrzucone
po ustawie refundacyjnej przepisy
przekazujace rozne kompetencje
bezposrednio MZ, ktory bedzie mogt
realizowac je z urzedu — bez zgody
wnioskodawcow (co uderza
bezposrednio we wnioskowy
charakter tego postepowania). Jako
przyktady warto wskaza¢ chociazby
na projektowane przyznanie MZ
mozliwosci:

= zmiany opisu programu lekowego w
kazdym czasie, bez zgody
wnioskodawcow -art. 16a ust. 415
UR,

= zmiany z urzedu poziomu
odptatnosci lekéw aptecznych bez
wptywu wnioskodawcy - art. 14 ust. 1
i 3-7 UR,

= tworzenia z urzedu odrebnych lub
wspoOlnych grup limitowych oraz
zmiany w grupach limitowych w
trakcie trwania decyzji refundacyjnej -
art. 15 ust. 3 UR,

= zmiany decyzji refundacyjnej w
trakcie jej obowigzywania, gdy na
podstawie przepisOw innych ustaw
zmianie ulegng elementy objete ta
decyzja - art. 33a UR.

tym jest, ze wnioskodawca
zobowigzany jest jednocze$nie
do zadeklarowania za kazdy
miesigc ilosci leku nie
mniejszych niz wielko$¢
$redniego miesi¢cznego
obrotu w okresie roku
poprzedzajacego objecie
refundacja. W przypadku
gdyby dany lek nie byl objety
refundacjg przed ztozeniem
whniosku refundacyjnego lub
nie byl dostepny w obrocie w
okresie roku poprzedzajacego
miesigc objecia refundacja,
miesi¢czna deklaracja dostaw
nie moze by¢ nizsza niz 15%
obrotu w danej grupie
limitowej lub danym
wskazaniu, a w przypadku
gdyby byta to nowa grupa
limitowa lub lek ten
dotaczatby do grupy
limitowej, ktéra obejmuje
mniej niz 3 leki, deklaracja
dostaw za kazdy miesigc musi
pokrywac 100%
przewidywanego
zapotrzebowania w procesie
farmakoterapii. Proponowane
zmiany maja wzmocnic¢
kontrole w zakresie realizacji
deklaracji o rocznej wielkosci
dostaw lub ciaglosci dostaw.
Okreslono na nowo przestanki
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Dodatkowo Projekt naktada na
petnomocnikoéw stron nie znajdujacy
zastosowania w zadnych przepisach
prawnych obowigzek ujawniania
powigzan branzowych, co w wypadku
adwokatdw, czy radcow prawnych
0znacza po prostu naruszenie
tajemnicy adwokackiej lub
radcowskiej (art. 19 UR). Projekt
wylacza rowniez mozliwos¢
zawieszania postepowania przez
wnioskodawce (art. 31 ust. 3b UR).
Widaé wigc, ze Projekt dazy do
,usztywnienia” procedury
refundacyjnej, ograniczenia praw
wnioskodawcow refundacyjnych
jednoczesnie nie poruszajac zupetie
problematycznych kwestii
zglaszanych od lat przez branzg — jak
na przyktad:

= Nadal uchwaty Komisji
Ekonomicznej nie muszg zawieracé
uzasadnienia (szczatkowe
uzasadnienie obecnie znajduje si¢
jedynie w protokole z posiedzenia
Komisji Ekonomicznej —a i tak
wynika to tylko z Zarzadzenia dot.
Komisji) — proponujemy dodac¢ taki
wymog, bowiem tylko uzasadnione
uchwaly moga pozwoli¢
wnioskodawcy i beneficjentom
decyzji — pacjentom - zrozumie¢
oczekiwania Komisji i zasady ktorymi
kieruje si¢ MZ przy wydawaniu

14.

wylaczajace odpowiedzialnosé
wnioskodawcy za
niewykonanie zobowigzania
zapewnienia cigglosci dostaw
przez wnioskodawce.
Proponowane dodanie art. 34
ust. la i 1b dotyczy natozenia
odpowiedzialnosci finansowe;j
na beneficjentow decyzji o
objeciu refundacja w zakresie
niedotrzymywania dostaw
produktu leczniczego, do
ktorych sie zobowigzali. W
przypadku dostarczenia
produktu leczniczego
$wiadczeniobiorcy na zasadzie
importu réwnolegtego,
podmiot zobowigzany do
dokonywania dostaw zgodnie
z posiadana decyzja o objeciu
refundacja bedzie musiat
zwrécié réznice pomiedzy
ustalong urzedowg ceng zbytu
netto dla tego produktu
leczniczego, a faktycznie
poniesionymi przez Fundusz
wydatkami na refundacje¢ tego
produktu leczniczego.

Przepis art. 98 KPA daje
uprawnienie do zawieszenia
postepowania
administracyjnego stronie tego
postepowania nawet do 3 lat.
Uprawnienie to bylo w
dotychczasowej praktyce
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decyzji refundacyjnych (propozycja
zmiany art. 18 ust. 3 UR).

* Projekt wprowadza juz ustawowo,
wynikajace obecnie tylko z ususu,
nieuzasadnione ograniczenia czasowe
mozliwos$ci negocjacji najlepszych
warunkow refundacji. Tymczasem
,modul negocjacyjny” w ramach
postepowania refundacyjnej powinien
trwac az do zakonczenia
postgpowania w II instancji. Trudne
do zrozumienia i przyjecia jest
zalozenie, ze praktyczna mozliwos¢
negocjacyjna zamyka si¢ na etapie
spotkan z Zespotami Komisji, ktore
nie majg nawet mocy decyzyjnej na
poziomie calej Komisji, a co dopiero
kierunkowej decyzji refundacyjnej.

* Nadal nie ma mozliwos$ci
wznowienia postgpowania —
postulowaliSmy w przesztosci
wprowadzenie takiego trybu, aby obie
strony mogly wroci¢ do stotu
negocjacyjnego latwiej niz poprzez
prowadzenie catego postepowania od
poczatku.

= Nadal nie ma mozliwo$ci odwotania
od sposobu wyznaczenia limitu
refundacji, wobec faktu, iz jest to
bodaj najwazniejsza zmienna
refundacyjna i jako taka, zgodnie z
Dyrektywa Przejrzysto$ci powinna
podlega¢ weryfikacji sagdowe;j. 3.2.
Zmiany w zakresie programow
lekowych

naduzywane, zwtaszcza w
sytuacji niekorzystnego dla
wnioskodawcy rozstrzygniecia
czy to Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji, czy Komisji
Ekonomicznej albo nawet
samego ministra wlasciwego
do spraw zdrowia.
Tymczasem proces
obejmowania refundacja leku,
wyrobu medycznego lub
srodka spozywczego
prowadzony jest w celu
zapewnienia terapii
pacjentom. Nie lezy zatem w
interesie spotecznym
wykorzystywanie przez
Whioskodawcow kruczkow
prawnych by uniknaé
negatywnego rozstrzygniecia
(decyzji administracyjnej),
ktore ma dla nich
niekorzystny wydzwigk
medialny. Takie dziatanie jest
nie tylko nieetyczne ale i w
oczywisty sposob obala
uzywane przez
Whnioskodawcow argumenty o
ich dziataniu dla i na rzecz
pacjenta. Celem systemu
refundacyjnego jest
zapewnienie jak najszerszej
liczbie pacjentow wielu opcji
terapeutycznych, nie lezy wiec
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W opinii INFARMA, wprowadzenie
zmian proceduralnych
zaproponowanych w Projekcie oraz
dalsze nierozwigzanie
sygnalizowanych od lat kwestii
prowadzi¢ bedzie do usztywnienia
procedury, zmniejszenia
przejrzystosci procesu
refundacyjnego, paralizu praw
wnioskodawcow jako stron procedury
administracyjnej, a takze ograniczeniu
mozliwo$ci samego Ministra Zdrowia
oraz jest przeciwstawne do
negocjacyjnych potrzeb obu stron.
Wilasciwie wszyscy interesariusze
systemu ochrony zdrowia od lat
wskazuja na wadliwosci obecnych
regulacji prawnych w zakresie
programéw lekowych taczacych wiele
decyzji refundacyjnych jednym
zalacznikiem z opisem programu. Z
tych wzgledow od dawna

szeroko dyskutowana jest potrzeba
nowelizacji ustawy refundacyjnej
poprzez ,,rozszczepienie” programow
tak, aby kazdy lek mial wtasny opis
zakresu refundacji. Rozszczepienie
takie musi si¢ jednak odby¢ w sposdb
przemyslany, systemowy 0raz
zawiera¢ stosowne przepisy
przejsciowe.

Postulatow tych nie spetniaja
projektowane przepisy. Co wigcej
Projekt nie tylko nie adresuje
wskazanych powyzej kwestii

w interesie publicznym
prowadzenie postgpowan
refundacyjnych ponad czas
przewidziany rowniez w
dyrektywie przejrzystosci
czyli 180 dni. Niemniej w
przypadkach uzasadnionych
interesem publicznym
minister wlasciwy do spraw
zdrowia moze z urzedu
zawiesi¢ takie postepowanie
na czas nie dluzszy niz 90 dni.
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problematycznych, ale rowniez
przewiduje mechanizmy obnizajace
przejrzystos¢ procesu refundacyjnego
dotyczacego programéw lekowych.
Proponuje si¢ bowiem oderwanie
decyzji refundacyjnych od opisow
programoéw, ktore z kolei maja
calkowicie pozosta¢ w rgkach MZ,
ktory bedzie mogt zmieni¢ opis
programu w kazdym czasie.

Jest to rozwigzanie paralizujace prawa
strony i uzgodnienia refundacyjne,
ktére przeciez co do zasady odnosza
si¢ do obliczen populacji chorych. Jest
to takze rodzaj zmiany z urzedu, bez
zgody wnioskodawcy. Projektowany
art. 16a UR bedzie niezgodny ze
wszystkimi przepisami dotyczacymi
procedury refundacyjnej, ktora nadal
zaklada przedstawienie przez
wnioskodawce projektu programu i
jego ustalenie w toku negocjacji, aby
nastepnie uznac, ze program ten MZ
zupeie nie wigze. Brak jest rowniez
stosownych przepisOw przejsciowych
przewidujacych wprowadzenie tej
zmiany w obecnie obowigzujacych
setkach decyzji, czy tez brak jest
wskazania ile trwa przygotowanie
przez MZ opisu programu lekowego i
w ktérym momencie procesu (jesli w
ogoble) si¢ odbywa.

INFARMA dostrzegajac ww.
niedoskonato$ci projektowanych
regulacji, zdecydowata si¢ na
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przedstawienie konstruktywnej i
kompleksowej propozycji regulacji
programéw lekowych, ktorg
przedstawiamy w Zataczniku nr 2 do
niniejszego pisma.

Zaproponowane rozwigzanie odpiera
si¢ przede wszystkim na zatozeniu
rozdzielenia ,,0pisu programu
lekowego” (wspolnego obecnie dla
wielu produktéw) na dwa elementy:

* nazw¢ programu lekowego — czgs¢
wspolna, pozwalajacg na
zakwalifikowanie kilku produktéw do
wspolnej kategorii tworzacej jeden
ogolny program lekowy — np. leczenie
konkretnej jednostki choroboweyj,

= warunki stosowania leku w
programie lekowym - czes¢
indywidualna, okres$lajaca na jakich
warunkach dopuszczalne bedzie
stosowanie danego produktu w
ramach tego programu.

W ten sposob przedmiotem ustalen w
toku postepowania refundacyjnego,
nie bedzie juz tres¢ catego programu
lekowego, a jedynie zaliczenie leku do
okreslonego wedtug nazwy programu
oraz warunki stosowania tego
konkretnego produktu w jego ramach.
W celu efektywnego wdrozenia
powyzszego rozwigzania
zaproponowano takze przepisy
przejsciowe, ktorych celem jest
stopniowe zastgpowanie wydanych
dotychczas decyzji refundacyjnych, w
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miar¢ uptywu ich okresu
obowigzywania, przy jednoczesnym
uzupeltnianiu tresci istniejgcych juz
programow lekowych o nowo wydane
rozstrzygnigcia. Rozwinigcie
zaproponowanego modelu znajduje
si¢ w Zalgczniku nr 2 zawierajacym
szczegdtowe propozycje legislacyjne,
ktore w wiekszos$ci czerpig z
rozwigzan zaproponowanych przez
sam resort zdrowia w trakcie prac nad
DNUR oraz uwag INFARMA
zgloszonych do tego projektu.

4. Wzrost kosztow lekow dla
pacjentow

Wejscie w zycie Projektu w
aktualnym brzmieniu bedzie
generowac znaczny wzrost kosztow
lekéw dla polskich pacjentow.
Pierwszy wynika z podwyzszenia
wysokosci optaty ryczaltowej, z 3,2 zt
na kwote powigzang z wysokoscia
minimalnego wynagrodzenia (ktora w
2021 r. oznaczataby ,,ryczatt” w
wysokosci 5,6 zt) (art. 6 ust. 6 UR).
Jak wynika z wyliczen samego MZ,
wskazanych w zatagczniku do OSR4 ta
zmiana bedzie dotyczy¢ ponad 2000
produktéw 1 moze kosztowac
pacjentéw okoto 475 mln ztotych.
https://legislacja.rcl.gov.pl/docs//2/12
348505/12799488/12799489/dokume
nt516665.pdf

Kolejne zmiany dotycza wprost zasad
okreslania odptatno$ci. Ministerstwo
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Zdrowia wytacza z automatycznej
kwalifikacji do ryczattu leki objete
ryczaltem przed wejsciem w zycie
ustawy refundacyjnej i odpowiedniki
takich lekow (art. 14172 UR). Z
perspektywy pacjenta oznacza to
przejscie z kwoty 3,2 zi na 30% lub
50% odptatnos¢ za leki. Z wyliczen
MZ wynika, ze zmiana odptatnosci z
ryczaltu na procentowy poziom
odptatnosci moze dotyczy¢ ponad
1900 produktow i generowac
dodatkowe 55,3 mln zlotych optat ze
strony pacjentow. Dotknie to m.in.
osoby chore na cukrzyce, ktorzy beda
musieli doptaca¢ wigcej za insuliny.
Dodatkowo Projekt przewiduje, ze
Minister Zdrowia bedzie raz do roku
aktualizowal poziom odptatnosci (z
urzedu, naruszajac przy tym trwatosé
decyzji refundacyjnych) za leki, co
réwniez moze doprowadzi¢ do
zwiekszenia odptatnosci (art. 14 UR).
Ostatnim elementem bezposrednio
wplywajacym na wydatki pacjentow
jest wylaczenie z refundacji szeregu
lekéw, w tym:

= lekow na recepte, ktore posiadaja
odpowiedniki OTC (aktualnie
refundacja lekow Rx, ktére posiadaja
odpowiedniki OTC jest mozliwa o0 ile
w okre$lonym stanie klinicznym ich
stosowanie jest konieczne dhuzej niz
30 dni) (art. 10 ust. 3 pkt 2 UR);
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= lekow przekraczajacych limit
wynikajacy z korytarzy cenowych
(zob. pkt 6 stanowiska),

= lekow przekraczajacych limit 6-
krotnosci QALY (zob. pkt 6
stanowiska).

Oznacza to, ze wszystkie tego rodzaju
leki beda w 100% optacane z
pieniedzy pacjenta.

Nowelizacja zawiera szereg innych
zmian, ktére posrednio wptyng na
wzrost cen lekow.

Jedna z nich jest wprowadzenie
nowego poziomu marzy hurtowej (5%
urzedowej ceny zbytu produktu
wyznaczajacego limit finansowania,
dla produktéw ktérych urzedowa cena
zbytu jest nizsza niz podstawa limitu
finansowania) (art. 7 UR). Skutkiem
takiej zmiany bedzie zapewne
nabywanie przez hurtownie
farmaceutyczne produktow, ktorych
cena znajduje si¢ ponizej limitu
finansowania — co wptynie na jego
dalsze obnizenie.

Takze zmiany w zakresie tworzenia
przez Ministerstwo Zdrowia grup
limitowych (m.in. poprzez mozliwos¢
ujmowania w nich produktow nie
tylko o tych samych, lecz takze o
,»Zblizonych” wskazaniach 1
przeznaczeniach oraz mozliwos¢
tworzenia odrgbnych lub wspolnych
grup limitowych i zmian w grupach
limitowych w trakcie trwania decyzji
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refundacyjnej, z urzedu, pod rygorem
natychmiastowej wykonalnosci)
generujg ryzyko

tworzenia takich grup w celu
obnizania podstawy limitu
finansowania (ktora jedynie w krotkiej
perspektywie czasowej jest korzystna
dla resortu zdrowia) (art. 15 UR).
Zmiany wptywajace na limit
finansowania sg istotne, gdyz w
przypadku produktow, ktorych cena
detaliczna jest wyzsza od ustalonej
wysokosci limitu finansowania dla
danego leku, pacjent doptaca roznice
mig¢dzy ceng leku a limitem. W
rezultacie obnizenie limitu
finansowania automatycznie zwicksza
efektywna cene uiszczang przez
pacjenta.

5. Rola Klinicystow w procesie
terapeutycznym

Projekt ogranicza réwniez rolg
klinicysty w procesie terapeutycznym
pacjenta. Jako przejaw takiego
podejscia ustawodawcy w
projektowanych przepisach warto
wskaza¢ chociazby na propozycje
regulacji zespotow koordynacyjnych
(art. 16a i 16b UR).

Projekt zaktada bowiem, ze ciata
doradcze wobec NFZ 1 powotane
przez NFZ beda kwalifikowaty
chorych do leczenia w programach
lekowych (oraz wytaczaty z takiego
leczenia). Jest to legislacyjne
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usankcjonowanie obecnego stanu
rzeczy, dotykajacego aktualnie jednak
tylko niektére programy.

Ujete w Projekcie rozwigzanie
wymaga doprecyzowania:

= Po pierwsze, zespoly koordynacyjne
powinny by¢ powotywane tylko dla
lekéw stosowanych w chorobach
rzadkich i ultrarzadkich. W lekach
stosowanych powszechnie lekarze
specjalisci maja wystarczajaca
wiedzg, aby decydowac o zasadnosci
kwalifikacji pacjentow lub ich
wylaczeniu z leczenia. Medyczne
warunki stosowania danego leku w
ramach programu powinny by¢
merytoryczng podstawa do
kwalifikacji pacjentow co do zasady
przez lekarza prowadzacego.

* Po drugie nawet dla takich lekow
zespol powinien petnic role
zinstytucjonalizowanego konsylium
lekarskiego. Jezeli jednak w jego
sktadzie beda takze przedstawiciele
NFZ i nie bedzie to ciato stricte
medyczne, to jego rozstrzygniecia
powinny mie¢ form¢ decyz;ji
administracyjnej zaskarzalnej do
Ministra Zdrowia, ktory po
zasiggnieciu opinii konsultanta
krajowego powinien rozstrzygac
indywidualnie. Pacjent natomiast
powinien mie¢ prawo do sagdowe]
kontroli takich rozstrzygniec.
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= Projekt jest w tym aspekcie skrajnie
antypacjencki i nie przewiduje nawet
mozliwosci odwotania przez pacjenta
od decyzji zespotu. Projekt nie
reguluje takze odpowiedzialnosci
cztonkow zespotu koordynacyjnego
za podejmowane decyzje, a przeciez
takie zespoty beda de facto
,lekarzami” chorych, ktorych nie
nawet nie badaty. Ich cztonkowie
powinni wiec ponosi¢
odpowiedzialno$¢ cywilng wobec
chorych i muszg podlega¢ procedurze
oceny konfliktu interesow.

Dlatego wtasnie wsrod zataczonych
propozycji INFARMA znalazty sie:
(1) przepisy przyznajace pacjentom
prawo odwotlania od decyzji zespotu
koordynacyjnego odmawiajacego
leczenia w danym programie
lekowym, oraz (2) przepisy
przewidujace wymogi dotyczace
ewentualnych cztonkéw takich
zespotéw, w tym wymagania
merytoryczne oraz regulacje konfliktu
intereséw. 9

= Po czwarte, przepisy powinny
przewidywac udziat pacjenta w
procesie podejmowania decyzji 0 jego
prawie do leczenia oraz udzial jego
lekarza prowadzacego i rowniez taka
zmiana znalazta si¢ wérod propozycji
INFARMA.

Innym mechanizmem przewidzianym
w Projekcie, ktory bezposrednio
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uderza w rolg klinicysty w procesie
terapeutycznym jest uchylenie
mozliwos$ci nanoszenia na recepte
zastrzezenia ,,Nie zamienia¢” (zmiana
art. 96a Prawa farmaceutycznego).
Taka zmiana stanowi dalsze
ograniczenie uprawnien lekarzy —
ktorzy sa odpowiedzialni za
pacjentow, znajac najlepiej przebieg
ich choroby, specyfike oraz potrzeby
terapeutyczne. Nie widzimy wigc
powodu, aby ta kwestia zostata
zmieniona. Co wigcej omawiane
rozwigzane jest catkowicie
niezrozumiate w kontekscie jego
uzasadnienia — tj. powotania si¢ na
niepoparte zadnymi danymi, czy
raportami rzekome naduzywanie tego
prawa przez lekarzy.

6. Dostep do nowoczesnych lekow —
mozliwo$¢ zaplanowania terapii
Projekt proponuje szereg ograniczen i
progow, ktorych spetienie nie bedzie
mozliwie przez wiele lekow objetych
refundacja, stanowigc faktyczng
bariere refundacyjna nie tylko dla
produktéw juz funkcjonujacych w
systemie, lecz takze nowych terapii.
Co istotne przedstawione nizej
rozwigzania, w dtuzszej perspektywie
czasowej zapewne przyczynia si¢ do
ograniczenia dostgpnosci lekow dla
polskich pacjentow. Jezeli czgsé
lekow wyjdzie z systemu refundacji,
to odpowiedniki mogg nie by¢ w
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stanie pokry¢ petnego
zapotrzebowania, a w rezultacie
zagwarantowac ciagtosci i dalsze;j
dostepnosci do danej terapii.
Skrajnym przyktadem jest propozycja
obowigzkowej odmowy wydania
decyzji o objeciu refundacja, jezeli
wysokosci progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos$¢, przekracza
sze$ciokrotnos¢ PKB na jednego
mieszkanca, a w przypadku braku
mozliwo$ci wyznaczenia tego kosztu
— koszt uzyskania dodatkowego roku
zycia (art. 11 ust. 12 UR).
Rozwigzanie wydaje si¢ zupehie nie
uwzglednia¢ szczegdlnego charakteru
wielu terapii, w tym przede wszystkim
dotyczacych choréb rzadkich, a takze
najnowoczesniejszych terapii — gdzie
ww. wskaznik QALY (quality-
adjusted life year) z istoty przekracza
ten zaproponowany przez
Ministerstwo Zdrowia.

W tym kontekscie warto zauwazyc¢, ze
przepisy ustawy nie wprowadzaja
odpowiednich przepisow
przejsciowych, ktore pozwolityby nie
stosowac¢ nowego progu do lekow juz
teraz funkcjonujacych w systemie
refundacyjnym. Oznacza to, ze przy
wydawaniu kolejnej decyzji o objeciu
refundacjg (tzw. decyzji
kontynuacyjnej) koniecznym bedzie
wydanie decyzji odmownej.
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Innym niemniej waznym przyktadem
rozwigzania, ktore de facto eliminuje
z refundacji szereg nowoczesnych
terapii jest propozycja wprowadzenia
tzw. ,,korytarzy cenowych” (art. 13
ust. 6ab UR). Z wyliczen MZ wynika,
ze delistacja dotyczy¢ bedzie 750
pozycji z listy refundacyjnej. To
rozwigzanie dotyczy lekow
refundowanych, ktore sa nabywane
przez pacjenta w aptece. Jego istota
jest zablokowanie refundacji
produktéw drozszych o polowe od
produktu wyznaczajacego podstawe
limitu finansowania w danej grupie
lub od najtanszego odpowiednika.
Warto ponownie podkresli¢, ze
wyeliminowanie lekow z uwagi na
prog QALY i ,korytarze cenowe”
oznacza, ze te leki beda w 100%
oplacane z kieszeni pacjenta.

Takie dzialanie to zabieranie
pacjentom dostepu do terapii, ktore
jest niczym nie uzasadnione —
szczegoblnie, ze ptatnik optaca
pacjentom leki tylko do limitu
odptatnosci. Jakie sg przestanki, aby
pacjentowi zakazywa¢ mozliwosci
korzystania z drozszych lekow?
Dodatkowo Projekt przewiduje szereg
zmian zmniejszajacych atrakcyjnosé
stosowania instrumentoéw dzielenia
ryzyka (RSS), ktore sg stosowane
przede wszystkim w przypadku terapii
innowacyjnych (m.in. art. 4 ust. 11,

70



art. 11 ust. 5a, art. 13 ust. 2a, art. 13
ust. 6aa UR).

Jednym z takich przyktadow jest
obowigzkowa obnizka o 25% zar6wno
urzgdowej ceny zbytu (ceny
oficjalnej) jak i ceny efektywnej (ceny
wynikajacej z zastosowania
instrumentu dzielenia ryzyka
obnizajacego urzgdowa ceng zbytu).
Dotychczasowe rozwigzanie bazowato
tylko na obnizeniu urzgdowej ceny
zbytu, za$ nowe — zgodnie z trescig
uzasadnienia Projektu — ma dotyczy¢
obu cen.

Warto wskaza¢ takze na rozszerzenie
mechanizmu payback, takze na
adresatow decyzji refundacyjnych
zawierajacych RSS oraz niejasne
wydtuzenie okresu obowigzywania
decyzji w zakresie RSS obowiazujace
dtuzej niz sama decyzja refundacyjna.
Tego rodzaju rozwigzania wptyng
zapewne na postrzeganie Polski jako
kraju niesprzyjajacego innowacji, z
polityka cenowa, ktora nie sprzyja
tworzeniu zrownowazonego rynku
farmaceutycznego.

7. Wsparcie krajowych
producentéw - wplyw na
konkurencyjnos¢ oraz
dyskryminowanie podmiotow
Projekt przewiduje szczegdlne
wsparcie i premiowanie krajowych
producentéw lekow (art. 2 pkt 11a i
21a, art. 13a — 13c UR). Tego rodzaju
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mechanizmy zawarte w ustawie
refundacyjnej budza jednak szereg
watpliwosci dotyczacych zgodnosci z
prawem UE.

Przyjecie proponowanych zmian
moze skutkowaé stwierdzeniem
naruszenia przez Polske przepisow
Traktatu o Funkcjonowaniu Unii
Europejskiej.

Dotyczy to zaréwno tzw. ogolnej
zasady niedyskryminacji zawartej w
art. 18 Traktatu, jak i naruszenia
swobdd rynku wewnetrznego UE
(swoboda przepltywu towaréw,
przedsiebiorczosci, czy §wiadczenia
ustug).

Preferowanie lokalnych (krajowych)
inwestycji w sektorze
farmaceutycznym zostato w
orzecznictwie TSUE uznane za
naruszajgce swobodg¢ przeptywu
towaréw m.in. w sprawach Komisja
przeciwko Belgii (wyrok Sadu z
19.03.1991 w sprawie C-249/88) oraz
Komisja przeciwko Wtochom (wyrok
Sadu z 9.06.1988, w sprawie C-
56/87).

Niezaleznie od problematyki
zgodnosci z prawem UE,
proponowane w projekcie rozwigzania
nie mogg zosta¢ zaakceptowane z
uwagi na ingerencj¢ w sfere
farmakoterapii. Jezeli Panstwo chce
premiowa¢ wytwarzanie lekow w
kraju to powinno wprowadzi¢
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odpowiednie rozwigzania np. w sferze
podatkowej, a nie obniza¢ pacjentom
kwote¢ odptatnosci, czy w inny sposob
preferowa¢ cenowo krajowe leki. W
ten sposob Panstwo premiuje
przepisywanie

1 nabywanie lekow bazujac na
kryterium terytorialnosci. Decyzje w
zakresie przepisywania lub nabywania
produktéw leczniczych powinny by¢
oparte wylacznie na jakosci i
skutecznosci lekow, a nie miejscu ich
wytwarzania.

Podmioty generujace warto$¢ dodang
(m.in. poprzez produkcje lekéw, czy
badania i rozw¢j) powinny by¢
premiowane na podstawie juz
istniejacych przepisoéw (ktore - co
istotne - pozostajg zgodne z prawem
UE). Dotyczy to przestanki
prowadzenia “dziatalno$ci naukowo-
badawczej i inwestycyjnej w zakresie
zwigzanym z ochrong zdrowia na
terytorium Rzeczypospolitej Polskigj
oraz w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA)”, okreslonej
w art. 13 UR. Na bazie tego kryterium
mozna byloby opracowa¢ mechanizm
przewidujacy pewne ulatwienia
proceduralne, ktore nie ingerowatyby
posrednio w sfere leczenia.
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INFARMA jest gotowa uczestniczy¢
w dyskusji i wypracowaniu
odpowiednich mechanizméw.

8. Atrakcyjnos¢ inwestycji w Polsce
z punktu widzenia przemystu, w
tym przewidywalnos¢ systemu
refundacyjnego 8.1. Naruszenie
trwalosci decyzji refundacyjnych
Projekt w obecnym ksztalcie czyni
krajowy proces refundacyjny
nieprzewidywalnym, co moze bardzo
negatywnie odbic si¢ na atrakcyjnosci
podejmowania decyzji 0 inwestycji w
Polsce.

W Projekcie zaproponowano wiele
regulacji sprzecznych z jedng z
podstawowych zasad procedury
administracyjnej — tj. z zasada
trwato$ci decyzji administracyjnych
(Kodeks postgpowania
administracyjnego umozliwia
ingerencje w decyzj¢ administracyjna
na mocy ktorej strona nabyta prawo
wylacznie w wyjatkowych
przypadkach lub za zgoda strony —
zob. art. 155, 161 i nast. k.p.a.).

Jako przyklady rozwigzan
umozlwiajacych MZ ingerencje z
urzedu w decyzje refundacyjne
wskaza¢ mozna na:

= Mozliwos$¢ zmiany przez MZ z
urzedu poziomu odplatnosci lekow
aptecznych bez wplywu
wnioskodawcy (art. 14 ust. 11 3-7
UR);
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* Mozliwo$¢ tworzenia przez MZ (z
urzedu) odrebnych lub wspdlnych
grup limitowych oraz zmiany w
grupach limitowych w trakcie trwania
decyzji refundacyjnej (art. 15 ust. 3
UR);

» Uprawnienie MZ do zmiany decyzji
refundacyjnej w trakcie jej
obowigzywania, gdy na podstawie
przepiséw innych ustaw zmianie

ulegng elementy objete ta decyzja (art.

33a UR) (ta zmiana bytaby zasadna o
ile dotyczytaby wprost 1 wytacznie
zmiany stawek podatku VAT).
Przepisy te zaburzaja pewnos¢
sytuacji refundacyjnej juz po
uzyskaniu rozstrzygniecia,
umozliwiajac Ministrowi Zdrowia
arbitralne ingerowanie w tre$¢ decyz;ji
refundacyjnych (w tym w elementy,
ktore obecnie wnioskodawca ustala z
MZ w trakcie postgpowania, a
nastepnie moze by¢ ich pewien).

8.2. Zmniejszenie przewidywalnosci
samego postepowania
refundacyjnego

Dodatkowo Projekt przyznaje MZ
szerokie uprawnienia, ktore bardziej
nieprzewidywalnym czynig takze
samo postepowanie refundacyjne (a
wiec etap jeszcze przed wydaniem
decyzji) poprzez:

= odebranie wnioskodawcy prawa
zawieszenia postgpowania, przy
jednoczesnym przyznaniu MZ
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mozliwos$ci zawieszenia postepowania
z urzedu (art. 31 ust. 3a1 3b UR).

* przyznanie MZ mozliwo$ci zmiany
opisu programu lekowego w kazdym
czasie, bez zgody wnioskodawcow
(projektowane przepisy nie precyzuja
przy tym okreslajg ile trwa
przygotowanie przez MZ opisu PL i w
ktorym momencie procesu - jesli w
ogoble - si¢ odbywa) (art. 16aust. 415
UR).

