POPRAWKA
DO PROJEKTU USTAWY

o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrob6w medycznych oraz niekt6rych innych ustaw

W art. 1 pkt 45 otrzymuje brzmienie:
»45) w art. 43 w ust. 1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

»0) zwrotu nienaleznej refundacji ceny leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego lacznie z odsetkami ustawowymi za opOZnienie
liczonymi od dnia, w ktérym wyplacono refundacje, do dnia jej zwrotu, w terminie 14 dni
od dnia otrzymania wezwania do zaplaty, jezeli w wyniku weryfikacji lub kontroli
informacji, o ktérych mowa w pkt 2, lub kontroli, o ktérej mowa w pkt 3 i 4, zostanie
stwierdzone, Ze realizacja recepty nastapita z naruszeniem przepisow ustawy, ustawy o
$wiadczeniach, ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731,
1733, 2731 i 2770 oraz z 2023 r. poz. 605 i 650), 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);”.

UZASADNIENIE

Poprawka zmierza do jednoznacznego unormowania, ze apteka ma obowigzek zwrotu
wylacznie nienaleznej refundacii ceny leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego.

Jakkolwiek, literalne brzmienie przepisu sugerowaé moze, ze obowigzek zwrotu refundacji
aktualizuje si¢ w przypadku, gdy realizacja recepty nastgpila z naruszeniem przepisow
wymienionych ustaw. Jednakze wyktadnia tego przepisu z uwzglednieniem innych
przepisow, w tym ustawy o refundacji lekéw, prowadzi do wniosku, ze zwrotowi podlega
wylacznie refundacja nienalezna.

Przede wszystkim zauwazy¢ nalezy, ze art. 43 ust. 1 zdanie wprowadzajgce do wyliczenia
ustawy o refundacji lekéw stanowi, ze ,,apteka w celu realizacji Swiadczeri objetych umowq
na realizacje recept ma obowiqzek”. Oznacza to, ze kazdy szczegétowy obowiazek wskazany
w art. 43 ust. 1 ustawy o refundacji musi by¢ wykonywany w sposéb, ktéry w maksymalny
spos6b zmierza do realizacji $wiadczen objetych umows na realizacjg recept. Zgodnie z art.
41 ust. 1 ustawy o refundacji lekéw, w celu realizacji $wiadczen, o ktérych mowa w art. 15
ust. 2 pkt 14, 17 i 18 ustawy o §wiadczeniach, podmiot prowadzacy apteke zawiera umowg z
Funduszem na wydawanie refundowanego leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego na recepte, zwana dalej ,,umows na
realizacj¢ recept”. Zgodnie z art. 48 ust. 1 ustawy o refundacji lekow, realizacja $wiadczen, o
ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 17 i 18 ustawy o $wiadczeniach, przyshuguje
Swiadczeniobiorcy na podstawie recepty wystawionej przez osobe uprawniong, o ktérej mowa
w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji lekow.

Powyisze oznacza, ze obowigzek apteki zwrotu refundacji, o ktérym mowa w art. 43 ust.
1 pkt 6 ustawy o refundacji, musi nastepowaé w celu realizacji Swiadczen, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 17 i 18 ustawy o §wiadczeniach.



W tym kontekscie nie mozna za prawidlowe uznaé stanowisko, ze w przypadku, gdy pacjent
(Swiadczeniobiorca) otrzymat $wiadczenie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 171 18
ustawy o S$wiadczeniach, tzn. otrzymal na podstawie recepty wystawionej przez osobe
uprawniona, lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb
medyczny dostepny w aptece na recepte, apteka ma obowiazek zwrotu refundacji.

Obowigzek, o ktorym mowa w art. 43 ust. 1 pkt 6 ustawy refundacji lekéw moze byé
rozwazany wylacznie w przypadku, gdy apteka przy realizacji recepty narusza przepisy
ustawy, przepisy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych,
przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne lub przepiséw o zawodach
lekarza i lekarza dentysty, w taki sposéb, ze godzi to w realizacj¢ Swiadczen objetych
umowg. W konsekwencji tylko w przypadku, gdy $wiadczeniobiorca otrzymal §wiadczenie, o
ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 17 i 18 ustawy o swiadczeniach, do ktérego nie miat
prawa, a apteka nienaleznie obciazyla NFZ refundacja, Funduszowi przystuguje zwrot
nienaleznie wyplaconej refundac;ji.

Przepis art. 43 ust. 1 pkt 6 ustawy o refundacji lekéw zawarty jest w ,,Rozdziale 6. Apteki i
osoby uprawnione”. Stosownie do art. 41 ust. 1 ustawy o refundacji lekéw, w celu realizacji
wskazanych wyzej $wiadczen, podmiot prowadzacy apteke zawiera umowe¢ z NFZ na
wydawanie refundowanego leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego na recepte. Regulacje dotyczace tej umowy
zawieraja przepisy rozdzialu 6 ustawy o refundacji lekéw. W kontekscie tych przepisow
nalezy ustali¢ znaczenie normy prawnej z art. 43 ust. 1 pkt 6 ustawy o refundacji. Przede
wszystkim zauwazy¢ nalezy, ze stosownie do art. 46 ust. 7 ustawy o refundacji lekow, w
przypadku stwierdzenia w wyniku analizy, o ktérej mowa w art. 45 ust. 13 (analizy
uzgodnionych zestawiefi zbiorczych po zamknieciu okresu rozliczeniowego), nienaleznego
obcigzenia refundacjg, Funduszowi przyshiguje zwrot nienaleznie wyplaconej refundacji
wraz z odsetkami ustawowymi za opdznienie liczonymi od dnia jej przekazania do dnia jej
zwrotu. Z powyzszego przepisu wynika, ze tylko w przypadku nienaleznego obcigzenia
refundacja Funduszowi przyshuguje zwrot nienaleznie wyplaconej refundacji.

Analogicznie, przewidziane w art. 43 ust. 1 pkt 6 ustawy o refundacji naruszenia
wymienionych przepiséw moga by¢ podstaws zadania zwrotu refundacji tylko wtedy, gdy w
ich wyniku nastapito nienalezne obciazenie refundacja Funduszu.

Zgodnie z art. 41 ust. 8 ustawy o refundacji lekéw, minister wlasciwy do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia, ogélne warunki uméw na realizacj¢ recept oraz ramowy
wzOr umowy na realizacj¢ recept, kierujac si¢ koniecznoécia zapewnienia wilasciwej ich
realizacji. Stosownie do § 7 ust. 1 OWU, zwrotu refundacji w spos6b okreslony w art. 43 ust.
1 pkt 6 ustawy dokonuje si¢ na rzecz oddziatu wojewédzkiego Funduszu, o ktérym mowa w §
1 ust. 2. Stosownie za$ do § 7 ust. 2 pkt 2 ,,Ogélnych warunkéw umoéw na wydawanie
refundowanego leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobu medycznego na recepte”, stanowiacych zatacznik nr 1 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 8 grudnia 2011 r. w sprawie ogélnych warunkéw uméw na realizacje recept
OraZ ramowego wzoru umowy na realizacj¢ recept (tj. Dz.U. z 2021 r. poz. 337), w przypadku
ustalenia w wystgpieniu pokontrolnym, o ktérym mowa w art. 61s ustawy o $wiadczeniach,
ze nastapifa nienalezna refundacja, jezeli nie zostaly zgloszone zastrzezenia, o ktérych mowa
w art. 61t ust. 1 ustawy o $wiadczeniach, lub zlozone zastrzezenia zostaly oddalone,
oddziatowi wojewédzkiemu Funduszu, o ktérym mowa w § 1 ust. 2 OWU, przyshuguje prawo
do dokonania potracenia nienaleznie przekazanych $rodkéw wraz z odsetkami ustawowymi z
naleznosci przystugujacej od tego oddziatu podmiotowi prowadzacemu apteke.

