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1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrob6w medycznych oraz niektorych innych ustaw obejmuje kompleksowy przeglad przepiséw dotyczacych
refundacji oraz wdrozenie rozwigzan umozliwiajacych poprawe tych przepisow, ktdore w obecnym ksztalcie nie
funkcjonuja prawidtowo. Wiele zaproponowanych zmian wynika z potrzeby doprecyzowania przepisow, ktore obecnie
budzg watpliwosci interpretacyjne lub powodujg spowolnienie procedowania wnioskow. Projekt jest takze odpowiedzia
na wnioski kierowane do ministra wtasciwego do spraw zdrowia od przedsigbiorcoéw obecnych na rynku farmaceutycznym,
pacjentoéw 1 innych grup spotecznych, na ktorych funkcjonowanie wptywaja przepisy nowelizowanej ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 357, z p6zn. zm.). Jest tez odpowiedzig na postulowane od dawna wprowadzenie
mechanizmoéw majacych na celu zwigkszenie bezpieczenstwa lekowego Rzeczypospolitej Polskie;j.

W zakresie, w jakim projekt dotyczy zmian w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021
r. poz. 974) ma on na celu uregulowanie na nowo zasad prowadzenia przez apteki ogdlnodostepne dyzuréw w porze nocnej
oraz w dni wolne od pracy oraz przepisow dotyczacych elektronizacji importu produktéw leczniczych.

W wielu przypadkach obecnie pomimo wyznaczenia aptek do zabezpieczania ekspedycji w ww. dniach i porach dnia,
apteki do tego wyznaczane, nie prowadza dyzuréw z powotaniem si¢ na ich nieoptacalno$¢ ekonomiczna z uwzglgdnieniem
tego, Ze nie istnieja w obecnym stanie prawnym instrumenty pozwalajace wprost i skutecznie egzekwowac wywigzywanie
si¢ aptek z ich obowiazkéw w powyzszym zakresie. Przedmiotowy projekt sanuje ten stan

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

1. Proponowane przepisy zmieniaja sposob tworzenia catkowitego budzetu na refundacje, zapewniajac jednoczesnie wigksza
niz dotychczas przewidywalnos$¢ tego budzetu. Catkowity budzet na refundacj¢ bedzie wynosit — jak dotychczas — nie wigcej
niz 17% sumy $rodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych w planie finansowym
Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej ,,Funduszem”. Budzet na refundacje bedzie uwzglgdniat srodki finansowe z
instrumentow dzielenia ryzyka oraz z ustawowego paybacku.

2. Proponuje si¢ modyfikacje w zakresie sposobu tworzenia elementow catkowego budzetu na refundacje przez odejscie od
wskazywania w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia sposobu podzialu s$rodkow finansowych, ktore stanowia 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 refundacje
charakteryzuje si¢ duza dynamika, w zwigzku z czym nie jest zasadne utrzymywanie dotychczasowego rozwigzania
zakladajacego, ze w przypadku potrzeby zmiany alokacji srodkow w ramach budzetu aktualizowaé nalezy stosowne
rozporzadzenie. Bardziej optymalnym rozwigzaniem jest, aby otrzymane $rodki finansowe Fundusz od razu mogt
rozdysponowaé nie czekajagc na formalng aktualizacje rozporzadzenia przez Ministra Zdrowia. Ten podzial nie ma
odzwierciedlenia w rzeczywistym przeznaczeniu $rodkoéw, wigc niepotrzebnie obcigza Ministra Zdrowia obowigzkiem
wydawania rozporzadzenia w tej sprawie.

3. Przewiduje sie wprowadzenie przepisu umozliwiajacego przeniesienie wydanej decyzji o objeciu refundacjg na inny
podmiot, ktory wszedt w prawa i obowigzki podmiotu, na rzecz ktérego dotychczas byta wydana decyzja.

4. 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 calym
postepowaniu zwigzanym z objeciem refundacjg i ustaleniem urzedowej ceny zbytu, podwyzszeniem urzedowej ceny zbytu,
obnizeniem urzgdowej ceny zbytu, ustaleniem albo zmiang urzgdowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego lub skréceniem okresu obowigzywania decyzji.

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

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

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

8. Proponuje si¢ rowniez przepis, zgodnie z ktorym Komisja Ekonomiczna nie negocjuje wnioskow o obnizenie urzedowe;j
ceny zbytu. Obnizanie cen lekow to fundament systemu. Trzeba go promowa¢ oraz usprawnia¢, bo kazda taka zmiana to
szansa na objecie 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 by
jak najszybciej wprowadzi¢ obnizkg bez zbednych formalnych przeszkod..

9. Usankcjonowanie Zespotow Koordynacyjnych i doprecyzowanie ich dzialania. Rola Zespotéw Koordynacyjnych jest
istotna - to one biorg udziat w kwalifikacji pacjentow raz ocenie zasadnosci terapii w wybranych programach lekowych.
Jednoczesnie srodowisko prawnicze od dluzszego czasu zwracato uwage na brak ich solidnego umocowania prawnego w
systemie. Teraz ta nie$cisto$¢ zostala naprawiona, a zespoty koordynacyjne wraz z opisem ich dziatania zostaly umieszczone
W ustawie.

10. Przekazanie wydawania kar administracyjnych odpowiednio do Funduszu, Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego i
Wojewddzkich Inspektorow Farmaceutycznych. Powyzsze zmiany uczynig przepisy bardziej przejrzystymi oraz usprawnig
realizacj¢ zadan wynikajacych z ustawy refundacyjnej wtasciwiej rozdzielajac stosowne kompetencije.

11. Zmiana mechanizmu dotyczacego ogoélnego paybacku tak, by w przypadku przekroczenia budzetu na refundacje, kazda
z firm farmaceutycznych byta obowigzana do kontrybucji w tym mechanizmie.

12.Wprowadzenie mechanizméw zachgcajacych do produkeji lekoéw w Rzeczypospolitej Polskiej przy jednoczesnym braniu
pod uwage tych okolicznos$ci przez Ministra Zdrowia przy podejmowaniu decyzji o objeciu refundacjg promujacych w rézny
sposob te dziatalno$¢, np. przez brak negocjacji z Komisjg Ekonomiczna, wydanie decyzji refundacyjnej na dhuzszy okres niz
ustawowy, zwolnienie z czesci optat itp.

13. Dodanie przepisow dotyczacych prowadzonych postgpowan, majacych na celu usunigcie luk prawnych, dodanie definicji
ustawowych, upraszczanie i przys$pieszenie procesu przeprowadzenia postgpowania o objeciu refundacja leku, w tym na
etapach zaréwno przez Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji jak i Komisj¢ Ekonomiczna.
14.Wprowadzenie przepiséw przeciwdziatajacych sprzedazy lekow za granice przez zobowigzanie do stosowania tej samej
marzy hurtowej co w transakcjach krajowych.