8.3. Zmiany w zakresie budzetu i
payback

Wejscie projektowanych przepisow w
zycie podwaza wiec w ogole sens
tworzenia strategii refundacyjnych,
skoro chociazby z dnia na dzien
bedzie mogta zmieni¢ si¢ grupa
limitowa, w ramach ktorej
refundowany jest dany lek, czy tez
poziom odptatnosci leku aptecznego.
W rezultacie na skutek wejscia w
zycie Projektu zmniejszy si¢
przewidywalno$¢ sytuacji
refundacyjnej w kraju, ktora jest
przeciez kluczowa zar6wno dla
obecnych juz w refundacji
wnioskodawcow, jak 1 podmiotow,
ktore dopiero zamierzaja inwestowac
w Polsce. W rezultacie takie
niestabilne otoczenie gospodarcze
moze przetozy¢ si¢ wprost na
bezpieczenstwo lekowe polskich
pacjentéw. Brak przewidywalnosci
moze bowiem przyczyni¢ si¢ do
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opozniania wprowadzania nowych
produktéow do polskiego systemu
refundacji, a w niektorych
przypadkach (po zmianach
podejmowanych przez MZ z urzedu)
takze do wycofywania si¢ z
refundacji.

Projekt wprowadza szereg zmian,
jednak nie obejmuje najwazniejsze;j,
jaka jest zapewnienie stabilnego
finansowania systemu refundacji i
wskazania, ze budzet na refundacje
wynosi ,,nie mniej niz” 17 proc. sumy
srodkoéw przeznaczonych na
finansowanie $wiadczen w planie
finansowym NFZ — o co postulujg tak
organizacje pacjentow, jak i
whnioskodawcy.

Proponowane przez MZ zmiany maja
na celu przerzucenie ryzyk
finansowych oraz kosztow leczenia na
wnioskodawcow.

Wynika to cho¢by z usunigcia
dotychczasowego podziatu (50%-
50%) ponoszenia kosztow payback
mi¢dzy wnioskodawcow a NFZ.
Takie rozwigzanie oznacza, ze
wnioskodawca bedzie odpowiedzialny
finansowo takze za czynniki zupetnie
od niego niezalezne. Sposob
wyliczenia payback oraz brak
mozliwo$ci weryfikacji tych wyliczen
1 odwotania od nich wzmacniajg
jeszcze negatywny wydzwiek tych
zmian.
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Inng zmiang w tym kierunku jest
odstapienie od dotychczasowej
koncepcji, gdzie do lekow, dla
ktérych zawarto RSS nie stosowato
si¢ mechanizmy payback (art. 4 ust.

11 UR). Takie rozwigzanie bedzie
powodowac liczne trudnosci np. jesli
w ramach RSS dany wnioskodawca
pokrywa np. koszt dostawy leku /
prowadzi rejestr medyczny — nie
wiadomo, czy koszt takiej dziatalnosci
traktowany bedzie jako kwota
odejmowana od naleznego
payback’u?

8.4. Nowe obowiazki w zakresie
zapewnienia ciaglosci dostaw
Zmiany w zakresie payback
wymagajg szczegotowej — odrebnej
dyskusji i gruntownych analiz.
ZleciliSmy opracowanie takich analiz
zewngetrznym ekspertom. Zwracamy
si¢ z prosba o mozliwos¢ spotkania z
Panem Ministrem dedykowanego
tej czeSci nowelizacji i omowienia
szczegoltowych analizy
przygotowanych przez ekspertow.
Ministerstwo Zdrowia zaproponowato
istotne zmiany 1 zaostrzenie przepisow
dotyczacych zapewnienia obowigzku
dostaw 1 ich ciaglosci. Wbrew intencji
przepis ten, zamiast zapewni¢ stabilny
dostep do lekow polskim pacjentom,
moze skutkowac wyjsciem z
refundacji szeregu lekow.
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Projekt przewiduje obowigzkowe
uchylenie decyzji refundacyjnych
wobec ktorych naruszony zostanie
nowo zdefiniowany obowigzek
zapewnienia cigglosci dostaw (nie
uwzgledniajacy przestanki
faktycznego niezaspokojenia potrzeb
pacjentéw) (art. 33 ust. 1 pkt 4 UR).
W praktyce bedzie to oznaczac, ze
jakiekolwiek trudnosci w dostepie
(nawet chwilowe i niezalezne od
wnioskodawcy), ktore faktycznie nie
przetoza si¢ na problemy dla polskich
pacjentow doprowadza do braku
refundacji produktu w dtuzszej
perspektywie czasowej.

Kolejng przestanka do uchylenia
decyzji wprowadzang w ramach
nowelizacji, jest niedotrzymanie
nowego zobowigzania do zapewnienia
bardzo duzej ilosci produktu
(odpowiadajacej 3-miesigcznemu
zapotrzebowaniu) w terminie 14 dni
od dnia wejécia w zycie decyzji
refundacyjnej (art. 33 ust. 1 pkt 8
UR).

Warto podkresli¢, ze ww. termin 14
dni jest nierealny, aby zabezpieczy¢
zapas produktu leczniczego na
poziomie, o ktorym mowi Projekt.
Dotyczy to nowoczesnych, drogich
terapii, w tym przede wszystkim
stosowanych w chorobach rzadkich.
Najczesciej decyzje refundacyjne sa
wydawane tuz przed data ich wejscia
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w zycie. Ze wzgledu na proces
planowania i prowadzenia produkcji,
nie ma technicznej mozliwosci aby
zabezpieczy¢ zapas produktu, w tak
krotkim czasie po wydaniu decyzji.
Zdarza sig¢, ze od rozpoczecia staran o
refundacj¢ do momentu otrzymania
pozytywnej decyzji mijaja lata.
Oznaczatoby to, ze wnioskodawca
musiatby, w tym czasie, trzymac
wysoki zapas produktu leczniczego
(ryzyko = pewno$¢ przeterminowania
produktu w razie przedtuzania si¢
procesu pozyskiwania decyzji
refundacyjnej) aby prewencyjnie
zabezpieczy¢ si¢ przed utratg tej
decyzji.

Co istotne decyzje o uchyleniu
refundacji beda miaty rygor
natychmiastowej wykonalno$ci — CO
spowoduje brak czasu na
dostosowanie si¢ do niej pacjentow,
lekarzy czy farmaceutow.

Oproécz sankcji w postaci uchylenia
decyzji administracyjnej (ktora to jest
karg nie tylko dla wnioskodawcow ale
1 pacjentow), Projekt przewiduje takze
modyfikacje kary administracyjnej za
niedotrzymanie zobowigzania
dotyczacego ciagtosci dostaw lub
wielkosci rocznych dostaw, poprzez
wykreslenie przestanki
,hiezaspokojenia potrzeb
swiadczeniobiorcow™ (art. 34 ust. 1
UR). Tak jak w przypadku uchylenia,
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takie rozwigzanie jest
nieakceptowalne gdyz nie uwzglednia
tak szczegdlnych sytuacji, jak rowniez
celu regulacji jaka jest zapewnienie
realnej dostepnosci lekow dla
pacjentdow (a nie ochrona
»abstrakcyjnych” brakow lekow).
Ministerstwo Zdrowia proponuje przy
tym odebranie wnioskodawcom
mozliwos$ci wskazania rocznych
wielko$ci dostaw, przerzucajac ich
wyznaczanie do specjalne
stworzonego wzoru (ktory wg.
INFARMA zawiera btedy — 0 czym w
zalaczniku do stanowiska) (art. 25 pkt
4 UR).

Wszystkie powyzsze zmiany tworza
nieakceptowalne dla wnioskodawcow
ryzyka, ktore moga doprowadzi¢ do
wyjscia produktow z refundacji.
Istotne jest przy tym, ze Minister
Zdrowia juz aktualnie posiada
ustawowe mechanizmy, ktore moze
wykorzystywac w skutecznym
egzekwowaniu zapewnienia
dostepnosci produktu refundowanego
dla pacjentow i swiadczeniodawcow —
wobec czego nie ma potrzeby
wprowadzania rozwigzania, ktore
zamiast zabezpieczy¢ leki, moze
doprowadzi¢ do uchylenia decyzji
refundacyjnych.

9. Niesp0jnos¢ przepisow z
obowiazujacymi regulacjami 9.1.
Pelna odpowiedzialnos¢
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whnioskodawcy za refundacje off
label

9.2. Przymusowe umorzenia
postepowania administracyjnego
Do art. 40 wpisana jest bardzo
kontrowersyjna zmiana czynigca
wnioskodawcow, ktoérzy w ogole nie
ubiegali si¢ o refundacje swojego leku
off label (czego nawet nie ma jak
zrobi¢) odpowiedzialnymi cywilnie za
stosowanie (czgsto przymusowe w
zwigzku np. z wyznaczeniem limitu
na leku) off label.

To rozwigzanie mogtoby zostaé
wprowadzone gdyby to
wnioskodawca wnosit o taka
refundacjg, ale nie w sytuacji
narzucenia takiego rozwigzania przez
MZ. W prawie cywilnym, a w nim
wiasnie okreslona jest
odpowiedzialnos¢ za produkt, nie ma
odpowiedzialnosci producenta za
stosowanie leku w sposob inny niz
ten, ktory zostat przez producenta
przebadany. Jest to sprzeczne z
Dyrektywa 85/374 o
odpowiedzialnosci za produkt.
Zgodnie z art. 105 k.p.a.
postepowanie moze by¢ umorzone,
gdy z jakiejkolwiek przyczyny stato
si¢ bezprzedmiotowe w calosci albo
w czeSci lub gdy wystapi o to strona
na wniosek, ktorej toczy si¢
postepowanie.
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Projekt nowelizacji wprowadza
natomiast:

= art. 25¢c ust. 3 UR, ktory przewiduje
obowigzkowe umorzenie
postepowania, jezeli w chwili
procedowania wniosku
refundacyjnego wygasta
dotychczasowa decyzja;

= art. 36a ust. 2 UR, ktory przewiduje
umorzenie obowigzkowe
postgpowania, w ramach ktorego
wydana zostala rekomendacja Prezesa
AOTMIT, jezeli nie zostanie ono
zakonczone w terminie 1 roku od daty
ztozenia wniosku.

W przypadku procedury refundacyjnej
nie ma przestanek, ktore pozwalalyby
uznac, ze postepowanie prowadzone
ponad rok lub trwajace ponad okres
obowigzywania dotychczasowej
decyzji staje si¢ bezprzedmiotowe.
Wrecz przeciwnie — takie
postepowania, majg wyrazny cel
jakim jest objecie danego leku
refundacjg 1 zapewnienie go polskim
pacjentom.

Nalezy wzig¢ pod uwagg, ze
przekroczenie ww. termindw moze
nastapi¢ z powodu czynnikdw
niezaleznych od wnioskodawcy, ktory
chce kontynuowaé postepowanie.

9.3. Wylaczenie uprawnienia do
zawieszenia postepowania

Przyjecie przepisow w
zaproponowanym brzmieniu moze
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doprowadzi¢ do zupetnego lub
dlugotrwatego (z uwagi na
konieczno$¢ wszczecia nowego
postgpowania) wykluczenia z
refundacji szeregu lekow.

Projekt przewiduje zablokowanie
stronie (wnioskodawcy
refundacyjnemu) prawa do
zawieszenia postepowania wszczetego
na jej wniosek, jednoczesnie
pozostawiajac takie prawo MZ (art. 31
ust. 3a i 3b UR).

Proponowane rozwigzanie stanowi
naruszenie zasady rownego
traktowania podmiotow w
postgpowaniu.

Na skutek proponowanych zmian
dojdzie do uprzywilejowania jednej
strony negocjacji — tj. Ministra
Zdrowia, podczas gdy wnioskodawcy
zostanie odebrane prawo do
zawieszenia postgpowania.

Majac na uwadze dynamike 1
specyfike postepowania
refundacyjnego — w ramach, ktorego
nieraz dochodzi do wystapienia
nowych, w tym nieprzewidzianych
okolicznosci, obie strony — zar6wno
Minister Zdrowia, jak i wnioskodawca
(ktory prawnie jest dysponentem
postepowania), powinny by¢
uprawnione do skorzystania z
zawieszenia postepowania (np. w celu
przeprowadzenia dodatkowych,
wewnetrznych uzgodnien czy analiz).
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25. Zwiazek ogolna Projekt ustawy obejmuje zmiang art. |Zwigzek Powiatéw Polskich Uwaga niezrozumiala

Powiatow 94 Prawa farmaceutycznego. O Zglaszajacy uwage nie wyjasnia

Polskich zmiang art. 94 powiaty apelowaty od jakiego rodzaju doprecyzowania
wielu lat. Niestety przedstawiony oczekuje. Uwaga ma charakter ogolny
projekt zmian nie spelnia w zadnym 1 nie jest mozliwa merytoryczna
stopniu oczekiwan strony odpowiedz na tak skonstruowane
samorzadowej a z punktu widzenia zarzuty.
pacjentéw — Swiadczy o pozorowaniu
dostepu pacjentéw do aptek w dniu
wolnym od pracy i w porze nocnej.

26. Izby Ogolna | Analiza Projektu wskazuje, ze wektor Uwaga nieuwzgledniona
Gospodarczej zmian jest zasadniczo przeciwny do Minister Zdrowia nie podziela
»~FARMACJA oczekiwanego przez wnioskodawcow stanowiska zglaszajacych uwage,

POLSKA” oraz pacjentéw i prowadzi do poniewaz po ponad 10 latach

usztywnienia procesu negocjacyjnego,
poszerzenia swobody decyzyjnej po
stronie Ministra Zdrowia oraz
utrudnienia refundacji lekow.

Wiele zmian w ustawie idzie w
kierunku zwigkszenia rygoryzmu
procedury refundacyjnej oraz
zmniejszenia praw wnioskodawcow w
postgpowaniu o objecie leku
refundacja; nawet z wylaczeniem w
niektorych przypadkach przepisow
Kodeksu postepowania
administracyjnego.

Diagnoza problemu zajmuje mniej niz
pot strony a kwestie, ktére zostaty
zaadresowane przez samych autorow
az 26 stron.

W ocenie eksperta dr Konrada
Henninga* (artykut na portalu
mZdrowie.pl) ,,nadmiar szczegotow
zawartych w projekcie, przy braku

obowigzywania ustawy o refundacji
widac¢ konieczno$¢ jej
znowelizowania w zwigzku z
problemami, ktore powstaja w czasie
jej stosowania.

Nalezy zauwazy¢, ze uwagi zgtoszone
przez organizacje zrzeszajacych
pacjentOw w znaczniej mierze
popieraja wprowadzane regulacja
albo 1dg w kierunku rozszerzenia
przedmiotowego projektu. Resort
proponuje by Izba wstuchata si¢ w
glos pacjentow a nie wylacznie jej
cztonkow, ktorych jak widaé los
pacjenta jest raczej obojetny. Ocena
autora opinii na ktérg powotuje si¢
Izba jest jego prywatng sprawa.
Dzieki wolnos$ci stowa w Polsce
kazdy moze wygtasza¢ opinie jakie
chce wg swojego uznania. Trudno
jednak traktowac ta opinig jako
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spojnej mysli przewodniej ich
wigzacych sprawia wrazenie, ze
powstaje nie nowoczesna ustawa, ale
zbior przypadkowych regulacji od
»Sasa do Lasa". Jak przestrzega
ekspert ,,to bedzie miato negatywne
skutki w przysztosci, gdy dokument
ten zacznie funkcjonowacé jako
ustawa".

(*dr Konrad Henning - ekspert Forum
Prawo dla Rozwoju).

W pehni podzielmy te opinig.

wiarygodng 1 merytoryczng, skoro
skupia si¢ ona na og6lnych tezach bez
odwotlywania si¢ do konkretnych
przypadkow, wyliczen pokazania
zwiazku przyczynowo skutkowego
pomiegdzy gloszonymi tezami a
proponowanymi przepisami a jej
autor nie ma zadnego doswiadczenia
praktycznego w prowadzeniu
postepowan refundacyjnych.
»Ekspert” zdaje si¢ nie zauwazyt ze
nowelizacja ustaw ma to do siebie ze
dotyczy jedynie cze$ci przepisow
dlatego trudno w wiekszo$ci
przypadkow uchwyci¢ spojng mysl
przewodnig. T natomiast (mys$]
przewodnia) nalezy rozpatrywac
jedynie w kontekscie calej ustawy
wraz z propozycjami zawartymi w
nowelizacji.

217.

Izby
Gospodarczej
-FARMACJA

POLSKA”

Ogolna

Szereg zmian do Ustawy z 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkéw
spozywczych

specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (,,Ustawa o
refundacji”), uwzglednionych w
projekcie nowelizacji tej Ustawy,
opublikowanym 30

czerwca b.r., w istotny sposob
ogranicza prawa wnioskodawcy w
postepowaniu

refundacyjnym jako strony
postepowania administracyjnego.
Ograniczenia te nie sg

Uwaga nieuwzgledniona
J-w.
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uzasadnione ani interesem pacjentow,
jako beneficjentow systemu
refundacji, ani

ptatnika; a jedynie moga
(przynajmniej w czesci) poprawiad
ekonomike postepowan
refundacyjnych, tzn. skraca¢ czas ich
trwania. Nalezy jednak zauwazy¢, ze
szybsze

prowadzenie postgpowan
refundacyjnych nie bedzie w tym
wypadku oznaczaé lepszej
efektywnosci tych postepowan, jako,
ze zaproponowane w projekcie
nowelizacji

Ustawy o refundacji zmiany moga
utrudni¢ wnioskodawcom
modyfikowanie

proponowanych warunkéw refundacji
z korzyscig dla pacjentow i dla
ptatnika

publicznego, czy w ogole uzyskanie
refundacji.

28.

Forum Prawo dla
Rozwoju
Law4Growth

Ogolna

Za nieuzasadnione uwazamy
wiaczenie do duzej nowelizacji
ustawy refundacyjnej mechanizmu,
zwigkszajacego znaczenie wptywu
dziatalnosci inwestycyjne;j
wnioskodawcy w Polsce.

Zaproponowany ksztalt
mechanizmu nie zaklada
uczynienia produkcji lekow w
kraju oraz wykorzystania
produkowanych w Polsce API
kolejnym kryterium objgcia
produktu refundacjg poprzez
dodanie 14. punktu w art. 12
ustawy refundacyjnej, co sytuuje
zaprojektowany w nowelizacji
“mechanizm” jako odrebng
regulacje, ktora powinna by¢

Uwaga nieuwzgledniona

W opinii Ministra Zdrowia
zaproponowany projekt nowelizacji w
kontekscie ustawy o refundacji
stanowi spojng catos$¢ pod katem
przedmiotowym. MZ nie podziela
postulatu co do koniecznosci
wylaczenia akurat tej instytucji
prawnej i procedowania zmiany w tej
samej ustawie odrgbnym projektem.
Sprzeciwia si¢ to rowniez zasadom
techniki legislacyjne;j.
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procedowana oddzielnym trybem
przy przeprowadzeniu wylgcznie
dla niej dedykowanego testu
regulacyjnego. Wydzielenie oraz
bezzwloczne procedowanie
jakiejkolwiek formy (cho¢by w tak
utomnym ksztatcie i skali)
wzmocnienia bezpieczenstwa
lekowego uwazamy za
bezwzglednie zasadne, a wrecz
priorytetowe.

29.

Forum Prawo dla
Rozwoju
Law4Growth

Ogolna

w ramach mechanizmu,
zwigkszajacego znaczenie wptywu
dziatalnosci inwestycyjnej
wnioskodawcy w Polsce niepokdj
budzi brak parametryzacji przy
kwalifikacji wnioskodawcow do
skorzystania z siedmiu
zaproponowanych przywilejow.

Scedowanie decyzji w tym zakresie
na Ministra Zdrowia moze
otworzy¢ pole do naduzyc¢ i
zarzutow o brak transparentnosci,
jakie utrudnia¢ bedg wykonywanie
prawa. Wnioskujemy o
uzupehienie mechanizmu o jasne,
ilosciowe kryteria, bazujace np. na
proporcji wartosci importu do
produkcji krajowej oraz wartosci
sprzedazy lekow opartych na API
wytworzonej poza granicami Kraju
do lekow z API produkcji krajowe;.
Wprowadzenie kryteriow
ilosciowych powinno w sposob
automatyczny okresla¢ zakres
przywilejow przystugujacych
poszczegdlnym wnioskodawcom,
np. poprzez przyznanie jednego
przywileju za kazda grupe
decylowa/centylowg powyzszych
proporcji.

Uwaga zasadna
Wprowadzono modyfikacj¢ przepisu.

30.

Forum Prawo dla
Rozwoju

Ogo6lna
wlaczenie do

postulujemy nadanie mechanizmowi
zwigkszajacemu znaczenie wptywu

Najskuteczniejszym narzedziem w
tym celu byloby uwzglednienie

Uwaga bezprzedmiotowa
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Law4Growth | procedowani |dziatalnosci inwestycyjnej “mechanizmu” jako jednego z Uwaga ma charakter komentarza
a wnioskodawcy w Polsce takiej skali, |kryteriow podziatu srodkow pozbawionego jasno sformutowane;j
jaka nie tyle zapewni proceduralne refundacyjnych, a wi¢c ulokowanie | propozycji w tym legislacyjnej.
przywileje dla krajowych go w art. 12 ustawy refundacyjnej.
producentow lekow, ale nies¢ bedzie | Wykorzystanie pelnego, 12-
potencjat wplyniecia na decyzje miliardowego, budzetu
inwestycyjne globalnych firm refundacyjnego dla zwigkszenia
farmaceutycznych w zakresie skali produkcji lekow w kraju
lokowania nowych mocy stanowi instrument o najwigkszej
produkcyjnych w Polsce. sile oddziatywania, co potwierdzity
warsztaty strategiczne
poprzedzajace wydanie policy
paper Forum Prawo dla Rozwoju o
Refundacyjnym Trybie
Rozwojowym, dostepne na stronie
https://law4growth.com/publikacje/
31. |ForumPrawodla| Ogoélna |Zauwazamy brak zaadresowania Uwaga niezasadna
Rozwoju wilaczenie do | problemoéw zwigzanych z
Law4Growth | procedowani |procedurami zakupowymi wyrobow Minister Zdrowia cho¢ widzi
a medycznych, ktore predestynowatyby koniecznos¢ przenoszenia wyrobow
te kategorie do objecia analogicznymi medycznych z katalogu
zasadami refundacji, jakie dotycza rozporzadzenia dotyczacego
lekow. Postulujemy zatem refundacji wyroboéw medycznych na
rozszerzenie zakresu nowelizacji o zlecenie to nie widzi mozliwosci
stworzenie procedur centralnej zastosowania do nich w prostej linii
negocjacji cen dla wyrobow zasad okres$lonych dla lekow.
medycznych. Wymaga to zatem opracowania
odrebnych zasad procedowanych
odrebng ustawa.
32. Krajowi Ogodlna | Poszerzenie dostepu do leczenia Projekt nie przewiduje rozwigzan |Uwaga niezasadna
Producenci wlaczenie do | biologicznego — art. 2 pkt 18), art. 13 i [poszerzajacych dostep do leczenia |Ustawowa definicja lekow obejmuje
Lekow Polski | procedowani |art. 30 ust 2 ustawy o refundacji w biologicznego dla pacjentow. wszystkie rodzaje produktow
Zwiazek a projektowanym brzmieniu. Podstawowym problemem w leczniczych w tym takze leki
Pracodawcow Polsce zwigzanym z leczeniem biologiczne. Nie stawia ona
Przemystu biologicznym jest jego ograniczone | formalnych przeszkod przyjmowania
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https://law4growth.com/publikacje/

Farmaceutyczneg zastosowanie, znaczaco lekéw biologicznych do refundacji
0 / Konfederacja odbiegajace od sredniego aptecznej. To czy lek biologiczny
Lewiatan zastosowania takich produktow w | zostanie objety refundacja w tej
krajach UE, a nawet w krajach kategorii zalezy w duzej mierze od
Europy Wschodniej. Pomimo wnioskodawcy i ztozonego przez
pojawienia si¢ na polskim rynku niego wniosku jak i samej decyzji
lekow biologicznych MZ. Nie jest do tego potrzebna
réwnowaznych, ktdre sg znaczaco |zmiana przepisow prawa bo cel ten
tansze od lekow biologicznych, nie | mozna juz osiggng¢ w oparciu o
zwigkszyla si¢ populacja pacjentow | obecnie obowigzujgce przepisy.
leczonych produktami
biologicznymi i ich
odpowiednikami.
Nalezy mie¢ na uwadze, ze
poszerzenie kategorii dostepnosci
dla lekow biologicznych moze
znaczaco przyczynic si¢ do
poprawy efektow leczenia w catej
populacji chorych np. w chorobie
RZS. Obecnie zapewnienie
polskim pacjentom mozliwosci
efektywnej terapii lekami
biologicznymi i biologicznymi
réwnowaznymi daje najwigksza
szans¢ na osiggnigcie remisji
choroby.
33. Krajowi Ogoélna  |nalezy wprowadzi¢ w ustawie o W naszej ocenie, celem Uwaga niezasadna
Producenci wilaczenie do |refundacji nastgpujgce zmiany: zapewnienia wzrostu dostgpnosci | Wszystkie zapisy umieszczane w
Lekoéw Polski | procedowani |« dodanie wylaczenia $wiadczen do leczenia biologicznego w Polsce |tresci programow lekowych
Zwiazek a opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w |nalezy rozwazy¢ wprowadzenie konsultowane sg ze specjalistami we
Pracodawcow art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o ponizszych zmian: wlasciwej dziedzinie (w tym z
Przemystu swiadczeniach opieki zdrowotnej, z  |* tworzenie opisOW programow wlasciwym Konsultantem
Farmaceutyczneg definicji programu lekowego; lekowych zgodnie z Krajowym), a takze z ekspertami
0 * dodanie, ze dla lekow stosowanych |rekomendacjami polskich i Narodowego Funduszu Zdrowia oraz

w onkologii i hematoonkologii, dla

migdzynarodowych medycznych

AOTMIT. Ministerstwo Zdrowia
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ktorych istnieje co najmniej jeden
odpowiednik refundowany w danym
wskazaniu, wnioskodawca sktadajac
whniosek, wnioskuje o kategori¢
dostgpnosci refundacyjnej z art. 6 ust.
1 pkt 3 ustawy o refundacji (kategoria
dostgpnosci refundacyjnej: lek
stosowany w ramach chemioterapii);
* dodanie trybu urzedowej zmiany
decyzji dla leku stosowanego w
onkologii i hematoonkologii,
bedacego jedynym odpowiednikiem
refundowanym dotychczas w danym
wskazaniu, dla ktorego w decyzji
administracyjnej nadano kategori¢
dostepnosci refundacyjnej z art. 6 ust.
1 pkt 2 ustawy o refundac;ji (lek,
srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego
stosowany w ramach programu
lekowego) na kategori¢ z art. 6 ust. 1
pkt 3 ustawy o refundacji (kategoria
dostepnosci refundacyjnej: lek
stosowany w ramach chemioterapii);
» umozliwienie sktadania wnioskow o
objecie refundacja i ustalenie
urzgdowej ceny zbytu, dla leku, ktory
w dniu ztoZeniu wniosku byt zawarty
w obwieszczeniu w danym
wskazaniu, ale w ramach innej
kategorii dostgpnosci refundacyjne;,
bez koniecznosci przedstawienia
uzasadnienia wniosku.

towarzystw naukowych oraz
aktualng wiedzg medyczna, we
wspotpracy z towarzystwem
naukowym oraz konsultantem
krajowym z danej dziedziny
medycyny;

* zapewnienie mozliwosci
prowadzenia terapii lekami
biologicznymi w lecznictwie
otwartym (ambulatoryjna opieka
specjalistyczna) poprzez
sukcesywne poszerzanie kategorii
dostepnosci refundacyjnej dla
lekoéw stosowanych dotychczas
wylacznie w ramach programéw
lekowych i wprowadzanie ich do
aptek ogoélnodostepnych (system
hybrydowy/mieszany). Dostepnos¢
do tego samego leku zar6wno w
ramach programu lekowego, jak i
apteki zapewni swobodny
przeptyw chorych z programow
lekowych do lecznictwa otwartego.
Obejmowanie lekow biologicznych
kolejna kategorig dostepnosci
refundacyjnej powinno nastgpowac
juz z chwilg pojawienia si¢
pierwszego leku biologicznego
rownowaznego. Obecnos¢ lekow
biologicznych w dwoch ww.
kategoriach dostepnosci
refundacyjnej powinna zosta¢
poprzedzona zrownaniem wskazan
pomigdzy programem lekowym, a
refundacja apteczng;

prowadzi intensywne prace nad
aktualizacja programow lekowych
zgodnie z rekomendacjami polskich i
mi¢dzynarodowych medycznych
towarzystw naukowych oraz aktualng
wiedzg medyczng.

Ustawowa definicja lekow obejmuje
wszystkie rodzaje produktow
leczniczych w tym takze leki
biologiczne. Nie stawia ona
formalnych przeszkod przyjmowania
lekow biologicznych do refundacji
aptecznej, wobec czego nie jest
uzasadnione wnioskowane
wyszczegolnienie. Ustawowa
definicja lekow obejmuje wszystkie
rodzaje produktow leczniczych w tym
takze leki biologiczne. Nie stawia ona
formalnych przeszkod przyjmowania
lekéw biologicznych do refundacji
aptecznej. To czy lek biologiczny
zostanie objety refundacja w tej
kategorii zalezy w duzej mierze od
wnioskodawcy 1 zlozonego przez
niego wniosku jak i samej decyzji
MZ. Nie jest do tego potrzebna
zmiana przepisOw prawa bo cel ten
mozna juz 0siggnaé w oparciu o
obecnie obowigzujace przepisy
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* przenoszenie lekow
biologicznych z programow
lekowych do katalogu
chemioterapii po pojawieniu si¢
pierwszych lekéw biologicznych
réwnowaznych.

34.

Krajowi
Producenci
Lekow Polski
Zwiazek
Pracodawcow
Przemyshu
Farmaceutyczneg
o / Konfederacja
Lewiatan

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Postulujemy doprecyzowanie, ze
obnizenie urzedowej ceny zbytu
nastepuje w trybie milczacego
zalatwienia sprawy w rozumieniu
KPA.

Projekt nie przewiduje trybu, w
jakim dokonana zostanie zmiana
wniosku o obnizenie urzedowej
ceny zbytu produktu.

Na str. 19 uzasadnienia
Projektodawca wskazal, ze
wprowadzono tryb milczacego
zalatwienia spraw w zakresie
wnioskow o obnizenie urzedowej
ceny zbytu produktow
refundowanych. Projektodawca
ograniczyl si¢ do usunig¢cia z art.
11 ust. 4 ustawy o refundacji stowa
,»obnizenie” co sugeruje, ze
obnizenie UCZ nie bedzie
wymagato zmiany decyzji.
Niemniej, aby unikna¢
ewentualnych watpliwosci
postulujemy doprecyzowanie, ze w
przypadku obnizenia UCZ nie ma
koniecznos$ci zmiany decyzji
(obnizenie nastagpi w drodze
milczacej zgody).