Majac na uwadze powyiszy kontekst normatywny, zgodnie z zasadami wykladni
systemowej, uzna¢ nalezy, ze art. 43 ust. 1 pkt 6 ustawy o refundacji lekéw przewiduje
obowiazek zwrotu refundaciji, ale wylacznie refundaciji nienalezneij.




POPRAWKA
DO PROJEKTU USTAWY

0 zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw (druk 3408)

W art. 2 proponuje si¢ uchyli¢ pkt 8 i 9, dotyczace art. 87 ust. 2b i 2¢ oraz art. 87a ust. 1

ustawy - Prawo farmaceutyczne.

UZASADNIENIE

Projekt przewiduje, ze za zgoda wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego mozna
nie tworzy¢ apteki szpitalnej w zakladzie leczniczym, w ktérym podmiot leczniczy udziela
calodobowych $wiadczen zdrowotnych innych niz szpitalne wylacznie w zakresach
swiadczen: opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien; rehabilitacja lecznicza; $wiadczenia
pielegnacyjne i opiekuficze w ramach opieki dlugoterminowej oraz opieka paliatywna i
hospicyjna.

Zgodnie z projektem wojewodzki inspektor farmaceutyczny moze zgodzié si¢ na
nietworzenie apteki szpitalnej, gdy udzielanie S$wiadczen nie wymaga stosowania
produktéw leczniczych wymagajacych nadzoru farmaceuty.

Rodzaje ww. zakreséw s$wiadczen zdrowotnych (opieka psychiatryczna i leczenie
uzaleznien; rehabilitacja lecznicza; $wiadczenia pielegnacyjne i opiekuficze w ramach opieki
dlugoterminowej oraz opieka paliatywna i hospicyjna) powoduja, ze kryterium zawarte w
projekcie jest bezuzyteczne. Nie mozna miarodajnie ustali¢, czym jest kategoria ,, swiadczer
wymagajgcych stosowania produktow leczniczych wymagajqcych nadzoru farmaceuty”.

Majac na uwadze rodzaje ww. zakresow $wiadczen zdrowotnych oraz znaczenie aptek
szpitalnych i dzialéw farmacji szpitalnej ograniczania liczby farmaceutéw nie ma

uzasadniania merytorycznego.



POPRAWKA
DO PROJEKTU USTAWY

o zmianie ustawy o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektorych innych ustaw (druk 3408)

W art. 2 pkt 12, dotyczacym 96a ust. 2-4, proponuje si¢ ust. 2 nadaé¢ brzmienie:

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

1) ilos¢ produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, niezb¢dng pacjentowi do maksymalnie 180-
dniowego okresu 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, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
okreslajgcymi produkty lecznicze, ktére moga byé traktowane jako surowce
farmaceutyczne stosowane przy sporzadzeniu lekéw recepturowych, z zastrzezeniem,
ze w przypadku produktéw leczniczych w postaci mazidet, masci, kreméw, zeli, past
do stosowania na skér¢ mozna przepisa¢ dziesigciokrotng ilosé leku recepturowego,
ustalong na podstawie tych przepiséw

— przy czym na pojedynczej recepcie, ilo$¢ tego produktu, srodka lub wyrobu nie moze by¢é
wigksza od ilosci niezbgdnej do 120-dniowego okresu stosowania.”.

UZASADNIENIE

Zgodnie z proponowanym brzmieniem art. 96a ust. 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne,
zawartym w projekcie ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrob6w medycznych oraz niektérych innych
ustaw (druk 3408):

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

1) ilo$¢ produktu leczniczego, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, niezbedng pacjentowi do maksymalnie 180-
dniowego okresu stosowania wyliczonego na podstawie okreslonego na recepcie sposobu
dawkowania albo sposobu stosowania,

2) podwojng ilos¢ leku recepturowego, ustalona zgodnie z przepisami wydanymi na
podstawie art. 6 ust. 10 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
okreslajacymi produkty lecznicze, ktére mogg by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne
stosowane przy sporzadzeniu lekéw recepturowych, z zastrzezeniem, ze w przypadku
produktow leczniczych w postaci mazidel, masci, kreméw, zeli, past do stosowania na skére
mozna przepisa¢ dziesigciokrotng ilo§¢ leku recepturowego, ustalong na podstawie tych
przepisé6w

— przy ¢zym na pojedynczej recepcie, ilo$é tego produktu, srodka lub wyrobu nie moze
by¢ wigksza od ilosci niezbgdnej do 60-dniowego okresu stosowania.”.

1%%%’%/



Z przytoczonego projektu przepisu wynika, ze zmiana zmierza do redukcji czasu terapii
z 360-dniowego, dotychczas obowigzujacego, do maksymalnie 180-dniowego, =z
jednoczesnym ograniczeniem ilosci produktu leczniczego, wypisywanego na jednej recepcie,
do 60 dni.

Proponowana poprawka przewiduje:

1) usunigcie w art. 96a ust. 2 pkt 1 wyrazéw ,,wyliczonego na podstawie okreslonego na
recepcie sposobu dawkowania albo sposobu stosowania’;

2) zmiang, ze na pojedynczej recepcie, ilo$é tego produktu, $rodka lub wyrobu nie moze
by¢ wigksza od ilosci niezbednej do 120-dniowego okresu stosowania (w projekcie
przewidziano 60-dniowy okres stosowania)”.

Usunigcie fragmentu o tresci ,,wyliczonego na podstawie okreslonego na recepcie
sposobu dawkowania albo sposobu stosowania” podyktowane jest potrzeba rozwigzania
ogromnego problemu, jakim sa odmowy realizacji recept, redukcja liczby wydawanych w
aptece opakowan, w tym utrudnien pacjentéw w dostepie do leku. W przypadku, kiedy
dawkowanie jest niepoliczalne ,,np. w razie bolu”, nie jest mozliwe wydanie wigkszej liczby
opakowan niz dwa. Brak mozliwosci walidacji e-recepty w zakresie dawkowania sprawia, ze
pojawiaja si¢ gigantyczne problemy przy wskazaniu dawkowania insulin, lekéw
okulistycznych, czy stosowanych w chorobie Parkinsona. Kazda taka sytuacja to ogromny
problem dostepu dla pacjenta, ktory w przypadku ww. lekéw czesto wymaga kolejnej wizyty
u specjalisty, Podstawg wydania leku w aptece powinna by¢ ilosé leku, zaordynowana przez
lekarza.

Jezeli obecnie, przed zmiang, dawkowanie nie jest konieczne do wydania dwdch
najmniejszych opakowar, co oznacza czasem kilkaset dawek i nawet kilkumiesieczny okres
terapii, to jest to dowod, ze przepis obecnie obowigzujacy jest w tym zakresie zbedny. Brak
mozliwosci technicznych do naniesienia wlasciwego dawkowania w systemach Pl sprawia,
ze jest niepotrzebng przeszkoda, utrudniajaca realizacje recept, skracajaca czas terapii i
ograniczajgca prawa pacjenta w zakresie dostepu do niezbednych mu lekéw. Ten archaiczny
przepis wprowadzony w czasach, kiedy nadzér nad ordynacjg lekéw w zasadzie nie istniat,
staje si¢ zupeknie zbedny przy uzyciu takich narzedzi monitorujacych i kontrolujgcych, jakim
jest obowiazujaca od 4 lat e-recepta. Rozwigzanie takie popierane jest zaréwno przez
srodowisko pacjentéw, jak réwniez przez osoby wystawiajgce recepty.

