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Propozycja poprawki do projektu ustawy o zmianie ustawy o
refundacji lekow, Srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz

niektérych innych ustaw — druk nr 3408, art. 1, pkt 35

Rynek lekéw refundowanych, pomimo sztywnych urzgdowych marz i cen opiera si¢ na
mechanizmach konkurencyjnosci, ktére sa typowe dla gospodarki wolnorynkowe;j.
Wprowadzenie do obrotu i objecie refundacja kolejnego odpowiednika nie oznacza a priori,
ze jego sprzedaz, zwlaszcza w pierwszych latach obecnosei na rynku osiggnie poziom lekow
dotychczas refundowanych. Zwickszanie udzialéw w rynku jest procesem diugotrwalym i
trudnym do przewidzenia. Podmiot odpowiedzialny nie ma zadnych gwarancji, ze wytworzony
produkt uda si¢ sprzeda¢, dlatego deklaracje w zakresie wielkosci dostaw opiera na prognozach
sprzedazy i mozliwosciach wytworczych (wielkosciach serii produkcyjnych).

W zwigzku z proponowanym nowym brzmieniem art. 25 pkt 4 ustawy,
wprowadzajacym wzdr, wedlug ktérego wnioskodawca bedzie okre$lal roczng wielkosé
dostaw na podstawie ogélnego zuzycia leku, w ilosci, proporcjonalnej do liczby
odpowiednikéw w grupie limitowej (np. w przypadku dwéch odpowiednikéw bedzie to 50%
obrotu), czyli w zaden spos6b nie powigzanej z biezacym zapotrzebowaniem na dany produkt,
istnieje powazne ryzyko nadprodukcji (marnotrawstwo) i masowej utylizacji lekow
(zanieczyszczenie Srodowiska). Przede wszystkim jednak, bedzie to generowaé olbrzymie
straty finansowe po stronie przemyshu, bo rzeczywisty obrét ilosciowy nigdy nie bedzie rowny
(udzialy w rynku poszczegdlnych odpowiednikéw w grupie limitowej sa rézne), wiec
niesprzedane leki trzeba bedzie zutylizowad.

Jednocze$nie, z tresci art. 34 ust. 1, w ktérym jest mowa o konsekwencjach

niedotrzymania zobowiazania dotvczacego rocznej wielkosci dostaw usunieto kluczowy

dla unikni¢cia ww. strat warunek niezaspokojenia potrzeb Swiadczeniobiorcéw, co w

praktvce oznacza konieczno$é wytwarzania i wprowadzania do obrotu leku w ilo§ciach

przekraczajacvch zapotrzebowanie, niezaleznie od osiagnic¢cia podstawowego celu jakim

jest zapewnienie bezpieczenstwa lekowego panstwa. Wobec powyzszego, apelujemy o

utrzymanie w art. 34 ust. 1 warunku niezaspokojenia potrzeb $wiadczeniobiorcow, poprzez

uzupelnienie jego tresci w nastepujacy sposob:



»33) wart. 34:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie: ,, 1. W przypadku gdy zobowiqzanie, o ktorym mowa w art. 11
ust. 2 pkt 7a, w zakresie dotyczqcym rocznej wielkosci dostaw lub cigglosci dostaw nie zostanie

dotrzymane i_nastapi niezaspokojenie potrzeb Swiadczeniobiorcow, wnioskodawca, ktory

otrzymal decyzje administracyjng o objeciu refundacjq, jest obowigzany do zwrotu do
Funduszu kwoty stanowigcej iloczyn liczby niedostarczonych jednostkowych opakowan leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo Jjednostkowych wyrobow
medycznych i ich urzedowej ceny zbytu, chyba ze niewykonywanie tego zobowiqgzania jest
nastepstwem dzialania sily wyzszej albo wnioskodawca dopeinit obowiqzku okreSlonego w ust.
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Propozycja poprawki do projektu ustawy o zmianie ustawy o
refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz

niektorych innych ustaw — druk nr 3408, art. 1, pkt 36

Projekt nowelizacji ustawy zaklada wprowadzenie mozliwosci zwrotu zakupionego leku z
apteki do hurtowni oraz z hurtowni do wytworcy/podmiotu odpowiedzialnego, w przypadku
braku kontynuacji refundacji lub skrocenia okresu obowigzywania decyzji. Przepis nie
wprowadza jednak zadnych ograniczen czasowych, co oznacza, ze zwrotowi mogg podlegaé
rowniez leki zakupione kilka lat wstecz, z czesto uplywajgcym terminem waznodci.
Uzasadnieniem dla wprowadzenia tej regulacji maily by¢ straty obecnie ponoszone przez
apteki i hurtownie w wyniku usunigcia lekéw z wykazu. Nalezy jednak zauwazyé, ze nowela
wprowadza réwniez inny $rodek, ktory ma zapobiega¢ temu zjawisku tj. wydluzenie
interwatéw obwieszczeniowych z 2 do 3 miesigcy. Jednoczesnie, obwieszczenie jest
publikowane w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia nie pdzniej niz na 7 dni przed dniem,
na ktory ustala si¢ wykazy, a jego projekt pojawia si¢ 3-4 dni wezesniej. Wobec powyzszego,
wlasciwym wydaje si¢ przyjecie maksymalnie 3-mieszigcznego okresu na dokonanie zwrotu,
liczonego od daty zakupu leku. Postulujemy zatem o zmiane brzmienia pkt 36 w nastepujacy

Sposéb:

,»36) po art. 34 dodaje si¢ art. 34a w brzmieniu:

»Art. 34a. 1. Podmiot prowadzqcy apteke, kiory posiada lek, Srodek spozywezy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny objety refundacjq w kategorii dostepnosci
refundacyjnej, o kidéref mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1, dla ktérego zostata wydana decyzja

administracyjna, o kidrej mowa w art. 24 ust. 1 pkt 5, albo dla ktérego wygasta decyzja

administracyjna o objgciu refundacjq, nabyty nie wczesniej nii 3 miesiqce przed tymi
zmianami, moze w terminie 30 dni od daty obowigzywania wykazu ustalonego w nowym
obwieszczeniu, o kidrym mowa w art. 37 ust. 1, zwrdcié lek, Srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego lub wyréb medyczny podmiotowi, od ktérego nabyt dany lek,

srodek lub wyréb, z zqdaniem zwrotu zaplaconej ceny.



2. Przedsiebiorca prowadzqcy obrdt hurtowy w rozumieniu art. 72 ust. 3 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, kidry posiada lek, Srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrob medyczny, dla ktérego zostala wydana decyzja
administracyjna, o ktérej mowa w art. 24 ust. 1 pkt 5, albo dla ktorego wygasta decyzja

administracyjna o objeciu refundacjg, nabyty nie wczesniej nif 3 miesigce przed tymi

zmianami, moze w terminie 45 dni od daty obowigzywania wykazu ustalonego w nowym
obwieszczeniu, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1, zwréci¢ lek, Srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny podmiotows, od ktérego nabyt dany lek,
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$rodek lub wyrdb, z zgdaniem zwrotu zaplaconej ceny.”;
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Poprawki do projektu ustawy o refundacji

Dotyczy: rzadowego projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych
ustaw [UD 226]

1. W projekcie ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych
innych ustaw usuna¢ art. 1 ust. 5 lit. a. Dostosowaé numeracje pozostatych lit. w art. 1
ust. 5.