Uwaga bezprzedmiotowa

Takie rozwigzanie nie przyspieszy
postepowan dotyczacych obnizenia
urzedowej ceny zbytu, a wrgcz moze
wydhuza¢ moment uwidoczniona
obnizki na wykazie, o ktéorym mowa
w art. 37 ust. 1. W zwiazku z
powyzszym Ministerstwo wycofato
si¢ z tego pomystu.
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35. Krajowi Ogoblna  |Postulujemy o dodanie przepisu, ktory |Projekt nie przewiduje regulacji, Uwaga niezasadna
Producenci wlaczenie do |doprecyzuje, ze lek sprowadzony w | ktora zakazuje ustalania podstawy |Rozwigzania wprowadzone w ustawie
Lekow Polski | procedowani [trybie importu nie moze stanowic limitu na lekach sprowadzanych w |refundacyjnej tworzg mechanizmy
Zwiazek a podstawy limitu. trybie importu rownoleglego. majace zapewnic¢ odpowiednio niskie
Pracodawcow Nalezy zwroci¢ uwagge, ze ceny wprowadzanych do refundacji
Przemyshu dostepnos¢ leku sprowadzonego w | lekow oraz ich dostepnosc¢ i nie
Farmaceutyczneg trybie importu réwnoleglego nie roznicuja sytuacji ze wzgledu na
0 / Konfederacja jest w petni zalezna od podmiot, ani na sposob rejestracji
Lewiatan wnioskodawcow, co zwicksza produktu leczniczego. Wobec
ryzyko braku dostgpnosci takich | powyzszego Minister Zdrowia
produktéw na rynku w Polsce. W | odstapit od wprowadzenia
konsekwencji moze dochodzi¢ do |zaproponowanej zmiany.
sytuacji, gdy taki produkt w
praktyce nie bedzie dostepny, a
znaczaco obnizy podstawe limitu w
grupie
36. | FUNDACIJI NA Ogoblna  |Fundacja wnioskuje o dodanie W Projekcie dodano rowniez nowe | Uwaga niezasadna
RZECZ wlaczenie do |organizacji spolecznych do definicji  |postanowienia dotyczace udziatu | Organizacja spoteczna nie moze by¢
PACJENTOW | procedowani |,,wnioskodawcy”, o ktérej mowa w organizacji spolecznych. Zgodnie z | Wnioskodawca, o ktorym mowa w
OPIEKA a art. 2 pkt 27 UR nowym brzmieniem art. 31 ust. 13 |ustawie refundacyjnej, poniewaz nie
FARMACEUTY organizacja spoteczna, o ktorej dysponuje ona produktem, ktory
CZNA W mowa w art. 31 § 1 ustawy z dnia | moégltby by¢ objety refundacja, a co za
CENTRUM 14 czerwca 1960 r. — Kodeks tym idzie nie moze negocjowac jego
UWAGI postepowania administracyjnego, |ceny, ani zobowigzac si¢ do jego

moze przystapi¢ do postgpowania
o objeciu refundacja za zgoda
Whioskodawcy, ktorego lek,
srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub
wyrob medyczny stanowi
przedmiot postepowania.
Fundacja stoi na stanowisku, ze co
do zasady wprowadzenie tego
rodzaju zapisow jest bardzo
pozytywne i korzystne dla

dostarczenia w konkretnej ilosci, aby
zaspokoi¢ potrzeby polskich
pacjentow. W zwiazku z powyzszym
nie moze wystepowac jako
wnioskodawca.
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pacjentow, jednakze proponowany
zapis nie jest doprecyzowany.
Nalezy wskaza¢, ze Projekt nie
przewiduje zakresu udziatu
organizacji spotecznej w toku
postgpowania refundacyjnego, nie
ma takze okreslonego etapu, na
ktérym organizacja mogtaby si¢
wlaczy¢ do postgpowania.
Aktualnie wnioskodawca
ubiegajacym si¢ o refundacje dla
swoich produktow moze by¢ m.in.
podmiot odpowiedzialny (np. firma
farmaceutyczna), nie ma natomiast
mozliwosci, aby

o refundacje ubiegaly si¢
organizacje spoleczne dzialajace na
rzecz pacjentow na podstawie
zapotrzebowania pacjentow na

dany produkt

37.

KOALICJA ,,NA
POMOC
NIESAMODZIE
LNYM”

Ogolna

Chcieliby$my zwroci¢ uwage Pana
Ministra, ze dotychczasowe
doswiadczenia refundacyjne
wskazuja, naszym zdaniem, na
konieczno$¢ rozwazenia powstania
trzech odrgbnych ustaw
refundacyjnych - dla lekow, dla
wyrobow medycznych oraz dla
$wiadczen medycznych. Dla
pacjentow opieki dlugoterminowej 1
ich opiekunéw zmiany zawarte w
przedstawionym projekcie nowelizacji
ustawy refundacyjnej oznaczaja
ryzyko dalszego ograniczania dostepu
do innowacyjnych produktéw

Uwaga ogélna majaca charakter
komentarza.
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poprawiajacych jakos¢ opieki w
ochronie zdrowia.

38.

KOALICJA ,NA
POMOC
NIESAMODZIE
LNYM”

Ogolna

Zaktady opieki dtugoterminowej
finansowane ze §rodkow Narodowego
Funduszu Zdrowia (Zaktady
Opiekunczo-Lecznicze - ZOL oraz
Zaktady Pielegnacyjno-Opiekuncze -
ZPO) w ramach obowiazujacych
kontraktoéw majg zapewni¢ swoim
pacjentom zaopatrzenie w
jednorazowe wyroby medyczne takie
jak np. cewniki, worki do zbiorki
moczu, §rodki chionne itp. Niestety, z
powodu zbyt niskich wycen
Swiadczen opieki dtugoterminowe;j,
system ,,wymusza’ na podmiotach
nabywanie produktow coraz gorszej
jakosci, niespetniajacych wymagan
pacjentow. W efekcie rodziny
pacjentoOw sg zmuszane do nabywania
produktéw poza refundacja i
przynoszenia ich do ZOL-i i ZPO. W
naszej opinii, rozwigzaniem mogtoby
by¢ wytaczenie z kontraktu z NFZ
obowigzku zapewnienia pacjentom
jednorazowych wyrobow medycznych
przez zaktady opieki
dlugoterminowej. W zamian pacjenci
przebywajacy z ZOL-ach i ZPO
korzystaliby z tych samych zasad
refundacji wyrobéw medycznych na
zlecenie co pacjenci przebywajacy w
opiece domowej.

Uwaga bezprzedmiotowa
Uwaga poza zakresem
przedmiotowym przedstawionego
projektu.

39.

KOALICJA ,NA
POMOC

Ogo6lna

Wskazana w projekcie zmiana
odptatnosci ryczaltowej dla pacjentow

Uwaga ogolna majaca charakter
komentarza.
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NIESAMODZIE
LNYM

tj. podniesienie kwoty z 3,20 zt na
5,60 zl jest w naszej opinii dobrym
rozwigzaniem. Kwota ta nie powinna
by¢ odczuwalna dla pacjentow i ich
opiekundow. Dodatkowe wptywy do
budzetu panstwa powinny by¢
przeznaczone w pierwszej kolejnosci
na poprawe sytuacji pacjentow
znajdujacych si¢ w opiece
dlugoterminowej, ktéra w naszej
opinii jest najbardziej
niedoszacowanym obszarem ochrony
zdrowia w Polsce. Wierzymy, ze
wspotplacenie za §wiadczenia, leki i
wyroby medyczne powinno by¢
powszechne pod warunkiem, ze jego
wysokos¢ bedzie umozliwiata
finansowanie ich przez wigkszos¢
spoteczenstwa. W przypadku
najubozszej grupy spolecznej
nalezatoby doprecyzowac jednak
rozwigzania umozliwiajace uzyskanie
wsparcia finansowego ze srodkow
publicznych. Podstawowym kryterium
umozliwiajagcym uzyskanie takiego
dofinansowania powinno by¢
kryterium dochodowe.

40.

Stowarzyszenie
Osob z NTM
,,uroConti

Ogolna

Wysokos$¢ odptatnosci ryczalttowej
pacjenta

Planowana w projekcie zmiana
wysokosci odptatnos$ci ryczattowej dla
pacjentow, a konkretnie podniesienie
obecnie obowigzujacej kwoty z 3,20
zl na 5,60 zl, nie bedzie w naszej
opinii dotkliwie odczuwalna dla

J.w.
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pacjentow. By¢ moze spowoduje
rOwniez zmniejszenie marnotrawienia
lekoéw, ktore wiele osob kupuje
niepotrzebnie ,,na zapas”.
Stowarzyszenie ,,UroConti” od wielu
lat jest zwolennikiem niewielkiego,
ale jednak wspotptacenia za wyroby
medyczne oraz leki gdyz w sposob
odczuwalny pozwala to na
ograniczenie zjawisk patologicznych
takich jak np. zakup ,,hurtowy”
produktoéw i dalsze ich
odsprzedawanie, czy tez niepotrzebne
magazynowanie lekow.

Z informacji, ktore pojawiaja si¢
publicznie wynika, ze projektowana
zmiana moze przynie$¢ dodatkowe
wptywy do budzetu panstwa w
wysokos$ci 1 mld zt. ChcielibySmy
wierzy¢, ze te dodatkowe $rodki
zostang dobrze spozytkowane,
poniewaz w ostatnich latach mamy
nie najlepsze doswiadczenia w tej
materii.

Doskonatym przyktadem dla naszego
srodowiska jest sprawa refundacji 11
linii leczenia zespotu pgcherza
nadreaktywnego (OAB), na ktéra
pacjenci czekajg juz od 7 lat, pomimo
tego, ze wszystkie pozostate kraje
cztonkowskie Unii Europejskiej, lek
dedykowany tej linii leczenia juz
dawno refunduja. By¢ moze
przeszkoda jest wtasnie dalekie od
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doskonatosci prawo, ktore umozliwia
blokowanie refundacji tego leku

w nieskonczono$¢, na dodatek nie
podajac do publicznej wiadomosci
merytorycznego uzasadnienia takiego
postepowania.

Od 1999 roku pacjenci z NTM
czekajg rowniez na podniesienie
limitéw finansowych na refundowane
srodki absorpcyjne (majtki chtonne,
pieluchomajtki, pieluchy anatomiczne
wktady, podktady). I znowu, po
prezentacji w kwietniu br. projektu
nowelizacji rozporzadzenia nikt nie
wie kiedy zobaczymy jego ostateczng
wersj¢, poniewaz Ministra Zdrowia
nie obliguja obecnie zadne terminy.

41.

Stowarzyszenie
Osoéb z NTM
,,uroConti

Ogolna

Programy lekowe

Od kilku lat obserwujemy rowniez
opoOznienia 1 sztuczne bariery w
dostepie pacjentdw z nowotworem
prostaty do nowoczesnych lekow
refundowanych w ramach programu
lekowego ,,Leczenie opornego na
kastracj¢ raka gruczotu krokowego z
przerzutami (ICD-10 C-61). Aktualnie
obowigzujaca ustawa w programach
lekowych nie chroni intereséw
pacjentdéw tak bardzo jak interesu
pojedynczych producentow.
Przyktadem jest w 2017 roku
wielomiesieczna blokada poszerzenia
programu lekowego dedykowanego
pacjentom z zaawansowang postacia
raka gruczotu krokowego o dwa nowe

J.w.
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leki. Blokujacym byt jeden producent,
ktory przy bezradnosci d6wczesnego
Ministra Zdrowia nie zgadzal si¢ na
jakiekolwiek zmiany w tym
programie.

Wyrazamy natomiast satysfakcje z
wprowadzenia od lipca br. nowego
przepisu umozliwiajacego
kontynuowanie refundacji leku lub
srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia stosowanego w ramach
programu lekowego lub
chemioterapii, dla ktérego nie wydano
kolejnej decyzji o objeciu refundacja.
Okres kontynuacji 12 miesigcy
wydaje si¢ jednak dostateczny jedynie
na pierwszy rzut oka, gdyz wracajac
do naszych do$§wiadczen i1 obserwacji
z procesow refundacyjnych, ktore
trwaja latami, mamy watpliwos$ci czy
faktycznie bedzie on wystarczajacy.
W zwiagzku z tym w punkcie nr 8
zaproponowalismy nowe zasady
postepowania refundacyjnego na
etapach, ktore obecnie trwaja
najdtuze;j.

42.

Stowarzyszenie
Oséb z NTM
,,UroConti

Ogolna

5. Refundacja wyrobow
medycznych

Przestrzegamy przed proba
obejmowania wyrobow medycznych
wszystkimi zasadami refundacyjnymi
jakie dotycza lekow wydawanych na
recepte. Dotyczy to m.in. propozycji
wprowadzenia zobowigzania szpitali

Uwaga niezasadna

Zgodnie z art. 9 ust. 3 ustawy o
refundacji oznacza, ze nie wszystkie
wyroby medyczne musza mie¢
ustalong ceng zbytu.

Nalezy tez zauwazy¢, ze samo
ustalenie urzgdowej ceny zbytu dla
danego produktu powoduje obnizenie
cen wyrobow medycznych, a wiec
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do kupowania refundowanych
wyrobow medycznych wytacznie po
cenie nie wyzszej niz urzedowa cena
zbytu dla wyrobu medycznego
stanowigcego podstawe limitu,
powigkszong o marz¢ nie wyzszg niz
urzgdowa marza hurtowa.
Obawiamy si¢, ze tego typu zmiany
spowodujg jeszcze wigksze obnizenie
jakos$ci wyroboéw medycznych
oferowanych w szpitalach w ramach
$wiadczen gwarantowanych. Juz
dzisiaj wigkszo$¢ pacjentow z NTM,
przebywajacych w szpitalach, jest
zaopatrywana gtownie przez swoich
bliskich, poniewaz pieluchomajtki i
inne $rodki absorpcyjne oferowane
przez szpitale, sg fatalnej jakosci. Tak
wigc poprzez wprowadzenie takiego
zobowigzania dla szpitali, niski
standard oferowanych juz dzisiaj
wyroboéw medycznych statby si¢
jeszcze bardziej powszechny,
prowadzac do jeszcze wigkszych
patologii. Byloby to ugruntowanie
fikcji, w ktorej szpital udaje, ze
zaopatruje pacjenta w srodki
absorpcyjne, do czego prawnie jest
zobowigzany, a w rzeczywistosci
robig to jego bliscy, kupujac na rynku,
poza refundacjg, produkty
odpowiednio dobrej jakosci.

Jezeli projektowane rozwigzanie

rerr

to lepszym rozwigzaniem jest

moze to pozytywnie wptynac na
dostepnos¢ lepszej jakosci wyrobow
medycznych w ramach §wiadczen
gwarantowanych.
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wylaczenie zaopatrywania pacjenta w
srodki chtonne, w ramach pobytu w
szpitalu, 1 umozliwienie wypisania
zlecenia na zakup refundowanych
srodkéw pomocniczych dla pacjenta
przebywajacego w szpitalu do
realizacji przez jego bliskich lub inng
upowazniong osobe¢ (np. personel
medyczny lub pomocniczy).

43.

Stowarzyszenie
Os6b z NTM
,,uroConti

Ogolna

Wzmocnienie roli Komisji
Ekonomicznej

Mamy duze watpliwosci, wynikajace
z naszych dotychczasowych
obserwacji, co do zapisow
wzmacniajacych pozycje Komisji
Ekonomicznej. Wzmacnianie roli
Komisji Ekonomicznej dziatajacej tak
jak obecnie jest bezprzedmiotowe, na
co publicznie wskazatl podczas
ostatniej edycji Kongresu Wyzwan
Zdrowotnych dr Krzysztof Landa,
ktory w latach 2015-2017 petnit
funkcje wiceministra zdrowia
odpowiedzialnego za refundacje.
Nadzorujac prace Komisji
Ekonomicznej mial okazj¢ z bliska
przyjrzec si¢ jej funkcjonowaniu. W
naszej opinii, a takze w opinii wielu
ekspertow, sposob dziatania Komisji
Ekonomicznej wymaga reformy. Jak
wynika z informacji dostgpnych
publicznie, Komisja niemal ,,z
urzedu” wydaje negatywne uchwaty w
sprawie dopuszczenia do refundacji
produktow innowacyjnych,

Uwaga niezasadna.

Komisja Ekonomiczna negocjuje z
podmiotami na podstawie art. 18 i art.
19 ustawy o refundacji. Natomiast
Minister Zdrowia wydaje decyzje o
ustaleniu urzedowej ceny zbytu na
podstawie art. 13 ust. 8 ustawy o
refundacji.

Celem dodanie ust. 4 do art. 18, jest
doprowadzenie do negocjacji przede
wszystkim przed Komisja
Ekonomiczng. W tym celu
wprowadza si¢ zakaz modyfikacji
wniosku po wydaniu przez Komisje
Ekonomiczng uchwaty.
Wprowadzenie tego mechanizmu ma
na celu przywrocenie rOwnowagi w
tym procesie kazdemu z podmiotow
oraz przywrocenie nalezytej pozycji
Komisji. Praktyka, ktora wytworzyla
si¢ w ostatnim czasie uwypuklita
negatywne dla ptatnika publicznego
postepowanie wnioskodawcow,
ktorzy niejednokrotnie traktowali etap
negocjacji jako "zto konieczne" w
procesie refundacji a prawdziwe
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zostawiajac prawdziwe negocjacje
Ministrowi Zdrowia, ktorego
jednoosobowo reprezentuje w tych
spotkaniach wiceminister wlasciwy do
spraw refundacji. Stowo
,,Jednoosobowo” jest tutaj kluczowe.
Ponadto wszystkie trzy tury
negocjacyjne z wnioskodawca
powinien prowadzi¢ jeden sktad
zespolu negocjacyjnego Komisji
Ekonomicznej. W szczegdlnosci
dotyczy to osoby przewodniczacego
zespotu negocjacyjnego. Ogtoszona w
ostatnich dniach lipca zmiana
dotyczaca prac Komisji Ekonomiczne;j
(Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
23 lipca 2021 r. zmieniajace
zarzadzenie w sprawie Komisji
Ekonomicznej - DZ. URZ. Min. Zdr.
2021.55) jest w naszej opinii
niewystarczajaca, gdyz zapis
brzmiacy:

,» W uzasadnionych przypadkach
dopuszcza si¢ wyznaczenie jednego
sktadu zespotu, ktory przeprowadzi
wszystkie tury negocjacji” nie
rozwigzuje problemu jakim jest
rozmycie odpowiedzialno$ci osob
bioragcych z ramienia Komisji w
negocjacjach.

negocjacje rozpoczynali dopiero w
ostatniej fazie procesu tuz przed
wydaniem decyzji administracyjnej
przed ministrem. Tak uksztaltowana
praktyka przeczy celom ustawy oraz
celom dla jakich powotano Komisje
Ekonomiczng 1 deprecjonuje system
refundacyjny. Rolg ministra
wlasciwego do spraw zdrowia nie jest
prowadzenie permanentnych
negocjacji z wnioskodawcami, ale
podjecie decyzji zarowno w oparciu o
opini¢ Prezesa jak i w wyniku
przeprowadzonych negocjacji z
Komisjg Ekonomiczng na podstawie
calego materiatu w sprawach o
objecie refundacja. Modyfikowanie
whniosku przez Wnioskodawce na
koncowym etapie postegpowania o
objeciu refundacja powoduje, ze
dotychczasowe analizy 1 opinie ciat
doradczych w tym procesie s3
nieadekwatne, gdyz referuja do
zmienionych warunkow.
Wprowadzane rozwigzania majg na
celu przywrdcenie tych zasad.
Odnoszac si¢ do zespotu
negocjacyjnego, ktory moze si¢
sktada¢ z 3 cztonkow zamiast pigciu,
dodano natomiast przepis zgodnie z
ktorym Przewodniczgcy KE moze
wyznaczy¢ sktad komisji w wigkszej
liczbie cztonkow. Pozwoli to na
elastyczniejsze zarzadzanie
negocjacjami oraz pozwoli w
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sprawach waznych na uczestnictwo
wiecej niz 3 cztonkow KE. W
sytuacjach znacznego spigtrzenia
zadan pozwoli rOwniez na
prowadzenie negocjacji Kilku
zespotom w tym samym czasie.
Sytuacja zwigkszonego negocjowania
powtarza si¢ cyklicznie co 3 lata z
uwagi na przypadajacy woéwczas
okres odnowienia decyzji
refundacyjnych, ktore pojawily sie na
pierwszym obwieszczeniu
refundacyjnym w 2012 r.
Przypomnie¢ nalezy, ze co do zasady
co 3 lata w krotkim okresie Komisja
ma do przenegocjowania tylko na
jedno obwieszczenie ponad dwa
tysigce wnioskow tylko w zakresie
decyzji odnowieniowych. Niezaleznie
od nich wplywaja wnioski o nowe
objecia, wnioski o skrdcenia czy
podwyzki. Jednocze$nie
wprowadzono rowniez zasade o
ograniczeniu reprezentacji
whnioskodawcy podczas negocjacji do
3 0s6b, co ma na celu usprawnienie
prowadzenia tego procesu.

44,

Stowarzyszenie
Oséb z NTM
,,UroConti

Ogolna

Transparentnos¢ procesu
refundacyjnego

W naszej ocenie w projekcie ustawy
brakuje transparentnosci, poniewaz
zapisy w niej zawarte maja na celu
jeszcze glebsze ukrycie tresci
negocjacji pomiedzy Ministerstwem

Uwaga niezasadna.

W pierwszej kolejnosci nalezy
wskaza¢, ze informacje o cenach
stanowigcych element instrumentu
dzielenia ryzyka, ktore sg
negocjowane miedzy Komisja
Ekonomiczng a Wnioskodawca,
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Zdrowia a firmami farmaceutycznymi.
Nie mozemy zgodzi¢ si¢ na takie
rozwigzanie, gdyz stuzy ono jedynie
doraznym interesom Ministerstwa
Zdrowia i firm farmaceutycznych,
stawiajgc ich ponad najwazniejszych
naszym zdaniem interesariuszy
ustawy refundacyjnej: pacjentow i
medykow. Wieloletnie do§wiadczenia
naszego Stowarzyszenia w
monitorowaniu procedur
refundacyjnych oraz prezentacja
dotychczasowych stanowisk
wskazuja, ze procesy refundacyjne
coraz czesciej sa elementem niejasnej
dla opinii publicznej konfrontacji
migdzy Ministerstwem Zdrowia

(a moze juz Ministerstwem
Finans6w?) a firmami
farmaceutycznymi. Uwazamy, ze
wszystkie etapy procesu
refundacyjnego powinny by¢
mozliwie jak najbardziej
transparentne, jak ma to miejsce
chociazby w przypadku pracy Agencji
Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji (AOTMIT), a termin
podjecia decyzji o refundacji lub jej
odmowie - obligatoryjny.

stanowig tajemnic¢ przedsi¢ebiorstwa
zgodnie z ustawg o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji, a wigc nie
moga by¢ upubliczniane przez
Ministerstwo. Niezaleznie od tego
ceny jawne s publiczne i sg
publikowane na stronie internetowej
ministerstwa zdrowia.

W dalszej kolejnosci nalezy wskazac,
ze zakreslenie sztywno czasu na
wydanie decyzji nie wplynie
negatywnie na ilo$¢ pozytywnych
decyzji refundacyjnych wydawanych
przez Ministra m. in. Strony czgsto
potrzebuja casu, aby skontaktowac si¢
z centralag w sprawie ustalenia
nowych warunkow cenowych, ktore
umozliwig ptatnikowi oplacenie danej
terapii.

45.

Stowarzyszenie
Osob z NTM
,,uroConti

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani

a

8. Przebieg procesu refundacyjnego

Uwazamy, Ze zmianie powinna ulec
ostatnia czg$¢ procesu
refundacyjnego, ktorego, dzigki
uprzejmosci Pana Ministra Macieja

Uwaga niezasadna’

Minister Zdrowia nie planuje
wprowadzenia zmian w zakresie
dodania dodatkowego etapu procesu
refundacyjnego.
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Mitkowskiego, zdazylismy nauczy¢
si¢ przez ostatnie dwa lata juz na
pamig¢¢. Wierzymy, ze podobna lekcje
przeszta juz wigkszo$¢
parlamentarzystow obecnej kadencji.

Proponujemy aby pierwszym etapem
ostatniej czesci procesu
refundacyjnego, po publikacji
rekomendacji Prezesa AOTMIT-u
byta obligatoryjna dla Ministerstwa
Zdrowia organizacja konferencji
uzgodnieniowej z udziatem:

- zainteresowanych organizacji
pacjenckich,

- zainteresowanych organizacji
srodowiska medycznego

oraz przedstawicieli producenta
danego leku. Organizatorem spotkania
powinien by¢ Departament Polityki
Lekowej i Farmacji Ministerstwa
Zdrowia. Dopiero brak
zainteresowania udzialem w danej
konferencji uzgodnieniowej ze strony
srodowiska pacjenckiego i
medycznego, a nie wola Ministra
Zdrowia, powinny decydowac o tym
czy taka konferencja powinna si¢
odby¢ czy tez nie.

Najwazniejszymi beneficjentami
refundacji sg pacjenci i personel
medyczny, ktory nas leczy.
Refundacja, finansowana ze §rodkéw
pochodzacych z podatkow stuzy

Nalezy zaznaczy¢, iz zgodnie z art. 35
ust. 4 ustawy refundacyjnej Prezes
Agencji

niezwtocznie przekazuje analize
weryfikacyjng Agencji w sprawie
oceny leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego
Radzie Przejrzystosci oraz
wnioskodawcy, a nastgpnie publikuje
ja w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji wraz z analizami
wnioskodawcy, o ktorych mowa w
art. 25 pkt 14 lit. c, art. 25a pkt 14
oraz art. 26 pkt 2 lit. h oraz i. Do tych
analiz mozna zgltasza¢ uwagi w
terminie 7 dni od dnia opublikowania.
Powyzsze oznacza, iz kazdy moze
zapozna¢ si¢ z wynikiem oceny
Agencji oraz

przekaza¢ swoje merytoryczne uwagi
przed uchwaleniem stanowiska Rady
Przejrzystosci oraz wydaniem
Rekomendacji Prezesa Agencji.
Dodatkowo istniejg wymagania
formalne stawiane cztonkom tych
gremiow, w tym rowniez w zakresie
potencjalnego konfliktu interesow.
Ponadto Pacjenci maja swojego
przedstawiciela w Radzie
Przejrzystosci- przedstawiciele
Rzecznika jak i organizacji pacjentow
bez prawa glosu (obserwator). Warto
doda¢, iz minister zdrowia powoluje
konsultantow krajowych oraz
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spoleczenstwu i jest kluczowym
elementem w realizowanych przez
medykow terapiach. To refundacja
czesto warunkuje ,,by¢ albo nie by¢”
terapeutycznych mozliwos$ci lekarza
lub innej osoby uprawnionej do
wypisywania recept na leki lub zlecen
na wyroby medyczne, czy tez
kwalifikacji do programow lekowych.

Ministerstwo Zdrowia po zwotaniu
konferencji uzgodnieniowej powinno
opublikowa¢ rekomendacje
zawierajacg odrgbne lub wspdlne
stanowisko/a §rodowiska
pacjenckiego oraz srodowiska
medycznego w sprawie refundacji
danego leku / wyrobu lub $wiadczenia
medycznego. W naszej opinii
stanowisko dwoch najwazniejszych
interesariuszy refundacji powinno by¢
decydujace dla dalszego procesu,
gdyz to oni s3 rzeczywistymi
beneficjentami refundaciji.

W celu zmotywowania organizacji
pacjenckich oraz §rodowiska
medycznego do zaangazowania si¢

w przebieg procesu refundaciji,
proponujemy rozwazy¢ mozliwosé
wyptaty wynagrodzenia organizacjom
oraz medykom, za udzial w tego typu
konferencjach. Srodki na ten cel
powinny pochodzi¢ z budzetu
panstwa, aby ograniczy¢ ryzyko

konsultantow wojewodzkich sposréd
specjalistow z poszczegodlnych
dziedzin medycyny, farmacji oraz
innych dziedzin, ktére maja
zastosowanie w ochronie zdrowia
oraz innych ekspertow. Tym samym
stanowig oni organ opiniodawczo-
doradczy, ktory przekazuje potrzeby
ptynace zarowno od medykow jak i
pacjentow.
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oskarzen o dziatania korupcyjne.
Dodatkowym elementem
wartosciujgcym stanowisko danej
organizacji mogloby by¢ jej cele
statutowe oraz reprezentatywnosc, co
pozwoliloby ograniczy¢
nadaktywno$¢ wszelkiego rodzaju
fundacjom reprezentujacym
najczesciej jedynie ich fundatoréw.
Dotyczy to zarowno $rodowisko
pacjenckiego jak i medycznego.

Negatywna rekomendacja ze strony
srodowiska pacjenckiego lub
srodowiska medycznego powinna
skutkowa¢ automatycznym
zakonczeniem procesu
refundacyjnego. Brak stanowiska
jednego z tych srodowisk oznacza
dalsze procedowanie wniosku.

W kolejnym etapie widzimy wazng
role Komisji Ekonomicznej, ktora po
niezbednej reformie powinna,

w wyniku negocjacji z producentem
leku / wyrobu medycznego okresla¢
obligatoryjnie dolng 1 gorng granice
ceny, co do ktorych uzyskata
porozumienie negocjacyjne z
producentem. Komisja nie negocjuje
wiec z producentem ceny tylko
,widetki w jakich nalezy negocjowac
ostateczng cene refundacji” oraz inne
warunki refundacji, np. mechanizm
dzielenia ryzyka i gébrny poziom
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akceptowalnych przez budzet panstwa
wydatkéw. Uwazamy, ze od momentu
wydania rekomendacji z konferencji
uzgodnieniowej Komisja
Ekonomiczna powinna mie¢
maksymalnie trzy miesigce na
wydanie uchwaty, spotykajac si¢ w
tym czasie z producentem nie wigcej
niz trzy razy. Czym wicksza
rozbiezno$¢ cenowa tym nizsza
powinna by¢ ocena pracy Komisji,
ktorej cztonkowie tak jak teraz
powinni otrzymywa¢ dodatkowe
wynagrodzenia za prace, ale
uzaleznione wiasnie od osiggni¢tych
efektow negocjacyjnych.

W swojej pracy Komisja powinna
bezwzglednie opierac si¢ na
wiarygodnych informacjach o cenach
danej substancji leczniczej / wyrobu
lub $wiadczenia medycznego
obowigzujacych w innych krajach
Unii Europejskie;j.

Ostatnim etapem tej czgsci procesu
refundacyjnego powinny by¢
negocjacje cenowe producenta

z zespotem negocjacyjnym
Ministerstwem Zdrowia, a nie z jedng
osobg jak ma to miejsce obecnie.
Proponujemy powotanie dwoch
czteroosobowych zespotow.
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Pierwszy zespoét dla lekéw / wyrobow
/ $wiadczen spetniajacych kryterium
innowacyjnosci ztozony z:

- Wiceministra Zdrowia
odpowiedzialnego za refundacje (z
glosem decydujacym, przy stosunku
glosow 2:2),

- Zastepcy Dyrektora Departamentu
Polityki Lekowej i Farmaciji,

- Zastepcy Dyrektora Departamentu
Innowacji,

- Zastepcy Dyrektora Departamentu
Dialogu Spotecznego.

Drugi zespot dla pozostatych lekow /
wyrobdw / $wiadczen oraz
przedtuzania decyzji refundacyjnych
ztozony z:

- Wiceministra Zdrowia
odpowiedzialnego za refundacje (z
glosem decydujacym, przy stosunku
glosow 2:2),

- Zastepcy Dyrektora Departamentu
Polityki Lekowej i Farmaciji,

- Zastepcy Dyrektora Departamentu
Lecznictwa,

- Zastepcy Dyrektora Departamentu
Dialogu Spotecznego.

Zespot negocjacyjny powinien
podejmowac decyzje po odbyciu
maksymalnie trzech spotkan z
producentem w okresie nie dluzszym
niz 3 miesigcy, uwzgledniajac:

- rekomendacje Prezesa AOTMIT,
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- rekomendacj¢ uczestnikéw
konferencji uzgodnienioweyj,

- uchwate Komisji Ekonomiczne;.
Ostateczne decyzje zespotu powinny
by¢ transparentne i dostepne dla opinii
publicznej w terminie nie dtuzszym
niz 7 dni od wydania decyzji.