Jednoczesnie, czteromiesigezny okres terapii moze zostaé zabezpieczony na jednej
recepcie, co sprawia, ze wszystkie zarejestrowane opakowania lekow refundowanych beds
mogly si¢ na takiej recepcie znalezé, bez wzgledu na swoja wielkosc.




POPRAWKA
DO PROJEKTU USTAWY

o zmianie ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrob6w medycznych oraz niektérych innych ustaw

W art. 1 pkt 6 lit. b (dotyczacy art. 7 ust. 4) otrzymuje brzmienie:

»b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
»4. Ustala si¢ urzgdowa marze detaliczng naliczang od ceny hurtowej brutto leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu
medycznego stanowigcego podstawe limitu w danej grupie limitowej, w wysokosci:

od do zasada marzy

- 10,00 zt 0,45 zt +35%*x

10,01 zt 20,00 zt 3,95 21 +25%*(x - 10,00 z})
20,01 zt 40,00 zt 6,45 zt +15%*(x - 20,00 z})
40,01 zt 80,00 zi 9,45 z1 +10%*(x - 40,00 z})
80,01 zt 160,00 zt 13,45 zt +5%*(x - 80,00 z})
160,01 zt 640,00 zt 17,45 zt +2,75%*(x - 160,00 zt)
640,01 zt 30,65 zt +2%%(x - 640,00 zi)

- gdzie x oznacza ceng hurtowa brutte leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyrobu medycznego stanowigcego podstawe limitu, uwzgledniajgca
liczbg DDD leku, jednostek srodka spozywezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w
opakowaniu albo liczbg jednostkowych wyrobéw medycznych, albo liczbe jednostek wyrobu
medycznego.”.

UZASADNIENIE

Obecnie art. 7 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych stanowi;

»4. Ustala si¢ urzedowg marze detaliczng naliczang od ceny hurtowej leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego
stanowigcego podstawe limitu w danej grupie limitowej, w wysokosci: (...)

- gdzie x oznacza cen¢ hurtowy leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyrobu medycznego stanowigcego podstawe limitu, uwzgledniajaca
liczbg DDD leku, jednostek srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w
opakowaniu albo liczbg jednostkowych wyrobéw medycznych, albo liczbe jednostek wyrobu
medycznego.”.

Norma z art. 2 pkt S ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych stanowi:

»>) cena hurtowa - urzgdowa cena zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobu medycznego powigkszona o urzedowa marze
hurtowg oraz nalezny podatek od towaréw i ushug;

Zgodnie z ww. definicja cena hurtowa obejmuje:

1) urzedowg ceng zbytu;

2) urzgdowa marz¢ hurtowa;

3) nalezny podatek od towaréw i ustug.

Obecnie, art. 2 pkt 4 ww. ustawy refundacyjnej stanowi, ze:




-4) cena detaliczna - urzedowa cena zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zy wieniowego, wyrobu medycznego powigkszona o urzedows marze hurtows i
urzgdowq marzg¢ detaliczng oraz nalezny podatek od towaréw i ushug;”.

Cena detaliczna obejmuje:

1) ceng zbytu;

2) urzedowa marze hurtowa;

3) urzedowa marze detaliczng oraz

4) nalezny podatek od towaréw i ustug.

Projekt zmienia tabelg w art. 7 ust. 4 ustawy refundacyjnej, ale zmienia takze definicje
ceny hurtowej. Dodaje ponadto definicje ceny hurtowej brutto.

Tabela z art. 7 ust. 4 nadal odwoluje si¢ do ceny hurtowe;j.

Wedtug projektu:

»5) cena hurtowa - cena zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobu medycznego powigkszona o urzedows marze
hurtowa;”.

Zgodnie z ww. nowg definicja, cena hurtowa obejmuje:

1) cene zbytu netto;

2) urzgdowa marze hurtowg.

W mysl projektu:

»>a) cena hurtowa brutto — cena hurtowa powiekszona o nalezny podatek od towaréw
i ushug;”.

Zgodnie z ww. nowg definicja, cena hurtowa brutto obejmuje:

1) cen¢ zbytu netto;

2) urzedowa marze hurtows;

3) nalezny podatek od towar6w i ustug.

W zwigzku z powyzszym w art. 7 ust. 4 zamiast pojecia ,,cena hurtowa” powinno
by¢ pojecie ,,cena hurtowa brutto”.

(o



[REFUNDACJA LEKOW OTC]
W art. 10 ust. 3 pkt 3 kropke zastepuje sie $rednikiem i dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:
»4) lek o kategorii dostgpnosci: wydawane bez przepisu lekarza — OTC. ”

UZASADNIENIE
Uzasadnienie projektu w jego wszystkich dotychczasowych wersjach od 2021 r., zawierato
wyrazne stanowisko projektodawcy, ze refundacja lekéw OTC jest niemozliwa i nalezy ja
wyraznie wykluczy¢. Podobne stwierdzenia byly wyglaszane publicznie. Podejécie to bylo
zgodnie z utrwalong praktyks refundacyjng na gruncie obecnie obowiazujacej, jak i
poprzednich ustaw, co najmniej od roku 1997.
Dopiero wersja projektu z 09.06.2023 r. przewiduje mozliwo$¢ objecia refundacjg lekéw OTC.
Przepis pojawit si¢ niespodziewanie, bez zadnych wezesniejszych zapowiedzi i konsultacji.
Wprowadzenie mozliwosci refundacji lekéw OTC byloby swego rodzaju rewolucjg w zasadach
systemu refundacyjnego. Taka zmiana wymaga rozwagi, analiz i szacunku kosztéw — zaréwno
po stronie projektodawcy, jak i podmiotéw, na ktére regulacja miataby wplyw. Tymczasem
analiz takich brak (nie ma ich w dokumencie Oceny Skutkéw Regulacji).
Refundacja lekéw OTC to bowiem nie tylko doplaty panistwa do zakup6w pacjentéw (na ktore
NFZ musi zabezpieczy¢ srodki), ale takze uszczuplenie Catkowitego Budzetu na Refundacje w
czgéci dotychczas przeznaczanej na refundacje lek6w dostepnych na recepte oraz zmniejszenie
marzy aptek. Konieczno$¢ uzyskania recepty na leki OTC, aby skorzysta¢ z ich refundacji,
zwigkszy tez liczbg wizyt u lekarzy.
Objgcie refundacja leku bez recepty wigze sie m.in. z ustaleniem ceny urzedowej, znacznie
nizszej niz obowigzujaca rynkowa, ktérg pomimo wzrostu kosztow produkcji i inflacji bardzo
trudno indeksowaé. To zmniejszy rentownos$é produkcji farmaceutycznej w Polsce.
Dodatkowo podkresli¢ trzeba, ze Minister Zdrowia moze tez korzystajac z takiego zapisu
wplywac¢ na konkurencje na rynku i objaé refundacija taki sam lek konkurencyjny np. azjatyckiej
produkeji, ktory zabije sprzedaz i produkcje takich samych lekéw krajowych (z tg sama

substancjg) zmniejszajac nawet w_zakresie lekéw OTC suwerenno$é lekowa Polski i

doprowadzajac do zwolnien pracownikéw w polskich zakladach. Ponadto do tresci tego

przepisu dajacego takg mozliwosé daleko idacej ingerencji w konkurencje (dotychczas na
réwnych warunkach w zakresie lekow OTC) nie mogt nikt, w szczegblnosci organy kontroli
konkurencji w Polsce jak Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji
i Konsumentéw czy Zwigzki Zawodowe, odnie$é sie na etapie prac, bo przepis pojawil si¢

dopiero w ostatniej wersji z 09.06.2023.
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Refundacja lekéw bez recepty to réwniez ograniczenie mozliwosci reklamy lekéw OTC
kierowanej do publicznej wiadomosci — nie tylko tych refundowanych, ale takze tych o tej
samej nazwie.