15. Wprowadzenie zmian dotyczacych grup limitowych, ich aktualizacji oraz aktualizacji kategorii refundacyjnych.

16. Zmiana przepiséw dotyczacych nakladania kar za brak dostepnosci lekéw przez urealnienie mozliwosci ich naktadania
oraz obowigzek utrzymywania stanéw magazynowych zapewniajacych bezproblemowe przejscie przez krotkotrwale braki
dostepnosci do lekow.

17. Zmiany regulacji dotyczacych negocjowania wnioskow refundacyjnych przed Komisja Ekonomiczng przez ograniczenie
tych negocjacji do3 tur negocjacji.

18. Zmiany w przepisach dotyczacych refundacji indywidualnej w tym elektronizacja procesu administracyjnego.

19. Zmiana dotyczaca odplatnosci ryczaltowej oraz marzy hurtowej. Dotychczasowa oplata ryczaltowa nie byla
waloryzowana od ponad 20 lat, kiedy to ustalono jg w obecnej wysokosci 3,20 zt. Tak niska oplata ryczaltowa deprecjonuje
wage lekdw, ktére z uwagi na taka ceng sg traktowane jak towar nieistotny. Pacjenci przez niska cen¢ wykupuja leki na zapas,
a nastepnie ich nie przyjmuja i utylizuja. Tymczasem odplatnos¢ 3,20 zt po stronie pacjenta nie oznacza takiej wartosci leku
ani tym bardziej braku jakiejkolwiek odptatnosci po stronie ptatnika publicznego. Majac na uwadze te okoliczno$¢ konieczna
jest waloryzacja tej odplatnosci i potaczenie jej z wysoko$cia minimalnego wynagrodzenia.

20. Zmiany w innych ustawach dostosowujace wprowadzane zmiany celem zapewnienia spdjno$ci sytemu prawa.




Szczegotowy opis powyzszych zmian znajduje si¢ w uzasadnieniu.

21. Nie ma mozliwosci doktadnego oszacowania, jak projektowane rozwigzania wptyng na liczbe wydawanych decyzji.
Zgodnie ze stanem na 1 stycznia 2021 r., w refundacji aptecznej znajduje si¢ 4990 pozycji (4350 - lista Al, 86 - lista A2, 554
- lista A3), przy czym czesto jeden lek wystepuje w kilku rodzajach wielkosci opakowan i dawek, dodatkowo nalezy mie¢ na
uwadze, ze wnioskodawcy nie sktadaja 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, jednak ¢zg$¢ z nich nie moze podlega¢ refundacji, poniewaz posiadajg swoj odpowiednik
o kategorii dostepnosci OTC.

22. Skumulowana wysoko$¢ refundacji nie moze przekroczy¢ catkowitego budzetu na refundacje, ktory wynosi nie wigcej
niz 17% sumy $rodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych w planie finansowym
Funduszu, zatwierdzonym w trybie, o ktérym mowa w art. 121 ust. 4 lub ustalonym w trybie art. 121 ust. 5 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 1. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. Na rok 2021 wysokos$¢
catkowitego budzetu na refundacje jest planowana na poziomie 15 366 504 000 zt wedhug planu finansowego NFZ z 25
czerwca 2021 .

23. Nie mozna oszacowa¢ doktadnie liczby podmiotéw, ktore skorzystaja z zaproponowanych zmian. Cze$¢ polskich
producentéw lekéw nigdy nie korzystata z mozliwosci objecia refundacja i nie wiadomo, czy beda zainteresowani ztozeniem
wnioskow refundacyjnych po wprowadzeniu przepisow, aby skorzysta¢ z dodatkowych preferencji, ktore zostaty
zaproponowane w projekcie.

24. W uzgodnieniu z Centralnym Biurem Antykorupcyjnym, ktére zaproponowato nowe brzmienie art. 4 znajdujace si¢ w
projekcie, nastepuje odejscie od mechanizmu, w ktorym Fundusz partycypuje w ustawowym paybacku. W zwigzku z tym
Whioskodawcy, ktorzy uzyskali decyzj¢ administracyjnga o objeciu refundacja beda zobligowani do zwrotu catosci
wydatkowanych srodkéw w razie przekroczenia catkowitego budzetu na refundacje¢ w danej grupie limitowej.

25. Ma na celu kontynuacj¢ procesu elektronizacji postgpowan dotyczacych importu docelowego i jego refundacji,
rozpoczetego elektronizacja Systemu Obstugi Importu Docelowego w zakresie zapotrzebowan. Projektowane zmiany
zaktadaja mozliwos¢ sktadania, w formie elektronicznej, wnioskéw o refundacje:

a) produktéw leczniczych sprowadzanych z zagranicy na podstawie zapotrzebowania na produkt leczniczy,

b)srodkdow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzanych z zagranicy, na podstawie
zapotrzebowania na $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

stosowanych poza podmiotem wykonujacym dziatalnos¢ lecznicza oraz komunikacje z ministrem wiasciwym do spraw
zdrowia w zakresie niezbednym do zalatwienia sprawy administracyjnej, w formie elektronicznej. Ponadto przepisy
przewiduja utworzenie kont dla podmiotéw leczniczych, ktore umozliwi upowaznionym przedstawicielom podmiotow
leczniczych weryfikacje wszystkich zapotrzebowan na produkty lecznicze stosowane w tym podmiocie leczniczym oraz
usprawni proces realizacji zapotrzebowan.

26. Celem projektu zmian w prawie farmaceutycznym jest wprowadzenie rozwigzan w zakresie ekspedycji apteczne;j, ktore
odejda od zasad przymusowego wyznaczania aptek do ich petnienia na rzecz rozwigzan bardziej dobrowolnych,
determinowanych réwniez wprowadzeniem wynagrodzenia za petnienie dyzurow. W ocenie projektodawcy zaproponowane
rozwigzania pozwolg uzyska¢ stan lepszego zabezpieczenia pacjentow w farmakoterapie, gdyz wyeliminowany zostanie
czynnik zniechgcajacy podmioty prowadzace apteki do zabezpieczenia ekspedycji nocnej na terenie powiatu, w postaci tego,
ze pelnienie dyzurow jest nieoptacalne ekonomicznie. W zwigzku z tym, ze proponuje si¢ wprowadzeni odptatnych dyzurow,
projektodawca jest przekonany, ze podmioty te beda chetniej pelni¢ te dyzury w przypadkach wyznaczenia do ich pehienia.
W ocenie projektodawcy nie ma alternatywnych metod osiggniecia zakladanego celu, gdyz sednem problemu sg
dotychczasowe przepisy regulujace problematyke rzeczonych dyzuréw, a tym samym naprawy w tym zakresie mozna
dokona¢ jedynie droga interwencji legislacyjne;.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