46. Polskie Ogolna  |Prosimy o potwierdzenie utrzymania Uwaga bezprzedmiotowa
Stowarzyszenie dotychczasowego finansowania i Poza zakresem projektu.
Chorych na jasna deklaracj¢ w sprawie
Hemofilie kontynuacji Narodowego Programu
Leczenia Chorych na Hemofilig i
Pokrewne Skazy krwotoczne, po
zakonczeniu jego obecnej edycji.
47, Polskie Ogoélna | Prosimy o wykreslenie z Uwaga uwzgledniona.
Stowarzyszenie przedstawionego do konsultacji
Chorych na projektu nowelizacji ustawy
Hemofili¢ refundacyjnej zapisOw zmierzajacych
do zmian finansowania lekow, w
ramach programow polityki
zdrowotnej
48. Fundacja Ogolna | W pelni popieramy rowniez pozostate Uwaga poza zakresem
Onkologiczna postulaty przedstawione i przedmiotowej regulaciji.
Alivia szczegdtowo omoOwione w stanowisku Ustawa przewiduje inne rozwigzania

Rady Organizacji Pacjentow,
uwzgledniajace:

1. Wprowadzenie rocznego limitu
wydatkéw na leki.

2. Ustabilizowanie odptatnosci
Swiadczeniobiorcow.

3. Uwzglednienie przedstawicieli
pacjentOw w procesie tworzenia
polityki lekowej.

4. Wprowadzenie mozliwosci
objecia refundacja z urzedu oraz

w przedmiotowej kwestii: lista 75+,
lista Cigza +; ewentualna zmiana
poziomu odptatnosci w przypadku
chorob przewlektych, ktore to
mechanizmy uwzgledniaja
zwigkszone potrzeby lekowe
okreslonych grup pacjentow-
stosujacych wiele lekow i przewlekle.

Nalezy pamigtac, ze rzadsza niz
projektowana aktualnie zmiana
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rozszerzenie katalogu przestanek odptatnosci za leki refundowane stoi

usuniecie produktéw z systemu W sprzecznos$ci z zasadami ustawy o
refundacji. refundacji ale takze mozliwoscig

5. Okreslenie priorytetow obejmowania refundacja nowych
refundacyjnych. terapii. Zmiany wysokos$ci doptat do
6. Wprowadzenia mechanizméw lekéw sg wynikiem mechanizmow
zapewniajacych przejrzystos¢ w ustawowych 1 mogg powodowac
wydatkach na refundacj¢ lekow. zarowno spadek jak i w niektorych
7. Okreslenie celow dziatania przypadkach wzrost odptatnosci za
Komisji Ekonomicznej. leki. Nie sg zatem jak wskazuje

Fundacja zjawiskiem jednoznacznie
niekorzystnym, na dodatek w czgséci
przypadkéw maja one charakter

przejsciowy.
Ob\évli?szcz P(:;iov;{:tka Zakres podwyzki
maj 2021 795 pozycji 0d 0,01 zt do 452,70 z
lipiec 2021 365 pozycji 0d 0,01 zt do 58,16 zt
Wrzzgzsfﬁ 374 pozycji 0d 0,01 zt do 683,05 z
'isztgzpfd 176 pozycji 0d 0,01 7t do 29,31 7t
Stzygzzgﬁ 509 pozycji | od 0,01 7t do 452,70 7
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SUMA 2219

Projekt nie uwzglednia procedowania
kwestii poszerzenia sktadu
osobowego wspominanych gremiow.
Sam glos organizacji pacjentkach w
tej sprawie nie jest jednakowy.
Istnieja wymagania formalne
stawiane cztonkom tych gremiow, w
tym rowniez w zakresie
potencjalnego konfliktu interesow.
Pacjenci maja swojego
przedstawiciela w Radzie
Przejrzystosci- przedstawiciele
Rzecznika jak i organizacji pacjentow
bez prawa glosu (obserwator). Kazda
osoba ma prawo zglosi¢ uwage do
opublikowanej Analizy
weryfikacyjnej Agencji po
wypetnieniu deklaracji konfliktu
interesOw.

Refundacja produktu wiaze si¢ nie
tylko z przywilejem pokrywania
przez panstwo czesci kosztow danego
leku, a wigc dochodami firmy
farmaceutycznej, ale rowniez z
obowigzkami, takimi jak dostarczanie
na rynek okreslonej liczby opakowan
danego produktu, a w razie
niewywigzania si¢ z zobowigzania
takze do zwrotu kwoty refundacji. W
zwigzku z powyzszym Minister
Zdrowia nie moze zmusic¢
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jednostronnie poprzez wydanie z
urzedu decyzji o objeciu refundacja
podmiotow do okreslonego dziatania,
jezeli strona sama si¢ do tego nie
zobowiaze.

Do tej pory obowigzywal dokument,
w ktorym okreslone byty
priorytetowe obszary w polityce
Ministra Zdrowia, ktory ma zostac
zastagpiony Mapami potrzeb
zdrowotnych. Sg to dokumenty
zobiektywizowane.

Kazdego roku NFZ publikuje raport
dostepny na stronie BIP Funduszu o
planu finansowego Funduszu. W
raporcie tym jest poswigcony caty
rozdziat dotyczacy catkowitego
budzetu na refundacje.

Zadania komisji sg uregulowane w
art. 18 ustawy o refundacji, ktore
ogolnie mozna nazwac
ekonomicznymi zwigzanymi z
catkowitym budzetem na refundacje.
Nalezy tez podkresli¢, ze KE nie
podejmuje decyzji administracyjnych
tylko doradza ministrowi do spraw
zdrowia.

Dodatkowo kryteria ktorymi kieruje
si¢ przy rozpatrywaniu wnioskow
wskazano w art. 19 tejze ustawy

., uwzgledniajqc potrzebe
rownowazenia interesow
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swiadczeniobiorcow i
przedsiebiorcow zajmujqcych sie
wytwarzaniem lub obrotem lekami,
srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zZywieniowego,
wyrobami medycznymi, mozliwosci
platnicze podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych oraz dziatalnosé¢
naukowo-badawczq i inwestycyjng
wnioskodawcy w zakresie zwigzanym
z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w
innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach
czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA)”.Wigc juz obecnie kryteriami
wskazanymi przez zglaszajacego
uwage w negocjacjach.

49.

Zarzad Slaskiego
Zwiazku Gmin 1
Powiatow

Ogolna

Przy okazji chcemy réwniez poruszy¢
temat obecnie obowigzujacych
przepisow art. 99 ust. 3f1 3g Prawa
farmaceutycznego dajacych wojtowi,
burmistrzowi lub prezydentowi miasta
(wlasciwego ze wzgledu na miejsce
planowanej lokalizacji apteki)
kompetencje do zaopiniowania
mozliwo$ci wydania zezwolenia na
prowadzenie apteki z pominigciem
ograniczen, o ktorych mowa w
ustawie, tj. liczba mieszkancow
przypadajaca na 1 apteke oraz
odleglosci pomigdzy aptekami.

Uwaga nieuwzgledniona, poza
zakresem regulacji

Uwaga bez bezposredniego zwigzku z
regulowana materig. W istocie dotyka
kwestii rozmieszczenia
przestrzennego aptek, co jest poza
zakresem projektu.

W istocie nie ma logicznego zwiazku
pomiedzy tym, CO napisano w
wigkszej czgséci przedmiotowej uwagi
a jej koncowym fragmentem, ktory
jedynie odnosi si¢ do kwestii
ekspedycji nocnej i $wigteczne;.
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Wydanie takiej opinii nie jest
jednoznaczne z przyznaniem
zezwolenia. W naszej opinii w
przypadku podjecia decyzji przez
podmiot prywatny o uruchomieniu
apteki w danej lokalizacji, po stronie
tego podmiotu powinno by¢ nie tylko
spelnienie wymogéw formalnych, ale
rowniez dokonanie rachunku
ekonomicznego uwzgledniajacego
funkcjonowanie apteki w danej
lokalizacji. Sztywne okre$lanie siatki
aptek, z uwzglednieniem podmiotow
juz funkcjonujacych oraz gestosci
zaludnienia, nie jest racjonalne. Tym
bardziej przekazanie w tym przypadku
samorzadowi kompetencji do
opiniowania lokalizacji apteki.

W zwigzku z zapowiadanymi
zZmianami w ustawie Prawo
farmaceutyczne Slaski Zwiazek Gmin
1 Powiatéw wyraza zaniepokojenie
projektowanymi zmianami. Podkresli¢
nalezy, ze po raz kolejny Rzad RP
zrzuca odpowiedzialnos¢ finansowg
oraz stawia samorzady pod presja
spoteczng, w przypadku zadan, ktore
nie znajduja si¢ w kompetencji
powiatu.

W zwiazku z powyzszym apelujemy o
dostosowanie przepisoOw regulujacych
funkcjonowanie aptek do obecnego
stanu funkcjonowania systemu
ochrony zdrowia oraz kompetencji jst,
tym samym powierzajac zadanie
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dotyczace wyznaczania dyzuréw
aptek w calo$ci do zakresu
kompetencji Narodowego Funduszu
Zdrowia.

50.

Fundacja MY
Pacjenci

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani

a

Wprowadzenie rocznego limitu
wydatkéw na leki.

Oso6b najstarszych i najbardziej
schorowanych czesto nie sta¢ na
zakup potrzebnych lekow, dlatego
przy zachowaniu pewnego
poziomu odptatnosci jako
zabezpieczenia przed
niepotrzebnym marnotrawstwem
lekow, proponujemy w ustawie
zmiany polegajace na
wprowadzeniu rocznego limitu
wydatkow na leki. Kazdy pacjent
(zwtaszcza chory na choroby
przewlekte badz nowotworowe)
ponosilby koszty leczenia tylko do
pewnego poziomu, a po jego
przekroczeniu leki dla pacjenta
bylyby w pelni refundowane i
wydawane w aptece nieodplatnie.
Jak wynika z badan
przeprowadzonych przez Fundacje
MY Pacjenci, akceptowalna
wysoko$¢ doptat do lekéw waha
si¢ w przedziale 100 — 150 zt na
miesigc. Powyzej tego poziomu
wydatkow na miesigc pacjent
powinien otrzymac pelng
refundacje. W skali roku to kwota
1200 — 1800 zt.

Podobny system refundacji lekéw
obowigzuje m.in. w Szwecji, gdzie
apteka odnotowuje wydatki

Uwaga niezasadna

Ustawa przewiduje inne rozwigzania
w przedmiotowej kwestii: lista 75+,
lista Cigza +; ewentualna zmiana
poziomu odptatnosci w przypadku
chorob przewlektych, ktore to
mechanizmy uwzgledniaja
zwickszone potrzeby lekowe
okreslonych grup pacjentow-

stosujacych wiele lekoéw i1 przewlekle.
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poniesione przez pacjenta, a po
przekroczeniu rocznego limitu
wydatkow wydaje pacjentowi leki
refundowane nieodplatnie. Taki
system moze zapewni¢ pacjentom z
chorobami przewlektymi poczucie
bezpieczenstwa, natomiast Minister
Zdrowia uzyskiwalby w ten sposob
dodatkowe narzgdzie do negocjacji
obnizek cen lekéw refundowanych.
W programie ujete zostatyby tylko
leki z ceng nie wyzszg od limitu
refundacyjnego, co byloby rowniez
zachetg dla producentow lekéw do
obnizki cen lekéw ponizej limitu.
Wydawanie bezptatnych lekow
odbywatoby si¢ w aptece wybranej
przez $wiadczeniobiorcg w ramach
opieki farmaceutycznej. Apteka
wybrana przez pacjenta procz
zaopatrywania go w bezpftatne leki,
zapewniajac ich dostgpnose,
petnitaby istotng role w nadzorze
nad farmakoterapig oraz
eliminowaniu interakcji pomigdzy
przyjmowanymi lekami i
oszczedzaniu Srodkéw na
refundacj¢ lekow po stronie
pacjenta 1 budzetu. By¢ moze
istniataby mozliwo$¢
wprowadzenia takiego rozwigzania
z wykorzystaniem systemu e-
recepty.

Wprowadzenie rocznego limitu
wydatkow na leki wydaje si¢
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szczegblnie wazne w sytuacji
planowanych zmian w odptatnos$ci
za leki (podwyzszenie ryczattu do
kwoty 5,60 czy przesunigcia w
grupach 30% i 50% odptatnosci).

Fundacja MY Ogolna | Ustabilizowanie odptatnosci Pacjenci potrzebuja stabilizacji, Uwaga niezasadna
Pacjenci wlaczenie do |$wiadczeniobiorcow zeby czuc¢ sie bezpiecznie i Trzeba pamigtac, ze rzadsza niz
procedowani kontynuowac zalecong przez projektowana aktualnie zmiana
a lekarza terapi¢ bez przeszkod. odptatnosci za leki refundowane stoi

Ustabilizowanie odptatnos$ci W sprzecznos$ci z zasadami ustawy o
pacjentow przyczynitoby si¢ do refundacji ale takze mozliwoscia
redukcji ryzyka nieprzestrzegania |obejmowania refundacja nowych
przez pacjentow zalecen terapii. Zmiany wysokos$ci doptat do
lekarskich. lekéw sg wynikiem mechanizmow
Dostrzegamy potrzebe ustawowych 1 moga powodowac
ustabilizowania odptatnosci dla zarowno spadek jak i w niektorych
pacjenta, tak, by nie ulegata ona przypadkach wzrost odptatnosci za
zmianie co 3 miesigce wraz z leki. Nie sg zatem jak wskazuje
publikacja kolejnej listy Fundacja zjawiskiem jednoznacznie
refundacyjnej. Obecnie pacjenci niekorzystnym, na dodatek w czesci
ponosza koszty wejscia na listy przypadkdéw maja one charakter
refundacyjne pierwszego leku przejsciowy.

generycznego z uwagi na obnizenie
limitu refundacyjnego lekow juz

refundowanych. To dobrze, Ze na Obwies | ¥ "ﬁ;vyz Zakres podwyih
listy refundacyjne trafiajg nowe ZCzenie | goplat

leki odtworcze, tylko dlaczego
maja za to ptaci¢ pacjenci.

Jezeli decyzje refundacyjne begda
publikowane raz na 3 miesigce, to maj 795 0d 0.01 74 do
warto da¢ wigcej czasu na 2021 | pozycji 452.70 7t
przygotowanie si¢ do zmian cen
lekow, na przyktad poprzez
wprowadzenie minimalnych lipiec 365 0d 0,01 2t do
terminOw na przedstawienie 2021 pozycji 58,16 zt
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projektu zmian list refundacyjnych
na 2 tyg. przed wej$ciem w zycie
lub tez z kilkutygodniowym
okresem przejsciowym do
wprowadzenia zmiany odptatnosci
Przy pracach nad nowelizacja
ustawy refundacyjnej nalezy
zwréci¢ uwage rowniez na
przepisy, ktore zagrazajg
kontynuacji terapii i statemu
dostepowi pacjentow do lekow.
Aktualne przepisy zawarte w art.
13 ust. 2 ustawy o refundacji
mowia o koniecznosci arbitralnej
obnizki ceny leku, po utraceniu
okresu jego wylacznosci rynkowe;.
Po wystuchaniu gtosu Izby
Gospodarczej ,,Farmacja Polska”
wiemy, jak wiele trudnosci
sprawiato brzmienie tego zapisu.
Proponujemy zatem wykreslenie
art. 13 ust. 2, w zamian ktorego
powinny zosta¢ opracowane jasne
zapisy, w ktore naturalny sposob
mogg zabezpieczy¢ dostep
pacjentow do leczenia.

5 pc
7 po
5 pc

wrzesie
n 2021

374
pozycji

0od 0,01 zt do
683,05 zt

181 po
76 pC
65 pC
33 p

8 po
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pozycji

0d 0,01 zt do
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52.

Fundacja MY
Pacjenci

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Uwzglednienie przedstawicieli
pacjentOw w procesie tworzenia
polityki lekowej

W nowelizowanej ustawie nalezy
wprowadzi¢ zapisy rozszerzajace
sktad Rady Przejrzystosci i Komisji
Ekonomicznej o reprezentacje
organizacji pacjenckich, bioracych
udziat w procesie podejmowania
decyzji w tych ciatach.

Majac na wzgledzie potrzebe
zapewnienia szerszej partycypacji

Uwaga niezasadna

Projekt nie uwzglednia procedowania
kwestii poszerzenia skladu
0sobowego wspominanych gremiow.
Sam glos organizacji pacjentkach w
tej sprawie nie jest jednakowy.
Istnieja wymagania formalne
stawiane cztonkom tych gremiow, w
tym rowniez w zakresie
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przedstawicieli pacjentow w
procesie decydowania o
odptatnosci za leki, wyroby
medyczne i srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego, proponuje si¢
dodanie przepisow pozwalajacych
na udziat w posiedzeniach Komisji
Ekonomicznej przedstawicieli (np.
3) organizacji pozarzadowych,
ktérych cele statutowe lub
przedmiot dziatalno$ci obejmuja
dzialania na rzecz pacjentow.
Wskazani przedstawiciele braliby
udzial w posiedzeniach Komisji z
glosem doradczym, nie otrzymujac
z tego tytutu wynagrodzenia i nie
uczestniczgc w negocjacjach z
whnioskodawcami. Przedstawiciele
srodowisk pacjenckich byliby
powotywani przez Ministra
Zdrowia sposrod zgtoszonych
przez organizacje kandydatow. Do
naboru tych os6b miatyby
zastosowanie analogiczne
ograniczenia, jak w odniesieniu do
cztonkow komisji ekonomiczne;j.
Przedstawiciele organizacji
dzialajacych na rzecz pacjentéw
powinni rowniez mie¢ mozliwosé
przedstawienia swojej opinii
Radzie Przejrzystosci i Prezesowi
AOTMIT zawsze, gdy w ich ocenie
taka potrzeba zaistnieje a Rada w
takiej sytuacji bedzie zobligowana

potencjalnego konfliktu interesow.
Pacjenci majg swojego
przedstawiciela w Radzie
Przejrzystosci- przedstawiciele
Rzecznika jak i organizacji pacjentow
bez prawa glosu (obserwator). Kazda
osoba ma prawo zgtosi¢ uwage do
opublikowanej Analizy
weryfikacyjnej Agencji po
wypetnieniu deklaracji konfliktu
interesow.
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do wyrazenia zgody na udziat w
posiedzeniu przedstawicieli wyzej
wspomnianych organizacji.
Proponujemy wprowadzenie
zapisow nakazujacych Radzie
Przejrzysto$ci pozyskiwanie
stanowiska 1 opinii ekspertow
medycznych i przedstawicieli
organizacji pacjentéw przy kazdej
decyzji. Sugerujemy réwniez
wprowadzenie procedury
odwotawczej do rekomendacji
Prezesa AOTMIT w przypadku
razacych btedow merytorycznych
w rekomendacjach (np. nielekowe
$wiadczenia medyczne -
rekomendacje dla porady
edukatoréw zdrowotnych,
dietetykow).

53.

Fundacja MY
Pacjenci

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani

a

Wprowadzenie mozliwosci objecia
refundacja z urzedu oraz rozszerzenie
katalogu przestanek usunigcie
produktow z systemu refundacji

Zgodnie z ustawg, to firmy
farmaceutyczne ubiegaja si¢ o
refundacje dla swoich produktow.
Ani pacjenci, ani Minister Zdrowia
nie ma inicjatywy refundacyjnej.
Cala inicjatywa jest oddana w rece
przemystu 1 Minister Zdrowia nie
ma narzg¢dzia do prowadzenia
aktywnej polityki lekowej.
Proponujemy, by Minister Zdrowia
mogt wydac¢ decyzje o objeciu
refundacja i ustaleniu urzgdowej
ceny zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego rowniez z

Uwaga niezasadna

Refundacja produktu wiaze si¢ nie
tylko z przywilejem pokrywania
przez panstwo czesci kosztow danego
leku, a wigc dochodami firmy
farmaceutycznej, ale rowniez z
obowigzkami, takimi jak dostarczanie
na rynek okreslonej liczby opakowan
danego produktu, a w razie
niewywigzania si¢ z zobowigzania
takze do zwrotu kwoty refundacji. W
zwigzku z powyzszym Minister
Zdrowia nie moze zmusic¢
jednostronnie poprzez wydanie z
urzedu decyzji o objeciu refundacja
podmiotoéw do okreslonego dzialania,
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urzedu lub na wniosek konsultanta
krajowego oraz Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia, a
ponadto towarzystw naukowych o
zasiggu krajowym, stowarzyszen i
fundacji, ktérych celem
statutowym jest dziatanie na rzecz
pacjentow (za posrednictwem
konsultanta krajowego). Wydanie
decyzji refundacyjnej
nastgpowatoby po zasiegnigciu
rekomendacji Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji. Do post¢powania o
objecie refundacja z urzedu
odpowiednie zastosowanie miatyby
przepisy ustawy o §wiadczeniach
odnoszace si¢ do analogicznego
trybu zmiany koszyka swiadczen
gwarantowanych.

Ponadto proponujemy zapisanie w
projekcie dodatkowej przestanki
uchylenia decyzji refundacyjnej w
przypadku wydania decyzji o
wstrzymaniu w obrocie lub o
wycofaniu z obrotu leku, srodka
spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobu medycznego, dla ktorego
wydano decyzj¢ administracyjng o
objeciu refundacja. Celem zmiany
jest zapewnienie wyeliminowania z
systemu refundacji produktow,
ktére wskutek wyzej
wymienionych decyzji nie powinny

jezeli strona sama si¢ do tego nie
zobowiaze.
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znajdowac si¢ na listach
refundacyjnych.

54,

Fundacja MY
Pacjenci

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani

a

Okreslenie priorytetow
refundacyjnych

Wedtug raportu ,,Health at a
Glance” udziat wydatkow
prywatnych Polakow na leki nalezy
do najwyzszych wsrod panstw
OECD. Rowniez odsetek
pacjentéw doswiadczajacych
rujnujacych wydatkéw na ochrone
zdrowia stawia Polske w
niechlubnej czotowce zestawienia.
Wychodzac z zatozenia, ze
pacjenci powinni posiada¢ wiedze
0 tym, czy odpowiednia dla nich
terapia ma szans¢ na objecie
systemem refundacji, postulujemy
wprowadzenia poj¢cia priorytetow
refundacyjnych, ktore bytyby
okreslane na dany rok w drodze
rozporzadzenia Ministra Zdrowia.
Proponujemy, by priorytety
refundacyjne stanowily jedno z
kryteriow branych pod uwagg przy
wydawaniu decyzji
refundacyjnych. Przy okreslaniu
priorytetow refundacyjnych istotng
role odgrywaliby konsultanci
krajowi w odpowiednich
dziedzinach medycyny, a takze
zespot ds. priorytetow
refundacyjnych, w sktad ktorego
wchodziliby przedstawiciele
Komisji Ekonomicznej
Ministerstwa Zdrowia, Rady
Przejrzysto$ci Agencji Oceny

Uwaga niezasadna

Do tej pory obowigzywal dokument,
w ktorym okreslone byty
priorytetowe obszary w polityce
Ministra Zdrowia, ktory ma zostac
zastapiony Mapami potrzeb
zdrowotnych. Sg to dokumenty
zobiektywizowane.
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Technologii Medycznych i
Taryfikacji oraz przedstawiciele
organizacji dziatajacych na rzecz
pacjentow. Cztonkdéw zespotu
powolywalby Prezes Agencji
Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji, ktéry organizowalby
réwniez jego prace. Zadaniem
zespotu bytoby wydawanie
rekomendacji dotyczacych
najistotniejszych z pespektywy
spotecznej obszarow
terapeutycznych. Podstawg ocen
zawartych w rekomendacjach
bytaby przede wszystkim
przetomowos¢ terapii i istnienie
terapii alternatywnych. Powinien
tego dokonywac Zespo6t ds.
priorytetow na podstawie opinii
konsultantow krajowych oraz
przedstawicieli pacjentow.
Okreslajac priorytety refundacyjne
Minister Zdrowia bratby pod
uwagg informacje przekazywane
przez wnioskodawcow odnosnie
planowanych wnioskdw o objgcie
refundacja, rekomendacje zespotu
oraz opinie konsultantow
krajowych we wlasciwych
dziedzinach medycyny.

55.

Fundacja MY
Pacjenci

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Wprowadzenia mechanizmow
zapewniajacych przejrzystos¢ w
wydatkach na refundacje lekow

Dostrzegamy ogromng potrzebe
zapewnienia wigkszej publicznej
transparentno$ci informacji o
wydatkach na leki. Opinia
publiczna powinna by¢

Uwaga niezasadna.

Kazdego roku NFZ publikuje raport
dostepny na stronie BIP Funduszu o
planu finansowego Funduszu. W
raporcie tym jest po§wigcony caty
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informowana o tym, czy i w jakiej
wysokosci w danym roku udato si¢
wypracowac oszczednosci w
budzecie refundacyjnym, jakie sa
ich przyczyny i na co zostang
przeznaczone. Obowigzki
informacyjne cigzace obecnie na
Prezesie Narodowego Funduszu
Zdrowia powinny obejmowac
publikowanie danych nie tylko na
temat wydatkow budzetu na leki
refundowane, ale takze skali
wspoOtplacenia pacjentow, w tym
liczby, wartosci oraz przyczynach
wystawiania i realizacji przez
pacjentow recept na leki
refundowane wydawanych
pacjentom ze 100-procentowa
odptatnoscia.

U podstaw proponowanej regulacji
lezy zatozenie, 1z pacjenci powinni
wiedzie¢ jakie sa wydatki
miesi¢czne na refundacje¢ lekow 1
jakiego wzrostu budzetu na
refundacj¢ nalezy sie spodziewac.
Informacja o oszczgdno$ciach w
wydatkach na leki i ich
przeznaczeniu w kolejnym roku
powinna by¢ w pelni transparentna,
zrozumiata i publicznie dostepna.
W ramach budzetu NFZ 17%
wydatkéw powinno by¢
gwarantowane na refundacj¢
lekow, natomiast srodki finansowe
pochodzace z instrumentéw

rozdziat dotyczacy catkowitego
budzetu na refundacje.
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dzielenia ryzyka nalezy
przeznaczy¢ na dotychczas
nieobjete refundacjg leki, srodki
spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne, ktore nie maja
swojego odpowiednika
refundowanego w danym
wskazaniu.

W tym celu na Prezesa Funduszu
powinien zosta¢ nalozony
obowigzek regularnego
informowania m.in. o catkowitej
odptatnosci $wiadczeniobiorcéw i
o efektywnym poziomie
wspotptacenia, z uwzglednieniem
wydatkéw na leki refundowane
nabywane przez
SwiadczeniobiorcOw za petng
odptatnoscia. Ponadto Prezes NFZ
bylby zobligowany do podawania
do 31 stycznia kazdego roku
kalendarzowego informacji o
wielko$ci oszczednosci w budzecie
refundacyjnym w roku poprzednim
oraz o ich przyczynach i
przeznaczeniu, a takze do
prowadzenia systemu informacji
dla $wiadczeniobiorcOw na temat
dostepnosci lekow refundowanych
w aptekach w postaci serwisu
internetowego z lokalizatorem oraz
telefonicznej infolinii. Zrodtem
finansowania dodatkowych
obowigzkow w tym zakresie oraz
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infolinii 1 serwisow
informacyjnych prowadzonych
przez Fundusz mogtyby by¢
oszczedno$ci w budzecie
refundacyjnym.

Mamy tez $wiadomos¢, ze czgsto
efektem ciezkiej pracy Ministra
Zdrowia, Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia i Cztonkow
Komisji Ekonomicznej sg znaczace
oszczednosci w
systemierefundacyjnym, co moze
pozwoli¢ na nalezyte docenienie
pracy wspomnianych organéw.

56.

Fundacja MY
Pacjenci

Ogolna
wlaczenie do
procedowani

a

Okreslenie celow dziatania Komisji
Ekonomicznej

Proponujemy, by w projekcie
ustawy okresli¢ cel dziatania
Komisji Ekonomicznej jako
zapewnienie pacjentom dostepu do
skutecznych, bezpiecznych,
dostgpnych, dobrych jakosciowo 1
przystepnych cenowo lekow.
Komisja powinna bra¢ pod uwage
konsekwencje spoteczne swoich
decyzji — ich wptyw na pacjentow i
ich rodziny.

Uwaga niezasadna

Zadania komisji sg uregulowane w
art. 18 ustawy o refundacji, ktore
og6lnie mozna nazwac
ekonomicznymi zwigzanymi z
catkowitym budzetem na refundacje.
Nalezy tez podkresli¢, ze KE nie
podejmuje decyzji administracyjnych
tylko doradza ministrowi do spraw
zdrowia.

Dodatkowo kryteria ktérymi kieruje
si¢ przy rozpatrywaniu wnioskow
wskazano w art. 19 tejze ustawy

, uwzgledniajgc potrzebe
rownowazenia interesow
Swiadczeniobiorcow i
przedsiebiorcow zajmujqcych sie
wytwarzaniem lub obrotem lekami,
srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobami medycznymi, mozliwosci
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platnicze podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych oraz dziatalnos¢
naukowo-badawczqg i inwestycyjng
wnioskodawcy w zakresie zwigzanym
z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w
innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA)”.Wigc juz obecnie kryteriami
wskazanymi przez zgtaszajacego
uwage w negocjacjach.

S7.

Polsko —
Kanadyjska lzba
Gospodarcza

Ogolna
wlaczenie do
procedowani

a

naszym zdaniem, zasadne bytoby
uwzglednienie roli lokalnej produkcji
w znacznie szerszej skali, niz
aktualnie proponowana w ustawie —
czyli ograniczajaca si¢ jedynie do
obecnosci konkretnego produktu
leczniczego w wykazie
refundacyjnym.

Proponujemy zatem uwzglednienie w
projekcie premiowania lokalnej
produkcji innych produktow
stosowanych w ramach udzielania
Swiadczen ochrony zdrowia
finansowanych ze srodkow
publicznych (m.in. jednorazowe
wyroby medyczne stosowane w
zabiegach operacyjnych, jak soczewki
wewnatrzgatkowe, endoprotezy,
stenty), lokalnego wytwarzania
produktéw leczniczych nabywanych
przez publicznych

Uwaga niezasadna

Zglaszajacy uwage nie zaproponowat
rozwigzan prawnych.

Obciazeniem dla wyrobow
medycznych jest brak mozliwosci
zastosowania tozsamych przepisow
dotyczacych ulg dla Wnioskodawcy
sktadajacego wniosek o objecie
refundacja leku lub substancji czynnej
wytwarzanej w Polsce. Minister
Zdrowia nie planuje obecnie
wprowadza¢ zaproponowanego
rozwigzania, ale bedzie si¢ przygladat
funkcjonowaniu zaproponowanych
mechanizmow, a w czasie
przewidzianej ewaluacji zdecyduje
czy zasadnym jest wprowadzenie
wskazanych propozycji.
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Swiadczeniodawcow w zakresie
udzielania $wiadczen
gwarantowanych oraz lokalnej
produkcji nierefundowanych
produktéw leczniczych na recepte a
takze innych aspektow prowadzenia
dziatalno$ci gospodarczej,
inwestycyjnej, badawczo-rozwojowej
na terenie Polski.

58.

Polsko —
Kanadyjska lzba
Gospodarcza

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Proponujemy uzupetnienie projektu
ustawy o odpowiednie procedury
postepowania doprecyzowujgce
powyzej wskazanych kwestii, np. z
uwzglednieniem opiniowania
wnioskOw przez niezaangazowanego
w sprawy dotyczace budzetu
refundacyjnego i procedur
refundacyjnych, a zatem bezstronnego
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktéw Biobdjczych

Na szczegdlng uwage zashuguje
omawiany w toku posiedzenia
Parlamentarnego Zespotu ds.
Suwerennosci Lekowej Polski brak
opisu odpowiednich procedur,
dotyczacych przyznawania
szczegblnych uprawnien dla leku
produkcji krajowej lub
produkowanego z polskiego API.
Procedury te, ze wzgledu na swoja
wage dla wnioskodawcy oraz
finansow publicznych, powinny
zosta¢ uwzglednione w projekcie
ustawy i swoim brzmieniem
zapewni¢ bezstronnosc,
przejrzystosé, powtarzalnosc i
mozliwos¢ weryfikacji procesu
zardwno przez wnioskodawce, jak 1
sad administracyjny lub tez
adekwatne dla sprawy organy
nadzoru.