Majac na uwadze powyzsze, proponuje si¢ przywrocenie projektowanego, zaakceptowanego
juz dawno przez strong¢ spoleczng, przepisu, ktéry potwierdza brak mozliwosci objecia leku

OTC refundacja.



[INDEKSACJA CEN URZEDOWYCH]
W art. 11 ust. 4 otrzymuje brzmienie:
»4. Podwyzszenie albo obnizenie urzedowej ceny zbytu nastepuje w drodze zmiany decyzji
administracyjnej o objeciu refundacjqg, o ktérej mowa w ust. 1, aw przypadku, o ktérym mowa

wart. 11a, w drodze obwieszczenia, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1.”

Po art. 11 dodaje sie art. 11a w brzmieniu:

nArt. 11a. 1. Jezeli Srednioroczny wskaznik cen towaréw i ustug konsumpcyjnych ogotem
w poprzednim roku, oglaszany przez Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego, przekracza
wartos¢ 105, minister wiasciwy do spraw zdrowia podwyzsza urzedowe ceny zbytu lekow,
ktérych urzedowa cena zbytu w dniu 1 stycznia roku biezqgcego nie przekracza 75 z w
najblizszym obwieszczeniu, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1, 0 wartosé wskazang w ust. 2 i 3
ponizej, oraz podwyisza ceny detaliczne odpowiednio, zaokrgglajgc je w gore do pelnych
groszy.

2. Urzgdowq ceng zbytu nieprzekraczajgcq 50 zl podwyzsza sie o warto$é sredniorocznego
wskaznika cen towaréw i ustug konsumpcyjnych ogétem w poprzednim roku, oglaszanego przez
Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego, pomniejszong o 3 punkty procentowe.

3. Urzedowq ceng zbytu przekraczajgcq 50 zi, a nieprzekraczajgcq 75 zF podwyzsza sie
0 wartos¢ Sredniorocznego wskaznika cen towaréw i ustug konsumpcyjnych ogdtem w
poprzednim roku, oglaszanego przez Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego, pomniejszong
o 5 punktow procentowych.

4. Przepisow ust. 1-3 nie stosuje si¢ do lekéw, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobdw medycznych, ktore objete sq ochrong patentowg, w tym dodatkowym
Swiadectwem ochronnym, wylgcznosciq danych lub wylgcznoscig rynkowq lub ktére sq zawarte

w wykazie, o kiorym mowa w art. 37 ust. 1, nieprzerwanie krécej niz 6 miesiecy.”

W projekcie nowelizacji wprowadza si¢ nowy art. 19b:
»Art. 19b. Minister wlasciwy do spraw zdrowia podwyzszy po raz pierwszy urzedowe ceny zbytu
na podstawie art. 11a ustawy zmienianej w art. 1 w pierwszym obwieszczeniu, o ktorym mowa

w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, ogloszonym po dniu wejscia w zycie art. 1 pkt1.”

UZASADNIENIE
Proponuje si¢ wprowadzenie mechanizmu automatycznej indeksacji cen produktéw

refundowanych. Od 2012 roku ustalone przez Ministra Zdrowia ceny lekéw refundowanych



majg charakter sztywny (apteka) lub maksymalny (lecznictwo szpitalne) i obowigzuja przez
caly okres waznosci decyzji refundacyjnych. Regulacje prawne nie przewidujg mechanizmu
waloryzacji cen produktow refundowanych. Biorac pod uwage, ze inflacja konsumencka w
Polsce w 2022 roku wyniosta 14,4 % w ujeciu rocznym, za$ jej ponadnormatywne wartosci
mogg utrzymywac si¢ wedlug prognoz co najmniej do roku 2026, niezbednym jest
umozliwienie dostosowania obowigzujacych cen.

Automatyczna indeksacja cen zostala zaproponowana w dodanym art. 11a. Wprowadzany
przepis przewiduje, ze jezeli $rednioroczny wskaznik cen towaréw i ustug konsumpcyjnych
ogotem w poprzednim roku, oglaszany przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego,
przekracza 105 %, minister wlasciwy do spraw zdrowia podwyzsza urzedowe ceny zbytu
lekéw, w najblizszym obwieszczeniu o wartosé tego wskaznika, pomniejszong w przypadku
lekéw, ktérych urzgdowa cena zbytu nie przekracza 50 zi, o 3 punkty procentowe, a w
przypadku ceny nieprzekraczajacej 75 zI o 5 punktéw procentowych.

Automatyczna indeksacja cen nastgpuje na podstawie obwieszczenia ministra wiasciwego do
spraw zdrowia. Podobne rozwiazania znalezé mozna w innych aktach rangi ustawowe;j.
Przykladowo, w art. 40 ust. 8 ustawy z dnia 29 grudnia 1992 r. o radiofonii i telewizji
przewiduje mozliwos¢ waloryzacji oplat za udzielenie koncesji w kazdym roku o $rednioroczny
wskaznik cen towar6w i ustug konsumpcyjnych ogélem w poprzednim roku kalendarzowym,
oglaszany przez Prezesa Gl6wnego Urzedu Statystycznego.

Projektowany mechanizm nie bedzie dotyczyl lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, ktére objete sg ochrong patentowg
(w tym dodatkowym $wiadectwem ochronnym), wylacznoscia danych lub wylacznoscig
rynkowa badz dla ktérych decyzja administracyjna o objeciu refundacja obowigzuje
nieprzerwanie krécej niz 6 miesiecy.

Uprawnionym uzasadnieniem oczekiwania wyzej opisanej indeksacji cen lekéw jest takze
dziatanie Ministra Zdrowia - w projekcie przedmiotowej nowelizacji Minister Zdrowia
przewiduje podobne narzedzia, ale tylko jesli chodzi o przychody AOTMIT oraz
wynagrodzenie czlonkéw Komisji Ekonomicznej np. w art. 35 ust. 3a-c przewiduje sie w
noweli waloryzacj¢ wysokoSci oplaty za analize weryfikacyjna, z kolei w art. 22 ust. 2
waloryzuje-podwyzsza si¢ o prawie 100% wynagrodzenie czlonkéw Komisji
Ekonomicznej z poziomu dzisiejszego 10 500 PLN miesiecznie dla czlonka do poziomu
19 038,45 PLN miesi¢cznie dla czlonka zakladajac jednoczesnie ciagly coroczng

waloryzacj¢ wysokosci wynagrodzenia czjonkéw Komisji Ekonomiczne;j.