2. W projekcie ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych
innych ustaw usuna¢ art. 1 ust. 8 lit. c.

UZASADNIENIE:

Wdrozenie projektowanej zmiany stwarza powaine zagrozenie dla prawidtowego obrotu wyrobami
medycznymi i ich dostepnosci dla potrzebujacych pacjentéw. Objecie wyrobéw medycznych cena
sztywna w trybie z art. 6 ust. 1 pkt 4 jest btedem, gdyz tryb ten zupetnie nie pasuje do tej kategorii
produktowej. Wprowadzenie refundacji w tym trybie moze mie¢ bardzo istotne negatywne
konsekwencje — przede wszystkim:

e ograniczenie dostepu do wyrobdw lekarzom i pacjentom;

® narazenie na istotne ryzyko wywozu niezbednych polskim pacjentom wyrobéw za
granice;

® ograniczenie innowacji i inwestycji na rynku polskim, co wplynie na bezpieczeristwo
pacjentow;

e zalanie rynku wyrobami produkowanymi jak najtaniej, o nizszej jakoéci;

e negatywny wplyw na bezpieczeristwo wyrobowe Polski;

e niedostosowanie Projektu do aktualnej sytuacji gospodarczej;

e naruszenie konstytucyjnej zasady proporcjonalnoéci.

Z uwagi na powyzsze nalezy odstapic od projektowane] zmiany w art. 6 ust. 1 pkt 4 oraz w art. 9 ust. 3
ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spoiywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowezo oraz
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STANOWISKO Nr 40/23/P-IX
PREZYDIUM NACZELNEJ RADY LEKARSKIEJ
z dnia 5 lipca 2023 r.

w sprawie projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw
medycznych oraz niektérych innych ustaw

Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej po zapoznaniu sie z projektem ustawy
0 zmianie ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych
innych ustaw (druk sejmowy 3408) zgtasza nastgpujgce uwagi do przedmiotowego
projektu:

Projektowana ustawa nie realizuje — uzgodnionego z Ministrem Zdrowia - postulatu
srodowiska lekarskiego dotyczgcego zdjecia z lekarzy obowigzku oznaczania poziomu
odpfatnosci leku przy wystawieniu recepty. Nalezy przypomnieé, 2e w § 16
porozumienia zawartego w dniu 8 lutego 2018 r. z Porozumieniem Rezydentéw OZZL
Minister Zdrowia zobowigzat sie, ze przedtozy projekty aktéw prawnych zdejmujgcych
z lekarza konieczno$¢ oznaczania poziomu refundaciji leku na recepcie. Zmiany te
miaty wejS¢ w zycie nie pdzniej niz do konca 2019 r. Mimo tych zapewnien, do chwili
obecnej lekarze nadal sg zobowigzani oznaczaé na recepcie poziom odptatnosci i —
jak wiadomo - sg takze pociggani za to do odpowiedzialnosci finansowej. Celem
zniesienia obowigzku oznaczania na recepcie poziomu odpiatnoéci Prezydium
Naczelnej Rady Lekarskiej proponuje przyjecie poprawek do ustawy w brzmieniu jak
w zatgczniku do stanowiska.

Samorzad lekarski zgtasza ponadto zastrzezenia do projektowanego brzmienia
art. 96a ust. 2-3 ustawy Prawo farmaceutyczne. Zaktada sie w nich skrécenie z
dotychczasowych 360 dni do 180 dni maksymalnego okresu, na jaki lekarz bedzie
mogt przepisa¢ dla pacjenta jednorazowo ilos¢ produktu leczniczego, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego. W
projekcie ustawy przewiduje si¢ takze zmniejszenie ilosci lekow, jakie moga trafié na
jedng recepte - na pojedynczej recepcie, ilo§¢ produktu leczniczego, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego nie
bedzie mogta przekraczaé ilosci niezbednej do 60-dniowego okresu stosowania.



Zmiany te niekorzystnie wptyng na sytuacje pacjentéw dtugoterminowych, skutkujac
koniecznoécig zwigkszenia czestotliwosci wizyt u lekarza oraz w aptece, co dotknie
szczegdlnie pacjentéw o ograniczonej mobilnosci lub w podesztym wieku. Zmiany
bedg skutkowaty tym, ze leki objete refundacja nie beda produkowane w wiekszych
opakowaniach, pozwalajacych na prowadzenie terapii dtuzej niz przez okres 60 dni.
Zastrzezenia budzi projektowana zmiana w obrebie art. 14 ustawy o refundaciji
polegajaca na wykresleniu ust. 1 pkt 2 lit. b. Zgodnie z tym przepisem minister wtasciwy
do spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do
odpfatnosci ryczattowej leku, $§rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego
odpowiednika. Przepis pozwala Ministrowi Zdrowia zakwalifikowa¢ do odptatnosci
ryczattowej nie tylko leki, ktore spetniajg aktuaine kryteria kosztowe, ale takze te, ktére
byly dostepne na ryczatt przed wejsciem w zycie ustawy refundacyjnej oraz ich
odpowiedniki (na podstawie art. 72 UR). Brak tego przepisu mogtby skutkowac