System refundacji lekéw nie jest zunifikowany w ramach Unii Europejskiej. W zasadzie kazdy z krajow UE posiada wtasny
indywidualny system refundacji, w ktorych oczywiscie mozna znalez¢ elementy wspolne. Jednym z nich sa wynikajace z
przepiséw prawa Unii Europejskiej terminy na rozpatrywanie poszczegélnych wnioskéw refundacyjnych (np. wniosek o
objecie refundacja nie moze by¢ rozpatrywany dhuzej niz 180 dni, wniosek o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu nie diuzej
niz 90 dni). Poza tym systemy refundacyjne sg budowane indywidualnie w kazdym z krajow UE, 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 funkcjonuja na Wegrzech, w Austrii i w
Rzeczypospolitej Polskiej). Przyjete rozwigzania w niniejszej ustawie sa rozwigzaniami indywidualnymi zaprojektowanymi
na potrzeby polskich realiow i potrzeb. Nie sg znane analogiczne instytucje prawne funkcjonujace w innych krajach, choc¢
wystepuja czasami regulacje odnoszace si¢ do podobnych obszaréw ale rozwiazujace je w inny sposob. Dla przyktadu
jedynym znanym Ministerstwu Zdrowia krajem wspierajacym refundacyjna polityke lekowa ktadaca nacisk na produkowanie
lek6w lub API na terytorium danego kraju jest Hiszpania, z zastrzezeniem wszakze, ze kraj ten wprowadzit inny mechanizm
zachet polegajacy na zwolnieniu firm produkujacych leki na jego terenie z podatku obrotowego wynoszacego 2%. Pozostale
firmy farmaceutyczne, ktore nie produkujg lekow na terytorium Hiszpanii, a chcg tam sprzedawac leki ptacg taki podatek.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa | Wielkosé | Zrodto danych | Oddziatywanie




Swiadczeniobiorcy

ok. 35,1 miIn oso6b

Centralny Wykaz
Ubezpieczonych

Zapewnienie lepszego dostepu
do produktéw refundowanych —
lekow, srodkow spozywezych i
wyrobow medycznych.
Umozliwienie sktadania
elektronicznych wnioskéw o
refundacjg¢ produktow
leczniczych nieposiadajacych
pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub niedostepnych w
obrocie na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej i
sprowadzany z zagranicy na
podstawie zapotrzebowania ha
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 minimalizowa¢
negatywne konsekwencji dla
pacjenta wynikajace z tego ze z
okreslonych wzgledow
podmioty prowadzace apteki
nie chcg dyzurowac.

Swiadczeniodawcy w
szczegbdlnosci  posiadajacy
umowe¢ z Funduszem na
realizacje  $wiadczen z
zakresu leczenia szpitalnego
w zakresie chemioterapia i
w zakresie programy lekowe

Potencjalnie kazdy
podmiot wykonujacy
dziatalnos¢ leczniczg

Fundusz

Zapewnienie mozliwosci
finansowania produktow
refundowanych w ramach
realizowanych umow z
Funduszem. Utworzenie kont
dla podmiotéw leczniczych
umozliwi upowaznionym
przedstawicielom podmiotow
leczniczych weryfikacje
wszystkich zapotrzebowan
wystawianych na produkty
stosowane w podmiocie
leczniczym oraz usprawni
proces realizacji

zapotrzebowan.
Lekarze 38447 lekarzy Rejestr Naczelnej Izby Obowiazek wystawiania
dentystow i 142207 Lekarskiej recepty w przypadku

lekarzy

zapotrzebowania na produkt
leczniczy stosowany poza
podmiotem wykonujacym
dziatalno$¢ lecznicza.

Minister Zdrowia 1 Ustawa z dnia 4 wrzesnia 1997 | Zmiany zwiazane ze zmiang
1. 0 dzialach administracji prowadzenia postepowania
rzadowej (Dz. U. 22020 r. poz. | refundacyjnego.
1220, z p6zn. zm.) Rozpatrywanie wnioskow 0
refundacjg, raportowanie i
prowadzenie rejestrow w SOID
Minister Finansow 1 Ustawa z dnia 4 wrze$nia 1997 | Brak mozliwosci wniesienia

r. 0 dzialach administracji
rzadowej

uwag do projektu
rozporzadzenia 0 CBR. MF




zatwierdza plan finansowy
NFZ, ktérego czescia jest CBR

Agencja Oceny 1 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 | Zwigkszenie liczby sktadanych
Technologii Medycznych i 1. 0 $wiadczeniach opieki wnioskow o objecie refundacia.
Taryfikacji zdrowotnej finansowanych ze Wskazanie terminu wydania
srodkow publicznych (Dz. U. z | rekomendacji oraz
2020 r. poz. 1398, z p6zn. zm.) | elektronizacja sposobu
oraz ustawa z dnia 12 maja kontaktu pomiedzy ministrem
2011 r. o refundacji lekow, wilasciwym do spraw zdrowia a
srodkow spozywczych Prezesem Agencji Oceny
specjalnego przeznaczenia Technologii Medycznych i
Zywieniowego oraz wyrobow Taryfikacji
medycznych
Komisja Ekonomiczna 1 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 | Spos6b procedowania
r. o $wiadczeniach opieki whnioskéw refundacyjnych
zdrowotnej finansowanych ze ograniczajacy negocjowanie
srodkéw publicznych oraz wnioskow do 3 tur
ustawa z dnia 12 maja 2011 r. 0 | negocjacyjnych lub 1 miesigca
refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych
Fundusz 1 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 | Zmiana sposobu okreslania
r. o $wiadczeniach opieki wysokosci budzetu
zdrowotnej finansowanych ze przewidzianego na
srodkéw publicznych finansowanie produktow
refundowanych oraz nowe
zadanie zwigzane z nadzorem
nad zapewnieniem przez
wnioskodawcow
zadeklarowanej cigglosci
dostaw lub wielko$ci rocznych
dostaw.
Przede wszystkim
przejawiajacy sic w
finansowaniu ekspedycji nocnej
i w dni wolne od pracy oraz
rozliczaniu aptek za
prawidtowo prowadzone
dyzury
Konsultanci Wojewdédzcy i | Ok. 2000 Rejestry medyczne Elektronizacja komunikacji
Krajowi pomigdzy ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia
a Konsultantami
Wojewodzkimi
Whioskodawcy ok. 260 Ministerstwo Zdrowia Zmiana przepisdw dotyczacych
prowadzenia postgpowania
refundacyjnego, jak i zakresu
analiz niezbednych do
przedstawienia przy skiadaniu
whniosku o objecie refundacja
dla wnioskodawcow
produkujacych leki na
terytorium naszego kraju
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 marzy.