Chcieliby$Smy takze odnotowacé, ze
W projekcie ustawy nie
przewidziano rozwigzan
umozliwiajgcych przyznanie
szczegblnych uprawnien w

Uwaga niezasadna

Minister Zdrowia podejmuje decyzje
na podstawie dokumentacji
dotaczonej do wniosku
refundacyjnego. Celem wskazanych
zapisOw jest zapewnienie
Bezpieczenstwa Lekowego Polski.
Zaproponowany mechanizm
zwigzany jest z wytwarzaniem
danego leku albo leku i substancji
czynnej na terenie kraju, sam fakt
takiego zdarzenia, co jest tatwe do
udokumentowania uprawnia do
skorzystania ze wszystkich uprawnien
wskazanych m. in. w art. 13a.
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zwigzku z krajowg produkcja
produktu leczniczego takze w
czasie obowigzywania decyzji
administracyjnej.

Proponowane, nieprecyzyjne
przepisy, nie tylko nie zapewnia
oczekiwanego automatyzmu
procesu, ale takze charakteryzuja
si¢ wysokim stopniem
uznaniowosci, co wigze si¢ z
istotng niepewnoscig i ryzykiem
dla osoby podejmujacej decyzje.
Przyktadowo, nie dookreslono,
jakimi kryteriami i w jaki sposob
Minister Zdrowia ocenia, czy dany
produkt leczniczy jest wytwarzany
w Polsce lub z API wytwarzanego
w Polsce, jakiego rodzaju dowody
majg by¢ przedkltadane przez
wnioskodawce celem wykazania
powyzszego, w oparciu o jakie
kryteria preferencyjne warunki
udziatu w systemie refundacji sa
przyznawane i w jakim zakresie
(caty katalog wskazany w projekcie
ustawy, czy jedynie wybrane?).
Nie doprecyzowano tez, czy
podmiot odpowiedzialny moze
wnioskowac o przyznanie tylko
jednego, czy tez wszystkich
szczegOlnych uprawnien
wynikajacych z produkcji na
terenie Polski. Brakuje tez
informacji, jakie sg $rodki
odwotawcze w przypadku
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odrzucenia cze¢$ci wniosku w
zakresie prosby o przyznanie
szczegblnych uprawnien, oraz
wplywu na dalsza $ciezke
administracyjng postgpowania
refundacyjnego.

59.

Polsko —
Kanadyjska lzba
Gospodarcza

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani

a

Propozycja racjonalizacyjna — brak
koniecznosci obecnosci leku w
obrocie w momencie skladania
whiosku

Obecnie obowigzujace przepisy
stanowia, iz w chwili sktadania
wniosku o objecie refundacja,
wnioskowany produkt ma by¢ juz
dostepny w obrocie na terenie
Polski.

Ze wzgledu na czas trwania
procedury refundacyjnej
wynoszacej do 180 dni oraz
mozliwe opdznienia wejscia w
zycie decyzji refundacyjnej (ze
wzgledu na proponowang w
projekcie ustawy kwartalng, a nie
dwumiesigczng aktualizacje
wykazu lekow refundowanych),
istniejgce przepisy sa bardzo
niekorzystne dla wnioskodawcow.
Od momentu zwolnienia produktu i
wprowadzenia go do tancucha
dystrybucji, do wejscia w zycie
decyzji refundacyjnej, moze mingé
od kilku do az dziewieciu miesigcy
(w przypadku kwartalnej
aktualizacji wykazu
refundacyjnego). Przez ten czas
zwolniona seria produktu nie jest
konkurencyjna dla
SwiadczeniobiorcOw oraz

Uwaga niezasadna

Wydanie decyzji o objeciu refundacja

leku uwidocznione jest w
obwieszczeniu Ministra Zdrowia,
oznacza to roéwniez, ze produkt jest
dostepny w obrocie. Brak ztozenia
dowodu dostepnosci w obrocie
danego produktu przy ztozeniu
wniosku moglby prokurowac
sytuacje, ze lek bylby na
obwieszczeniu, a pacjenci nie
mogliby go naby¢ , poniewaz W
rzeczywisto$ci dopiero po pewnym
czasie bylby dostarczony na polski
rynek. Innym stowy wprowadza¢ w
btad pacjentow. Zaproponowane
rozwigzanie nie rozwiazuje tego
problemu.

Dodatkowa art. 10 ust 1 pkt 2
wyraznie wskazuje, ze refundowany
moze by¢ jedynie lek dostepny na
rynku.

131



posrednikow w tancuchu
dystrybucji ze wzgledu na brak
refundacji. Zas$ oczekujac na
wejscie w zycie decyzji
refundacyjnej uptywaja kolejne
miesigce z ograniczonego, $cisle
okreslonego okresu waznosci leku,
przez co towar staje si¢ mniej
atrakcyjny dla odbiorcy hurtowego
oraz detalicznego.

Wprowadzenie zmiany w
przepisach zobowiazujacej
wnioskodawce do wprowadzenia
produktu do obrotu, w
zadeklarowane;j ilo$ci oraz w
wyznaczonym terminie od wejscia
w zycie decyzji refundacyjnej jest,
W naszej opinii, wystarczajacym
narzedziem zmierzajacym do
zapewnienia dostepnosci do lekow
refundowanych na terenie Polski.

60.

Polsko —
Kanadyjska lzba
Gospodarcza

Ogoblna
wlaczenie do
procedowani

a

Propozycja racjonalizacyjna — zmiany
w zakresie maksymalnej ceny nowego
leku na liscie refundacyjne;j

W zwigzku z tym proponuje si¢, aby
maksymalna cena nowego produktu
na listach refundacyjnych byta
okreslana przez cene za jednostke
DDD produktu wyznaczajacego
aktualnie limit finansowania, w
przypadku gdy najtanszy
refundowany odpowiednik
wnioskowanego leku ma ceng¢ za
jednostke DDD nizsza, niz lek

Aktualnie obowigzujace przepisy
dot. ustalania cen, wymuszaj3
akceptacje ceny nie wyzszej, niz
cena najtanszego produktu
leczniczego, jezeli limit wyznacza
produkt o innym sktadzie w
stosunku do wnioskowanego
produktu. W praktyce czesto
uniemozliwia to wejscie na listy
refundacyjne kolejnych
odpowiednikow, ze wzgledu na
sztucznie wytworzong bariere
wejscia przez produkt o najnizszej
cenie, ale najczesciej marginalnym

Uwaga niezasadna

Omawiany przepis obowigzuje od
poczatku ustawy refundacyjnej 1
skutecznie ogranicza nadmierne
wydatki ptatnika - projektodawca nie
widzi potrzeby jego zmiany.
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wyznaczajgcy aktualnie limit
finansowania

udziale w rynku lekéw
refundowanych. Co wiecej,
istniejgce przepisy moga by¢
stosowane przez wnioskodawcow
obecnych w liscie refundacyjnej w
ztej woli, celem uniemozliwienia
wejscia na listy refundacyjne;j
produktéw konkurencyjnych.

61.

Polsko —
Kanadyjska lzba
Gospodarcza

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani

a

Propozycja racjonalizacyjna —
umozliwienie obnizki ceny leku po
opublikowaniu projektu kolejnego
obwieszczenia refundacyjnego.

W przypadku kwartalnego (a nie
jak obecnie, dwumiesigcznego)
aktualizowania wykazu lekéw
refundowanych, poprzez istotne
uproszczenie i przyspieszenie
procedury obnizenia ceny leku
refundowanego i publikowanie
projektu obwieszczania z
odpowiednim wyprzedzeniem,
mozna da¢ szans¢ wnioskodawcom
na reakcje na obnizenie si¢ limitu
W grupie oraz wzrost kwoty
odptatnosci pacjenta.
Proponowane rozwigzanie jest pro-
pacjenckie, poniewaz daje
wnioskodawcom narzedzia do
utrzymywania kwoty odptatnosci
za farmakoterapig na jak
najnizszym poziomie. Jest to
szczegolnie istotne w sytuacji
propozycji rzadszego
aktualizowania wykazu lekow
refundowanych, a co za tym idzie,
wydluzenie okresu w ktorym z
uwagi na wysoka odptatnos¢ dany
produkt jest faktycznie

Uwaga niezasadna

Wprowadzenie okienka cenowego
spoteguje tylko chaos zwlaszcza po
stronie urzgdu. Nic nie stoi na
przeszkodzie by firma oczekiwata do
ostatniego momentu by obnizy¢ ceny
lekow skoro moze to zrobi¢ i1 bez
wywierania presji w postaci
konkurencji. W przypadku
wydawania decyzji administracyjnych
w ktoérych ustala si¢ urzgdowa ceng
zbytu leku wprowadzeni okienka
wywota chaos zwlaszcza po stronie
urzedu obstugujacego ministra. Majac
na uwadze, iz bedzie to np. 3 dniowy
termin i zostanie 3-4 dni na
publikacje wlasciwego uzasadnienia
trudno sobie wyobrazié¢
przeprowadzenie od kilku do
kilkudziesigciu postepowan
administracyjnych. Ministerstwo
celowo zaproponowato minimum
termin 45 dni przed obowigzywaniem
obwieszczenia na sktadanie
wnioskéw obnizkowych by mozna
bylo przeprocesowac je zgodnie z
terminem okre§lonym w ustawi o
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niedostgpny, z okresu 2 do 3
miesiecy.

refundacji 1 zasadach okreslonych w
kpa.

62.

Polsko —
Kanadyjska lzba
Gospodarcza

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani

a

Kwestie refundacji lekow
recepturowych przygotowywanych z
surowcow farmaceutycznych, ktore
uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu na podstawie art. 33a ust. 1
ustawy z dnia 29 lipca 2005r. 0
przeciwdziataniu narkomanii.

Postulujemy o usunigcie art. Sa
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, ktory wytacza
mozliwo$¢ objecia refundacjg lekow
recepturowych przygotowanych z
surowcow farmaceutycznych, ktore
uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu na podstawie art. 33a ust. 1
ustawy z dnia 29 lipca 2005r. 0
przeciwdziataniu narkomanii.

Nalezy wskaza¢, ze zgodnie z
aktualnie obowigzujacg ustawg z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobow
medycznych (,,Ustawa
Refundacyjna”) refundacji
podlegaja jedynie leki recepturowe,
ktoére zostaly sporzadzone z
surowcow farmaceutycznych
przeznaczonych do sporzadzania
lekéw recepturowych, z
wylaczeniem surowcow
farmaceutycznych, ktore uzyskaty
pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu na podstawie art. 33a ust. 1
ustawy z dnia 29 lipca 2005r. 0
przeciwdziataniu narkomanii.
Powyzsze ograniczenie zostato
wprowadzone do Ustawy
Refundacyjnej w 2017 roku na
mocy ustawy z dnia 7 lipca 2017 r.
0 zmianie ustawy 0
przeciwdziataniu narkomanii oraz
ustawy o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz.U. z
2017 r., poz. 1458), jednakze w
uzasadnieniu do ww. ustawy nie
zawarto zadnych argumentow
przemawiajacych za zasadnoscia

Uwaga niezasadna

Minister Zdrowia nie planuje obecnie
wprowadzaé zaproponowanego
rozwigzania.

Postulowana zmiana wymagataby
szerszej spotecznej dyskusji oraz
kompleksowosci dziatan, tj.
rozwazenia zmiany zapisOw ustawy o
przeciwdziataniu narkomanii, ktéra
wprowadza zakaz uprawy konopi
innych niz widkniste na terenie
Polski, a w konsekwencji koszt
importowanego surowca jest Kilkuset
krotnie wyzszy.
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wprowadzenia tego rodzaju
ograniczen. Pomimo tego, iz na
mocy ww. ustawy umozliwiono
przepisywanie tzw. leczniczej
marihuany, to jednak ograniczono
mozliwo$¢ refundacji tego rodzaju
farmakoterapii. Skoro zatem
dopuszczona jest mozliwosé
zarejestrowania ziela konopi
innych niz wtokniste jako surowca
farmaceutycznego oraz
przepisywania go pacjentom, to
tym samym tego rodzaju surowiec
farmaceutyczny mogiby podlegaé
réwniez refundacji.

W naszej ocenie, brak mozliwosci
refundacji lekow recepturowych
przygotowywanych m.in. z
surowca farmaceutycznego
przeznaczonego do sporzadzania
lekéw recepturowych w postaci
ziela konopi innych niz wtdkniste,
powoduje ograniczenie dostepu
pacjentéw z takimi chorobami jak
choroby onkologiczne, choroby
neurologiczne (w tym padaczka
lekooporna) do jedynych
produktow pomagajacych
usmierzy¢ niezwykle ucigzliwe
dolegliwo$ci wystepujace przy tego
rodzaju schorzeniach.

Obecnie badania dotyczace
terapeutycznego wykorzystania
kannabinoidow sa bardziej
powszechne niz kiedykolwiek w

135



historii. Ro$nie liczba dostgpnych
badan wskazujacych na ich
wiasciwosci lecznicze. W latach
70., 80., 90. oceniono przydatno$¢
konopi do tymczasowego
tagodzenia symptomow
zwigzanych z chemioterapia, jak
nudnos$ci i wymioty. Obecnie
prowadzone badania wskazujg na
potencjalng role kannbinoidow w
modyfikowaniu przebiegu wielu
chorob w tym w szczegdlnosci ich
zastosowania w leczeniu bolu,
spastyczno$ci oraz zaburzeniach
apetytu u pacjentéw leczonych z
powodu choréb wyniszczajacych
np. choroba nowotworowa.

W poréwnaniu z innymi
terapeutycznie aktywnymi
substancjami, kannabinoidy
wyrdzniajg si¢ duzym
bezpieczenstwem biorac pod
uwagg toksycznos¢ ostrg tych
zwigzkow. Do tej pory nie ma
potwierdzonych doniesien
naukowych, ze konsumpcja
marihuany bez wzgledu na ilos¢
oraz sit¢ dzialania doprowadzita do
Smiertelnego zatrucia. Zgodnie z
danymi Instytutu Medycyny (The
Institute of Medicine (IOM), USA)
skutki niepozadane lekow na bazie
konopi mieszczg si¢ w zakresie
efektow akceptowanych dla innych
lekow. Z uwagi na brak mozliwosci
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zastgpienia kannabinoidow innymi
produktami leczniczymi z uwagi na
specyfike ich efektu zardwno
farmakologicznego jak i profil
efektu

klinicznego refundacja
kannabinoidow powinna by¢, w
naszej opinii, dostepna dla tych
wszystkich pacjentow u ktorych
inne stosowane produkty lecznicze
w tym analgetyki, koanalgetyki, a
takze leki o dziataniu
antyhiperalgetycznym okazaty si¢
nieskuteczne w opanowaniu
dolegliwosci, jak 1 w przypadku
gdy ich stosowanie wiaze si¢ z
nieakceptowalnym profilem
dziatan niepozadanych. Ponad
watpliwos¢ niezaprzeczalng
korzy$¢ ze stosowania
kannabinoidow uzyskuja:

1. Pacjenci z
dolegliwo$ciami bolowymi
Przeglad danych literaturowych
wskazuje, 1z stosowanie
preparatow z konopi indyjskich w
przypadku przewleklego bolu jest
powszechnie znane. W 2008 r.
przeprowadzone na Uniwersytecie
Kalifornijskim w Davis, badania
kliniczne wykazaty tagodzenia
neuropatycznego bolu réznego
pochodzenia po zastosowaniu
zarowno wysokich, jak i niskich
dawek dymu z konopi. Pacjenci
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zostali zakwalifikowani do badan
w przypadku nie reagowania na
standardowg terapi¢
przeciwbolowa. Podobne badania
przeprowadzone w 2010 r.
wykazaty znaczne zmniejszenie
odczuwania bolu, poprawe jakosci
snu oraz obnizenie niepokoju u
pacjentoOw z uporczywym bolem, u
ktérych konwencjonalne terapie
zawiodly. Skutecznosé
kannabinoidow wykazano w bélu u
pacjentow chorych na nowotwor
oraz w bdlu neuropatycznym.

2. Stwardnienie rozsiane
(SM)

Skuteczno$¢ kannabinoidow w
tagodzeniu oraz znoszeniu
symptomow zwigzanych z SM,
takich jak bol, spastycznos¢,
depresja, fatwe przemeczanie si¢
oraz nietrzymanie moczu. Wplyw
dymu z konopi na zmniejszenie
intensywnos$¢ bolu oraz spastyke u
pacjentow z SM zostat
jednoznacznie wykazany w
badaniach przeprowadzonych z
uzyciem placebo. Efekty dziatania
dymu z konopi byly nieznacznie
lepsze w poréwnaniu do
standardowo przepisywanych
lekow. W innych badaniach
wykazano, ze doustne podawanie
THC moze wspomaga¢ funkcje
uktadu odpornosciowego u
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pacjentow z SM. Wyniki badan
klinicznych przeprowadzonych w
2006 r. z udziatem 167 pacjentéw z
SM wykazaly, iz ekstrakt z ro$liny
Cannabis zmniejszyt odczucie
boélu, spastycznosci oraz poprawit
zdolnos¢ kontroli pecherza
MOCZOwWego przez czas trwania
badan (434 dni) bez zwigkszania
dawki kannabinoidow.

3. Swiad

Swiad jest symptomem zwiazanym
z licznymi chorobami skory oraz
drugorzedowym symptomem wielu
powaznych chordb jak np.
niewydolno$¢ nerek badz watroby,
a takze moze wystepowac u
chorych na nowotwor.
Przeprowadzone w Polsce badania
wykazaly, Ze miejscowe
zastosowanie kremu na bazie
endokannabinoidéw zmniejszyto
nasilenie §wigdu spowodowane
chorobg nerek oraz nieprawidtowa
suchos$¢ skory u pacjentow
poddawanych hemodializie.

4. Reumatoidalne zapalenie
stawOw

Przeprowadzona metaanaliza kilku
dostepnych badan wskazuje, ze
terapia kannabinoidami
reumatoidalnego zapalenia stawow
moze korzystnie wptywac na
odczucie bolu oraz obrzek stawow,
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jak réwniez zapobiegac niszczeniu
stawOw 1 postepowi choroby.

5. Inne grupy pacjentéw

Z innych wskazan, gdzie
kannabinoidy mogg znalez¢
zastosowanie kliniczne obejmuja:
zespoty neurodegeneracyjne, HIV,
przewlektly bol nie zwigzany z
chorobg nowotworowa, padaczka
oraz zaburzenia apetytu.
Kannabinoidy wykazuja takze
wysoka skutecznos$¢ w leczeniu
uporczywych nudnosci i
wymiotow, ktore zwigzane sg
zaréwno z chemioterapig jak i
skutkami choroby nowotworowe;j.
Sa skuteczne zarowno jako element
terapii skojarzonej jak i w sytuacji
gdy inne leki przeciwwymiotne nie
wykazuja skutecznos$ci
terapeutycznej.

Warto zaznaczy¢ , ze kannabinoidy
sg dostepne na recepte
przepisywana przez lekarza u
pacjentdOw z objawami
chorobowymi, ktére maja dziatanie
wyniszczajace, gdy zawiodg
metody standardowego leczenia.
Konieczno$¢ zapewnienia
skutecznej i obarczonej niewielkim
ryzykiem wystgpienia dziatan
niepozadanych terapii z uzyciem
kannabinoidow w pelni uzasadnia
ztozenie wniosku i ich refundacje
ze Srodkow publicznych.
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Dodatkowo wskazujemy, ze jedno
opakowanie 10 g leku
recepturowego przygotowanego z
wykorzystaniem ziela konopi
innych niz widkniste, kosztuje
pacjenta okoto [od 590 zt do 620
z1] a $rednia miesi¢gczna dawka
oscyluje na ten moment w
granicach 15 g w zaleznosci od
wieku pacjenta oraz postawionej
diagnozy. Jest to bardzo wysoki
koszt ktory stanowi ograniczenie w
dostepie do skutecznego i
niezbg¢dnego leczenia, ktore
najczesciej jest dlugotrwate, badz
przewlekte. W przypadku
umozliwienia przepisywania przez
swiadczeniodawcow recept
refundowanych na leki
recepturowe zawierajacych w
swoim sktadzie ziele konopi innych
niz widkniste, bylyby one dostepne
dla szerszego grona pacjentow.
Tym samym, bylyby one dostepne
dla szerszego grona pacjentow.
Brak jest rowniez uzasadnienia dla
traktowania ziela konopi innych niz
wtokniste jako surowca
farmaceutycznego do sporzgdzania
lekow recepturowych w ten sam
sposob co np. morfina, kodeina czy
fentanyl. Co prawda ziele konopi
innych niz widkniste nalezy do
kategorii §rodkow odurzajacych
grupy I-N, jednakze jego dziatanie
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oraz stosowanie nie stwarza
ewentualnego ryzyka uzaleznienia
a psychoaktywnos¢ zawartych
substancji rowniez nie jest zblizone
do takich surowcow jak morfina
czy kodeina.

63.

Novartis Poland
sp. z 0.0.

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani

a

W art. 2 po pkt 25 dodaje si¢ pkt 25al
w brzmieniu:

»25al) Terapia farmakologiczna —
suma podanych opakowan leku w
jednym cyklu leczenia badz
jednorazowego podania, w przypadku
lekéw podawanych tylko raz, ktora
przeprowadzana jest tym samym
produktem leczniczym, niezaleznie od
ilosci podanych pacjentowi opakowan
leku badz zawarto$ci substancji
czynnej w jednym opakowaniu leku.”.

W zwigzku z rozwojem medycyny,
w tym produktow leczniczych
terapii zaawansowanych, do
systemu refundacji zostaja
wprowadzone terapie, ktore ze
wzgledu na swoja specyfike nie
mogg zosta¢ zakwalifikowane na
obecnie obowigzujacych zasadach
odnoszacych si¢ do miligraméw
substancji czynnej, zawartosci
okreslonej substancji czynnej w
opakowaniu leku czy tez
wskazaniu statej badZ mozliwej do
ustalenia za pomocg algorytmu
ilosci leku, ktorg otrzyma pacjent.
Leki takie nie mogg by¢ rozliczane
przez NFZ bez dokonania zmiany
w stosownych zarzadzeniach
Prezesa NFZ. W przypadku zatem
tej kategorii produktow
leczniczych terapii zaawansowanej
zasadnym jest mowienie o terapii
pacjenta, a nie o opakowaniach
przyjetego leku, zwlaszcza jesli z
CHPL leku wynika, iz jedno
opakowanie leku moze sktadac si¢
z kilku workow infuzyjnych,
zawierajacych dyspersje komorek
lub kiedy kazdy pacjent otrzyma

Uwaga niezasadna

Poza zakresem regulacji, jak wskazat
W swoim uzasadnieniu sam wnoszacy
uwage materia ta nie jest
przedmiotem ustawy a zarzadzenia
Prezesa NFZ.
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leczenie danym lekiem, ale o innej
zawartosci substancji czynnej.
Indywidualizacja leczenia
pozostaje wigc w powigzaniu z
personalizowanym doborem
terapii, co powinno zostac
zauwazone na poziomie regulacji
ustawoweyj.

64.

Novartis Poland
sp. z 0.0.

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani

a

W art. 11 ust. 5 po pkt 5 dodaje si¢ pkt

5a w brzmieniu:

,»Ja) ustalenia innego sposobu
rozliczania podanej/wydanej ilo$ci
substancji czynnej produktu
leczniczego terapii
zaawansowanych.”.

Produkty lecznicze terapii
zaawansowanych, w szczeg6lnosci
immunologiczne terapie
komoérkowe wytwarzane sg z
komorek krwi obwodowej
pacjenta, ktora poddana zostaje
genetycznym modyfikacjom. W
procesie wytwarzania ATMP
powstaje zatem indywidualnie lek,
ktory zawiera r6zng ilos¢ substancji
czynnej, jak rOwniez zmienng
objetos¢ niezbednej do podania
terapii. W praktyce oznacza to, iz
ustalajac urzedowa cene zbytu dla
produktu leczniczego terapii
zaawansowanej brak jest
mozliwos$ci oparcia jej o ceng
jednego opakowania
bezposredniego leku. Brak jest
rowniez faktycznej mozliwosci
ustalenia ceny leku w oparciu o
zawartos$¢ substancji czynnej
znajdujacej si¢ w jednym
opakowaniu leku. Ta
indywidualnos$¢ produktow ATMP
uniemozliwia rowniez obecnie
rozliczanie na dotychczasowych

Uwaga niezasadna.
Jw.

143



zasadach kosztu terapii z NFZ.
Nawet dokonanie stosownych
zmian w zarzadzeniu Prezesa NFZ,
moze by¢ niewystarczajace ze
wzgledu na obejmowanie
refundacja nowych terapii
zaawansowanych, ktore ze wzgledu
na swoja specyfike, trudng obecnie
do okreslenia, bedg wymagac
przyjecia innych niz stosowane
dotychczas zasad rozliczen.
Dlatego tez wprowadzenie
mozliwo$ci ustalania na poziomie
instrumentoéw dzielenia ryzyka
odrebnych zasad rozliczeniowych
wydaje si¢ rozwigzaniem

zasadnym.
65. Polskie Ogolna | Art. 73 dotyczy obliczenia kwoty Uwaga zasadna
Towarzystwo | wiaczenie do |przekroczenia w okresie po Wprowadzono odpowiednig
Farmakoekonomi | procedowani |wprowadzeniu ustawy refundacyjnej modyfikacje¢ do projektu.
czne a w roku 2012; wydaje si¢ zasadne przy
okazji nowelizacji tej ustawy
wykresli¢ ten artykut jako dzi$ juz na
pewno nieaktualny.
66. Zwigzku Ogoblna | Obecne zapisy ustawy o refundacji nie Uwaga niezasadna
Pracodawcéw | wlaczenie do |pozwalajg na petne wykorzystanie Organ nie widzi mozliwosci
Business Centre | procedowani |potencjatu importu rownolegltego. wprowadzania wyjatkow od regut
Club. a Przyczyna tego stanu rzeczy jest fakt, ustalonych w

ze co prawda importer rownolegty jest
wymieniony w ustawie jako podmiot
objety mozliwo$cig wnioskowania, to
jednak z powodu braku ustawowego
rozroznienia specyfiki lekow z
importu rownoleglego, w

ustawie refundacyjnej.
Nieuprawnione jest rozciggania
przepiséw dotyczacych rejestracji
lekéw pochodzacych z importu
rownolegtego, na reguty dotyczace
zasad refundacji lekow. W
zaproponowanym ksztalcie
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konsekwencji produkty te traktowane
sg jak odpowiedniki.

Tymczasem, leki z IR to te same leki,
co wprowadzane do obrotu przez
producentéw (lub ich przedstawicieli
w Polsce) tylko zakupione i
sprowadzone do Polski z innego kraju
UE (EOG).

Import rownolegly stanowi
dodatkowe, do tej pory nie w peni
wykorzystane, zrodto dywersyfikacji
dostaw na rynek krajowy. Leki z IR
pochodza nie tylko z roznych krajow
UE (EOGQG), ale takze z roznych
zaktadow produkcyjnych.

W odniesieniu do argumentacji na tle
braku prawnej mozliwosci
zakwalifikowania lekow IR jako
odpowiednikéw, nalezy przywotac
kwesti¢ poprzedniego projektu ustawy
0 zmianie ustawy refundacyjnej dnia
21.09.2016 r. (UD 125). Pomimo, iz
prace nad wprowadzeniem w zycie
owczesnego projektu nie zostaly
sfinalizowane, problem dyskryminacji
lekow IR w procesie refundacyjnym
na gruncie polskich przepisoOw zostat
uznany przez instytucje panstwowe,
co potwierdzajg projektowane
o6wczesnie zmiany m.in. do art. 13 ust.
6 ustawy refundacyjnej przewidujace
ustalenie progu kosztowego dla leku
IR ponizej urzedowej zbytu tego
samego leku dopuszczonego do

dyskryminowane sg leki generyczne,
poniewaz muszg spetniac te same
kryteria ustawowe. Trzeba podkreslic,
Ze rozwigzania wprowadzone w
ustawie refundacyjnej tworza
mechanizmy majace zapewnic
odpowiednio niskie ceny
wprowadzanych do refundacji lekow
oraz ich dostgpnos¢ 1 nie rdznicuja
sytuacji ze wzgledu na podmiot, ani
na sposob rejestracji produktu
leczniczego.

145




obrotu w procedurze innej niz import
réwnolegty.

Konieczne sg zmiany legislacyjne
pozwalajace na wzmocnienie roli
importu rownolegltego w systemie
opieki zdrowotnej poprzez:

1. usunigcie btedu technicznego
polegajacego na traktowaniu lekow z
IR jak odpowiedniki, podczas gdy leki
z IR to te same leki, co wprowadzane
do obrotu przez producentoéw (lub ich
przedstawicieli w Polsce) tylko
zakupione i sprowadzone do Polski z
innego kraju UE (EOG) i dlatego
powinny mie¢ odrgbne przepisy w
ustawie refundacyjnej;

2. Wprowadzenie mechanizmu
ustalania ceny urzedowej lekow z IR
na poziomie nie wyzszym niz 90%
urzgdowej ceny zbytu tego samego
leku dopuszczonego do obrotu w
procedurze innej niz import
réwnolegty;

3. wprowadzenie zasady, ze przy
ustalaniu podstawy limitu w danej
grupie limitowej nie uwzglednia si¢
lekéw z IR w celu wyeliminowania
wplywu okresowych sytuacji brakow
lekéw z IR na poziom wspotptacenia
pacjentow, ale jednoczes$nie
pozostawiajac w petni mechanizm
obnizania wspotplacenia kiedy leki z
IR sg dostepne.

Podkreslenia wymaga fakt, ze
proponowane zmiany wzmacniajace
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rolg IR w systemie refundacji sg
calkowicie bezkosztowe oraz w zaden
sposob nie zmieniajg filozofii systemu
refundacji. Proponowane zmiany beda
miaty wylacznie pozytywny wptyw na
poziom cen, odptatnosci pacjenta oraz
oszczednosci dla NFZ. Szacowany
udzial IR w oszczednos$ciach dla
pacjentow oraz dla NFZ jest znaczacy
I wynosi odpowiednio 33% (pacjenci
366 miln zt) 1 34% (NFZ 244 milion
zt) ogdhu planowanych oszczednosci.

67.

PREZYDIUM
NACZELNEJ]
RADY
LEKARSKIEJ]

Ogolna

Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej
po zapoznaniu si¢ z tre§cig projektu
ustawy o zmianie ustawy o refundacji
lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobow
medycznych oraz niektorych innych
ustaw, przekazanego przy pismie Pana
Macieja Mitkowskiego Podsekretarza
Stanu Ministerstwa Zdrowia z dnia 30
czerwca 2021 r., znak
PLO.079.2.2019.1, wskazuje, ze
projektowana ustawa nie realizuje
postulatu srodowiska lekarskiego
dotyczacego zdjecia z lekarzy
obowigzku oznaczania poziomu
odptatnosci leku przy wystawieniu
recepty.

Uwaga niezasadna

Uwaga poza zakresem
przedmiotowym przedstawionego
projektu.

68.

PREZYDIUM
NACZELNEJ]
RADY
LEKARSKIEJ

Ogolna

Ponadto Prezydium Naczelnej Rady
Lekarskiej wskazuje, ze priorytetem
projektodawcy powinno by¢
zapewnienie stabilnego finansowania
systemu refundacji lekow oraz

Uwaga ogélna majaca charakter
komentarza.
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sukcesywne zwigkszanie w ramach
tego systemu dostepnosci lekow
innowacyjnych. Liczne uwagi
zglaszane do projektu przez ekspertow
1 przedstawicieli przemystu
farmaceutycznego wskazuja jednak,
ze opiniowany projekt nie realizuje
powyzszych celow.

