UZASADNIENIE

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. poz. 357,
z pozn. zm.), zwana dalej ,,ustawg refundacyjng”, jest kluczowym aktem prawnym regulujacym
zasady, wedlug ktorych Rzeczypospolita Polska finansuje stosowanie lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na rzecz
potrzebujacych ich pacjentow. Ustawa refundacyjna miata wprowadzi¢ wigkszy stopien
przejrzysto$ci dziatan wiladz publicznych w zakresie refundacji, a takze otworzy¢ system
refundacyjny na nowe, innowacyjne produkty, racjonalizujac jednocze$nie wydatki publiczne
na te produkty. Gtownym jej celem bylo przeksztatcenie obowigzujacego wezesniej systemu
w taki sposob, aby w ramach dostepnych publicznych $rodkéw finansowych odpowiadat w
mozliwie najpetniejszy sposob aktualnemu zapotrzebowaniu spolecznemu na leki, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyroby medyczne (produkty
refundowane). Ustawa refundacyjna byta opracowywana w 2011 r. i odkad zostata uchwalona
nie byla znaczaco nowelizowana. Uplyw 9 lat jej dzialania ukazat pewne braki, niedociggnigcia,
ktérych wowczas nikt nie byl w stanie przewidzie¢ oraz wady przyjetych wowczas rozwigzan,

ktére wymagaja naprawy.

Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektorych innych ustaw, zwany
dalej ,,projektem ustawy”, obejmuje kompleksowy przeglad przepisow dotyczacych refundacji
oraz wdrozenie rozwigzan umozliwiajagcych poprawe obowigzujacych regulacji, ktore w
obecnym ksztalcie nie funkcjonuja prawidilowo. Projekt ustawy przewiduje réwniez
wprowadzenie nowych instytucji prawnych majacych na celu zwigkszenie produke;ji lekow lub
substancji czynnych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a w konsekwencji zwigkszenie
Bezpieczenstwa Lekowego Polski (BLP). Wiele zaproponowanych zmian wynika z potrzeby
doprecyzowania rozwigzan, ktore obecnie budza watpliwosci interpretacyjne. Projekt ustawy
jest takze odpowiedzig na wnioski kierowane do ministra wtasciwego do spraw zdrowia od
przedsigbiorcoOw obecnych na rynku farmaceutycznym, pacjentow i innych grup spotecznych,
na ktorych funkcjonowanie wplywaja przepisy ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych.

Niezmiennym faktem od lat pozostaje stale rosnacy popyt na §wiadczenia zdrowotne,

w tym $wiadczenia opieki zdrowotnej finansowane ze $rodkow publicznych. Jest to zwigzane
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ze starzeniem si¢ spoteczenstwa oraz wydhuzeniem oczekiwanej dtugosci zycia. Ponadto rosng
koszty terapii wynikajagce m.in. z wprowadzania na rynek coraz bardziej zaawansowanych
terapii lekowych oraz coraz bardziej przewlektym charakterem proceséw terapeutycznych
wielu chorob. Powyzsze elementy powoduja, ze waznym zagadnieniem polityki zdrowotnej,

w tym polityki lekowej, jest dbatos¢ o stabilno$¢ finansowa systemu opieki zdrowotne;.

Proponowane w projekcie ustawy rozwigzania maja na celu poprawe dla pacjentow
w zakresie zapewniania dostepu do produktéw refundowanych o udowodnionej skutecznosci,
jako$ci 1 bezpieczenstwie stosowanych w zapobieganiu i leczeniu chorob w lecznictwie
zamknietym i otwartym. Jednocze$nie zgodnie z zasadg gospodarnosci, produkty refundowane
ze S$rodkow publicznych powinny spelnia¢é warunek efektywnosci kosztowej, a ich

finansowanie miesci¢ si¢ w ramach aktualnych mozliwosci budzetowych ptatnika.