Pobranie zapotrzebowania do
realizacji wprowadza blokadg
mozliwo$ci pobrania
zapotrzebowania do realizacji
przez wigcej niz jedna
hurtowni¢ farmaceutyczna.
Uniemozliwienie naduzy¢
polegajacych na kilkukrotnym
postuzeniu si¢ tym samym
zapotrzebowaniem.

Apteki 12000 Rejestry medyczne Czgstotliwos¢ obwieszczen.
Wprowadzenie nowej metodyki
prowadzenia ekspedycji nocnej
oraz w dni wolne od pracy oraz
wynagradzania za nig.

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

Przeprowadzono pre-konsultacje przed opracowaniem projektu.
Projekt byt konsultowany z Centralnym Biurem Antykorupcyjnym, Funduszem i w czgSci przepiséw z Ministerstwem
Rozwoju, Pracy i Technologii.

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

1) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego;

3) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych;

4) Zwigzku Pracodawcow Business Centre Club;

5) Zwiazku Przedsigbiorcéw i Pracodawcow;

6) Federacji Zwigzkoéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
7) Forum Zwigzkéw 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 Fizjoterapeutéw;

14) Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych;

15) Konfederacji Lewiatan;

16) Business Center Club;

17) Federacji Przedsigbiorcow Polskich;

18) Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemyshu Farmaceutycznego;

19) Sekretariatu Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”;

20) KK NSZZ ,.Solidarno$¢ 80”;

21) Zwiazku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA”;

22) Zwiazku Przedsigbiorcéw i Pracodawcow;

23) Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkow Zawodowych;

24) Stowarzyszenia Menedzerow Opieki Zdrowotnej;

25) Zwiazku Rzemiosta Polskiego.

26) Zwiazek Powiatow Polskich

27) American Chamber of Commerce in Poland
Projekt ustawy zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministerstwa Zdrowia,
stosownie do wymogow art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.
U. 22017 r. poz. 248) oraz zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin
pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.) projekt ustawy zostanie opublikowany na stronie Rzadowego
Centrum Legislacji w zaktadce Rzadowy Proces Legislacyjny.
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang przedstawione w raporcie dotaczonym do niniejszej oceny.

6. Wplyw na sektor finansé6w publicznych

(cenystate z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zi]

0 |1 [ 23] 456 ] 7] 8] 9 |10] Egczmie (0-10)

Dochody ogétem - | 505 | 525 | 588 | 588 | 588 | 588 | 588 | 588 | 588 | 588




budzet panstwa S 5 5 5 5 5 5 5 5 5

JST - - - - - - - - - - -

pozostate jednostki - | 500 | 520 | 583 | 583 | 583 | 583 | 583 | 583 | 583 | 583
(oddzielnie):NFZ

Wydatki ogélem 0 5}32 525 | 588 | 588 | 588 | 588 | 588 | 588 | 588 | 588
budzet pafistwa - 78] 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST - - - - - - - - - - -

pozostale jednostki (oddzielnie): 0 | 500|520 | 583 | 583 | 583 | 583 | 583 | 583 | 583 | 583
NFZ

Saldo ogélem

budzet panstwa - |28 5 S 5 5 5 5 5 5 5

JST R - - - - - - - - }

pozostate jednostki (oddzielnie)
NFZ

Projektowane zmiany bedg mialy minimalny wplywu na budzet panstwa zaré6wno po stronie
przychodow jak i wydatkOw natomiast i nie b¢da miaty wptywu na budzety jednostek samorzadu
terytorialnego. Wszystkie zmiany wprowadzanej regulacji zwigzane s3 z juz istniejacym
budzetem NFZ i beda dla niego neutralne. Skutkiem powyzszej ustawy bedzie proporcjonalne
zwigkszenie catkowitego budzetu na refundacje, o ktdrym mowa w ustawie o refundacji.
Dodatkowo nalzy zauwazy¢, ze saldo zmian dla Narodowego Funduszu Zdrowia jest zerowe. W
zwigzku z powyzszym skutki ustawy beda finansowane w ramach planu NFZ i nie bedg podstawg
do wystepowania o zwiekszenie przychodow NFZ w formie dotacji na ten cel.

Zrodta finansowania

Dodatkowe Wskazane $rodki beda pochodzity z catkowitego budzetu na refundacje, ktory wynosi nie wigcej
informacje, w tym niz 17% sumy $rodkow publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen
wskazanie zrodet gwarantowanych w planie finansowym Funduszu, zatwierdzonym w trybie, o ktérym mowa w
danych i przyjetych do | art. 121 ust. 4 lub ustalonym w trybie art. 121 ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
obliczen zatozen $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych. Po uchwaleniu

projektu ustawy powyzsze $rodki majg zosta¢ powiekszone o $rodki wymienione w art. 3 ust. 2
ponoszone przez wnioskodawcéw, wynikajace z kwoty zwrotu po przekroczeniu budzetu na
refundacj¢ instrumentow dzielenia ryzyka, kar finansowych. Proponowane rozwigzania nie
przewidujg potrzeby alokowania innych srodkoéw z budzetu panstwa, w celu realizacji regulacji
wynikajacych z projektu ustawy, niz te, ktore corocznie przeznacza si¢ na finansowanie
swiadczen gwarantowanych w planie finansowym Funduszu.

Plany finansowe Funduszu wskazywaty, ze catkowity budzet na refundacje wynosit w
poprzednich latach:

o w 2017 r. — 12 300800 tys. zl, realizacja catkowitego budzetu na refundacje
uksztattowata si¢ na poziomie 12 165 049,04 tys. zl i stanowita 98,90% wartosci
planowanej;

. w 2018 r. — 12 772 506 tys. zl, odnotowana na koniec 2018 r. realizacja calkowitego

budzetu na refundacjg uksztaltowata si¢ na poziomie 12 635 986,22 tys. zt i stanowita 98,93%
wartosci planowanej;

. w 2019 r. — 13 513 855 tys. zl; . realizacja calkowitego budzetu na refundacje
uksztattowata si¢ na poziomie 13 364 709,90 tys. zt 1 stanowita 98,90% wartosci planowanej;
. w 2020 r. — 14 841 592 tys. zt zgodnie z czastkowymi danymi opublikowanymi przez

NFZ w do listopada zesztego roku realizacja uksztattowata si¢ na poziomie 13 081 225,02 tys. zt
o stanowita 87,81% wartosci planowe;j..

Wskazane $rodki beda wyptacane w ramach refundacji do aptek na analogicznych zasadach jak
funkcjonujgce obecnie mechanizmy dotyczace uprawnienia osob, ktore ukonczyty 75. rok zycia
oraz $§wiadczeniobiorcow w okresie cigzy do bezptatnych lekdéw i wyrobow medycznych.

Nie przewiduje si¢ wydatkow jednostek samorzadu terytorialnego.