69.

FARMINA SP. Z
0.0.

Ogolna

Po pierwsze, proces rejestracji
produktu leczniczego jest dtugi,
kosztowny 1 wyczerpujacy jezeli
chodzi o aspekty jakos$ci, skutecznosci
1 bezpieczenstwa, wigc argument
czasami zastyszany w srodowiskach
medycznych, ze mniejsza polska
firma nie jest w stanie zapewnic
poziom jak duze koncerny - jest
chybiony, gdyz wymogi i standardy
uzyskiwania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego sg identyczne dla
wszystkich podmiotow. Obawy co do
zdolnos$ci mniejszej firmy wzgledem
zapewnienia cigglosci dostaw sg
rowniez niestuszne, a praktyka
wykazuje, ze wlasnie mniejsze firmy
doktadaja wigcej staran, aby ta
cigglos¢ zapewnié, gdyz bardziej
dotkliwie odczuja sankcje w
przypadku niedopetnienia przez nie
zobowigzan.

Po drugie, ustawowy obowigzek
informowania w aptece pacjenta o
tanszym zamienniku rzadko przynosi
skutek, gdyz pacjent woli pozostaé

Uwaga ogolna majaca charakter
komentarza.
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doktadnie przy tym co zapisat na
recepcie lekarz, szczegolnie dlatego,
ze pacjent sam ptaci tylko utamek
ceny. Analogicznie, brak jest
jakiejkolwiek innej motywacji wsrod
pozostatych uczestnikow procesu
refundacyjnego - lekarzy,
farmaceutow 1 hurtowni
farmaceutycznych.

70. Pracodawcy Ogolna | Art. 2 pkt 3a UR Ze wzgledu na fakt, ze Projekt Uwaga bezprzedmiotowa
Rzeczypospolitej | wiaczenie do |3a) $rodki pieni¢zne pochodzace z  |przewiduje zmiane w art. 3 ustawy | Wykreslono skarzone przepisy.
Polskiej / procedowani |instrumentéw dzielenia ryzyka - o refundacji, polegajaca na
Zwigzek a srodki pieni¢zne otrzymane przez |zasileniu budzetu na refundacje
Pracodawcow Narodowy Fundusz Zdrowia w srodkami pochodzacymi z
Innowacyjnych danym roku od wnioskodawcéw w | instrumentow dzielenia ryzyka
Firm ramach instrumentéw dzielenia konieczne jest wprowadzenie
Farmaceutycznyc ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 | definicji legalnej ,,$Srodkow
h INFARMA pkt 5 ustawy; pieni¢znych pochodzacych
instrumentow dzielenia ryzyka”.
71. Pracodawcy Ogolna  |Art. 2 pkt 4 UR Obecne definicje poszczegolnych |Uwaga czeSciowo uwzgledniona
Rzeczypospolitej | wiaczenie do |4) cena detaliczna — urzedowa ceng |cen, czytane literalnie, powodujg, |Minister Zdrowia zaproponowat
Polskiej / procedowani |zbytu leku, $rodka spozywczego |Ze podatek VAT jest zawarty w zmiany w definicjach zapisow.
Zwiazek a Specjamego przeznaczenia cenie hurtowej/detalicznej
Pracodawcow zywieniowego, wyrobu medycznego |dWukrotnie (poniewaz ceny te sa
Innowgcyjnych powickszona o urzedowa marze ustalane przez dodanlg podatku
Firm hurtowa 1 urzedowa marze detaliczng VAT do pqw1¢kszonej N
Farmaceutycznyc . . .|marze/marze urzedowej ceny
h INFARMA oraz-halezny-podatek-odtowarow zbytu, ktéra juz sama w sobie jest

ushug;

kwota brutto, zawierajaca podatek
VAT). Proponujemy wykreslenie z
definicji pojec: ,,cena detaliczna”
oraz ,,cena hurtowa”
sformutowania ,,oraz nalezny
podatek od towar6éw i ustug”.
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72. Pracodawcy Ogoblna  |Art. 2 pkt 5 UR Obecne definicje poszczegdlnych |Uwaga zasadna

Rzeczypospolitej | wiaczenie do |5) cena hurtowa — urzgdowa ceng cen, czytane literalnie, powoduja, |Zmiana definicji art. 2 pkt 5, jednak
Polskiej / procedowani |zbytu leku, srodka spozywczego ze podatek VAT jest zawarty w Minister Zdrowia postanowit nada¢
Zwigzek a specjalnego przeznaczenia cenie hurtowej/detalicznej odmienne sformutowanie, tj. ,,cena

Pracodawcow zywieniowego, wyrobu medycznego |dwukrotnie (poniewaz ceny te sg3 | hurtowa - cena zbytu netto leku,

Innowacyjnych powigkszong o urzgdowa marzg ustalane przez dodanie podatku srodka spozywczego specjalnego

Firm hurtowg eraznaleznypodatek-od VAT do powigkszonej o przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
Farmaceutycznyc towarow i uslug: marze¢/marze urzedowej ceny medycznego powigkszong o

h INFARMA zbytu, ktéra juz sama w sobie jest |urzedowg marze¢ hurtowg oraz
kwotag brutto, zawierajaca podatek |nalezny podatek od towardéw i ushug”.
VAT). Proponujemy wykreslenie z
definicji pojec: ,,cena detaliczna”
oraz ,,cena hurtowa”
sformutowania ,,oraz nalezny
podatek od towardw i ustug”.

73. Pracodawcy Ogolna  |Art. 2 pkt 6 UR Obecna definicja ceny zbytu netto |Uwaga zasadna.

Rzeczypospolitej | wiaczenie do |6) cena zbytu netto — ceng sprzedazy |nie pozwala na jednoznaczne Zmiana definicji art. 2 pkt 6, jednak
Polskiej / procedowani |leku, srodka spozywczego specjalnego |ustalenie w kazdym przypadku, Minister Zdrowia postanowit nada¢
Zwiazek a przeznaczenia zywieniowego, wyrobu |przez kogo 1 w ktorej transakcji odmienne sformutowanie, tj. ,,cena

Pracodawcow medycznego przeznaczonego do powinna zosta¢ zastosowana — zbytu netto - cen¢ sprzedazy leku,
Innowacyjnych sprzedazy na terytorium zwlaszcza w obliczu r6znych srodka spozywczego specjalnego
Firm Rzeczpospolitej Polskiej (na Polski |modeli sprzedazy/dystrybucji przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
Farmaceutycznyc rynek), stosowang przez ostatni obserwowanych w praktyce na medycznego przez wnioskodawce do
h INFARMA podmiot w lancuchu rynku polskim. podmiotéw uprawnionych,

dystrybucyjnym grupy kapitalowej
podmiotu odpowiedzialnego, badz
wytworcy, ktory dokonuje
sprzedazy na rzecz podmiotu
uprawnionego do prowadzenia
obrotu produktami leczniczymi lub
do ich nabywania w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne;

Przy jednoczesnych surowych
sankcjach za stosowanie cen 1 marz
Z naruszeniem przepisow —
powyzsze generuje istotne ryzyko
prawne i finansowe dla
poszczegolnych podmiotow
zaangazowanych w
sprzedaz/dystrybucje.

Na gruncie literalnego
sformutowania przepisow, mozliwa
(i czgsto przyjmowana dotychczas

nieuwzgledniajaca naleznego podatku
od towarow 1 ustug”.
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w praktyce ze wzgledow
ostroznosci) jest interpretacja,
zgodnie, z ktorg cena zbytu
powinna by¢ stosowana rowniez
przy sprzedazy
,wewnatrzgrupowej”, np. od
wytworcy/ zagranicznego dostawcy
do lokalnego polskiego
dystrybutora z grupy kapitatowe;j
(ktory posiada status hurtowni
farmaceutycznej, a wigc jest
podmiotem uprawnionym do
obrotu).

Powyzsze efektywnie wyklucza
mozliwos¢ finansowania
dziatalnosci takiego dystrybutora
przez marze¢ rynkowa na
odsprzedazy produktéw

(co jest ogdlnoswiatowym
standardem, a dodatkowo
odpowiada wymogom
wynikajacym z odpowiednich
innych przepiséw prawa, np.
podatkowego).

Dodatkowo, usztywnienie ceny
»wewnatrz grupy kapitalowe;j” nie
ma zasadniczego znaczenia dla
osiggnigcia celu w postaci
usztywnienia ceny na koncu
hurtowego etapu dystrybucji (cena
hurtowa) oraz detalicznego etapu
(cena detaliczna).

Odrebne, nienawigzujace
bezposrednio do siebie definicje:
ceny zbytu netto (definiowanej,
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jako cena faktycznie stosowana w
danej transakcji) oraz urzedowej
ceny zbytu (definiowanej, jako
cena okre$lona w decyzji
refundacyjno-cenowej) powoduja,
ze relacja pomigdzy tymi pojeciami
nie jest jasna i jednoznaczna.
Dlatego tez proponujemy
wprowadzenie zmiany w definicji
,»ceny zbytu” oraz zmiang
nomenklatury w ustawie w sposéb,
ktéry zapewnilby rozréznienie
pojec ,,ceny zbytu” oraz
,urzedowej ceny zbytu”.

Ponadto, propozycja zmiany
definicji ceny zbytu i urzgdowe;j
ceny zbytu wiagze si¢ z
jednoznacznym wyrazeniem
zasady terytorialno$ci cen
urzedowych w celu
doprecyzowania zasiegu
przestrzennego ustawy
refundacyjnej oraz wypelnienia
funkciji tej ceny tj. zastosowania
ustawy do podmiotow
reprezentujacych dostawce 1 tylko
do lekow sprzedawanych w kraju, a
nie do lekéw eksportowanych.
Rozwigzanie to przyczyni si¢ do:
1) realizacji obowigzku dostaw i
zaspokajania potrzeb przede
wszystkim pacjentéw krajowych,
przy czym jednoczesnie nie bedzie
stanowito dzialania sprzecznego z
prawem konkurencji.
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2) realizacji celow ustawy
zwigzanych z okresleniem zasad
wydatkowania srodkow NFZ.

74. Pracodawcy Ogoblna | Art. 2 pkt 26 UR Proponowana definicja przesadza o | Uwaga zasadna
Rzeczypospolitej | wlaczenie do |26) urzgdowa cena zbytu - ceng zbytu |terytorialno$ci urzedowej ceny Zmiana definicji art. 2 pkt 26, jednak
Polskiej / procedowani leku, $rodka spozywczego specjalnego Zbytu. Minister Zdrowia postanowit nadaé
ZWiQZGk a przeznaczenia Zywieniowegoj Wyrobu odmienne SfOI’mlﬂOWﬁnie, tJ
Pracodawcow medycznego ustalona w  decyzji ,urzedowa cena zbytu - ceng zbytu
Innowgcyjnych administracyjnej o objeciu refundacia, netto leku, $rodka spoZy\fvczego
Firm majacq zastosowanie do produktow, S',pec.jalr.lego przeznaczenia
Farmaceutycznyc ktére sluza zasbokoieniu potrzeb zywieniowego, wyrobu medycznego
h INFARMA L. .5! p J P powiekszona o nalezny podatek od
Swiadczeniodawcow; Lo »
towarow i ushug”.
75. Pracodawcy Ogolna | Art. 2 pkt 27 lit. a-c UR Proponujemy poszerzenie kregu Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wigczenie do |27) wnioskodawca - podmiotow, ktoére moga ubiegac si¢ | Zdaniem Ministra Zdrowia
Polsk / Zwigzek | procedowani |a) dla lekéw o refundacje leku, tak aby wyjasnienie uzyte W ustawie jest
Pracodawcow a - wytworce, odzwierciedlat on rzeczywiste wystarczajgce. Definicja
Innowacyjnych - podmiot odpowiedzialny, systemu dystrybucji istniejagce na  |,,wnioskodawcy” jest przejrzysta.
Firm - przedstawiciela podmiotu rynku. Poszerzenie tego kregu o Minister Zdrowia nie widzi podstaw
Farmaceutycznyc odpowiedzialnego, wytworce i dystrybutora z grupy | do rozszerzenia katalogu definicji
h INFARMA iej - podmiot z grupy kapitatowe;j podmiotu odpowiedzialnego jest  |,,wnioskodawcy”. Ten sam cel

podmiotu odpowiedzialnego w
rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego
2007 r. o ochronie konkurencji i
konsumentoéw (Dz. U. 2007 Nr 50,
poz. 331), ktory dokonuje sprzedazy
na rzecz [polskiego] podmiotu
uprawnionego do obrotu hurtowego
spoza tej grupy kapitatlowe;.

- podmiot uprawniony do importu
réwnoleglego— w rozumieniu ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne;

b) dla wyrobéw medycznych

wlasciwe.

Proponowana zmiana bedzie
wymagata dookreslenia, w jaki
sposob — przy sktadaniu wniosku
refundacyjnego — bedzie nalezato
wykaza¢ jeden ze statusow
wskazanych w definicji
wnioskodawcy (dla wytworcy —
wystarczajgce powinno by¢
zezwolenie na wytwarzanie, dla
dystrybutora — zezwolenie hurtowe
+ o$wiadczenie podmiotu

zapewniajg juz obecnie przyjete
regulacje w postaci przedstawiciela
podm odpowiedzialnego. Nie jest
zrozumiale na czym polega¢ maja
roéznice w przedstawionej propozycji
pomiedzy przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego czy podmiotem z
grupy kapitatowej skoro de facto ich
rola sprowadza si¢ do tej samej
funkcji reprezentowania interesOw
podm odpowiedzialnego.
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- wytworce,

- autoryzowanego przedstawiciela,
- dystrybutora albo importera — w
rozumieniu ustawy z dnia 20 maja
2010 r. 0 wyrobach medycznych,
c) dla srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia

odpowiedzialnego o przynaleznosci
podmiotu do tej samej grupy
kapitatowe;j).

Zywieniowego
- podmiot dziatajacy na rynku
Spozywczym.
76. Pracodawcy Ogoélna  |Art. 5ust. 2UR Aktualne brzmienie art. 5 UR Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do |Ust. 2 W przypadku, gdy lek, o zaklada wlasciwie, ze Platnik Art. 5 z propozycji zostat
Polskiej / procedowani |ktorym mowa w ust. 1 ma istotny  |zaplaci jedynie za jedng substancje |doprecyzowany i nie zaktada juz, ze
Zwiazek a dodatkowy efekt zdrowotny w czynng zawartg w jakims$ leku platnik zaptaci jedynie za jedna
Pracodawcow stosunku do leku dotychczas ztozonym niezaleznie od substancje. Proponuje si¢ zatem
Innowacyjnych refundowanych za podstawe okolicznosci i charakteru tego leku. | przyja¢ do obliczen koszt DDD
Firm obliczen, o ktorych mowa w art. 4, |Obowigzujace brzmienie przepisu |substancji czynnej majacej
Farmaceutycznyc 6, 7, 9 i art. 13-15, przyjmuje si¢ odnosi si¢ do licznych uregulowan |najwigkszy udzial wsrod substancji
h INFARMA laczna ceng¢ DDD lub liczbe DDD ustawy, ktore nie zawieraja czynnych, powigkszona o 50% kosztu

wszystkich substancji czynnych
zawartych w tym leku.

zadnych lex specialis dotyczacych
lekow ztozonych, jak:

*Art. 4 UR- pay back

*Art. 6 UR - doptaty pacjentow
*Art. 7 UR — marze

*Art. 9 UR — zasada bariery
cenowej szpitali

*Art. 13 UR — kryteria ustalania
ceny

*Art. 14 UR — kategori¢
dostepnosci

*Art. 15 UR — limity

Obecny art. 5 UR jest wadliwy i
dyskryminacyjny wobec lekow

DDD kolejnej substancji czynnej
wedlug udziatu ilo$ciowego, o ile
substancja jest objeta refundacja.
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zlozonych. Stawia nierealny
wymog cenowy wobec takich
lekoéw, przeczacy ich realnej
warto$ci. Tym samym de facto
utrudnia pacjentom dostep do
czesto bardziej zaawansowane;j
technologii lekéw combo.

Proponowane punktowe
rozwigzanie pozwoliloby
,»podstawi¢” jedng zmienng
matematyczng pod wyliczenie
DDD dla lekéw ztozonych,
funkcjonujaca w kazdym z
wymienionych w art. 5 innych
przepisow ustawy refundacyjne;j.
Leki ztozone nie bytyby
dyskryminowane, gdyby wykazana
zostata ich wyzszo$¢ terapeutyczna
— dodatkowy efekt zdrowotny.
Pojecie dodatkowego efektu
zdrowotnego jest uzywane w
ustawie refundacyjnej w art., 15
mimo wigc, ze jest to pojecie
niedookres§lone uznane jest za
wlasciwe dla oceny roznic
pomiedzy lekami. Mozliwe jest
takze dodefiniowane, co moze
powodowa¢ dodatkowy efekt
zdrowotny — czy sam fakt
»Ztozonos$ci” czy inne zmienne
danego leku zlozonego?

77.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej /

Ogdlna
wlaczenie do

Art. 7 ust. 3UR
3. Marza, o ktorej mowa w ust. 1,
moze by¢ dzielona pomigdzy

Zgodnie z przepisami Ustawy,
przedsigbiorcy prowadzacy obrot
hurtowy sa zobowigzani do

Uwaga niezasadna
Zdaniem Ministra Zdrowia
rozwigzanie komplikujace
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Zwiazek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

procedowani
a

przedsigbiorcow prowadzacych obrot
hurtowy. Przedsi¢ebiorca
prowadzacy obrét hurtowy moze
dokonujac transakcji z innym
podmiotem prowadzacym obrot
hurtowy, powstrzymac si¢ od
realizacji czeSci lub calosci marzy.

stosowania urzedowej marzy
hurtowej, ktéra wynosi 5%
urzedowej ceny zbytu.

Zgodnie z Ustawg, marza moze by¢
dzielona pomigdzy tych
przedsigbiorcow (a wigc
zasadniczo dystrybutoréw) — nie sa
przy tym okreslone zadne bardziej
szczegbdlowe zasady takiego
podziatu.

W konsekwencji niejasne jest, czy
dystrybutor:

- w kazdym przypadku ma
obowigzek zrealizowac catos$¢ lub
przynajmniej cze¢$¢ urzedowe;j
marzy hurtowe;j;

- czy tez ma rOwniez prawo
zrezygnowac z pobierania
jakiejkolwiek czgsci urzedowej
marzy hurtowej (tzn. efektywnie
stosowa¢ marze hurtowa
wynoszacg zero) — o ile w catym
hurtowym etapie fancucha
dystrybucji zostataby zrealizowana
cala sztywna urzedowa marza
hurtowa (tzn. ostatni dystrybutor
sprzedajacy produkt refundowany
do apteki musiatby zastosowaé
peing cene hurtowa).

Sugerujemy wprowadzenie zmian
wyjasniajacych te kwestie i

rozliczenie, a nastepnie kontrolg.
Jednak Minister Zdrowia zmienit
brzmienie art. 7 ust. 11 2.
Proponowana zmiana art. 7 ust. 1
dotyczy wprowadzenia urzgdowej
marzy hurtowej na poziomie
wysokosci 6% urzedowej ceny zbytu
leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu
medycznego, nie wyzsza niz 150 zl, z
zastrzezeniem, ze dla produktow, o
ktérych mowa w art. 6 ust 1 pkt 1,
ktorych urzedowa cena zbytu jest
nizsza niz podstawa limitu, o ktorej
mowa w art. 15, marza wynosi 6%
urzedowej ceny zbytu dla produktu
wyznaczajacego limit. Podwyzszenie
marzy hurtowej jest zwigzane z
konieczno$cia zapewnienia
dostepnosci lekow przez
zagwarantowanie optacalnos$ci ich
magazynowania w dluzszym okresie
czasu. Proponowana zmiana art. 7 ust.
2 ustawy ma na celu doprecyzowanie
I rozwianie wszelkich watpliwosci, iz
marze urzedowe obowigzujg rowniez
w odniesieniu do transakcji
dotyczacych sprzedazy lekow poza
granice Rzeczpospolitej Polskiej.
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potwierdzajacych dopuszczalnosé
niepobrania marzy.

78.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej /
Zwiazek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Art. 7 ust. 4 UR

4. Ustala si¢ urzgdowa marze
detaliczng naliczang ed-ceny-hurtowej
w oparciu o cene¢ hurtowa leku,
srodka  spozywczego  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo
wyrobu medycznego stanowigcego
podstawe limitu w danej grupie
limitowej, w wysokosci:

[tabela]

- gdzie X oznacza een¢-hurtowgleku;
¢rod] . ol

jednostek—wyrobu—medyecznego:
iloczyn ceny hurtowej za DDD
leku, srodka SpPOZywczego
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo  wyrobu
medycznego stanowiacego
podstawe limitu i liczby DDD w
opakowaniu jednostkowym leku,

Obecny mechanizm kalkulacji
marzy detalicznej przez Narodowy
Fundusz Zdrowia zaktada, ze po
ustaleniu podstawy limitu zgodnie
z mechanizmem z art. 15 ust. 4, dla
takiej podstawy limitu obliczana
jest marza detaliczna zgodnie z
tabelg zawartg w art. 7 Ustawy.

Nastepnie, ustalona jest marza
detaliczna per DDD dla podstawy
limitu poprzez podzielenie marzy
detalicznej ustalonej w powyzszy
sposob przez ilos¢ DDD podstawy
limitu.

Tak ustalona marza detaliczna jest
nastepnie przypisywana kazdemu
pozostalemu produktowi w grupie
limitowej (w zaleznosci od ilo$ci
DDD) — tzn. dla produktu, ktorego
opakowanie ma 120 DDD, marza
detaliczna wynosi 120 x marza
detaliczna per DDD dla podstawy
limitu.

Biorgc pod uwagg, ze w art. 7
marze detaliczne majg charakter
degresywny, powyzszy sposob
liczenia marzy detaliczne;j
prowadzi do sytuacji, w ktorej
wielko$¢ opakowania leku

Uwaga niezasadna

Zdaniem Ministra Zdrowia
rozwigzanie komplikujace
rozliczenie, a nastepnie kontrolg.
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jednostek srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego w opakowaniu,
liczby jednostkowych wyrobéw
medycznych, albo liczby
jednostek wyrobu medycznego,
dla ktéorych obliczana jest
urzedowa marza detaliczna.

wyznaczajacego podstawe limitu
wptywa na wysokos$¢ marzy
detalicznej kazdego produktu w
grupie limitowe;j.

W efekcie, w przypadku, gdy
podstawe limitu wyznacza
opakowanie relatywnie duze,
marze detaliczne dla pozostatych
produktéw w grupie limitowej sg
nizsze niz w przypadku, gdy lek o
takiej samej cenie hurtowej ale
mniejszej ilosci DDD w
opakowaniu wyznaczat podstawe
limitu (ztamana jest zasada marzy
degresywnej w zaleznosci od ceny
hurtowej produktu).

Taki sposob kalkulacji marzy
detalicznej prowadzi do
absurdalnych sytuacji, gdy zmiana
wielkosci opakowania leku
wyznaczajacego podstawe limitu W
grupie limitowej bez zmiany jego
ceny, prowadzi do zmiany
odptatnosci za wszystkie produkty
w grupie limitowej.

Proponujemy zmiang, w wyniku
ktorej podstawa obliczen begdzie
cena hurtowa za DDD podstawy
limitu, ktora to cena zostanie
nastepnie pomnozona przez ilo$¢
DDD w opakowaniu leku, dla
ktoérego obliczana jest marza
detaliczna. Marza detaliczna bedzie
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naliczana od tak ustalonej
podstawy limitu dla konkretnego
leku. W efekcie wielkos¢
opakowania leku bedacego
podstawg limitu nie bedzie miata
znaczenia z punktu widzenia
obliczenia marzy detalicznej.

Alternatywnie, proponujemy
powigzanie marzy aptecznej z ceng
detaliczng lub hurtowa danego
produktu refundowanego, a nie
ceng leku wyznaczajacego limit.
To rozwigzanie pozwala na
unikniecie sytuacji, w ktorej
zmiana ceny leku wyznaczajacego
limit wplynie na dochodowos$¢
sprzedazy wszystkich produktow w
grupie terapeutycznej. Dodatkowo
—zmiana cen urz¢dowych
produktow refundowanych
(niewyznaczajacych limitu) bedzie
automatycznie wptywac na poziom
marzy detalicznej z ich sprzedazy.

79.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej /
Zwigzek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Art. 9a UR
Art. 9a. 1. W postepowaniu o

udzielenie zamowienia na dostawy
lekow biologicznych prowadzonym
na podstawie przepisow ustawy
Prawo zamoéwien publicznych,
zamawiajacy wskazuje w ogloszeniu
o zamoOwieniu na dostawy lekow
biologicznych, w specyfikacji
istotnych warunkow zamoéwienia lub

W ramach zamoéwien publicznych
na produkty biologiczne objete
refundacja nalezy uwzgledni¢
specyfike tego rodzaju produktow,
w tym potrzebe zamowienia
konkretnych produktéw celem
zapewnienia ciaglosci leczenia
pacjentow.

Uwaga niezasadna

Ustawowa definicja lekow obejmuje
wszystkie rodzaje produktéw
leczniczych w tym takze leki
biologiczne. Nie stawia ona
formalnych przeszkdd przyjmowania
lekow biologicznych do refundacji
aptecznej. To czy lek biologiczny
zostanie objety refundacja w tej
kategorii zalezy w duzej mierze od
wnioskodawcy i1 ztozonego przez
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w zaproszeniu do skladania ofert
nazwe¢ wlasng leku biologicznego.

2. W umowie na dostawy lekow
biologicznych okresla si¢ nazwe
wlasna leku biologicznego”

niego wniosku jak i samej decyzji
MZ. Nie jest do tego potrzebna
zmiana przepisow prawa bo cel ten
mozna juz osiggnaé w oparciu o
obecnie obowigzujgce przepisy.

80.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej /
Zwiazek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani

a

Art. 10 ust. 1 UR

2) Kktorego dostepnos¢ na rynku od
dnia objecia refundacja
wnioskodawca zadeklarowal
zgodnie z brzmieniem art. 25 ust. 4.

Wymog dostepnosci leku na rynku
w momencie skladania wniosku
refundacyjnego jest
nieuzasadniony, nieproporcjonalny
1 opOznia, a czasem nawet zupetnie
blokuje dostep pacjentow do
lekéw. By moéc ztozy¢ wniosek
refundacyjny wnioskodawca musi
bowiem udowodni¢, ze cho¢ jedno
opakowanie leku jest w obrocie w
Polsce — co powoduje, ze:

. whniosek refundacyjny nie
moze by¢ ztozony tuz po
dopuszczeniu leku do obrotu — co
opOZnia postepowanie
(problematyczne szczeg6lnie w
odniesieniu do terapii ratujgcych
zycie —a dostep do lekéw w Polsce
jest 1 tak znacznie opdzniony w
stosunku do innych panstw — co
wykazat raport Fundacji Alivia);

. wobec niektorych terapii
(terapii na choroby rzadkie czy
lekow szczegolnie drogich a
stosowanych w szpitalach) wniosek
nie zostanie w ogdle ztozony, bo
firma nie poniesie kosztow
wprowadzenia do obrotu przy

Uwaga niezasadna

Argumentacja zglaszajacego uwage
wprawia w ostupienie. Ot6z dowodzi
on ze wymoég dostepnosci leku jest
zty dlatego, ze wymusza w chwili
ztozenia wniosku o objecie refundacja
aby mozna byto zakupi¢ lek. Twierdzi
przy tym ze taki obowigzek powoduje
blokade pacjenta do leku. Zamiast
tego proponuje uchylenie tego
obowigzku a wiec proponuje aby leku
nie byto na rynku wowczas pacjent na
pewno go kupi. Nalezy przyznac , ze
rzadko mozna spotkac si¢ z takg
»logika” 1 nalezy uznac ja za
absurdalng.

Wydanie decyzji o objeciu refundacja
leku uwidocznione jest w
obwieszczeniu Ministra Zdrowia,
oznacza to rowniez dla pacjenta, ze
produkt jest dostepny w obrocie i
mozna go naby¢ w kazdej chwili jako
refundowany. Brak ztozenia dowodu
dostepnosci w obrocie danego
produktu przy ztozeniu wniosku
moglby prokurowac sytuacje, ze lek
bytby na obwieszczeniu, a pacjenci
nie mogliby go naby¢ , poniewaz w
rzeczywisto$ci dopiero po pewnym
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braku pewnosci co do tego, czy lek
zostanie kupiony przez
jakiegokolwiek odbiorce.

W celu zapewnienia dostepnosci
lekoéw objetych refundacja
wystarczajaca jest deklaracja
dostepnosci / cigglosci dostaw,
ktora sktada wnioskodawca
zgodnie z trescig art. 25 ust. 4 —
tym bardziej, ze jest ona
obwarowana sankcja, o ktorej
mowa w art. 33 ust. 1 pkt 4 oraz
art. 34 Ustawy.

czasie byltby dostarczony na polski
rynek. Innym stowy sytuacja taka
moglaby wprowadza¢ w blad
pacjentdw. Zaproponowane
rozwigzanie tylko i wytacznie
poglebito by ten problem.

81.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej /
Zwiazek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

Ogolna
wlaczenie do
procedowani

a

Art. 11 ust 1b UR

Po wust. la. dodaje si¢ ust. 1b w

brzmieniu:
»Ust. 1a) nie stosuje sie, jezeli:

1) wnioskodawca jest
uprawnionym z patentu na
wynalazek, ktory obejmuje

wskazanie lub wskazania
odpowiednika lub,
odpowiednio, produktu
leczniczego biologicznego
podobnego do produktu,

ktorego dotyczy wniosek, lub
uprawniony udzielil wnioskodawcy,
jego poprzednikowi prawnemu lub
nieograniczonemu kregowi osob,
zgody, licencji, upowaznienia lub
zlozyl jakiekolwiek inne
oswiadczenie obejmujace
zezwolenie na korzystanie przez

Postulujemy wprowadzenie
wyjatku, zgodnie z ktérym
odmowa objecia refundacja nie jest
mozliwa w sytuacjach, w ktérych
wprowadzenie refundowanego
produktu do obrotu nie bgdzie
stanowilo naruszenia patentu
(pomimo jego obowigzywania), w
szczegolnosci, gdy wnioskodaweca i
uprawniony z patentu to ten sam
podmiot, a takze gdy uprawniony
zgodzit si¢, niezaleznie od formy
prawnej takiej zgody, na
korzystanie z wynalazku przez
wnioskodawce.

Odmowa refundacji w sytuacji, w
ktorej, ze wzgledu na ktoras z
wymienionych wyzej okolicznosci,
patent nie stanowi przeszkody dla

Uwaga czesciowo uwzgledniona
Zaproponowano nowg redakcje
przepisu konsumujaca zgloszong
uwage.
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wnioskodawce z wynalazku, ktérego
dotyczy patent, o ktorym mowa w
ppkt. 1) powyzej.”

zapewnienia dostepnosci produktu,
bytaby nadmiarowa.

Przepis, ktory bezwzglednie
nakazywalby takg odmowe bylby
nie do pogodzenia z istota
wylacznego prawa uprawnionego z
patentu do dysponowania swoim
wynalazkiem. Prawo to obejmuje,
miedzy innymi, mozliwos¢
udzielania zgody (najczesciej w
formie licencji) na korzystanie z
tego wynalazku przez inne
podmioty. Przepis taki stanowitby
zatem istotne ograniczenie dla
mozliwos$ci czerpania dochodow z
przystugujacego mu prawa
majatkowego (zwlaszcza w postaci
optat licencyjnych), a tym samym,
zupetnie bezzasadnie, ograniczatby
mozliwos$¢ realizacji uprawnien o
charakterze witascicielskim.