Gléwnym celem projektu ustawy w odniesieniu do dostgpnosci refundacyjnej jest
systematyczna poprawa stanu zdrowia populacji, dzigki optymalizacji wydatkow publicznych
zapewniajacych mozliwie najszerszy dostgp do skutecznych, bezpiecznych i kosztowo-
efektywnych terapii. Jednym z podstawowych aspektéw wprowadzanych zmian jest wzrost
dostgpnosci, zmierzajacy do mozliwie najwigkszego zaspokojenia potrzeb zdrowotnych
pacjentow. Jest on osiggany z jednej strony przez systematyczne zwigkszanie liczby kosztowo
efektywnych produktéw refundowanych finansowanych ze $rodkéw publicznych, spadek
poziomu wspoiptacenia pacjenta, a z drugiej strony przez np. skrocenie czasu pomigdzy
dopuszczeniem lekéw do obrotu a ich udostgpnieniem pacjentom w formie finansowania ze

srodkow publicznych .

Decyzje o objeciu refundacja, ktorych skutkiem jest objecie np. leku doptata ze srodkoéw
publicznych, sg wydawane w oparciu o kryteria epidemiologiczne, populacyjne oraz potrzeby
zdrowia publicznego, w ramach przejrzystego procesu podejmowania decyzji. Z perspektywy
spolecznej, grupami objetymi szczeg6lng troska sa dzieci, kobiety cig¢zarne, osoby
niepetnosprawne i1 osoby w podesztym wieku. Jednoczesnie proponuje si¢ wprowadzenie
zmiany czestotliwosci publikacji obwieszczen zawierajacych wykazy refundowanych lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
—z 2 na 3 miesigce, co bedzie stanowilo wsparcie w lepszym gospodarowaniu tymi produktami

w aptekach a takze wigkszg stabilizacj¢ 1 pewnos$¢ finansowa pacjentow.

Wprowadzane rozwigzania maja na celu zapewnic:
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1) stabilny poziom finansowania refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

2) poprawe efektywnos$ci wykorzystania Srodkow publicznych w celu osiggnigcia jak

najlepszego efektu zdrowotnego;

3) systematyczne poszerzanie katalogu terapii o udowodnionej skutecznosci

w ramach realizowanego budzetu na refundacje;

4) optymalizacje systemu refundacji produktow leczniczych, ktére nie sg regulowane
przez obowigzujacg ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych;

5) systematyczne zmniejszanie udzialu pacjenta w finansowaniu produktow

refundowanych, w szczegodlnosci lekow;

6) zwickszanie przejrzystosci podejmowanych decyzji refundacyjnych oraz poziomu

zaufania w dialogu pomigdzy uczestnikami systemu;

7) zmniejszenie poziomu biurokracji zwigzanego z publikacja obwieszczen ministra
wlasciwego do spraw zdrowia zawierajagcych wykazy refundowanych lekow, S$rodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

8) zwigkszenie bezpieczenstwa lekowego Rzeczypospolitej Polskiej przez wprowadzenie
do ustawy o refundacji mechanizmoéw zapewniajacych zwigkszenie stabilnosci decyzji
administracyjnych oraz zwigkszenie popytu dla lekoéw produkowanych na terytorium

Rzeczpospolitej Polskie;.

Proponowane w art. 1 pkt 9 projektu ustawy dodanie pojecia ,,tajemnica refundacyjna”
ma charakter techniczny bedacy konsekwencja wprowadzenia do projektu ustawy nowej
instytucji prawnej. Celem wprowadzenia tej regulacji jest wzmocnienie zaufania podmiotow
odpowiedzialnych wprowadzajacych na polski rynek leki do organéw administracji publicznej,
zwlaszcza w sytuacji gdy oferujg polskiemu rzadowi atrakcyjne warunki finansowe, ale zawarte
w tzw. instrumencie dzielenia ryzyka. Poufno$¢ tych wiadomosci winna by¢ chroniona
szczegolnie bowiem ma ona duze znaczenie dla podmiotu je oferujacego z uwagi na
zachowanie konkurencyjno$ci na rynku farmaceutycznym. Ujawnienie tych informacji
podmiotom lub osobom nieuprawnionym, moze stwarza¢ powazne ryzyko odej$cia podmiotow
odpowiedzialnych od oferowania takich instrumentow, co biorac pod uwagg globalizacj¢ rynku

spowoduje sktadnie ofert cenowych na leki w cenach wyzszych niz obecnie. W konsekwencji
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narazi to ptatnika publicznego jakim jest Fundusz na ponoszenie wyzszych kosztow refundacji
lekow, co z kolei przy ograniczonym budzecie, spowoduje zmniejszenie liczby refundowanych
technologii lekowych 1 niemozno$¢ osiagnigcia celu jakim jest zapewnianie szerokiej gamy

dostepnych nowoczesnych opcji terapeutycznych dla pacjentow.