Przewidywane dochody dla sektora finanséw publicznych, w perspektywie 10 letniej to 5,734
mld zt. Wigkszos¢ tej kwoty wynika z podwyzszenia optaty ryczaltowej, ktorg beda ponosili
swiadczeniobiorcy, jednak zgodnie z =zalgczonymi wyliczeniami zostanie to w pelni
zrekompensowane przez osiggnigte oszczgdnos$ci wynikajace z pozostalych wprowadzonych
mechanizméw, jak wskazano w pkt 7 OSR. W zwigzku z tym, ze decyzje obowigzujace w chwili
wejscia w zycie nowelizacji ustawy o refundacji beda obowigzywaly do czasu na jaki zostaty




wydane, to petlne skutki wprowadzanych regulacji uwidocznig si¢ dopiero po 3 latach
obowigzywania ustawy.

Od pierwszego roku obowiazywania ustawy jedynie mechanizm podniesienia oplaty ryczattowe;j
dla pacjentow bedzie funkcjonowal w petni i powinien przynies¢ 475 min zt dodatkowych
funduszy. W kolejnych latach zauwazalne beda skutki kolejnego mechanizmu, a mianowicie
uregulowanie kwestii goérnych granic cen na wykazach refundacyjnych (150% kosztu DDD), co
przetozy si¢ na 106,8 mln zt rocznych oszczednosci na NFZ. Szacuje si¢, ze od 3 roku taczna
kwota oszczednosci dla budzetu NFZ przeznaczonego na refundacje wynosi¢ bedzie 583 min zt
co tacznie w perspektywie 10 letniej da 5,684 mld zt. Dodatkowo przewidziano, ze w zwigzKu z
podniesieniem limitu maksymalnej wysokoséci oplaty za zlozenie wnioskéw o refundacje i
ustalenie urzgdowej ceny zbytu rocznie bedzie wptywato okoto 5 min ztotych do budzetu
panstwa, co w perspektywie 10 letniej da 50 mln zt dochodu dla budzetu.

Maksymalne wydatki funduszu wyliczono na analogicznym poziomie co przychody i tacznie
wyniosg 5,684 mld zl. Na powyzsze wydatki skladaja si¢ nie tylko doptaty do lekow
produkowanych w Polsce, zwigkszenie ptatnosci dla lekow wieloczasteczkowych, ale rowniez
planowane objecie refundacja kolejnych lekéw, grup limitowych czy platnosé¢ za dyzury aptek.
W pierwszym roku obowigzywania ustawy przewiduje sie, ze wydatki z budzetu panstwa
wyniosa 7,8mln zt sa to koszty rozbudowy Systemu Obstugi Importu Docelowego (SOID) oraz
wprowadzenia obstugi funkcjonalnosci Importu Docelowego w Systemie P1 w zwigzku z
elektronizacja procesu obshugi wnioskéw o refundacje importu docelowego z uwzglgdnieniem
przepisdw KPA. Koszty te zostat oszacowany na kwote 7 804 098,56 zt.

Na ww. kwote sktadajg sie:

1. Koszty wydatkéw placowych dla pracownikow CeZ dedykowanego zespolu
odpowiedzialnego za przebudowe¢ dotychczasowego systemu SOID w wysokosci 200 340,00 zt.
2. Koszty zakupu ushig od wykonawcy zewnetrznego zwigzanych z dokonaniem
rozbudowy systemu SOID w wysokosci 5 684 348,00 zt.

3. Koszt zakupu ushug od wykonawcy zewnetrznego zwigzanych z wprowadzeniem obshugi
funkcjonalnosci Importu Docelowego w Systemie P1 w wysokosci 1 665 155,56 zi,

4. Koszty przeprowadzenia przez zewnetrznego wykonawce testow bezpieczenstwa, testow
wydajnos$ciowych oraz koszty zakupu niezbednych licencji w tgcznej wysokosci 74 255,00 zt.

5. Koszt rozbudowy infrastruktury w wysokosci 180 000,00 zt.

Przy szacowaniu przyjeto zalozenie, ze zespot projektowy bedzie pracowat przez okres 12
miesigcy 1 sklada¢ si¢ z 3 0so6b po stronie Centrum e-Zdrowia (CeZ) oraz kilku zespotow
liczacych w sumie ok. 45 0s6b po stronie wykonawcow zewngtrznych.

W zwigzku z powyzszym zaktada si¢ maksymalny poziom wydatkéw saldo ogoétem wyniesie
42,2 min zl, ktore beda stanowity dochdd budzetu panstwa, a ktore beda pochodzity z optat za
nowe wnioski sktadane w trybie.

Nie przewiduje si¢, aby zmiany takie jak sposobu szacowania DDD, uregulowania kwestii
gornych granic cen na wykazach refundacyjnych oraz wprowadzenia mozliwosci wydawania
leku refundowanego do wysokosci 110% / 115 % limitu finansowania dla wybranych lekow,
miaty spowodowac konieczno$¢ zwiekszenia catkowitego budzetu na refundacje, a tym samym
dodatkowych $rodkoéw z budzet panstwa. Szacowne dochody z podwyzszenia oplaty ryczattowej
skompensujg calkowicie wydatki zwigzane z doptatami dla pacjentéw do lekéw produkowanych
w Rzeczypospolitej Polskiej oraz pozwola zwickszy¢ dostep do nieobjetych obecnie refundacja
produktow.

Pozostate koszty ujete w OSR zwigzane sg z utworzeniem 6 dodatkowych etatow do obstugi
wnioskéw w Ministerstwie Zdrowia skladanych przez przedsiebiorcow produkujacych leki w
Rzeczypospolitej Polskiej. Zatozono, ze koszty pracodawcy tacznie ze wszystkimi pochodnymi
kosztami pracodawcy to 11 tys. zi. Wydatki zwigzane z utworzeniem ww. etatdow zostana
sfinansowane w ramach limitu wydatkoéw na ochrong zdrowia okreslonego zgodnie z przepisami
art. 131c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych.
Jednocze$nie w ramach przedmiotowych naktadow konieczne bedzie odpowiednie zwigkszenie
limitu wydatkéw na wynagrodzenia osobowe.