przekwalifikowaniem popularnych lekéw do kategorii odptatnosci 30 %.
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Zatacznik:
Propozycje poprawek

do ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych
ustaw (druk sejmowy 3408)

Poprawka 1:

W art. 1 pkt 50 ustawy - w projektowanym art. 48 ust. 7a ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundaciji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych uchyla si¢ pkt 4.

Uzasadnienie:

Przepis ten nakiada obowigzek zwrotu Funduszowi kwoly stanowigcej réwnowarto$¢
kwoty refundacji w przypadku wypisania recepty niezgodnej ze wskazaniami
zawartymi w obwieszczeniach, o ktérych mowa w art. 37 ust. 1 lub 4.

Poprawka 2:

W art. 2 ustawy (dotyczacym zmian w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne) po punkcie 11 dodaje sie kolejny punkt o tresci:

»12) w art. 96: w ustepie 3a uchyla sie pkt 9”.

Uzasadnienie:

W zakresie recept wystawianych przez farmaceute w celu kontynuacji terapii
produktem leczniczym przepis ten naktada obowigzek wskazania w tresci recepty
odpfatno$¢ okreslong uprzednio przez lekarza na recepcie kontynuowanej, chyba ze
farmaceuta wystawiajgcy recepte powzigt wiedze o koniecznosci zmiany odpfatnosci.
Skoro lekarz nie bedzie oznaczat poziomu odpfatnosci, to takze w wypadku
kontynuacji recepty nie jest wymagane oznaczanie poziomu odptatno$ci.

Poprawka 3:

W art. 2 ustawy (dotyczacym zmian w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne) w punkcie 12 (zmiany w art. 96a ustawy prawo
farmaceutyczne) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) Uchyla sie zmiane oznaczonag literg a
2) Dodaje sie lit. g o tresci:
g) w ust. 8 wykresla sie pkt 7-9



Uzasadnienie:

1) uchylenie art. 2 punkt 12 lit. a ustawy oznaczac bedzie, ze w art. 96a ustawy
prawo farmaceutyczne pozostang dotychczasowe zasady wystawiania recept
diugoterminowych — do 360 dni.

2) Dodanie w art. 2 punkt 12 litery g oznaczac bedzie, ze art. 96a ustawy prawo
farmaceutyczne, ktory okresla tres¢ recepty, na ktérej co najmniej jeden z
przepisanych produktéw leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych jest objety refundacja nie
bedzie juz wymagata oznaczenia poziomu odpfatnosci.

Poprawka 4
Po art. 5 ustawy dodaje si¢ art. 6 o brzmieniu:

LArt. 6. W art. 45 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz.U. z 2022 r. poz. 1731) uchyla si¢ ust. 2a-2c”.

Uzasadnienie:

W art. 45 ust. 2a-2c natozono na lekarza obowigzek oznaczania poziomu odpfatnosci
w przypadku wystawiania recept na leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyroby medyczne okreslone w wykazach, o ktérych mowa w art. 37
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Poprawka 5
Po art. 6 dodaje sie art. 7 o brzmieniu:

LArt. 7. W art. 15a ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i
potoznej (Dz.U. z 2022 r. poz. 2702) uchyla sig ust. 4, 4a i 4b”

Uzasadnienie:

W art. 15a nalozono na pielegniarki obowigzek oznaczania poziomu odptatno$ci w
przypadku wystawiania recept na leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyroby medyczne okreslone w wykazach, o ktérych mowa w art. 37
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lek6w, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.