Zmiany art. 2 projektowanej ustawy wprowadzaja nowe pojecia. Maja one charakter
systematyzujacy juz obowigzujace pojecia w innych aktach prawnych, ktére oddziatujg
bezposrednio na przedmiotowa ustawe. Maja charakter porzadkowy. Zmiana zaproponowana
w pkt 27 ktéry doprecyzowuje, ze wnioskodawca, ktory nie ma siedziby przedsigbiorstwa na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej musi ustanowi¢ przedstawiciela majgcego siedzibe lub
miejsce zamieszkania na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. Biorac pod uwage przepisy
powszechnie obowigzujacego prawa, zwlaszcza regulacje w zakresie dzialalnosSci
przedsigbiorcoOw nie posiadajacych siedziby na terenie kraju, celem wprowadzenia instytucji
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego od samego poczatku obowigzywania prawa
farmaceutycznego byta konieczno§¢ zapewnienia skutecznego egzekwowania obowigzkow
wynikajacych z ustawy. Na skutek braku doprecyzowania, ze przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego musi mie¢ siedzibg lub miejsce zamieszkania w Rzeczpospolitej Polskiej
doprowadzito to do sytuacji, w ktorej podmiot odpowiedzialny lub jego przedstawiciel nie maja
siedziby na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, co uniemozliwia ministrowi wlasciwemu do
spraw zdrowia skuteczne egzekwowanie obowigzkow wynikajacych z ustawy refundacyjne;,
np. w zakresie egzekwowania dostarczania na rynek asortymentu w ilosci deklarowanej przy
obejmowaniu produktu refundacja, czy dochodzenie naleznosci pienigznych z tytutu kar

administracyjnych, zwlaszcza przez pryzmat przepisow postepowania administracyjnego.

Proponowane przepisy zmieniajg sposob tworzenia catkowitego budzetu na refundacje,
zapewniajac jednoczesnie wigksza niz dotychczas przewidywalno$¢ tego budzetu. Catkowity
budzet na refundacje bedzie wynosil jak dotychczas nie wigcej niz 17% sumy srodkow
publicznych przeznaczonych na finansowanie $§wiadczen gwarantowanych w planie
finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej ,,Funduszem”. Budzet bedzie
uwzglednial §rodki finansowe z instrumentdéw dzielenia ryzyka oraz z ustawowego paybacku.
Proponuje si¢ takze odejscie od wskazywania w rozporzadzeniu ministra wtasciwego do spraw
zdrowia sposobu podziatu srodkow finansowych, ktore stanowig wzrost catkowitego budzetu
na refundacje w roku rozliczeniowym w stosunku do catkowitego budzetu na refundacje¢ w roku
poprzednim, i w tym celu uchyla si¢ upowaznienie do wydania przedmiotowego

rozporzadzenia. Budzet na refundacje¢ charakteryzuje si¢ duza dynamika, w zwiazku z czym nie
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wydaje si¢ zasadne utrzymywanie dotychczasowego rozwiazania zakladajacego, ze w
przypadku potrzeby zmiany alokacji sSrodkow w ramach budzetu aktualizowac nalezy stosowne
rozporzadzenie. Bardziej optymalnym rozwigzaniem jest, aby otrzymane $rodki finansowe
Fundusz od razu moéglt rozdysponowac nie czekajac na formalng aktualizacje rozporzadzenia
przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia. Ten podzial nie ma odzwierciedlenia w
rzeczywistym przeznaczeniu $rodkdw, wigc niepotrzebnie obcigza ministra wlasciwego do

spraw zdrowia obowigzkiem wydawania rozporzadzenia w tej sprawie.
Kluczowe propozycje zmian wzgledem obecnej sytuacji dotycza:

1) technicznych rozliczen kwot przekroczenia w okresach kwartalnych, zgodnie
z obowigzywaniem poszczegdlnych list refundacyjnych (w ramach zmiany o ich publikacji
w systemie kwartalnym a nie dwumiesi¢cznym), dzigki temu rozwigzany zostaje problem
z zarzutami, ze $rodki pochodzace z zyskéw z systemu refundacyjnego (np. RSS, kary,) stuza

finansowaniu szpitali, tym samym zarzutom, ze to koncerny farmaceutyczne finansujg szpitale;

2) tego, aby wylacznie realnie korzystne dla interesu panstwa instrumentu podziatu ryzyka
chronity przed mechanizmem kwoty zwrotu, po kilku latach mozna bowiem dobrze oszacowaé
jakie mechanizmy si¢ sprawdzily, a jakie maja wytacznie fikcyjny charakter i stuzg ucieczce

od kwoty zwrotu.

Zmianie ulegaja réwniez zasady dotyczace udziatu firm farmaceutycznych w tzw.
paybacku, w przypadku gdyby doszto do przekroczenia budzetu na refundacj¢. Dotychczas
przekroczenie to miato by¢ rozwazane w skali roku i1 co wigcej nie braty w nim udziatu
podmioty, ktére w decyzjach refundacyjnych posiadaty instrument dzielenia ryzyka.
Zdecydowano o odej$ciu od tych zasad. Biorac pod uwage, ze proponowane przez firmy
instrumenty dzielenia ryzyka miaty czesto charakter teoretyczny i nie dawaty zadnych
wymiernych korzys$ci ptatnikowi publicznemu, zmienia si¢ obecnie obowigzujace zasady przez
dodanie w art. 4 ust. 12, ktéry spowoduje, ze w przypadku uruchomienia paybacku okreslonego
w art. 4 zwolnionym z tego mechanizmu begdzie tylko ta firma, ktéra w instrumencie dzielenia
ryzyka zwrécita na rzecz platnika publicznego wigksza kwote niz wyniostby jej udziat w

kwocie zwrotu z tytulu paybacku.

Rowniez w ramach payback zmienia si¢ zasada udziatu w ewentualnych kwotach zwrotu.
Payback nie bedzie rozliczany w ramach catego budzetu refundacyjnego w skali roku, ale

kwartalnie z uwzglednieniem podzialu na grupy limitowe i kategorie refundacyjne.
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W art. 5 zmianie ulega sposob liczenia DDD w przypadku lekow wielosktadnikowych
(substancji czynnych). Dotychczas obowigzywala zasada 1+1 =1 tzn. brane pod uwagg byto
DDD dla substancji czynnej o najwyzszym koszcie DDD sposrod substancji czynnych
zawartych w tym leku. Metoda taka powodowala, ze wiele nowoczesnych lekéw dwu lub
wiecej skladnikowych miato ustalane DDD w oparciu tylko o 1 substancje czynna.
Proponowana zmiana wychodzi naprzeciw oczekiwaniom koncerndéw farmaceutycznych.
Proponuje si¢ zatem przyja¢ do obliczen koszt DDD substancji czynnej majacej najwickszy
udziat wsrdd substancji czynnych, powigkszong o 50% kosztu DDD lub liczby DDD kolejnej

najtanszej sposrod pozostatych substancji czynnych zawartych w tym leku.

W art. 6 ust. 1 pkt 4 do tresci obecnie obowigzujacego przepisu proponuje si¢ dodaé
wyroby medyczne. Zmiana wprowadzona w ust. 1 ma charakter porzadkujacy przez dodanie

wyrobow medycznych, ktorych w dotychczasowym brzmieniu ustawy brakuje.