Zwigkszenie obcigzenia pracg zwigzanego z nowymi zadaniami po stronie Ministerstwa Zdrowia
zwigzane jest przede wszystkim z szacowang liczbg wnioskéw polskich producentow, ktérzy
beda chcieli skorzystac z preferencji, wnioski dotyczace nowych objec i skrocen w liczbie 1158
wnioskow. Przyjmuje si¢, ze $rednio ocena formalna dokumentacji, a nastgpnie jej ocena
merytoryczna zajmuje tacznie 2 godziny pracy dla dwoch pracownikow. Przektada si¢ tona 2316
roboczogodzin (na dwoch pracownikéw). Dodatkowo nalezy tez doliczyé czas pracy przy




wnioskach o ponowne rozpatrzenie sprawy w przypadku decyzji odmownej. Powinno si¢ rOwniez
doliczy¢ postepowania wszczynane z urzgdu dla lekéw finansowanych w ramach programow
polityki zdrowotnej. W zwigzku z nowelizacja nastapi przeglad list refundacyjnych i ewentualne
uchylenia decyzji dla lekow posiadajacych swoje odpowiedniki OTC oraz pozostale
postepowania o uchylenie decyzji w zwiazku z nowym brzmieniem art. 33 ustawy o refundacji.
Dodatkowym zajecie bedzie, takze coroczna aktualizacja odptatnosci produktéw objetych
refundacjg, dla ktorych ustalona zostala kategoria refundacyjna, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt
1 co wymaga analizy merytorycznej a nastepnie zmiany decyzji, dla ktérych zostanie zmieniona
odptatnos¢, w trybie wskazanym w Kodeksie Postepowania Administracyjnego. Kolejnym
nowym zadaniem nakladanym na organ przez planowana nowelizacje jest tworzenie opiséw
programéw lekowych z udziatem Konsultantéw Krajowych. Aktualnie sa 92 programy lekowe,
a z kazdym obwieszczeniem dochodzi od 5 do 10 wskazan. Na podstawie obecnych doswiadczen
zwigzanych ze zmiang programow lekowych, zmianie bedzie podlegato okoto 60 programéow
rocznie. Wszystkie powyzsze zadania wymagajg wspotpracy pary pracownikoéw. Z jednej strony
osoby odpowiedzialnej za prace formalng takg jak obsluga postpowan administracyjnych od
strony prawnej, z drugiej strony pracownika zajmujacego si¢ merytoryczng oceng dokumentacji,
obwieszczenia Ministra wlasciwego do spraw zdrowia i programéw lekowych.

Dodatkowe wyliczenia i ich zalozenia przedstawione sa w zalaczonym pliku stanowigcym
zatgcznik do OSR, gdzie przedstawiono wyliczenia dotyczace:

- skutkdw zwigkszeniu wysokosci odptatnosci ryczattowej za leki,

- wplywu uregulowaniu kwestii gérnych granic cen na wykazach refundacyjnych (150% kosztu
DDD),

- wprowadzeniu mozliwosci wydawania leku refundowanego do wysokosci 110%/115 % limitu
finansowania,

- zmiany sposobu liczenia DDD dla lekéw wielosktadnikowych.

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

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-
10)
W uyjeciu duze przedsiebiorstwa -4 -4 4- 4- 4- 4- -44-
pienieznym sektor mikro-, matych i -1 -1 -1 -1 1- 1 -11-
(w mln zi, Srednich
ceny stale z przedsiebiorstw
...... r.) rodzina, obywatele 262 262 262 262 262 2620
oraz gospodarstwa
domowe
(dodaj/usun) - - - - -
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Projektowane regulacje bgdg mialy wplyw na sektor duzych i $rednich
niepienieznym przedsigbiorstw przez pryzmat ewentualnie zwickszonych oplat za wnioski

sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsigbiorstw

refundacyjne. Rowniez posrednio wptyw na sektor przedsigbiorstw bedacych
tzw. firmami farmaceutycznymi, gdyz zmiany maja na celu przede wszystkim
przyczynienie si¢ do poprawy dostepnosci do produktow refundowanych, co
przy spodziewanym zwigkszeniu wolumenu tych produktow wptynie na rozwoj
rynku farmaceutycznego. Mozliwe tez bedzie czeSciowe zmniejszenie
odptatnosci pacjenta dla produktow produkowanych w Rzeczypospolitej
Polskiej dzicki czemu powinien poprawi¢ si¢ ich popyt, a w konsekwencji
rentowno$¢ przedsigbiorstw. To jednak uzaleznione jest od tego, czy dane
przedsiebiorstwo bedzie zainteresowane przystapieniem do danego programu.
Jednoczesnie nie zmieni to ogolnej skali ich oddzialywania w stosunku do
obowiazujacych regulacji w zmienianym zakresie mierzonej liczba decyzji czy
wysokoscig refundacji albo liczba podmiotéw, do ktoérych decyzje te beda
kierowane, gdyz wahania w tym zakresie beda niewielkie. Wplyw pozytywny
na hurtownie farmaceutyczne poprzez blokad¢ mozliwosci pobrania do
realizacji zapotrzebowania przez wigcej niz jedng hurtowni¢ farmaceutyczna.
Woplyw projektu w zakresie dyzuré6w nocnych i $wigtecznych, na te rodzaje
przedsigbiorcow bedzie si¢ objawial nowa metodyka prowadzenia i
wynagradzania za wykonywanie dyzuréw, co powinno poprawi¢ rentowno$¢ w
konteks$cie tego konkretnie aspektu ich dziatalnosci.




rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe w tym osoby
starsze

i niepelnosprawne

Projektowane regulacje bgda miaty rowniez pozytywny wpltyw na sytuacje
ekonomiczng i spoteczng rodziny, obywateli oraz gospodarstw domowych, a
takze na osoby niepetnosprawne i 0soby starsze. Szacuje si¢, ze w portfelach
obywateli z tytulu projektowanych zmian powinno zosta¢ ok. 262 min zt rocznie
oszczednosci z tytulu wydatkow na leki. Suma ta jest wynikiem roznicy
ekstrapolowanych szacunkéw bedacych z jednej strony co prawda
zwigkszonymi wydatkami na leki z odplatnoscia ryczattowa (odptatnos¢ ta
zostanie podniesiona z 3,2 zt do 5,6) ale zmniejszonymi wydatkami za leki z
tytulu wprowadzenia maksymalnych cen wynoszacych 150% podstawy limitu
(tu oszczednosci w skali roku moga siggna¢ 408 min zt), zmniejszenia
odptatnosci za polskie leki (tu oszczednosci moga siggna¢ 320 min zt), czy
wprowadzenia nowych zasad liczenia cen lekow wielosktadnikowych (tu
oszczgdno$ci moga siggnaé 9,6 min zt). Wprowadzone zmiany zatem nie tylko
przyczynia si¢ do zdecydowanego zmniejszenia ponoszonych kosztow po stroni
pacjenta za leki refundowane, ale rowniez powinny zwigkszy¢ dostep do
refundowanych lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych — do tej pory nieobjetych refundacja,
co powinno przynies¢ efekt poprawy dostgpnosci do tych produktow dla
wigkszej czesci spoleczenstwa, wptywajac pozytywnie na poprawe ich stanu
zdrowia.

Zwickszenie spektrum opcji terapeutycznych powinno przynie$¢ efekt
optymalizacji doboru farmakoterapii do mozliwosci finansowych pacjenta.
Zwigkszenie mozliwosci leczenia produktami, ktore dotychczas nie miaty szans
na objecie publicznym finansowaniem, bedzie odczuwalne przez pacjentdw nie
tylko na plaszczyznie zdrowotnej, ale takze finansowej. Zwigkszenie liczby
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych objetych refundacja, oznacza¢ bowiem bgdzie wigksze
oszczgdnosci w domowych budzetach.