[USUNIECIE POZOSTAL.OSCI KORYTARZY CENOWYCH]
W art. 13a ust. 2 pkt 1 lit. b otrzymuje brzmienie;
.»b) wydania pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg na okres 3 lat, a kazdej
kolejnej decyzji administracyjnej o objeciu refundacjq na okres 5 lat, chyba ze lek nie byt
dotychczas wytwarzany w Rzeczypospolitej Polskiej, wéwczas pierwsza decyzja o objeciu
refundacjq jest wydawana na okres 5 lat.”’

UZASADNIENIE

W trakcie prac legislacyjnych nad projektem, usunieto z niego elementy tzw. korytarzy
cenowych, czyli instytucji, ktére uzalezniaja mozliwogé refundacji od dostosowania ceny do
najtanszego odpowiednika. W wersji projektu z dnia 09.06.2023 r. pozostawiono tylko jeden
przypadek, w ktéorym korytarz cenowy jest nadal obowiazkowy. Dotyczy to firmy
wytwarzajacej lek w Polsce, ktora jest zainteresowana skorzystaniem z mozliwosci uzyskania
decyzji refundacyjnej na dtuzszy okres (3 do 5 lat). Propozycja projektu usuwa ostatni element
korytarzy cenowych, ktéry jest szczegélnie krzywdzacy, gdyz ma zastosowanie wylacznie dla
firm wytwarzajacych leki w Polsce.




[KWALIFIKACJA STARSZYCH LEKOW DO KATEGORII ODPEATNOSCI
RYCZALTOWEJ]
W art. 14 w ust. 1 pkt 2 nie uchyla sig lit. b.
UZASADNIENIE
Art. 14 ust. 1 pkt 2 lit. b stanowi podstawe do kwalifikacji do odplatnosci ryczaltowej lekow,
ktére byly tak kwalifikowane przed wejsciem w zycie ustawy refundacyjnej, oraz ich
odpowiednikéw (na podstawie art. 72 ustawy refundacyjne;j).
Projektodawca odstgpit od zamiaru wykreslenia art. 72, natomiast nie zrezygnowal ze
skreslenia powigzanego z nim przepisu art. 14 ust. 1 pkt 2 lit. b.
Pozostawienie w ustawie art. 72, przy jednoczesnym wykresleniu art. 14 ust. 1 pkt 2 lit. b,
spowoduje masowe przekwalifikowanie populamych lekéw do kategorii odptatnosci 30 %, co
spowoduje wzrost odplatnosci pacjentéw na poziomie ok. 700 min z} rocznie.

Proponuje si¢ odstgpienie od zamiaru wykreslenia ww. przepisu.




[KSZTALTOWANIE GRUP LIMITOWYCH]
W art. 15:

— ust. 1-2 otrzymujg brzmienie:
» 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia ustala grupy lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobéw medycznych, w ramach ktérych wyznacza sig podstawe
limitu. Grup limitowych nie tworzy sie w odniesieniu do lekow, Srodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, o kiérych mowa w art. 6 ust.
1 pkt 4.
2. Do grupy limitowej kwalifikuje sie:
1) lek posiadajqgcy tg samq nazwe migdzynarodowg;
2) Srodek spozywezy specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrob medyczny, przy
zastosowaniu nastgpujgcych kryteriow:
a) tych samych lub zblizonych wskazan lub przeznaczer, w kiorych sq refundowane,
b) podobnej skutecznosci.”

— odstepuje si¢ od zmian w ust. 3 oraz wprowadzenia nowych ust. 3a i 3b.

UZASADNIENIE

Projektowane przepisy art. 15 ust. 3-3b umozliwiaja laczenie, tworzenie odrgbnych lub
wspolnych grup oraz zmian w grupach limitowych z urzedu przez Ministra Zdrowia w trakcie
obowigzywania decyzji refundacyjnej. Decyzji ma byé nadawany rygor natychmiastowej
wykonalnodci, a jej skutek prawny bedzie nastepowal w najblizszym obwieszczeniu, ktére
zostanie opublikowane po dacie wydania decyzji.
Przepis daje Ministrowi Zdrowia bardzo szerokie, dyskrecjonalne uprawienia do zmiany
ostatecznej decyzji administracyjnej bez zgody jej adresata. Zmiany takie wplyna nie tylko na
samg grupe limitowa, ale réwniez na produkt, ktéry stanowit podstawe limitu.
Tego typu regulacja tworzy niepewnos¢ prawna dla wnioskodawcéw, ktérzy majg aktywne
decyzje w danej grupie limitowej lub dopiero bedg na etapie negocjacji warunkéw refundacji
leku w danej grupie limitowej (lek moze po wydaniu decyzji byé w innej grupie limitowej niz
na etapie negocjowania wniosku).
Do tej pory warunki refundacji dla danego leku obowiazywaly przez caty okres objety decyzjg
i byly wynikiem negocjacji przeprowadzonych z Komisja Ekonomiczna. Po wprowadzeniu
ww. nowych przepiséw mozliwa bedzie zmiana zasad refundacji poszczeg6lnych lekéw, w tym
zmiana odplatnosci za nie, w trakcie obowigzywania decyzji. Doprowadzi to do mozliwosci
Jednostronnego podwazenia kompromisu negocjacyjnego, ktérego efektem jest decyzja

refundacyjna, przez Ministra Zdrowia. W polaczeniu z obowigzujacg juz definicjg grupy




limitowej, ktéra dopuszcza tczenie w ramach jednej grupy lekéw o réznym skladzie, poglebi
to negatywne zjawiska. Mechanizm ksztaltowania zbyt szerokich grup limitowych jest w
ocenie Zwigzku gléwna przyczyng aktualnego stanu faktycznego, gdzie pomimo Ze ceny zbytu
w Polsce naleza do najnizszych w Europie, poziom wspélplacenia pacjenta jest paradoksalnie
najwyzszy.

W sytuacji gdy do grupy limitowej s3 wlaczone leki inne niz odpowiedniki, pacjent majacy
wskazania medyczne do zastosowania terapii innej niz substancja stanowigca podstawe limitu,
doplaci pelng réznicg¢ pomiedzy limitem a ceng swojego leku i to nawet w sytuacji, gdy
wybierze w aptece najtaniszy odpowiednik leku przepisanego przez lekarza. W tej sytuacji
faktyczny poziom wspélplacenia pacjenta bedzie zawsze wyzszy niz wynikajacy z formalne;
kategorii odplatnosci (ryczatt, 30% lub 50% ceny).

Umieszczenie w jednej grupie limitowej monoterapii z lekami ztozonymi jest tez sprzeczne z
zasadami aktualnej wiedzy medycznej. Lek zlozony nie moze mieé »podobnej skutecznosci”
co lek w monoterapii, poniewaz zawiera drugi sktadnik, ktory réwniez jest refundowany, a
zatem musi posiada¢ wlasciwag sobie skutecznosé.

Postulujemy ograniczenie grup limitowych do lekéw zawierajacych t¢ samg substancj¢ czynna,
a takze rezygnacj¢ z pomyshus zmian w grupach limitowych w trakcie trwania decyzji
refundacyjnych bez zgody wnioskodawcow. W przeciwnym razie wprowadzane zmiany
Ustawy majace jako deklarowany cel obnizenie wspolptacenia (zmniejszenie doplaty do lekéw
wytwarzanych w Polsce, zwigkszenie bazy do wyznaczania limitu z 15% do 25% rynku),

pomimo ze kierunkowo stuszne, pozostang jedynie potsrodkami.