W ust. 2 wprowadza si¢ zapisy tworzace korzysci ptynace z produkcji lekow na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej (Bezpieczenstwo Lekowe Polski - BLP), ktore maja na celu
ksztalttowa¢ mechanizm pozwalajacy na  zwickszenie znaczenia wplywu dziatalnosci
inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej, w szczegdlnosci w kontekscie ulokowania tu zakladow
produkcyjnych. Proponowane regulacje polegaja na zmniejszeniu poziomu odptatnosci
pacjenta o 10 lub 15% w zaleznoS$ci czy na terytorium Polski wytwarzany jest sam lek czy
roOwniez substancja czynna. Jest to mechanizm analogiczny do funkcjonujacych juz
mechanizmoéw bezptatnych lekow dla kobiet w cigzy 1 seniorow. Te czes¢ odplatnosci
finansowal bedzie Fundusz ze §rodkow przeinaczonych w ustawie refundacyjnej na refundacje
lekéw w ramach CBRu. W dalszej czgsci propozycji nowelizacji zostanie opisany mechanizm

objecia refundacja lekéw w tym trybie.

W ust. 6 nastgpuje zmiana wysokos$ci odptatnosci ryczattowej. Projekt zaktada powigzanie
wysokosci kwoty ryczattu z wysokos$cig minimalnego wynagrodzenia za prace oglaszanego
przez Prezesa Rady Ministréw w obwieszczeniu, co prowadzi do urealnienia jego wysokosci.
Podkresli¢ nalezy, ze kwota odptatnosci ryczaltowej nie byta zmieniania od lat 90 poprzedniego
wieku. W tym czasie zarOwno minimalne wynagrodzenie jak i renty i emerytury dzigki
waloryzacji wzrosty o kilkadziesigt procent. Odptatnos$¢ po stronie pacjenta na poziomie 3, 20
zt spowodowata negatywne zjawiska wsrod pacjentow takie jak nadmierne kupowanie lekéw
w tym na zapas, ktére nast¢pnie byty wyrzucane do kosza; zjawisko polipragmazji konczace

si¢ niejednokrotnie obcigzeniami dla systemu z powodu hospitalizacji. Proponuje si¢ zatem
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zwigkszenie odpfatno$ci ryczaltowej do poziomu ustalanego w oparciu o algorytm przy
wykorzystaniu kwoty minimalnego wynagrodzenia (w proponowanej regulacji bedzie to 5,60
zh), tak by automatycznie powigza¢ waloryzacj¢ tej odplatnosci, ktére maja na celu
ksztattowanie $wiadomego zakupywania lekow przez pacjentdw. Ministerstwo Zdrowia
otrzymuje bowiem liczne sygnaly §wiadczace o marnotrawstwie przez pacjentow lekow
refundowanych z powodu ich zbyt niskiej odplatnosci wzgledem wartosci. Przypomnie¢
bowiem nalezy, ze odptatno$¢ ryczaltowa nie jest rowna wartosci lekow, ktorych cena po
stronie platnika publicznego dochodzi nawet do kilku tysigcy ztotych (najdrozsze ponad 6 tys
zh, a liczba lekow kwalifikujacych si¢ do odptatnosci ryczattowej z uwagi na algorytm ceny

przekracza 130).

Proponowana zmiana art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
dotyczy wprowadzenia urzgdowej marzy hurtowej na poziomie nie wyzszej niz 5% urzedowe;j
ceny zbytu dla produktu wyznaczajacego limit, za$ dla lekéw wymagajacych przechowywania

w temperaturze 2-8 st. C marza wynosi 7,5%.

Proponowana zmiana art. 7 ust. 2 ustawy ma na celu doprecyzowanie i rozwianie
wszelkich watpliwosci, iz marze urzedowe obowigzujg rowniez w odniesieniu do transakcji

dotyczacych sprzedazy lekéw poza granice Rzeczpospolitej Polskie;j.

Proponowana zmiana w art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

dotyczy wprowadzenia jednolitej marzy recepturowe;.

Wprowadzone zmiany podyktowane sg w gldwnej mierze dazeniem do poprawy sytuacji
materialnej pacjentow, przez ustalenie maksymalnej marzy hurtowej 1 detalicznej narzucanej
na dany produkt leczniczy. Narzucane marze na produkty lecznicze maja charakter platnosci
posredniej, w konsekwencji czego to pacjent jako ostanie ogniowo w tancuchu dystrybucyjno
— konsumpcyjnym ponosi zsumowang odplatno$¢ (urzedowa cena zbytu + marza hurtowa +

marza detaliczna).