82.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej /
Zwigzek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Art. 11 ust. 3pkt2i 3 UR

2) 3 lat - dla lekéw, s$rodkow

spozywczych specjalnego

przeznaczenia Zywieniowego,

wyrobow medycznych, dla—ktéryeh
If' . . 23 . ;j .

ktore nieprzerwanie podlegaly
refundacji lub w stosunku do ktorych
deeyzja-dla odpowiednik refundowany
w ramach tej samej Kkategorii
dostgpnosci refundacyjnej i w tym

Art. 11 wust 3 okreslajacy czas
trwania decyzji refundacyjnej jest
nielogiczny. Wadliwy jest opis
kolejnych  sekwencji czasowych
odnoszacych sie do
»hieprzerwanego” okresu
obowigzywania decyzji
refundacyjnych, ktory nigdy nie
nastapi ZWAZYyWSZy brak
mechanizmu  przedtuzania tych
decyzji. Zgodnie z ustawg nie
istniejg  decyzje ,,obowigzujace

Uwaga niezasadna

Propozycja jest niezrozumiata. Nie
jest jasne z jakich powodow autor
kwestionuje powszechnie stosowane
nie tylko w procesie refundacyjnym

decyzje wydawane na czas okreslony.

Co wiecej projektodawca dostrzegt
brak wyrazenia tej zasady expresiss
verbis w niniejszej nowelizacji i
usuwa te watpliwosci.

162



samym wskazaniu podlegatl refundacji

obewigzywala—nieprzerwante, przez

okres dtuzszy niz 3 lata,

3) 2 lat - dla lekow, srodkow
spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych, dlaktéryeh
]f.. . ].”. ; 13.3

ktore nieprzerwanie podlegaty
refundacji lub w stosunku do ktorych
deeyzja-dla odpowiednik
refundowany w ramach tej samej
kategorii dostgpnosci refundacyjne;j i
w tym samym wskazaniu podlegat
refundacji ebewigzywata
nieprzerwanie, przez okres krotszy niz
3 lata, albo dla ktérych wydawana jest
pierwsza decyzja administracyjna o
objeciu refundacja

nieprzerwanie przez okres X,

dtuzszy niz 2 lata.

83.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej /
Zwigzek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Art. 11 ust. 5 pkt 5 UR

5) ustalenia innych warunkéw
refundacji majacych wptyw na
zwiekszenie dostepnosci do
$wiadczen gwarantowanych, b
obnizenie kosztéw tych §wiadczen lub
rozwoj dzialalno$ci naukowo-
badawczej i inwestycyjnej w zakresie
zwigzanym z ochrong zdrowia na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
w tym tworzenia odregbnej grupy
limitowe;.

Propozycja,  alternatywng  dla
preferencji dla lekow
wytwarzanych w Polsce moze by¢
wykorzystanie instrumentow juz
teraz funkcjonujacych w ustawie.

Jednym z rozwigzan ujetych w RSS
mogloby by¢ ustalenie odrebnej
grupy limitowej.

Uwaga niezasadna

Niniejsza nowelizacja ustanawia
kompleksowy mechanizm majacy na
celu zwigkszenie produkcji lekow na
terenie Polski co ma przyczyni¢ si¢
do podniesieni bezpieczenstwa
lekowego.

84.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej

Ogdlna
wlaczenie do

Art. 11 ust. 7 pkt 4 UR

Nie ma powodu, dla ktérego leki
szpitalne w JGP w decyzjach o

Uwaga niezasadna
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Polskiej / procedowani [4) instrumenty dzielenia ryzyka, ustalenie ceny urzedowej nie Wprowadzenie takiego rozwigzania
Zwiazek a jezeli zostaly ustalone. moglyby podlega¢ instrumentom  |utrudniatoby wyceng Jednorodne;j
Pracodawcow dzielenie ryzyka. Brak takiej opcji | Grupy Pacjentow/§wiadczenia, a
Innowacyjnych przy prawdopodobnym scenariuszu |takze jego pozniejsze rozliczanie
Firm niemozliwosci obnizenia samej przez Platnika i Swiadczeniodawce.
Farmaceutycznyc ceny leku moglaby doprowadzi¢ do
h INFARMA wypadnigcia waznych lekow z
koszyka §wiadczen
gwarantowanych.
85. Pracodawcy Ogoblna | Art. 12 pkt 13 UR Wprowadzenie uzasadnienia ceny |Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do |13) wysokosci progu kosztu uzyskania|zamiast analizy ekonomicznejw  |Granica szes$ciokrotnosci PKB na
Polskiej / procedowani | dodatkowego roku zycia |przypadku lekow stosowanych w  |jednego mieszkanca zaproponowana
Zwiazek a skorygowanego o jako$¢, ustalonego w |chorobach ultrarzadkich wymaga |w projekcie oznacza przeznaczenie
Pracodawcow wysokosci  trzykrotnosci  Produktu |konsekwentnej zmiany w art. 12,  |olbrzymie;j kwoty srodkow
Innowacyjnych Krajowego Brutto na  jednego |okreslajacym kryteria objecia finansowych, jak na polskie warunki,
Firm mieszkanca, o ktorym mowa w art. 6 |refundacja. Proponujemy aby w na leczenie pojedynczych pacjentow
Farmaceutycznyc ust. 1 ustawy z dnia 26 pazdziernika |przypadku lekow stosowanych we |cierpiagcych na dang chorobg. Sprawia
h INFARMA 2000 r. o sposobie obliczania warto$ci | wskazaniach ultrarzadkich nie to, ze wigksze wydatki, ktore beda

rocznego produktu krajowego brutto
(Dz. U. poz. 1188 oraz z 2009 r. poz.
817), a w przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia tego kosztu - koszt
uzyskania dodatkowego roku zycia, a
w przypadku terapeutycznej
réwnorzednosci wynikow
zdrowotnych pomiedzy technologia
wnioskowang a alternatywna
technologia medyczng — rdznicy
pomiedzy kosztem stosowania
technologii wnioskowanej a kosztem
stosowania technologii alternatywnej,
z wylaczeniem produktow
leczniczych stosowanych we
wskazaniach ultrarzadkich

stosowac progu QALY.

Proponujemy dodac ust. 2 do art.
12, w ktorym Minister Zdrowia
otrzymywatby mozliwos¢
odstapienia od progu QALY takze
w przypadku chorob rzadkich 1
nowotworowych, nie na zasadzie
obliga ustawowego ale jako
mozliwos¢

konsekwencja zmian proponowanych
przez zglaszajacego uwage w swojej
propozycji, s3 nieracjonalne 1
uniemozliwiag  objecie  refundacja
innych  potrzebnych lekéw dla
wigkszych populacji. Ministerstwo
Zdrowia ocenia na podstawie danych
dostarczonych z NFZ, Ze zmiana
wprowadzajaca rozwigzanie, zgodnie
z ktorym MZ automatycznie odmawia
wydania decyzji o objeciu refundacjg
dla leku lub S$rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, jezeli wysoko$ci progu
kosztu uzyskania dodatkowego roku
zycia skorygowanego o jakos¢,
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przekracza szesciokrotnos¢ PKB na
jednego mieszkanca, dotyczylaby
jednie szesciu lekéw w 6 programach
lekowych o  ltacznej  warto$ci
refundacji wynoszacej niecale 294,5
min zt.

Dodatkowo nalezy wskazaé, ze sam
przepis ograniczajacy finansowanie
do szesciokrotno$¢ PKB bylby
dodatkowa motywacja dla
wnioskodawcow do finalnego
obnizenia ceny dla swojego leku, aby
wprowadzi¢ go na liste lekow
refundowanych.

86.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej /
Zwiazek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

Ogolna
wlaczenie do
procedowani

a

Art. 12 UR
Dotychczasowa tres¢ art. 12
oznaczy¢ jako art. 12 ust. 1 oraz
dodac¢ art. 12 ust. 2 i 3 w ponizszym
brzmieniu:

2. W przypadku przekroczenia
progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢, o ktorym
mowa w ust. 1 pkt 13, przez terapi¢
lekowa o Kkluczowym znaczeniu
zdrowotnym dla
swiadczeniobiorcow, w szczegolnosci
w leczeniu chorych we wskazaniach
nowotworowych i we wskazaniach
rzadkich, stwierdzonym na
podstawie rekomendacji Agenciji,
minister wlasciwy do spraw zdrowia
moze wydaé decyzje

Ustawa przewiduje jako jedno z
kryteriow uwzglednianych przy
wydawaniu decyzji
administracyjnej o refundacji leku,
jak rowniez przy prowadzeniu
negocjacji z Wnioskodawcami,
wysokos¢ progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jego jako$¢
(QALY) w wysokosci
trzykrotno$ci Produktu Krajowego
Brutto na jednego mieszkanca, o
ktérym mowa w art. 6 ust. 1
ustawy z dnia 26 pazdziernika
2000 r. o sposobie obliczania
wartosci rocznego produktu
krajowego brutto (Dz. U. Nr 114,
poz. 1188 oraz z 2009 r. Nr 98,
poz. 817), a w przypadku braku
mozliwos$ci wyznaczenia tego

Uwaga niezasadna

Granica sze$ciokrotnosci PKB na
jednego mieszkanca zaproponowana
W projekcie oznacza przeznaczenie
olbrzymie;j kwoty srodkow
finansowych, jak na polskie warunki,
na leczenie pojedynczych pacjentow
cierpigcych na dang chorobe. Sprawia
to, ze wigksze wydatki, ktére beda
konsekwencjg zmian proponowanych
przez zglaszajacego uwage w swojej
propozycji, s3 nieracjonalne 1

uniemozliwiag  objecie  refundacja
innych  potrzebnych lekéw dla
wigkszych populacji. Ministerstwo

Zdrowia ocenia na podstawie danych
dostarczonych z NFZ, ze zmiana
wprowadzajaca rozwigzanie, zgodnie
z ktorym MZ automatycznie odmawia
wydania decyzji o objeciu refundacjg
dla leku lub $rodka spozywczego
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administracyjng 0 objeciu
refundacja i wustaleniu urzedowej
ceny zbytu pomijajac Kkryterium
okreslone w art. 12 ust. 1 pkt 13.

3. Minister wlasciwy do spraw
zdrowia, majac na uwadze
uzyskanie jak najwiekszych efektow
zdrowotnych w ramach dostepnych
srodkow publicznych, wydaje
decyzje¢ administracyjna o objeciu
refundacja i ustaleniu urzedowej
ceny zbytu, dla biologicznego
produktu leczniczego podobnego do
referencyjnego produktu
leczniczego przy uwzglednieniu
kryteriow, o ktorych mowa w art.
12 pkt 1, 71 8 oraz analizy
bezpieczenstwa stosowania leku, w
tym bezpieczenstwa zmiany terapii
tym lekiem na terapi¢ lekiem
referencyjnym badz innym
biologicznym produktem
leczniczym podobnym do
referencyjnego produktu
leczniczego.

kosztu — koszt uzyskania
dodatkowego roku zycia;

Warto$¢ ta jest, w przypadku wielu
terapii ratujacych zycie
niewystarczajaca — koszt uzyskania
QALY w przypadku takich, bardzo
innowacyjnych terapii, jest
nierzadko wyzszy niz trzykrotnos¢
PKB na jednego mieszkanca

W efekcie duza czes¢ terapii
innowacyjnych i terapii sierocych
moze by¢, w wyniku zastosowania
powyzszego kryterium,
niedostepna w Polsce.
Proponujemy wprowadzenie
rozwigzan ktore pozwolityby,
ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia rezygnacjg, w
uzasadnionych opinig Agencji,
przypadkach z obligatoryjnego
stosowania art. 12 pkt 13. Taki
wymog bylby zas wytaczone w
sytuacji lekdw na wskazanie
ultrarzadkie.

Proponujemy takze wprowadzenie
odrebnego ustepu dotyczacego
lekéw biopodobnych zaktadajacego
wymog analizy bezpieczenstwa
zmiany terapii.

specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, jezeli wysoko$ci progu
kosztu uzyskania dodatkowego roku
zycia  skorygowanego o jakosc,
przekracza szesciokrotnos¢ PKB na
jednego mieszkanca, dotyczylaby
jednie szesciu lekéw w 6 programach
lekowych o  tacznej  warto$ci
refundacji wynoszacej niecale 294,5
min zt.

Dodatkowo nalezy wskazaé, ze sam
przepis ograniczajacy finansowanie
do szesciokrotno$¢ PKB bylby
dodatkowa motywacja dla
wnioskodawcow do finalnego
obnizenia ceny dla swojego leku, aby
wprowadzi¢ go na liste lekow
refundowanych.

Ponadto nie ma potrzeby dodawac
zapisu o pominigciu kryterium
optacalnos$ci kosztowej, gdyz

Minister Zdrowia rozstrzygajac
wniosek refundacyjny bada zgodnos$¢
art. 12 calosciowo, biorac pod uwage
wszystkie przestanki w konteks$cie
uzyskania jak

najwigkszych efektow zdrowotnych w
ramach dostepnych srodkoéw
publicznych — juz teraz mozliwe jest
objecie refundacja leku
przekraczajacego prog kosztowy.

Jezeli chodzi o bezpieczenstwo lekow
biopodobnych to obszar ten pozostaje
w gestii URPL. Wprowadzenie
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zaproponowanego zapisu mogtoby
niepotrzebnie utrudni¢ lub wydhuzy¢
czas wprowadzenia lekow
generycznych i ograniczy¢ szybko$¢ i
wielkos¢ redukcji cen.

87.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej /
Zwiazek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

Ogdlna
wlaczenie do
procedowani

a

Art. 13 ust. 3 UR
3. (uchylony)

Postulujemy usunigcie art. 13 ust. 3
ustawy o refundacji odnoszacego
si¢ do ,,wyzszosci klinicznej”
danego leku.

Zgodnie z zapisem art. 13 ust. 3,
jezeli analiza kliniczna dla
wnioskowanej technologii nie
zawiera randomizowanych badan
klinicznych dowodzacych jej
wyzszo$ci nad komparatorem,
urzedowa cena zbytu musi zostaé
skalkulowana w oparciu o koszty
finansowanej ze srodkow
publicznych technologii o
najkorzystniejszym wspotczynniku
uzyskiwanych efektow
zdrowotnych do kosztow ich
uzyskania. Zgodnie z powyzszym
w przypadku badan o typie ,,non —
inferiority” Ustawodawca wymaga
od wnioskodawcy wyliczenia
urzgdowej ceny zbytu nie w
oparciu o technologig, do ktorej si¢
porownuje, ale w oparciu o inna,
cz¢sto charakteryzujaca sig
odmiennym punktem uchwytu,
mechanizmem dziatania oraz grupa
limitowa. W obliczu braku
krajowych standardow i
wytycznych klinicznych oraz

Uwaga niezasadna.

Whnioskowana zmiana zwigzana jest z
dynamika rejestrowania 1 wchodzenia
na rynek nowych lekow, ktore czasem
nie s3 w stanie przedstawié
zadawalajacych badan dot. wyzszos$ci
klinicznej. Obecny zapis wymaga w
niektorych przypadkach dos¢
sztucznego liczenia ceny progowe;j.

Jakkolwiek, to po stronie
Whnioskodawcy lezy udowodnienie
wartosci  terapeutycznej leku, a
wczesna 1 szybka  rejestracja
(zwlaszcza W konteks$cie
wydatkowania finanséw publicznych)
nie jest argumentem za tym, zeby
ograniczy¢ liczbe wynikow
przedstawionych badan dot. wartosci
klinicznej leku.

Jest to o tyle istotne, ze wcigz w
analizach dominujg badania posrednie,
a badania head-to-head s3 w
mniejszosci, co utrudnia realng oceng
efektywnosci kosztowe;.

Ewentualne ograniczenie
restrykcyjnosci tego przepisu powinno
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zastgpienia ich standardami
refundacyjnymi (definiujgcymi
rodzaj i miejsce leku w terapii na
podstawie decyzji refundacyjnych)
sytuacja ta moze skutkowac
niedoszacowaniem wartosci
nowych terapii oraz zakldcaé
prawidlowe wnioskowanie zawarte
w analizach
farmakoekonomicznych. Biorac
pod uwage brzmienie art. 13 ust. 3
ustawy mozna stwierdzi¢, ze
wystarczajace jest powotanie si¢ w
analizie klinicznej na jedno
randomizowane badanie kliniczne
(RCT) dowodzace wyzszosci leku
wnioskowanego nad co najmniej
jedna technologiag medyczng juz
refundowang w danym wskazaniu
(niekoniecznie komparatorem
podstawowym t]. najczgscie]
stosowanym, czy
rekomendowanym przez wytyczne
postepowania klinicznego), aby
stwierdzi¢, ze okolicznos$ci z art. 13
ust. 3 nie zachodza. Przy czym, do
uznania, ze okolicznos$ci z art. 13
ust. 3 nie zachodza wystarczajace
jest zaledwie jedno badanie
dowodzace wyzszosci - bez
wzgledu na jego jakos¢, nawet w
sytuacji gdy rownoczesnie
dostepne jest badanie wyzszej
jakosci z przeciwstawnym
wynikiem. Niedoprecyzowane

by¢ przeprowadzone dopiero po
bardziej  szczegdlowej  analizie.
Zdaniem Ministra Zdrowia na chwilg
obecng wydaje si¢ to jeszcze
przedwczesne (zwlaszcza, ze nawet
wérod  nowych  lekéw  opisane
zjawisko nie jest jednorodne - cze$¢
nowych technologii nie ma problemu
ze spelnieniem wskazanej przestanki,
mimo jej ,,restrykcyjnosci”)

Szybkie wprowadzanie lekéw do
refundacji (przy ograniczeniu
wymagan dot. przedstawionych badan
klinicznych) powinno wigza¢ si¢ z
istotng redukcja cen tych lekow. W
innym  przypadku za wszystkie
watpliwosci dotyczace rzeczywistej
wartosci leku koszty ponosi¢ bedzie
ptatnik publiczny.
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zapisy art. 13 ust. 3 prowadza do
wielu paradoksalnych sytuacji, w
ktorych to np. dysponujac
badaniami dla leku
wnioskowanego z komparatorami o
wysokiej sile interwencji (standard
postepowania) nie wykazujac
wyzszosci nalezy stwierdzi¢, iz
przestanki okreslone w art. 13 ust 3
zachodza. Oznacza to, ze w takiej
sytuacji bezwarunkowo koszt
stosowania leku wnioskowanego
powinien zosta¢ skalkulowany w
taki sposob, aby nie byt on wyzszy
niz koszt technologii medycznej
juz refundowanej, o
najkorzystniejszym wspotczynniku
uzyskiwanych efektow
zdrowotnych do kosztow ich
uzyskania. Podczas gdy w innym
przypadku, dysponujac badaniami
dla leku wnioskowanego z
komparatorami o niskiej sile
interwencji (badz stosunkowo
rzadko stosowanymi w praktyce
klinicznej), wykazujac wyzszos¢
leku wnioskowanego nad opcja
terapeutyczng niebedaca
standardem postepowania
klinicznego mozna stwierdzi¢, iz
okolicznosci okreslone art. 13 ust 3
nie zachodza. W praktyce oznacza
to, ze w takiej sytuacji cena leku
wnioskowanego nie musi zostac
skalkulowana w oparciu o art. 13
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ust. 3. Nalezy przy tym mie¢ na
uwadze, ze zazwyczaj brak jest
mozliwos$ci wiarygodnego
oszacowania wspotczynnikow
,uzyskiwanych efektow
zdrowotnych do kosztow ich
uzyskania” dla juz refundowanych
terapii (np. stare badania o stabej
jakosci), zatem wybor technologii
medycznej 0 najbardziej
korzystnym wspotczynniku koszt-
efekt zasadniczo sprowadza si¢ do
wyboru opcji najtanszej i
skalkulowania do niej ceny leku
wnioskowanego. Wydaje si¢, ze w
sytuacji, w ktorej dowody naukowe
dla komparatorow pochodzg z
badan RCT (z innymi
poréwnaniami), zamiast liczy¢
wspotczynnik kosztow do efektow
zdrowotnych, zasadne jest podjecie
proby wykonania porownania
posredniego z technologia
wnioskowang. Podobnie w
sytuacji, gdy istniejg badania RCT
dla technologii wnioskowanej
(porownanie inne niz z technologia
refundowang), powinno si¢
najpierw podejmowac probe
przeprowadzenia poréwnania
posredniego, a dopiero, gdy jest to
niemozliwe, wykona¢ porownanie
samych wspotczynnikow.
Porownanie posrednie jest bardziej
wiarygodne, niz zestawienie
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samych wspotczynnikow.
Natomiast okolicznosci okre§lone
w art. 13 ust 3 nie dopuszczaja
udowodnienia przewagi technologii
wnioskowanej poprzez
przeprowadzenie poroéwnan
posrednich. Podobnie jak do
wykazania przewagi nie jest
wystarczajaca analiza podgrup.
Postulujemy zatem wykreslenie art.
13 ust 3.

88. Pracodawcy Ogoblna | Art. 13 ust. 6¢c UR Celem wykluczenia Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do |6¢. Przepisu ust. 6a nie stosuje do  |nadinterpretacji przepisu ust. 6a W projekcie zaproponowano zmiane,
Polskiej / procedowani |instrumentéw dzielenia ryzyka (ktory wprost odnosi si¢ do ktéra wypelnia luki w interpretacji
Zwiazek a okreslonych w art. 11 ust. 5.. urzedowej ceny zbytu, jednak w przepisu, wskazujac, ze obnizenie do
Pracodawcow praktyce prébuje odnosic si¢ go 75% stosuje si¢ rowniez do ceny
Innowacyjnych réwniez do ceny efektywnej) efektywnej wynikajacej z
Firm proponujemy wprowadzi¢ ust. 6¢. | zastosowania instrumentu dzielenia
Farmaceutycznyc ryzyka. W zwiazku z powyzszym
h INFARMA zaproponowana uwaga stoi w
sprzeczno$ci z regulacjami
znajdujacymi si¢ w projekcie.
89. Pracodawcy Ogoblna | Art. 13 ust. 8 pkt 2 UR W ramach procedury refundacyjnej | Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wlaczenie do |2) minimalnej ceny zbytu netto, |(zmierzajacej m.in. do ustalenia Refundacja  dotyczy  najczgscie)
Polskiej / procedowani uzyskanej na terytorium | ,,standardowej” ceny zbytu), duzych wolumenow lekow
Zwiazek a Rzeczypospolitej ~ Polskiej  w/|Wymagane jest wskazanie m.in. znajdujacych si¢ na wykazie przez
Pracodawcow okresiec roku przed zlozeniem ,minimalnej ceny zbytu netto” dluzszy czas (min. 2 lata trwania
Innowacyjnych wniosku  dla  wnioskowanej uzyskanej dla danego produktu na |decyzji refundacyjnej).
Firm wielkosci opakowania i dawki, we terytorium Polski w danym okresie; o '
Farmaceutycznyc whnioskowanej Kategorii W tym kontekscie informacja o cenach
h INFARMA Jednocze$nie Ustawa zaktada ,»Szczegllnych” jest istotna dla Organu

dostepnosci, z wylaczeniem cen,
o ktorych mowa w art. 11 ust. 5
pkt 2 oraz cen uzyskanych dla

produktu

leczniczego

wprost mozliwo$¢ stosowania w
pewnych szczegdlnych
przypadkach ceny obnizonej, w
tym takze z zatoZenia nizszej niz

przy negocjowaniu

warunki nie sg do osiggnigcia.

warunkow
cenowych, nawet jezeli te szczegdlne
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sprowadzanego w jednym z
trybéow wskazanych w art. 4
ustawy Prawo farmaceutyczne.

»standardowa” cena zbytu (np. w
ramach instrumentéw dzielenia
ryzyka — art. 11 ust. 5 pkt 2 lub dla
produktéw sprowadzanych w
wyjatkowych trybach, o ktorych
mowa w art. 4 Prawa
farmaceutycznego);

Mozliwo$¢ stosowania takiej
obnizonej ceny (rOwniez nizszej
niz ,,standardowa” cena zbytu)
zostata takze potwierdzona w
odniesieniu do
sprzedazy/dystrybucji szpitalnej;

Uwzglednianie w toku kolejne;j
procedury refundacyjnej (rowniez
takich ,,szczegbdlnych” przypadkoéw
ceny obnizonej mogloby prowadzi¢
do paradoksalnej sytuacji, w ktorej
Ustawa z jednej strony sama
zaklada/wymusza stosowanie
pewnych ,,szczegdlnych”, nizszych
cen, a z drugiej strony — traktuje to
jako argument do obnizenia w
przysztosci poziomu
,standardowej” ceny zbytu.

[lo§¢ zebranych informac;ji
dotyczacych cen lekow (nawet przy
roznych warunkach ich stosowania)
pomaga optymalizowac polityke
cenowyg lekow. W zwigzku
powyzszym Minister Zdrowia nie
podziela stanowiska, ze cze$¢ cen nie
powinna by¢ uwzgledniana

90.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej /
Zwiazek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm

Ogoblna
wlaczenie do
procedowani

a

Art. 13 ust. 9 UR

9. Przepisy ust. 5 oraz ust. 6 stosuje
si¢ odpowiednio do leku
biologicznego produktu leczniczego
podobnego do referencyjnego

Konsekwencja wylaczenia lekow
biopodobnych z pojecia
odpowiednika.

Uwaga niezasadna.
Ministerstwo Zdrowia nie widzi
potrzeby wylagczania lekow
biopodobnych z definicji
odpowiednika, poniewaz obecne
brzmienie przepisu obejmuje
wszystkie rodzaje produktow
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Farmaceutycznyc leczniczych 1 nie faworyzujac
h INFARMA zadnego typu produktu leczniczego.
91. Pracodawcy Ogoélna  |Art. 15ust. 7 UR Obecne przepisy reguluja trzy Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wlaczenie do |,,7. W przypadku wydania decyzji o |mechanizmy ustalania podstawy
Polskiej / procedowani |objeciu refundacjg pierwszego limitu finansowania w grupach Zaproponowane doprecyzowanie
Zwigzek a odpowiednika refundowanego w limitowych — zasad¢ og6lna dotyczy incydentalnych sytuaciji,
Pracodawcow danym wskazaniu podstawg limitu w  |przewidujacg oparcie si¢ na ktorych nie da si¢ z gory uregulowac.
Innowacyjnych grupie limitowej jest cena hurtowa za |kumulatywnie liczonym obrocie w | Wprowadzenie zmiany mogtoby
Firm DDD tego odpowiednika, jezeli danej grupie limitowej oraz dwoch |ograniczy¢ dynamike wprowadzania
Farmaceutycznyc produkt ten zrealizowal, w miesigcu  |regul szczeg6lnych dotyczacych pierwszych odpowiednikow i
h INFARMA poprzedzajacym o 3 miesigce ceny pierwszego odpowiednika. redukcje cen, a takze niepotrzebnie

ogloszenie obwieszczenia, o ktérym
mowa w art. 37, co najmniej 5%
obrotu ilo$ciowego w tej grupie
limitowej, liczonego wedlug DDD. W
przypadku objecia refundacja
kolejnych odpowiednikéw podstawa
limitu nie moze by¢ wyzsza niz cena
hurtowa za DDD pierwszego
odpowiednika”

Wsrdd nich za najwazniejsza z
perspektywy dostepu pacjenta do
terapii nalezy wskazac przepis art.
15 ust. 7 zd. 1 Ustawy o refundacji
ustalajacy wysokos$¢ limitu
finansowania na DDD leku
bedacego pierwszym
odpowiednikiem. Dodatkowo
przepisy proponowane w ostatniej
nowelizacji Ustawy o refundacji
wskazuja, 1z w przypadku kilku
»pierwszych odpowiednikow” do
ustalenia limitu finansowania
wykorzystuje si¢ najnizsza cen¢ za
1 DDD danego odpowiednika.

W grupach, w ktérych refundacja
objety zostal pierwszy
odpowiednik dotychczas
refundowanego produktu,
podstawa limitu ulega
automatycznemu obnizeniu. Nowo
refundowany produkt wyznacza te
podstawe niezaleznie od jego

skomplikowa¢ proces.

Co wiecej wzrost doptat pacjentow
niejednokrotnie, wzmaga presje na
podmioty odpowiedzialne do
dalszego obnizania cen swoich
produktow, aby minimalizowa¢
niezadowolenie pacjentow. Zatem
sytuacj¢ przedstawiong w uwadze
normujg prawa rynku w zwigzku z
pojawieniem si¢ jest konkurencji.
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obrotu, wptywajac tym samym na
wysokos$¢ finansowania wszystkich
produktéw refundowanych w tej
grupie limitowej. Refundacja
kolejnych odpowiednikéw moze
spowodowac oczywiscie spadek
podstawy limitu, o ile ktérys z nich
bedzie dopetniat 15% obrotu
ilosciowego zrealizowanego w
danej grupie limitowej w miesigcu
poprzedzajacym o 3 miesigce
ogloszenie obwieszczenia oraz
bedzie posiadat nizszg ceng za 1
DDD.

Wskazane normy podlegaja zatem
cigglemu wspotstosowaniu. Jednak,
podczas gdy dziatanie tej pierwszej
jest opdznione w czasie
(uwzgledniajac dane dotyczace
obrotu sprzed 3 miesigcy), reguta
dotyczaca ustalenia podstawy
limitu w razie objecia refundacja
pierwszego odpowiednika
wywotuje natychmiastowy skutek
juz na pierwszym obwieszczeniu,
na ktorym zostanie umieszczony
pierwszy odpowiednik dotychczas
refundowanego produktu.

W praktyce powoduje to nagty
wzrost doptaty do leku, ktory nie
miat wezes$niej refundowanych
odpowiednikow. Objecie
refundacja pierwszego
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odpowiednika powoduje zatem, ze
doptata do wszystkich dotychczas
refundowanych lekow w danej
grupie limitowej wzros$nie o
roznice miedzy przeliczonymi
wedtug DDD cenami jedynego
odpowiednika oraz leku, ktory
uzyskat status pierwszego
odpowiednika — co najmniej 25%.

Funkcjonowanie tego mechanizmu
nalezy oceni¢ negatywnie, w
zwigzku z faktem, iz nie
przewiduje on zadnego okresu
dostosowawczego, w trakcie
ktérego mozliwa bylaby obnizka
urzedowej ceny zbytu jedynego
dotychczas refundowanego
produktu. Spetnienie tego postulatu
jest o tyle istotne, ze pozwolitoby
na unikni¢cie nagtego, istotnego
wzrostu doptaty do leku
stosowanego przez calg populacje
pacjentéw. Taki stan rzeczy jest
szczegblnie niekorzystny, stawia
bowiem $wiadczeniobiorcow przed
alternatywa:

*zmiany dotychczas stosowanego
leku na jego pierwszy
odpowiednik, o ile ten produkt jest
dostepny albo

sponoszenia znacznych kosztow
dalszej terapii dotychczas
stosowanym lekiem.
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Problem ten ulega czesto
poglebieniu w zwiazku z
ograniczong dostg¢pnoscig nowo
refundowanego produktu. Reguta
dotyczaca pierwszego
odpowiednika nie uwzglednia w
ogole udzialu danego leku w rynku.
W praktyce prowadzi to do
sytuacji, w ktorej formalnie
przewidziana w art. 44 ust. 2
Ustawy o refundacji zamiana leku
na nowo refundowany nie jest w
praktyce mozliwa.

Przyktadem negatywnych skutkow
dzialania w/w mechanizmu jest
przypadek pierwszego
odpowiednika dla lekow z
substancja czynng goserelina. Jego
wejscie na wykaz, o ktorym mowa
w art. 37 ust. 1 Ustawy o
refundacji, doprowadzito do
znacznego wzrostu doptat do
wszystkich lekéw w grupie
limitowej 129.0, Leki
przeciwnowotworowe i
immunomodulujgce — analogi
hormonu uwalniajacego
gonadotroping. Jednoczes$nie nadal
produkt ten jest w wielu
przypadkach niedostgpny.

W celu uniknigcia przedstawionego
stanu rzeczy konieczne jest
wprowadzenie mechanizmu
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zapewniajacego dostep do leku
ustalajacego podstawe limitu
finansowania wszystkim
pacjentom, ktérzy zdecydowali si¢
kupi¢ ten produkt.