[DOWOD DOSTEPNOSCI LEKOW PRODUKOWANYCH W RAMACH WYJATKU
WYTWORCZEGO]

W art. 25 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) dowod dostgpnosci w obrocie leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobu medycznego, w chwili sktadania wriosku albo dowéd wytworzenia
produktu leczniczego w celu jego magazynowania na terytorium paristwa czlonkowskiego
Unii Europejskiej celem wprowadzenia do obrotu na terytorium RP Ppo wygasnigciu
dodatkowego S$wiadectwa ochronnego, a w przypadiu produktu  leczniczego terapii
zaawansowanej — zobowigzanie do zapewnienia gotowosci technologicznej do jego
wytworzenia na dzier skiadania wniosku;

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 5 ust. 10 Rozporzadzenia Parlamentarnego Europej skiego i Rady nr 469/2009 z
dnia 6 maja 2009 r. zmienionych Rozporzadzeniem 2019/933 dotyczacego dodatkowego
Swiadectwa ochronnego, od 2 lipca 2022 r. w pelni mozliwe jest korzystanie przez producentéw
substancji czynnych, lekéw generycznych i biologicznych rownowaznych z tzw. wyjatku
wytwdrczego w stosunku do produktéw leczniczych objetych dodatkowymi $wiadectwami
ochronnymi.

Wejscie w zycie przepiséw dotyczacych wyjatku wytwérczego ma ogromne znaczenie dla
pacjentéw, budzetu NFZ i gospodarki naszego kraju. Pozwalajg one europejskim, w tym
naszym krajowym firmom farmaceutycznym, m.in. na wytwarzanie substancji czynnych i
produktow leczniczych i ich magazynowanie (stockpiling) w celu wprowadzenia do obrotu na
terytorium UE — w okresie 6 miesiecy przed wygasnieciem $wiadectwa ochronnego.
Wezesniejsze wprowadzenie na rynek lekow w zwiazku z mozliwoscia ich uprzedniego
wytwarzania i magazynowania przed wygasnieciem ochrony z SPC, wplywa na zwiekszenie
konkurencyjnosci, co pozwala na poprawe dostepu pacjentéw do szerszego asortymentu lekow.
Wedlug danych ujgtych w analizie PEX Sequence oszczednosci, ktére poniesie NFZ w zwigzku
z poprawg konkurencyjnoscig lekéw i powiazanym z tym spadkiem cen, to ok. 500 mln zlotych
rocznie.

Wyjatek wytwérczy powoduje, ze producenci posiadaja mozliwosé wczesniejszego
rozpoczgcia produkcji, jednak az do dnia wygasniecia dodatkowego prawa ochronnego nie
mogg dokonaé pierwszej sprzedazy wytworzonego produktu, a co za tym idzie — nie moga
wykaza¢ dostgpnosci w obrocie na potrzeby objecia refundacja. Aktualne brzmienie przepiséw

ustawy o refundacji niepotrzebnie blokuje zlozenie wniosku refundacyjnego dla takiego leku



mimo tego, ze producent bedzie miat juz zgromadzony i gotowy do sprzedazy, legalnie
wyprodukowany, zapas produktéw.

Zwazywszy na korzysci, ktore plyna z mozliwosci wezesniejszego wprowadzenia na rynek
substancji czynnych, lekéw generycznych oraz biologicznych réwnowaznych, nalezy
dostosowac¢ przepis ustawy refundacyjnej, aby w pelni odpowiadal ww. zmianie prawa
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unijnego.



[ALGORYTM DOSTAW]

W art. 25 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) zobowigzanie do zapewnienia cigglosci dostaw wraz z okresleniem rocznej wielkosci
dostaw podanej w ujeciu miesiecznym — w przypadku objecia refundacjg; minimalna roczna
wielkos¢ dostaw dla leku bedgcego jedynym produktem refundowanym w danym wskazaniu
wynosi nie mniej niz 110% szacowanej rocznej populacji, a dla produkiu w przypadku, ktérego
Jest refundowany przynajmniej jeden odpowiednik w danym wskazaniu, nie moze byé nizsza niz
wartos¢ okreslona wzorem:

__ Sadd
(L+H)Xded

gdzie poszczegolne symbole oznaczajg:
x — minimalng deklarowang roczng liczbe opakowar; wnioskowanego leku,
Saad — ilo$¢ zrefundowanych DDD substancji w danej dawce w grupie limitowej
w ubieglym roku,
L —liczbg lekow w danej dawce w grupie limitowej na dzien skladania wniosku,
n—liczbg lekow w danej dawce, o ktérych refundacje wnioskuje wnioskodawca,
Laaa — liczbg DDD w opakowaniu wnioskowanego leku,
— pryy czym lqczna roczna wielkosé dostaw wszystkich odpowiednikéw w
grupie limitowej nie moze przekroczyc¢ 110% szacowanej rocznej populacji
— W takim przypadku wielkos¢ zobowigzania ulega proporcjonalnemu
zmniejszeniu”,
W art. 34 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
wl. W przypadku gdy zobowigzanie, o ktérym mowa w art. 11 ust. 2 Pkt 7a, w zakresie
dotyczgcym rocznej wielkosci dostaw lub cigglosci dostaw nie zostanie dotrzymane i nastgpi
niezaspokojenie potrzeb Swiadczeniobiorcéw, wnioskodawca, ktéry otrzymal decyzje
administracyjng o objeciu refundacjg, jest obowiqgzany do zwrotu do Funduszu kwoty
stanowigcej iloczyn liczby niedostarczonych  jednostkowych opakowan leku, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo Jednostkowych wyrobdw
medycznych i ich urzedowej ceny zbytu, chyba ze niewykonywanie tego zobowigzania jest
nastgpstwem dzialania sity wyzszej, albo wnioskodawca dopetnil obowigzku okreslonego w

ust. 2.”

W art. 34 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
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» 2. Przez niedotrzymanie zobowigzania dotyczqcego cigglosci dostaw, o ktorym mowa w ust.
1, rozumie sig brak obrotu hurtowego w rozumieniu art. 72 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, produktem objetym refundacjq, polegajgcy na braku
dostarczenia produktu do Swiadczeniodawcy, aptek ogdlnodostepnych, punktow aptecznych
lub hurtowni farmaceutycznych, zlokalizowanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w
ilosciach nie mniejszych niz za okres 3 miesigcy wynikajqcych z zobowigzania do miesiecznych
dostaw, okreslonych w decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg, lub zobowigzania, o
ktorym mowa w art. 25 pkt 4, a w przypadku produktu leczniczego terapii zaawansowanej —
niedotrzymanie zobowiqzania do zapewnienia gotowosci technologicznej do jego wytworzenia.
Powyzszego obowiqzku nie stosuje sie do lekéw bedgcych przedmiotem przetargow centralnych
prowadzonych przez Prezesa Funduszu w przypadku wylonienia w tym przetargu dostawcy
lekéw dla catej populacji chorych w danym wskazaniu refundacyjnym na okres co najmniej 12

miesiecy.”