Wprowadzane rozwigzanie umozliwi pacjentom nabywanie produktow leczniczych o
stosunkowo wysokiej urzedowej ceny zbytu w nizszych cenach, przez ograniczenie

naktadanych marz na dany produkt leczniczy.

Powyzsze wpisuje si¢ w fundamentalne dziatanie panstwa, ktérego jednym z

podstawowych zasad jest zapewnianie rownowaznego dostepu do srodkow leczniczych.
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Stosowanie ceny zbytu wraz z marzg na leki, w tym rdwniez sprzedawane poza Rzeczpospolita
Polska, ma na celu ograniczenie wywozu produktow leczniczych konkurencyjnych cenowo na

rynku europejskim.

Proponowana zmiana w art. 9 ust. 1a ustawy o refundacji lekéw dotyczy dodania cztonu
w brzmieniu ,lub realizator programu polityki zdrowotnej finansowanego przez ministra

wlasciwego do spraw zdrowia”.

Powyzsze doprecyzowanie przepisu ma na celu dookreslenie formy realizowania
programow polityki zdrowotnej finansowanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
przez racjonalizacj¢ wydatkowania Ssrodkow budzetowych przeznaczonych na realizacje
programéw polityki zdrowotnej, tym bardziej, ze aby zapewni¢ bardziej przewidywalne ramy
dla finansowania takich programéw wymagane jest zapewnienie statosci cen lekow

nabywanych w tym mechanizmie zapewnienia $wiadczen dla pacjentow.

W odniesieniu do zmian zaproponowanych w art. 9 ust. 2 projektu ustawy nalezy podkreslic,
iz obecnie obowigzujace regulacje ustawowe nie uwzgledniaty kwestii tego, ze niektére grupy
limitowe zawieraja produkty wyprodukowane na bazie kilku réznych substancji czynnych.
Nalezato zatem doprecyzowac przepis jasno rozgraniczajac sytuacje, gdy podstawe limitu w
grupie wyznacza lek zawierajacy te samg substancje czynng, co lek nabywany przez
$wiadczeniodawca od sytuacji, gdy podstawe limitu w grupie wyznacza lek zawierajacy

odmienng substancj¢ czynng od leku nabywanego przez swiadczeniodawcow.

Zmiana w ust. 3 ma charakter porzadkujacy przez dodanie wyrobéw medycznych, ktorych

w dotychczasowym brzmieniu ustawy brakuje.

Proponowane dodanie art. 9 ust. 3a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
dotyczy dodania ustalania ceny urzedowej zbytu w zakresie leku nabywanego w ramach

programow polityki zdrowotnej finansowanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Proponowana zmiana ma na celu uczyni¢ przepisy bardziej przejrzystymi oraz
usprawniajagcymi zasady zwigzanymi z nabywaniem lekow przez $wiadczeniodawcow i
realizatoro6w programow polityki zdrowotnej. Dodanie takiej zmiany spowoduje urealnienie

cen zakupu produktow leczniczych.

W art. 10 zmiana w ust. 3 pkt 2 powyzszego przepisu ma na celu doprecyzowanie
Wylaczenia spod refundacji lekéw o kategorii Rp , ktore posiadaja swoje odpowiedniki o

kategorii OTC.
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W ust. 3 proponuje si¢ zas dodanie pkt. 4 celem rozwiania pojawiajacych si¢ watpliwosci
odnosnie do mozliwosci objecia refundacja leku o kat. OTC. Dotychczas bowiem nie bylo

wprost wyrazonego takiego zakazu, a wynikalo to z catoksztattu przepiséw tej ustawy.