Jednoczes$nie wprowadzenie zniesienia mozliwosci zaznaczana przez lekarza na
recepcie znacznika ,,nie do zamiany” pozwoli pacjentom zdecydowanie mniej
ptaci¢ za leki i dokonywac¢ swobodnego wyboru zamiany leki na tansze, co
powinno realnie przetozy¢ si¢ na zmniejszeni obcigzen w budzecie domowym,
zwlaszcza pacjentom z wielochorobowoscia lub chorobami przewlektymi.
Cele projektu powinny znalez¢ takze pozytywne przetozenie na plan finansowy
Funduszu, poniewaz zwigkszone mozliwosci refundacji beda wigzaty si¢ ze
zmniejszeniem koniecznoéci finansowania $wiadczen gwarantowanych
zwigzanych z eliminowaniem lub ograniczaniem skutkow braku leczenia z racji
dotychczasowej niemoznosci uzyskania refundacji.

Ustawa moze mie¢ tez wplyw na t¢ grupe w zakresie korzystania z uslug w
dziedzinach podlegajacych ograniczeniom, a jednocze$nie z uwagi na jej
planowane skutki polegajace wzrost poczucia bezpieczenstwa zdrowotnego.
Wplyw pozytywny poprzez umozliwienie pelnej komunikacji on-line w
zakresie wnioskow o refundacje produktow leczniczych 1 $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego. Ulatwienie w zakresie
realizacji decyzji o zgodzie na refundacj¢ produktow leczniczych i §rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego poprzez mozliwosé
bezposredniego pobrania przez apteke danych dotyczacych rozstrzygniecia z
systemu SOID, za posrednictwem SIM. Zniesienie barier i ograniczen w
zakresie kontaktu z urzgdem w sprawach o refundacje¢ produktow leczniczych i
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

Niemierzalne

Podmioty udzielajace
$wiadczen opieki
zdrowotnej
finansowanych ze
srodkow publicznych,
Fundusz

Umozliwienie upowaznionym przez podmiot leczniczy przedstawicielom
weryfikacje wszystkich zapotrzebowan wystawianych na produkty stosowane
w tym podmiocie leczniczym oraz umozliwienie rozliczania zapotrzebowan
wystawianych na potrzeby dorazne.




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

Nie jest mozliwe doktadne oszacowanie wydatkow. W zwigzku z proponowanym podniesieniem
limitu maksymalnej wysokosci optaty za ztozenie wniosku o refundacj¢ i ustalenie urzedowej
ceny zbytu przewiduje si¢ w pdzniejszym czasie podniesienie samej wysokosci oplaty, w
zwiazku z inflacja oraz rosngcymi kosztami pracy. Nalezy jednak zauwazy¢, ze maksymalna
kwota jaka uzyskano w ciggu roku z optat za zlozenie wnioskow to 11,7 min zi, trzeba jednak
podkresli¢, ze wynikato to ze skumulowania w danym roku decyzji przedtuzajacych refundacje.
Zestawiajac podang kwote z korzy$ciami jakie uzyskuja wnioskodawcy w ramach objgcia
refundacja, a mianowicie kwotg 15 366 504 000zt wynikajaca z calkowitego budzetu na
refundacje (wedlug planu finansowego NFZ z 25 czerwca 2021 r.), wydatki nie stanowia
zauwazalnych kwot dla wnioskodawcow. Warto tez zauwazy, ze w zwigzku z proponowanym
wydhuzeniem do 5 lat okresu, na jaki beda wydawane decyzje o refundacji dla lekow spehniajace
odpowiednie kryteria, optata ta bedzie ponoszona o wiele rzadziej, co de facto moze si¢ wigzad
z realng obnizka kosztéw dla wnioskodawcy w poroéwnaniu do rozwigzan obowigzujacych
obecnie.

Rozbieznos¢ migdzy 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 produktdéw i nie przedtuzac decyzji
o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, a nastepnie sprzedawac swoje produkty
pacjentom po znacznie wyzszej cenie niz w refundacji. Dzigki czemu dochody takiego
przedsi¢gbiorcy moga by¢ znacznie wyzsze. Taka praktyka nie jest sytuacja wyjatkowa nawet przy
obecnie obowigzujgcych regulacjach. W zwigzku z powyzszym niezasadny jest w tym przypadku
wniosek, ze utrata dochodu zwigzanego z refundacja produktu leczniczego przetozy si¢ na
automatyczny rzeczywisty spadek dochodéw przedsigbiorcy. Nie mozna automatycznie
przekladaé, ze brak dochodu w zwigzku z nieprzedtuzeniem decyzji bedzie zawsze stratg
przedsigbiorcy, gdyz moze on sprzedawa¢ swoje produkty poza refundacja majac na nich
znacznie wyzsza marze, co jak zostalo juz wspomniane nie jest praktyka niespotykana nawet przy
obecnych regulacjach. W zwigzku z powyzszym organ nie posiada informacji o rzeczywistym
bilansie finansowym jaki bgdg miaty podmioty objete nowymi regulacjami.

Ministerstwo Zdrowia ocenia na podstawie danych dostarczonych z NFZ, ze zmiana
wprowadzajaca rozwigzanie, zgodnie z ktérym MZ automatycznie odmawia wydania decyzji o
objeciu refundacjg dla leku Iub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
jezeli wysokos$ci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc,
przekracza szesciokrotno$¢ PKB na jednego mieszkanca, dotyczytaby jednie siedmiu lekow w 8
programach lekowych o tacznej wartosci refundacji wynoszacej niecate 294,5 min zt.

Nie zdiagnozowano problemu podwyzszenia oplaty ryczaltowej dla jakiejkolwiek grupy
spotecznej. Wedlug GUS przecigtny miesi¢gczny dochdd rozporzadzalny i wydatki na 1 osobg w
gospodarstwie domowym oraz udziat przecigtnych wydatkéw w dochodzie rozporzadzalnym w
2020 r. jest najnizszy w grupie rencistow. W grupie tej po odjeciu od dochodu rozporzadzalnego
wynoszacego 1522 zt wydatkéw wynoszacych 1200 zt pozostaje 322 zt. Daje to mozliwo$é
zakupu na ryczatt 57 lekow kazdego miesigca przy zatozeniu ryczattu na poziomie 5,60 zt. Ze
wzgledu kryteria kwalifikacji do tego poziomu odptatnosci, nie zdarzaja si¢ pacjenci
potrzebujacy tylu opakowan lekéw na ryczatt, nawet w przypadkach wielochorobowosci. Z
analiz przeprowadzonych przez Ministerstwo Zdrowia wynika, ze nieliczni pacjenci zazywaja do
10 lekow jednoczesnie w dtuzszej perspektywie czasu. Rzeczona podwyzka nie powinna mie¢
zatem wptywu na dostepnos$¢ ekonomiczng pacjenta do lekow.