W projekcie nowelizacji dodaje sie art. 19a w brzmieniu nastepujacym:
» Przepis art. 34 ust. 1i 2 ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejszq ustawg
nie stosuje si¢ do decyzji, o ktorych mowa w art. 11 ust. I, wydanych przed dniem wejscia w
Zycie niniejszej ustawy. "’

UZASADNIENIE
Proponowana zmiana w art. 25 pkt 4 ma na celu dostosowanie deklarowania ilosci wielkosci
dostaw do rzeczywistego zapotrzebowania na podstawie danych publikowanych przez
Fundusz. Zmiana ta jest konieczna dla zapewnienia dostaw lek6w na poziomie zapewniajacym
zabezpieczenie pacjentow.
Obowigzujaca wnioskodawcéw wielkosé dostaw powinna odpowiadaé rzeczywistemu
zapotrzebowaniu polskich pacjentéw. Dlatego proponuje si¢ zasade okreSlania Igcznej
wicelkosci dostaw na poziomie 110% szacowanej rocznej populacji — niezaleznie od tego, ile
podmiotéw bedzie realizowaé te dostawy w ramach danej grupy limitowej. Taki Sposob
okreslenia wielko$ci dostaw bedzie odpowiadat na realne potrzeby pacjentéw, a jednoczesnie
nie bgdzie prowadzit do nadmiarowych dostaw i koniecznosci ich utylizacji.
Konieczne jest przywrécenie obecnie obowiazujgcej przestanki niezaspokojenia potrzeb
swiadczeniobiorcéw jako podstawy do nakladania sankcji za niewystarczajgce dostawy.
Proponuje si¢ uzupetnienie regulacji poprzez wskazanie, ze definicja ciaglosci dostaw obejmuje

rowniez dostawy z hurtowni do aptek ogdlnodostepnych i punktéw aptecznych.



[OBOWIAZEK DOSTAW DO HURTOWNI]
W art. 34 skredla si¢ ust. 3a-3d.
UZASADNIENIE

Proponuje si¢ rezygnacje z wprowadzenia ww. przepisu, jako niewykonalnego i
niepotrzebnego. Juz obecnie wnioskodawcy sg zobowigzani realizowaé¢ okreslone roczne
dostawy, jak i utrzymaé¢ ich ciaglos¢, stosownie do swoich deklaracji zawartych we wniosku (a
wg nowelizacji takze wynikajgcych z zastosowania ustawowego algorytmu) oraz tak, aby
zaspokoi€ potrzeby pacjentow.

Sam fakt umieszczenia danego leku na liscie lekéw deficytowych nie powoduje zmiany tych
obowiazkéw, a moze jedynie spowodowaé pozbawienie mniejszych przedsiebiorcéw
prowadzacych hurtownie farmaceutyczne jakiegokolwiek dostepu do lekéw zamieszczonych
na wykazie, co jest watpliwe z punktu widzenia konstytucyjnej zasady réwnosci i prawa
prowadzenia dziatalnosci gospodarczej.

Jednoczesnie proponowany przepis jest nie do pogodzenia z art. 36z ust. 1 Prawa
farmaceutycznego, zgodnie z ktérym podmiot odpowiedzialny jest obowiazany zapewnié, w
celu zabezpieczenia pacjentéw, nieprzerwane zaspokajanie zapotrzebowania przedsiebiorcéw
zajmujgcych si¢ obrotem hurtowym produktami leczniczymi w ilodci odpowiadajgcej
potrzebom pacjentéw. Wnioskodawca bedacy podmiotem odpowiedzialnym, ktéry zastosuje
si¢ do nowoprojektowanego art. 34 ust. 3a, dostarczajac leki do 10 najwiekszych odbiorcéw,
jednoczesnie naruszy art. 36z ust. 1 Prawa farmaceutycznego, nie mogac zrealizowaé dostaw

do pozostalych hurtownikow.
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[ART. 30A]

Dodaje sig art. 30a w brzmieniu nastepujacym:
,Art. 30a.
1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, na wniosek whioskodawcy, moze objgé refundacjq lek
dopuszczony do obrotu w danym wskazaniu w co najmniej jednym kraju bedgcym paristwem
cztonkowskim Unii Europejskiej w dacie dopuszczenia leku do obrotu, nie pézniej niz 27 lat
przed dniem ztozenia wniosku, pod warunkiem uzyskania pozytywnej rekomendacji, o ktérej
mowa w ust. 2. Do wnioskéw tych nie stosuje sig przepiséw art. 25 Pkt 14 oraz art. 35.
2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w toku postgpowania o objecie refundacjq zleca
Prezesowi Agencji wydanie rekomendacji w sprawie zasadnosci objecia refundacjq leku,
o ktorym mowa w ust. 1. Prezes Agencji wydaje rekomendacje w terminie 30 dni od daty
ofrzymania zlecenia uwzgledniajgc wiedze z zakresu oceny technologii medycznych,
w szczegolnosci oczekiwane efekty zdrowotne, oraz biorgc pod uwage sile interwencji, jakosé
danych naukowych, niezaspokojong potrzebg zdrowotng, wielkosé populacji docelowej oraz
priorytety zdrowotne.”’

UZASADNIENIE
Projekt z dnia 09.06.2023 r. przewiduje mozliwosé objecia refundacjg lekéw, w tym lekow
OTC, z urzedu, bez wniosku, a nawet wbrew woli podmiotu odpowiedzialnego. Takie
rozwigzanie budzi watpliwosci z punktu widzenia spojnosci z zasadami systemu
refundacyjnego, a takze zastrzezenia konstytucyjne.
Dlatego proponuje si¢ powrét do projektu w wersji poprzedniej, z niewielkimi zmianami. W
projekcie przewidziano wowczas mozliwo$é objecia refundacjg leku dopuszczonego do obrotu
w danym wskazaniu w krajach Unii Europejskiej nie pOzniej niz w 1997 r., pod warunkiem
uzyskania pozytywnej Rekomendacji Prezesa AOTMIT.
Sprecyzowania wymaga, ze uproszczona rekomendacja Prezesa AOTMIT zastepuje inne
dokumenty, ktére bylyby wymagane od leku bez odpowiednika, tj. analize weryfikacyjng
AOTMIT, stanowisko Rady Przejrzystosci i rekomendacje Prezesa AOTMIT, o ktérych mowa
w art. 35.
Ponadto modyfikacji wymaga zawarty w tresci przepisu zwrot ,,nie p6zniej niz w 1997 1.”. Aby
zachowa¢ elastyczno$é i mozliwosé obejmowania refundacja w uproszczonym trybie lekéw
dopuszczanych w kolejnych latach, przepis powinien wskazywa¢ termin ,.kroczacy” zamiast
terminu sztywnego.
Sprecyzowaé nalezy takze, ze przepis dotyczy leku dopuszczonego do obrotu co najmniej w

jednym kraju nalezacych do Unii Europejskiej w dacie dopuszczema leku do obrotu.
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Poprawka do projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, s$rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
oraz niektérych innych ustaw, druk sejmowy nr: [...] (,,Projekt”)

1. Wart. 1 pkt 10 lit. d otrzymuje brzmienie:
,d) po ust. 3 dodaje sie ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Okres obowigzywania decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, nie moze przekraczaé terminu
wygasnigcia okresu wylgcznosci rynkowej, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 6

wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.”
2. Wart. 1 pkt 12 lit. a i b otrzymujg brzmienie:
»a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

.2. W pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg leku, $rodka spoZzywczego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanej po uplywie
okresu, o ktorym mowa w art. 11 ust. 3a, cena zbytu netto nie moze byc okreslona na poziomie
wyzszym niz 75% ceny zbytu netto okreslonej w ostatniej decyzji administracyjnej o objeciu
refundacjq tego leku, $rodka lub wyrobu wydanej przed uptywem tego okresu.”,