Zmiany w art. 11 maja charakter doprecyzowujacy obecnie obowigzujace przepisy, np.
przez wyrazne dodanie w ust. 1 podstawy prawnej do wydania decyzji administracyjnej o
odmowie objecia refundacja. Proponowane dodanie ust. 1a wynika z konieczno$ci zapewnienia
transparentno$ci obwieszczeniom refundacyjnym. Objecie refundacja danego leku nie moze
odbywac¢ si¢ w warunkach niepewno$ci co do mozliwosci swobodnego nim obrotu na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej z uwagi na fakt, ze podmiot starajacy si¢ o refundacje
twierdzi, ze ochrona patentowa dla leku jego konkurenta jest bezprawna. Z uwagi na negatywne
doswiadczenia resortu zdrowia wynikajace ze zdarzen, ktore maly miejsce w takich stanach
faktycznych, zdecydowano si¢ na zablokowanie mozliwo$ci wydania pozytywnej decyzji dla
leku generycznego, ktorego komparatorem jest oryginal posiadajacy ochrong prawng
wynikajaca z patentu lub okresu wylacznosci rynkowej. Sytuacja taka jest rowniez absolutnie
niepozadana z punktu widzenia pacjenta, ktory widzi lek na wykazie lekow refundowanych,
np. tanszy niz oryginat, i nie moze go kupi¢ gdyz jego sprzedaz zostata zablokowana w
postepowaniu sgdowym. Proponowane zatem dodanie ust. 1a spowodowane jest koniecznoscig
zapewnienia stabilno$ci list refundacyjnych, w tym podstaw limitéw, a tym samym
przejrzystoscig 1 pewnoscig obrotu. Brak dotychczas projektowanego zapisu powodowat, ze
firmy farmaceutyczne skladaty wnioski o objgcie refundacja odpowiednikow lekow
wystepujacych w refundacji, pomimo Ze leki oryginalne posiadaty ochrong patentowa lub
ochrone wynikajaca z wytacznosci rynkowej. W konsekwencji firmy farmaceutyczne, ktérym
przyshugiwaly prawa ochronne pozywaly firmy naruszajace prawa z patentu lub wylacznosci
rynkowej 1 uzyskiwaly orzeczenia sagdowe zakazujace ich konkurentom sprzedazy leku na
rynku polskim. W konsekwencji pomimo, ze lek widnial na obwieszczeniu refundacyjnym nie
mogt by¢ sprzedawany i byl niedostgpny dla pacjentow. Leki generyczne byly oczywiscie
tansze niz leki oryginalne, co dla nie jednego pacjenta bylo kwestia przesadzajaca o checi ich
nabycia. Fakt zakazu obrotu takim lekiem na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej powodowat
chaos i liczne problemy oraz dezorientacj¢ pacjentow. Stad konieczne jest uregulowanie wprost
tej kwestii przez zobowigzanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia do pozostawienia bez
rozpoznania wniosku o objecie refundacjg w sytuacji, gdy wniosek firmy generycznej zostat
ztozony w czasie obowigzywania decyzji dla produktu oryginalnego korzystajacego z ochrony