92. Pracodawcy Ogodlna | Art. 15 ust. 7b u UR Przepis ma na celu Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do | 7b. W grupie limitowej, ktéra zagwarantowanie by w grupie
Polskiej / procedowani |obejmuje leki zawierajace rézne limitowej byty ujete leki Jezeli rozne substancje czynne zostaty
Zwiazek a substancje czynne, ust. 7 nie podlegajace rzeczywistemu zgrupowane w jednej grupie limitowej
Pracodawcow znajduje zastosowania w przypadku | zamiennictwu, tak aby nie kreowac |(a nie oddzielnych) to znaczy, ze
Innowacyjnych wydania decyzji dla pierwszego grup limitowych, w ramach istnialy przestanki wskazujace na
Firm odpowiednika leku zawierajacego |ktorych znajdujg si¢ leki nie bedace | zblizone walory terapeutyczne tych
Farmaceutycznyc substancje czynna inng niz ta, ktéra |w praktyce medycznej swoimi lekow  (nawet jezeli nie sa
h INFARMA wystepuje w leku, ktorego cena odpowiednikami. ustawowymi odpowiednikami).
stanowi podstawe limitu w tej
grupie, ustalona na podstawie ust. 7. Oznacza to, ze racjonalizacja cen w
grupie moze si¢ dokonywac réwniez
poprzez istotng redukcje ceny jednej z
substancji czynnych (pierwszy
odpowiednik dla substancji innej, niz
ta ktora wyznacza limit), zmuszajac
producentoéw pozostatych lekow (z
innymi substancjami) do obnizenia
cen. Umozliwia do modyfikacje
cenowa grupy limitowej z
zachowaniem kryterium racjonalizacji
kosztowej. Nalezy tez zauwazy¢, ze
regulacja zaproponowane w projekcie
dopuszczaja tworzenie odrgbnych lub
wspolnych grup limitowych oraz
zmian w grupach limitowych.
93. Pracodawcy Ogolna  |Art. 15 ust. 11 UR Wprowadzenie grup limitowych w |Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do |Usuna¢ obowiazujacy ust. 11 w przypadku produktow, o ktorych | Minister Zdrowia nie przewiduje
Polskiej / procedowani | calosci. mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 1 3 (tzn. |zmiany brzmienia regulacji
Zwigzek a stosowanych w ramach programo6w |zaproponowanej w projekcie.
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Pracodawcow

Innowacyjnych doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej | Z racji konstrukcji systemu konieczne
Firm niektore produkty refundowane jest wskazanie przejrzystego przepisu
Farmaceutycznyc stang si¢ niedostgpne dla pacjenta |wyznaczania podstawy limitu w
h INFARMA (w odréznieniu od produktow grupie limitowej dla  lekow
sprzedawanych w aptekach pacjent |stosowanych w ramach programow
nie bedzie mogt doptacié roéznicy w |lekowych i chemioterapii  z
cenach pomigdzy produktami aby |uwzglednieniem ich obrotu. Wskazane
produkt otrzymac — jednocze$nie  |w ustawie 100% i 110% pokrycia w
szpital nie bedzie mogt kupic obrocie mialo za zadanie
produktu, dla ktoérego cena zagwarantowa¢ petng  dostepnosc
detaliczna przewyzsza podstawe lekéw dla pacjentow.
limitu powigkszong o marze
detaliczng). Prowadzi to do Natomiast przy zmianie podstawy
sprzecznoS$ci przepisow ustawy limitu istnieje mozliwo$¢ dostarczania
refundacyjnej z przepisami ustawy |lekow w cenie nizszej niz ta, ktora jest
o $wiadczeniach, zgodnie z ktorg  |wskazana na obwieszczeniu, albo
(art. 15 1 35) kazdy produkt ztozenia wniosku o obnizenie ceny.
refundowany jest $wiadczeniem
gwarantowanym i nie jest tak, zeby |Ani pacjent ani szpital nie musi
swiadczeniem gwarantowanym byt |doptaca¢ do drozszego leku, gdyz
wylacznie lek mieszczacy sie w wnioskodawca moze dostarczy¢ go w
limicie. Jezeli wiec pacjent nie nizszej cenie.
moze w szpitalu doptaci¢ do ceny
leku przewyzszajacego limit, Przepis funkcjonuje dos¢ sprawnie,
szpital musi mie¢ mozliwosé incydentalne przypadki, ktorych nie da
zakupu leku refundowanego po si¢ uregulowa¢ (bez dekonstrukcji
jego cenie hurtowej. systemu) s3 na biezaco rozwigzywane
przez Organ.
Dodatkowo, obecna praktyka
tworzenia grup limitowych bazuje
94. Pracodawcy Ogoélna  |Art. 15 ust. 12 UR na niejasnych kryteriach, Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do [12. (uchylony) odbiegajacych od kryteriow Minister Zdrowia nie przewiduje
Polskiej / procedowani rzeczywistej medycznej zmiany brzmienia regulacji
Zwigzek a zamienno$ci. Grupy limitowe sg zaproponowanej w projekcie.

lekowych i1 chemioterapii) moze
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Pracodawcow

Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA
95. Pracodawcy Ogolna  |Art. 15 ust. 13 UR
Rzeczypospolitej | wiaczenie do [13. (uchylony)
Polskiej / procedowani
Zwigzek a

tworzone szerzej niz na poziomie
substancji czynnej, co w
lecznictwie szpitalnym odcina
niektorych pacjentow od
potrzebnych im terapii.

W kontekscie obowigzywania cen
maksymalnych na powyzsze
produkty oraz bardzo duzych
ograniczen w zamienialno$ci
produktow, tworzenie grup
limitowych wydaje si¢ stanowic¢
zagrozenia dla pacjenta nie
przynoszac oszczednosci
szpitalom.

Z racji konstrukcji systemu konieczne
jest wskazanie przejrzystego przepisu
wyznaczania podstawy limitu w
grupie limitowej dla  lekow
stosowanych w ramach programéw
lekowych i chemioterapii  z
uwzglednieniem ich obrotu. Wskazane
w ustawie 100% i 110% pokrycia w
obrocie miato za zadanie
zagwarantowa¢ petng  dostepnosc
lekéw dla pacjentow.

Natomiast przy zmianie podstawy
limitu istnieje mozliwo$¢ dostarczania
lekéw w cenie nizszej niz ta, ktora jest
wskazana na obwieszczeniu, albo
ztozenia wniosku o obnizenie ceny.

Ani pacjent ani szpital nie musi
doptaca¢ do drozszego leku, gdyz
wnioskodawca moze dostarczy¢ go w
nizszej cenie.

Przepis funkcjonuje do$¢ sprawnie,
incydentalne przypadki, ktorych nie da
si¢ uregulowa¢ (bez dekonstrukcji
systemu) s3 na biezaco rozwigzywane
przez Organ.

Uwaga niezasadna

Minister Zdrowia nie przewiduje
zmiany brzmienia regulacji
zaproponowanej w projekcie.
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Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

Z racji konstrukcji systemu konieczne
jest wskazanie przejrzystego przepisu
wyznaczania podstawy limitu w
grupie limitowej dla  lekow
stosowanych w ramach programéw
lekowych i chemioterapii  z
uwzglednieniem ich obrotu. Wskazane
w ustawie 100% i 110% pokrycia w
obrocie miato za zadanie
zagwarantowa¢ petng  dostepnosc
lekéw dla pacjentow.

Natomiast przy zmianie podstawy
limitu istnieje mozliwo$¢ dostarczania
lekéw w cenie nizszej niz ta, ktdra jest
wskazana na obwieszczeniu, albo
ztozenia wniosku o obnizenie ceny.

Ani pacjent ani szpital nie musi
doptaca¢ do drozszego leku, gdyz
wnioskodawca moze dostarczy¢ go w
nizszej cenie.

Przepis funkcjonuje do$¢ sprawnie,
incydentalne przypadki, ktorych nie da
si¢ uregulowa¢ (bez dekonstrukcji
systemu) sg na biezaco rozwigzywane
przez Organ.

96.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej /
Zwigzek

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani

a

Art. 15 ust. 15.
9. Przepisy ust. 7 — 7b stosuje si¢
odpowiednio do leku biologicznego

Konsekwencja wylaczenia lekow
biopodobnych z pojecia
odpowiednika

Uwaga niezasadna.
Ministerstwo Zdrowia nie widzi
potrzeby wylaczania lekow
biopodobnych z definicji
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Pracodawcow produktu leczniczego podobnego do odpowiednika, poniewaz obecne
Innowacyjnych referencyjnego brzmienie przepisu obejmuje
Firm (numeracja niezgodna w stanowisku wszystkie rodzaje produktow
Farmaceutycznyc podmiotu) leczniczych i nie faworyzujac
h INFARMA zadnego typu produktu leczniczego.
97. Pracodawcy Ogolna  |Art. 17 ust. 3 pkt 1 lit. b UR Popieramy wprowadzenie Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do |d) posiada wiedz¢ w zakresie obowigzku posiadania przez Komisja Ekonomiczna jest organem
Polskiej / procedowani | medycyny opartej na faktach, oceny |cztonkow Komisji Ekonomicznej |pomocniczym Ministra Zdrowia,
Zwigzek a technologii medycznych, budowy wiedzy w zakresie medycyny monitorujgcym realizacje catkowitego
Pracodawcow instrumentow dzielenia ryzyka oraz  |opartej na faktach, oceny budzetu na refundacje. Trzeba tez
Innowacyjnych sposobu ksztattowania cen dla lekow, |technologii medycznych, budowy |wskazaé, ze jej gtownym zadaniem
Firm srodkoéw spozywcezych specjalnego instrumentow dzielenia ryzyka oraz | jest negocjowanie cen z
Farmaceutycznyc przeznaczenia zywieniowego, sposobu ksztattowania cen dla Whioskodawcami, zatem wiedza
h INFARMA wyrobdéw medycznych; lekow, srodkow spozywczych medyczna, o ile moze by¢ przydatna,

(numeracja niezgodna w stanowisku
podmiotu)

specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wWyrobow
medycznych. Warto jednak
wskaza¢ w omawianym przepisie
w jaki$ sposob wiedza ta ma by¢
certyfikowana badz weryfikowana
przez Ministra Zdrowia.

Warto wskazac, ze ta kwestia byta
poruszona w ,,Sprawozdania z
wykonania ustawy o refundacji” z
2017: ,,Mimo bardzo szerokiego
zakresu uprawnien KE,
whnioskodawcy mieli liczne
zastrzezenia do jej dzialania, a
przede wszystkim do kompetencji
jej cztonkdéw 1 mozliwosci
prowadzenia fachowych
negocjacji. Stosunkowa niska
wiedza czlonkéw zespotow
negocjujacych na temat
podstawowych zasad HTA i EBM

nie jest gldwnym narz¢dziem
wykorzystywanym w sprawowaniu
obowigzkow czlonka komisji. Analizg
wnioskéw pod kontem klinicznym
zajmuje si¢ jednostka
wyspecjalizowana jaka jest AOTMiT
i to na podstawie analizy
weryfikacyjnej przygotowanej przez
Agencje cztonkowie KE wykonuja
SW0ja prace.

Komisja Ekonomiczna zglaszala tez
wielokrotnie, Ze to ona najcze¢sciej
wychodzi z propozycjami zawarcia
instrumentow dzielenia ryzyka
uzaleznionych od uzyskanych
efektow zdrowotnych, jednak to
najczesciej Wnioskowany odrzucaja
taka propozycje.
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powodowaty, ze negocjacje
prowadzone byly na bardzo
podstawowym poziomie, bez
wykorzystywania mozliwych do
zastosowania narz¢dzi. RoOwniez
zastosowanie instrumentow
dzielenia ryzyka odbywato si¢ przy
wykorzystaniu podstawowych
mechanizmow. Takie dzialania
odbieraty wnioskodawcom
mozliwo$¢ kreowania najbardziej
optymalnych dla nich rozwigzan, a
przez to w wielu przypadkach nie

dochodzono do porozumienia.” (s.
77).

98. Pracodawcy Ogoblna  |Art. 17 ust. 5 UR Celem zwigkszenia Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do |5. Kadencja czlonka Komisji trwa 6 |profesjonalizacji dziatania Komisji | Minister Zdrowia nie planuje obecnie
Polskiej / procedowani |lat. Ponowny wyboér na czlonka Ekonomicznej (na co wskazywano |wprowadzi¢ kadencyjnosci dla
Zwigzek a Komisji jest niedopuszczalny. w ,,Sprawozdaniu z wykonania cztonké6w Komisji Ekonomicznej, co
Pracodawcéw ustawy o refundacji” z 2017) wiecej nie wydaje si¢, aby
Innowacyjnych postulujemy wprowadzenie kadencyjno$¢ wptyneta na
Firm kadencyjnosci. profesjonalizacje jej dzialania.
Farmaceutycznyc
h INFARMA
99. Pracodawcy Ogolna  |W art. 19 po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w | Ustanowienie obowigzku Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do |brzmieniu: wyznaczania raportujacego cztonka | Zdaniem Ministra Zdrowa
Polskiej / procedowani Komisji odpowiedzialnego za zaproponowana uwaga jest
Zwiazek a »1a. Sposrod czlonkow zespolu, 0|,cine zhadanie wniosku oraz niezasadna i jedynie potwierdza
Pracodawcow ktorym mowa w ust. 1 wybierany |raportowanie wszystkich obecng praktyke, Do kazdego
Innowacyjnych jest  przez Przewodniczacego | informacji i ustalen podjetych w | wniosku zawsze sg przypisani dwaj
Firm Komisji Ekonomicznej czlonek |toku postgpowania przed cata pracownicy Departamentu Polityki
Farmaceutycznyc wiodacy do Kkazdego wniosku, o|Komisjgi Ministrem. Lekowej i Farmacji oraz osoba
h INFARMA zdajaca relacje KE z przebiegu

ktorym mowa w art. 24 ust.1.”

negocjacji.
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100.| Pracodawcy Ogoélna | W art. 19 po ust. la dodaje si¢ ust. 1b Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wlaczenie do |w brzmieniu: Zdaniem Ministra Zdrowa
Polskiej / procedowani zaproponowana uwaga jest
Zwiazek a »1b. Do zadan czlonka o ktérym niezasadna i jedynie potwierdza
Pracodawcow mowa w art. 19 ust. la nalezy obecng praktyke, Do kazdego
Innowacyjnych uczestnictwo na wszystkich etapach wniosku zawsze sa przypisani dwaj
Firm postepowania i przekazywanie pracownicy Departamentu PolitykKi
Farmaceutycznyc wszelkich informacji dotyczacych Lekowej i Farmacji oraz osoba
h INFARMA wniosku przed Komisja o Kktorej zdajaca relacje KE z przebiegu
mowa w art. 18, a takze przed negocjacyl.
Ministrem wlasciwym ds. Zdrowia
przed podjeciem decyzji o ktorej
mowa w art. 24 ust.1”
101.| Pracodawcy Ogoblna | Art. 19 ust. 2 pkt 7 UR Wprowadzenie uzasadnienia ceny |Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do . . |zamiast analizy ekonomicznejw  |Granica szeSciokrotnosci PKB na
Polskiej / procedowani | /) Wysokos¢ progu kosztu uzyskania | o sadku lekow stosowanych w  |jednego mieszkanica zaproponowana
Zwigzek a dodatkowego roku zycia|chorobach ultrarzadkich wymaga |w projekcie oznacza przeznaczenie
Pracodawcow skorygowanego o jego  jakos¢,|konsekwentnej zmiany wart. 19,  |olbrzymiej kwoty srodkow
Innowacyjnych ustalonego w wysokosci trzykrotno$ci | okreslajacym kryteria prowadzenia |finansowych, jak na polskie warunki,
Firm Produktu Krajowego Brutto na|przez Komisje Ekonomiczng na leczenie pojedynczych pacjentow
Farmaceutycznyc jednego mieszkanca, o ktorym mowa |negocjacji. Proponujemy aby w cierpigcych na dang chorobg. Sprawia
h INFARMA w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26|przypadku lekow stosowanych we |to, ze wigksze wydatki, ktore beda

pazdziernika 2000 r. o sposobie
obliczania warto$ci rocznego produktu
krajowego brutto, a w przypadku braku
mozliwo$ci wyznaczenia tego kosztu -
koszt uzyskania dodatkowego roku
zycia, Z Wylaczeniem produktow
leczniczych stosowanych we
wskazaniach ultrarzadkich.

wskazaniach ultrarzadkich nie
stosowac progu QALY.

konsekwencja zmian proponowanych
przez zglaszajacego uwage w swojej
propozycji, sa nieracjonalne 1
uniemozliwiag  objecie  refundacja
innych  potrzebnych lekéw dla
wigkszych populacji. Ministerstwo
Zdrowia ocenia na podstawie danych
dostarczonych z NFZ, ze zmiana
wprowadzajaca rozwigzanie, zgodnie
z ktorym MZ automatycznie odmawia
wydania decyzji o objeciu refundacjg
dla leku lub S$rodka spozywczego
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specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, jezeli wysoko$ci progu
kosztu uzyskania dodatkowego roku
zycia  skorygowanego o jakosc,
przekracza szesciokrotnos¢ PKB na
jednego mieszkanca, dotyczylaby
jednie szesciu lekéw w 6 programach
lekowych o  tacznej  warto$ci
refundacji wynoszacej niecale 294,5
min zt.

Dodatkowo nalezy wskazaé, ze sam
przepis ograniczajacy finansowanie
do szesciokrotno$¢ PKB bylby
dodatkowa motywacja dla
wnioskodawcow do finalnego
obnizenia ceny dla swojego leku, aby
wprowadzi¢ go na liste lekow
refundowanych.

102.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej

/ Zwiazek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

Ogolna
wlaczenie do
procedowani

a

W art. 19 po ust. 3 dodaje si¢ ust. 4 w
brzmieniu:

4. W przypadku przekroczenia
progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢, o ktorym
mowa w ust. 1 pkt 7, przez terapie
lekowa o Kkluczowym znaczeniu
zdrowotnym dla
Swiadczeniobiorcow, w szczegolnosci
w leczeniu chorych we wskazaniach
nowotworowych i  wskazaniach
rzadkich, stwierdzonym na
podstawie rekomendacji Agencji,
negocjacje moga by¢ prowadzone z

Proponowana zmiana
odzwierciedla propozycje zawartg
w art. 12 ust. 2 ustawy
refundacyjnej. Jezeli Minister
Zdrowia bedzie posiadat
kompetencj¢ opisang w art. 12 ust.
2, to analogiczny przepis powinien
by¢ przewidziany w przypadku
Komisji Ekonomicznej.

Uwaga niezasadna

Granica szeSciokrotnosci PKB na
jednego mieszkanca zaproponowana
w projekcie oznacza przeznaczenie
olbrzymiej kwoty srodkow
finansowych, jak na polskie warunki,
na leczenie pojedynczych pacjentow
cierpigcych na dang chorobe. Sprawia
to, ze wigksze wydatki, ktére beda
konsekwencja zmian proponowanych
przez zgtaszajacego uwage w swojej
propozycji, s3 nieracjonalne 1
uniemozliwiag  objecie  refundacja
innych  potrzebnych lekéw dla
wigkszych populacji. Ministerstwo
Zdrowia ocenia na podstawie danych
dostarczonych z NFZ, ze zmiana

184



pominieciem kryterium okreslonego
w ust. 2 pkt 7.

wprowadzajaca rozwigzanie, zgodnie
Z ktorym MZ automatycznie odmawia
wydania decyzji o objeciu refundacjg
dla leku lub $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, jezeli wysoko$ci progu
kosztu uzyskania dodatkowego roku
zycia  skorygowanego o jakosc,
przekracza szesciokrotnos¢ PKB na
jednego mieszkanca, dotyczylaby
jednie szesciu lekow w 6 programach
lekowych o  tacznej  warto$ci
refundacji wynoszacej niecate 294,5
min zt.

Dodatkowo nalezy wskazaé, ze sam
przepis ograniczajacy finansowanie do

szeSciokrotnosé PKB bylby
dodatkowa motywacja dla
wnioskodawcow do finalnego

obnizenia ceny dla swojego leku, aby
wprowadzi¢ go na liste lekow
refundowanych.

103.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej /
Zwiazek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

Ogoblna
wlaczenie do
procedowani

a

W art. 19 po nowododanym ust. 4
dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

»d. W  przypadku podjecia
pozytywnego  stanowiska przez
zespol o ktorym mowa w ust. 1 co do
zlozonego wniosku o ktorym mowa
w art. 24 ust. 1, ta pozytywne
stanowisko jest wiazace dla Komisji
o ktorej mowa w art. 18.”

W przypadku pozytywnej opinii
zespolu - zobowigzanie Komisji w
pelnym sktadzie ustaleniami
poczynionymi przez zespot
podczas negocjacji. Pozwoli to
zachowac spdjnos¢ decyzji Zespotu
i Komisji.

Uwaga niezasadna.

Propozycja wynegocjowana przez
zespol nawet ta, ktora zakonczyla sie
podpisaniem protokotu o uzgodnieniu
warunkow finansowych jest nastepnie
dyskutowana w pelnym sktadzie na
posiedzeniu Komisji, gdzie moga
zosta¢ podniesione dodatkowe uwagi,
a wniosek skierowany do ponownych
negocjacji. Taka procedura
minimalizuje mozliwos$¢ popetnienia
btedu, ale takze lepiej zabezpiecza
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interes pacjenta i platnika
publicznego.

104.| Pracodawcy Ogbélna |W art. 19 po nowododanym ust. 5|Potrzebne jest wprowadzenie Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do |dodaje sie ust. 6 w brzmieniu: zasady, ze do postepowania przed |Komisja Ekonomiczna jest jednostka
Polskiej / procedowani Komisjg majg zastosowanie pomocniczg a nie organem
Zwigzek a »6. Do postepowania przed Komisja, | ,7¢cpisy KPA, w szczegdlnosci administracyjnym. Nie wykonuje tez
Pracodawcow o ktorej mowa w art. 18 i zespolem o |jego art. 106 regulujacy tzw. zadan wskazanych w art. 1 Kpa. W
Innowacyjnych ktorym mowa w art. 19 stosuje si¢|postepowanie wpadkowe. zwigzku z powyzszym niezasadne jest
Firm przepisy ustawy z dnia 14 czerwca uregulowanie, ktore zaburza
Farmaceutycznyc 1960 r. Kodeks postepowania procedure wydawania decyzji
h INFARMA administracyjnego. W szczegélnosci refundacyjnych przez Ministra
do postepowania przed Komisja W%aS’CiW?gO df) spraw zdrowia. ‘
stosuje si¢ art. 106 ustawy z dnia 14 Niemniej ponizsza uwaga wskazuje
czerwea 1960 r Kodeks na s%us;noéc’ propozycji Ministra
postepowania administracyjnego. Zdrowia ograniczenia czasu ha
przeprowadzenie negocjacji do 30
dni. Skoro zgtaszajacy uwage
chcialtby skroci¢ termin pracy Komisji
Ekonomicznej nad danym wnioskiem
do 2 tygodni jak wynika z art. 106 §
3Kpa
105.| Pracodawcy Ogoélna  |Art. 19a UR Patrz uzasadnienie zmiany art. 12. |Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do |art. 19a. w przypadku Granica szeSciokrotnosci PKB na
Polskiej / procedowani | przekroczenia progu kosztu jednego mieszkanca zaproponowana
Zwiazek a uzyskania dodatkowego roku zycia w projekcie oznacza przeznaczenie
Pracodavs_/cc')w skorygowanego o jako§¢ przez o_lbrzymiej _ kwoty _ s’rodké\y
Innowgcyjnych terapie lekowa o kluczowym fmansowyph, jqk na polskie Wz?lrun,kl,
Firm znaczeniu zdrowotnym dla na lqczenle pojedynczych paCJentOW
Farmaceutycznyc . C e g cierpiacych na dang chorobe. Sprawia
h INEARMA. swiadczeniobiorcow, w szczegolnosci to, 7e wicksze wydatki, ktére beda

w leczeniu chorych we wskazaniach
nowotworowych i wskazaniach
rzadkich, stwierdzonym na
podstawie rekomendacji Agenciji,
Komisja moze prowadzi¢ negocjacje

konsekwencja zmian proponowanych
przez zglaszajacego uwage w swojej
propozycji, sa nieracjonalne i
uniemozliwia  objecie  refundacja
innych  potrzebnych lekow dla
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nie uwzgledniajac postanowien art.
19 ust. 2 pkt 7.

wickszych populacji. Ministerstwo
Zdrowia ocenia na podstawie danych
dostarczonych z NFZ, zZe zmiana
wprowadzajaca rozwigzanie, zgodnie
z ktorym MZ automatycznie odmawia
wydania decyzji o objeciu refundacja
dla leku lub s$rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, jezeli wysokosci progu
kosztu uzyskania dodatkowego roku
zycia  skorygowanego o jakosé,
przekracza sze$ciokrotno$s¢ PKB na
jednego mieszkanca, dotyczylaby
jednie szesciu lekéw w 6 programach
lekowych o  1acznej  wartoSci
refundacji wynoszacej niecate 294,5
min zi.

Dodatkowo nalezy wskazaé, ze sam
przepis ograniczajacy finansowanie
do szesciokrotnos¢ PKB bytby
dodatkowa motywacja dla
wnioskodawcow do finalnego
obnizenia ceny dla swojego leku, aby
wprowadzi¢ go na liste lekow
refundowanych.

106.

Pracodawcy
Rzeczypospolitej
Polskiej /
Zwiazek
Pracodawcow
Innowacyjnych
Firm
Farmaceutycznyc
h INFARMA

Ogo6lna
wlaczenie do
procedowani

a

Art. 24 ust. 1 pkt 61 7 UR

6) przedluzenie okresu
obowiazywania decyzji o objeciu
refundacja lub decyzji o

ustaleniu urze¢dowej ceny zbytu.

7) wznowienie postepowania, w
ktorym wydana zostala ostateczna
decyzja o odmowie objecia
refundacja i ustalenia urzedowej

Proponujemy regulacje analogiczng
do przedtuzenia pozwolenia na
dopuszczenie lekéw do obrotu —
art. 29 Prawa farmaceutycznego.
Obecnie przedtuzenie statusu
refundacyjnego odbywa si¢ w
drodze wnioskowania o zupetnie
nowa decyzj¢ refundacyjna, co
niewystarczajaco zabezpiecza
kontynuacje / cigglo$¢ refundacji.

Uwaga bezprzedmiotowa
Cato$¢ uregulowan ustawy o
refundacji wskazuje na istnienie
wnioskéw kontynuacyjny juz w
obecnym stanie prawnym, ktora
charakteryzuje si¢ specjalnymi
wymaganiami i utatwieniami
odnosnie sktadania wnioskow o
refundacje, a takze wymaganiami
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ceny zbytu w sytuacji, gdy zmianie
ulegly dane majace wplyw na
zastosowanie kryteriow, o ktorych
mowa w art. 12.

Proponujemy rowniez mechanizm
poNownego otwarcia
postgpowania, w ktorym wydana
zostata decyzja — w sytuacji, gdy
pojawia si¢ nowe dane majace
wplyw na ocene leku w $wietle art.
12 ustawy. Umozliwi to
wykorzystanie ,,know how” /
dokumentacji zebranej w toku
postepowania. Takie postepowanie
byloby krotsze i mniej kosztowne,
niz pelne nowe postepowanie
refundacyjne. Wnioskodawca
musiatby jednak zaktualizowad
ztozone dane.

odnos$nie wydawania samej decyzji
kontynuacyjnej.

Uwaga niezasadna

Wznowienie postepowania bez
aktualizacji danych sprawitoby, ze
Minister Zdrowia nie dysponowatby
aktualnym stanem wiedzy
umozliwiajgcym rzetelng ocene
wnioskow, takich jak aktualna analiza
weryfikacyjna przygotowana przez
Agencje, czy stanowisko Komisji
Ekonomicznej. W zwiazku z
powyzszym wtasciwa droga
procedowania jest ponowne ztozenie
wniosku o refundacj¢ dla danego
produktu, aby umozliwi¢ Ministrowi
Zdrowia wlasciwg ocene.

107.| Pracodawcy Ogoélna | Art. 24 ust. 2a UR Postgpowanie w sprawie Uwaga niezasadna
Rzeczypospolitej | wiaczenie do |2a. Do postepowania, o ktérym wznowienia postgpowania, ktorego | WWznowienie postepowania bez
Polskiej / procedowani [mowa w ust. 1 pkt 7 stosuje si¢ wprowadzenie proponujemy, aktualizacji danych sprawitoby, ze
Zwigzek a odpowiednio przepisy art. 149 — 151 |byloby postepowaniem Minister Zdrowia nie dysponowatby
Pracodawcow Kodeksu postepowania specyficznym w stosunku do aktualnym stanem wiedzy
Innowacyjnych administracyjnego. postgpowania o tej nazwie umozliwiajagcym rzetelng oceng
Firm uregulowanego w KPA. By nie wnioskow, takich jak aktualna analiza
Farmaceutycznyc powstaty watpliwosci co do weryfikacyjna przygotowana przez
h INFARMA przepisow, ktore znajduja Agencje, czy stanowisko Komisji
zastosowanie, proponujemy Ekonomicznej. W zwigzku z
wskazanie wprost, ze stosuje si¢ tu | powyzszym wilasciwg droga
odpowiednio przepisy dot. procedowania jest ponowne ztozenie
wznowienia postgpowania zawarte | wniosku o refundacje dla danego
w KPA. produktu, aby umozliwi¢ Ministrowi
Zdrowia wlasciwg ocene.
108.| Pracodawcy Ogoblna | Art. 24 ust. 2 pkt 1 UR Proponujemy dostosowanie zapisu |Uwaga niezasadna

Rzeczypospolitej

wlaczenie do

art. 24 ust 2 pkt 1 do og6lnych zasad
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Polskiej / procedowani |1) informacj¢ aktualng na dzien|KPA, z ktorych wynika, ze kazdy | Postepowanie refundacyjne jest
Zwigzek a zlozenia wniosku dotyczaca refundacji|dokument moze byé dowodem |prowadzone rowniez w oparciu o
Pracodav&_/céw leku, $rodka spozywczego specjalnego |pewnych okolicznoéci w sprawie. | Przepisy kpa, jednakze z uwagi na
Innowacyjnych przeznaczenia zywieniowego, wyrobu|W szczegélnosci takim dowodem |Szczegolny cel niektore instytucje
Firm medycznego we wszystkich panstwach |moze by¢ o$wiadczenie. elementy tego postgpowania 4
Farmaceutycznyc cztonkowskich Unii Europejskiej lub ' . . uregul_ow_ane w odmienny gposob niz
h INFARMA , . | Thumaczenie przysiegle jest przewiduje to kpa. Z uwagi na
panstwach cztonkowskich . e
. . potrzebne o tyle tylko, o ile szczegoblnie istotny charakter
Europejskiego Porozumienia 0| dokumentv ni ozvk . . , .
y nie sa w jezyku omawianego instrumentu, ktory moze
WOInym_ Handll_J (EFTA) wraz: Zipolskim. mie¢ istotne znaczenie dla wyniku
okresleniem poziomu refundacji, jej tego postepowania, ustawodawca
warunkéw 1 ograniczen, W tym stusznie zdecydowat 0 wprowadzeniu
szczegolowych informacji kwalifikowanej formy tego
dotyczacych zawartych instrumentéw konkretnego zalacznika.
dzielenia ryzyka, albo informacje o Powoduje to rowniez
nieistnieniu takich ograniczen lub odpowiedzialno$¢ po stronie
niezawarciu takich instrumentéw - przedstawiajacego te dane.
informacje  te  potwierdza  sie Propozycje Ilberallza}ql nie mogg by¢
whasciwymi  o$wiadczeniami  lub zaakeeptowane, gdyz w istocie
innymi dokumentami prowadzifyby do catkowitej
. . . deprecjacji tego elementu wniosku.
przetlumaczonymi przysiegle na jezyk
polski, o ile dokumenty te sa w innym
jezyku,
109.| Pr