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

0
Woprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie 0 tak
wymaganymi przez UE (szczegéty w odwréconej tabeli | 7 pie
zgodnosci). nie dotyczy
O zmniejszenie liczby dokumentow zwigkszenie liczby dokumentéw
L] zmniejszenie liczby procedur zwigkszenie liczby procedur
skrocenie czasu na zatatwienie sprawy O wydluzenie czasu na zatatwienie sprawy
O inne: ... O inne: ...
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich tak
elektronizacji. I nie
I nie dotyczy




Wprowadzone zmiany zwiekszaja w pewnym minimalnym stopniu obcigzenia regulacyjne dla przedsigbiorcow bedacych
producentami lekow przez stworzenie dodatkowego rodzaju procesu, w ktorym mozna bedzie aplikowac o uzyskanie korzysci
w refundacji w zw. z produkcjg lekow na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Obcigzenia te nie sa jednak znaczne i beda
dotyczyly ztozenia w ramach dotychczasowego wniosku refundacyjnego wigkszej liczby dokumentéw np. potwierdzajacych
produkcje danego leku w Rzeczypospolitej Polskiej badz wykorzystywania substancji czynnej do produkcji lekow
wytwarzanej w Rzeczypospolitej Polskiej.

Efektem wprowadzenia proponowanych rozwigzan bedzie:

1) Uproszczenie procedury refundacji indywidualnej poprzez dookres§lenie ustawowe wymogdéw formalnych
wnioskow

o refundacje oraz przys$pieszenie rozpatrywania wnioskow o refundacj¢ poprzez wskazanie terminu dla Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz przesytanie decyzji drogg elektroniczna.

2) Umozliwienie upowaznionym przez podmiot leczniczy przedstawicielom weryfikacj¢ wszystkich zapotrzebowan
wystawianych na produkty stosowane w tym podmiocie leczniczym oraz umozliwienie rozliczania zapotrzebowan
wystawianych na potrzeby dorazne.

3) Doprecyzowanie terminu waznosci zapotrzebowania oraz wprowadzenie blokady mozliwosci pobrania
zapotrzebowania do realizacji przez wigcej niz jedng hurtowni¢ farmaceutyczna.
4) elektronizacja procedury wnioskow o refundacje produktow leczniczych sprowadzanych z zagranicy na podstawie

zapotrzebowania na produkt leczniczy oraz $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowane poza
podmiotem wykonujacym dziatalnos¢ lecznicza.

9. Wplyw na rynek pracy

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

10. Wplyw na pozostale obszary

O srodowisko naturalne O demografia informatyzacja
O sytuacja i rozwoj regionalny [ mienie panstwowe zdrowie
O inne: ...

Proponowane rozwigzania majg na celu zmian¢ dotychczasowego sposobu tworzenia catkowitego
budzetu na refundacje, zapewniajac jednoczes$nie wicksza niz dotychczas przewidywalno$¢ 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 Funduszu.

Zaklada si¢ takze zwickszenie swobody wplywania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
na kryteria kwalifikacji w programach lekowych oraz wydhuzenie okresu Obowigzywania
obwieszczenia z dwoch miesigcy na trzy miesigce. Zmiana ta znacznie usprawni prac¢ oraz
umozliwi lepsze planowanie zakupéw w aptekach.

Przewiduje si¢ réwniez zwigkszenie produkcji lekéw refundowanych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

Dodatkowo projektowana ustawa wprowadza mozliwos¢ sktadania elektronicznych wnioskow 0
refundacje produktow leczniczych sprowadzanych z zagranicy na podstawie zapotrzebowania na
produkt leczniczy oraz $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowane
poza podmiotem wykonujgcym dziatalno$¢ lecznicza. Projektowana ustawa wprowadza
elektronizacje komunikacji pomi¢dzy Ministrem wlasciwym do spraw zdrowia a Prezesem Agencji
Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji oraz pomigdzy Ministrem wiasciwym do spraw
zdrowia a Konsultantami Krajowymi i Wojewddzkimi oraz wilaczenie do systemu aptek
ogodlnodostepnych, ktore beda mogly pobiera¢ decyzj¢ o zgodzie na refundacj¢ z Systemu Obstugi
Importu Docelowego za posrednictwem Systemu Informacji Medyczne;.

Ponadto projektowane przepisy zaktadaja mozliwos¢ utworzenia konta dla podmiotu leczniczego,
ktére umozliwi upowaznionym przedstawicielom podmiotow leczniczych weryfikacje wszystkich
zapotrzebowan wystawianych na produkty stosowane w tym podmiocie leczniczym oraz usprawni
proces realizacji zapotrzebowan oraz doprecyzowuja termin waznos$ci zapotrzebowania, 0 ktérym
mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r.
poz. 974, z pdzn. zm.).

Omoéwienie wptywu

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Projekt przewiduje wydanie przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia aktu wykonawczego okreslajacego wzor deklaracji
0 powigzaniach branzowych wraz z objasnieniami co do sposobu jej wypelnienia, terminu i miejsca skladania oraz
pouczeniem, majac na wzgledzie zapewnienie prawidlowosci sktadania jednolitych oraz kompletnych deklaracji i wykonania
obowigzkow w tym zakresie.

Ponadto zaktada sig, ze ustawa wejdzie w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 1:




1) pkt 37 lit. d, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2022 r.;
2) pkt 3 i 4, ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Ewaluacja efektow projektu bedzie mozliwa po dwoch latach od jego wejscia w zycie w oparciu o analize¢ wielkosci i struktury
wydatkéw Funduszu oraz wydatkéw ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Koszt dla budzetu oszacowano W perspektywie
10 letniej i jest on w 90% zaplanowany na wydatki zwigzane z bezpieczenstwem lekowym kraju. Miernikiem skutkow
regulacji bedzie zwigkszenie liczby podmiotow odpowiedzialnych produkujacych leki oraz substancj¢ czynng (API) na
terenie Rzeczypospolitej Polskiej. Jezeli okaze si¢, ze proponowane zmiany nie przyniosg zaktadanych efektoéw 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
producentoéw lekow 1 zapewnienie dostgpnosci produktow leczniczych dla pacjentdow, takze w sytuacjach kryzysowych
prowadzacych do zerwania miedzynarodowych tancuchéw dostaw, m. in. w oparciu o informacje ile decyzji zostato
wydanych w ciagu wskazanych 2 lat od wejscia w zycie proponowanych przepiséw korzystajac z regulacji wprowadzajacych
BPL.

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

Brak.