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

»2a. W przypadku gdy w ostatniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg leku, $rodka
spozywczego specjainego przeznaczenia Zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanej
przed upfywem okresu, o ktérym mowa w art. 11 ust. 3a, byt zawarty instrument dzielenia
ryzyka obnizajgcy cene zbytu netto poprzez okreslenie ceny hurtowej brutto dla
Swiadczeniodawcy okreslonej w ramach instrumentu dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w art.
11 ust. 5 lub ceny zbytu netfo po uwzglednieniu zwrotu kwoly za opakowanie okreslonej w
ramach instrumentu dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w art. 11 ust. 5, spetnienie warunku, o
ktorym mowa w ust. 2 moze zostac zrealizowane poprzez Jjedno z nastepujgcych rozwigzan:

1) cene hurtowg brutto dla $wiadczeniodawcy okreslong w ramach instrumentu dzielenia
ryzyka, o ktorym mowa w art. 11 ust. 5 lub cene zbytu netto po uwzglednieniu zwrotu kwoty za
opakowanie okreslong w ramach instrumentu dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w art, 11 ust.
§ ustanawia si¢ na poziomie nie wyzszym niz 75% takiej ceny okreslonej w ostatniej decyzji
administracyjnej o objeciu refundacjg leku, $rodka Spozywczego specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego lub wyrobu medycznego, albo

2) cene zbytu netto oraz cene hurtowg brutto dla Swiadczeniodawcy okreslong w ramach
instrumentu dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w art. 11 ust. 5 lub cene zbytu netto po
uwzglednieniu zwrotu kwoty za opakowanie okreslong w ramach instrumentu dzielenia ryzyka,
0 ktorym mowa w art. 11 ust. 5 ustanawia sie w taki Sposo6b, aby suma obnizek takich cen
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W tym kontekScie proponuje si¢ poprawke polegajgcg na utrzymaniu aktualnie
obowigzujacego rozwigzania i referowania jedynie do uplywu tzw. wyfacznosci rynkowe;.
Odnoszenie si¢ takze do ochrony wynikajacej z patentu moze wygenerowaé szereg
probleméw. To okreslenie nie precyzuje jakiego rodzaju ochrone patentowg Minister Zdrowia
bratby pod uwage. Czy dotyczytoby tylko pierwszego czy jakiegokolwiek patentu. Zwracamy
uwage, ze w przypadku innowacyjnych lekéw ochronie patentowej podlega szereg rozwigzan,
co moze spowodowac liczne problemy praktyczne i niepotrzebne spory. Dlatego za zasadne
nalezy uznac utrzymanie aktualnego punktu odniesienia, ktory ma charakter ~Zero-jedynkowy”

i jest tatwy do weryfikacji.

W kolejnych ustepach tego przepisu (tj. w ust. 2a i 2b art. 13) autorzy Projektu przewidujg
takze mechanizmy powodujace obnizke tzw. ceny efektywnej, czyli ceny wynikajacej z
instrumentu dzielenia ryzyka (ktéry moze, ale nie musi, by¢ ustanowiony w decyzji
refundacyjnej) (tzw. ,RSS”).

Zgodnie z propozycja autoréw Projektu, wnioskodawca mogtby albo dokonaé obnizki o
25% ceny efektywnej (projektowany art. 13 ust. 2a pkt 1 oraz ust. 2b tego przepisu), albo
»roziozy¢” 25 punktéw procentowych obnizki pomiedzy cene zbytu netto a cene
efektywna (projektowany art. 13 ust. 2a pkt 2). O ile niezaprzeczalnie stuszne jest
przyznanie wnioskodawcy refundacyjnemu mozliwosci wyboru pomiedzy oboma tymi
rozwigzaniami, o tyle sposéb redakcji omawianych przepiséw budzi powazne zastrzezenia,

poniewaz:

» Po pierwsze, z obecnego brzmienia przepiséw nie wynika wprost, ze skorzystanie przez
wnioskodawce z mechanizmu opisanego w nowoprojektowanym art. 13 ust. 2a lub 2b (i].
wnioskodawca dokonat ,petnej’ 25%-owej obnizki ceny efektywnej / roztozyt obowigzkowa
obnizke pomiedzy cene zbytu netto a cene efektywng) zwalnia go z obowiazku
wynikajgcego z ust. 2 tego przepisu (tj. z obnizki 0 25% samej ceny zbytu netto). Wydaje
si¢ natomiast, ze taka byta intencja autoréw Projektu. W konsekwencji, taka nieprecyzyjna
redakcja omawianych przepiséw moze otwieraé droge do niebezpiecznej interpretacii,
zgodnie z ktdrg wnioskodawcy mieliby obowigzek dokonywac ,podwojnej” obnizki, co nie
wydaje sig by¢ celem autoréw Projektu. Ryzyko przyjmowania takiej nieprawidtowej
interpretacji moze natomiast doprowadzi¢ do wyjscia z refundaciji niektorych lekéw. Wymag
.podwdjnego” obnizenia 0 minimum 25% obu cen (urzedowe;j i efektywnej) bytby bowiem
skrajnie duzym obcigzeniem dla wnioskodawcow. W zwiazku z tym zaproponowane w
niniejszej poprawce rozwigzanie zmierza do precyzyjnego okreslenia relacji pomigdzy
wszystkimi tymi przepisami poprzez wprowadzenie do art. 13 ust. 2c. Przepis ten
jednoznacznie wskazuje, ze przepisy art. 13 ust. 2a i 2b 83 przepisami szczegdlnymi
wzgledem przepisu ogélnego zawartego w art. 13 ust. 2. Tym samym skorzystanie przez
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POPRAWKA
DO PROJEKTU USTAWY

o zmianie ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw (druk 3408)

W art. 2 proponuje si¢ uchyli¢ pkt 8 i 9, dotyczace art. 87 ust. 2b i 2¢ oraz art. 87a ust. 1

ustawy — Prawo farmaceutyczne.

UZASADNIENIE

Projekt przewiduje, ze za zgoda wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego mozna
nie tworzy¢ apteki szpitalnej w zakladzie leczniczym, w ktérym podmiot leczniczy udziela
calodobowych $wiadczefi zdrowotnych innych niz szpitalne wylacznie w zakresach
swiadczen: opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien; rehabilitacja lecznicza; $wiadczenia
pielggnacyjne i opiekunicze w ramach opieki dlugoterminowej oraz opieka paliatywna i
hospicyjna.

Zgodnie z projektem wojewddzki inspektor farmaceutyczny moze zgodzié sic na
nietworzenie apteki szpitalnej, gdy udzielanie $wiadczenn nie wymaga stosowania
produktéw leczniczych wymagajacych nadzoru farmaceuty.

Rodzaje ww. zakreséw $wiadczenn zdrowotnych (opieka psychiatryczna i leczenie
uzaleznien; rehabilitacja lecznicza; $wiadczenia pielggnacyjne i opiekunicze w ramach opieki
dlugoterminowej oraz opieka paliatywna i hospicyjna) powoduja, ze kryterium zawarte w
projekcie jest bezuzyteczne. Nie mozna miarodajnie ustali¢, czym jest kategoria ,, Swiadczer
wymagajgcych stosowania produktéw leczniczych wymagajqcych nadzoru farmaceuty”.

Majgc na uwadze rodzaje ww. zakreséw $wiadczen zdrowotnych oraz znaczenie aptek
szpitalnych i dzialéw farmacji szpitalnej ograniczania liczby farmaceutéw nie ma
uzasadniania merytorycznego.
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