patentowej lub wylacznos$ci rynkowe;.
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Zmiana art. 11 ust. 2 pkt 3 ma na celu wylaczenie tresci programu lekowego jako
zalacznika do decyzji i umozliwienie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia zmiany tresci
programu bez potrzeby uzyskiwania zg6d wnioskodawcow. Umozliwi to szybkie zmiany tresci
programo6w i dostosowanie ich do potrzeb zaréwno $wiadczeniobiorcow, jak i wynikajacych z
postgpu 1 rozwoju opcji terapeutycznych i metod diagnostycznych. Proponowane dodanie w
art. 11 w ust. 2 pkt 9 ma na celu uzupehienie zawartosci decyzji o ,,wielkos¢ zadeklarowanych
dostaw, jezeli dotyczy”, ktorg wnioskodawca i tak sktada na podstawie art. 25 pkt 4 ustawy z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych — doprecyzowanie obowigzujacych przepisow.
Deklaracje te za$ maja istotne znaczenie w kontek$cie zabezpieczenia polskich pacjentow w
leki obejmowane decyzja refundacyjng — podmiot zobowigzuje si¢ dostarczy¢ co najmniej taka
ilo$¢ leku jak ta deklarowana we wniosku. Deklaracje te maja rowniez znaczenie w konteks$cie
braku wywigzania si¢ z tego obowigzku i ewentualnych sankcji w postaci kar pienieznych za
brak jego realizacji. Celem realizacji zasady pewnos$ci prawa pozadane jest okreslenie tego
obowigzku wprost w decyzji administracyjnej. Podkresli¢ przy tym nalezy, ze z obowigzku tego
zostaly wylaczone leki uzyskiwane w technologii CART-T, czyli kwalifikowane jako produkty
lecznicze terapii zaawansowanej - wyjatki szpitalne. Te powstaja bowiem jako leki
zindywidualizowane po pobraniu komorek od pacjenta i ich przetworzeniu. W art. 11 w ust. 3
proponuje si¢ doda¢ zapis pkt. 4 wskazujacego na wydluzony okres obowigzywania decyzji
refundacyjnych do 3 albo5 lat — dla lekow spetiajacych kryteria, o ktorych mowa w art. 13a
ust. 1 pkt 2 czyli produkowanych na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. Sg to zatem zapisy
zwigzane z wprowadzeniem tzw. BLP. Art. 11 ust. 3a ma charakter doprecyzowujacy i
wyréwnujacy obowiazki dla wszystkich firm farmaceutycznych. W obowigzujacym dotychczas
stanie prawnym jedynie te firmy byly zobowigzane do obnizenia ceny, ktorym konczyt si¢ okres
wylacznosci rynkowej. Tymczasem nie wszystkie podmioty korzystaty z takiej ochrony
prawnej majgc w zamian np. ochrong¢ patentowa. Wygasnigcie tej ochrony nie wigze si¢ obecnie
z konieczno$cig obnizenia ceny pomimo, ze charakter tej ochrony jest bardzo zblizony do
ochrony wynikajacej z wytacznosci rynkowej — w obydwu przypadkach konkurencja w czasie
trwania tych praw nie moze oferowac¢ swoich produktéw bedacych odpowiednikami lekow
oryginalnych na tych rynkach przez co ptatnik ponosi wyzsze koszty refundacji (brak jest
konkurencji, ktora wymuszataby obnizanie cen). Tym samym zasadne jest wyrOwnanie tych
obowigzkéw 1 zgodnie z przedstawiong propozycja kazdy podmiot, ktoremu konczy si¢ okres
wylacznoscei rynkowej lub patent obowigzany bedzie do obnizenia ceny w kolejnej decyzji

refundacyjne;.
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Zmiany w art. 11 ust. 4 ustawy o refundacji wprowadzaja zmiang polegajaca na tym, ze

w przypadku podwyzki urzedowej ceny zbytu nastepuje ona w drodze zmiany decyzji (ust. 4).

Jednoczesnie dodano ust. 5a, w ktorym okreslono, ze decyzja w zakresie w jakim zawiera
instrument dzielenia ryzyka wygasa dopiero po 10 latach. Zmiana taka jest podyktowana
mozliwo$ciami zawierania instrumentoéw dzielenia ryzyka, w ktorej ptatnik publiczny miatby
ptaci¢ za efekt leczenia (np. ptaci za efekt kuracji jezeli pacjent nie ma progresji choroby przez
5 lat). Innym rozwigzaniem jest zobowigzanie firmy do zwrotu poniesionych przez platnika
kosztoéw leczenia jezeli efekty leczenia nie sa skuteczne w jakiej$ jednostce czasu). Biorac pod
uwage fakt, ze efekty leczenia mogg by¢ mierzalne bardzo czesto dopiero po wygasnigciu
decyzji (2 lub 3 letniej), w praktyce oznacza to, ze zawarcie obecnie takich porozumien jest
niemozliwe lub znacznie utrudnione, bo instrument dzielenia ryzyka wygasa wraz z decyzja

administracyjng o objeciu refundacja dla danego leku.

Dodanie proponowanego ust. 12 przewiduje obligatoryjng odmowe objecia refundacja dla
leku lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, jezeli wysokoS$ci
progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢, przekracza
szesciokrotno$¢ Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkanca, a w przypadku braku
mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia. Jest to
regulacja stanowigca odwzorowanie regulacji europejskich, funkcjonujace w kilku krajach,
gdzie przyjeto, ze poziom szeSciokrotnego PKB per capita jest rownowazny uzyskania
dodatkowego roku zycia przy chorobach sierocych. Poziom ten jest dwukrotnie wyzszy niz
poziom wyznaczajacy prog optacalnosci kosztowej dla pozostatych lekow, ktéry to mechanizm
juz funkcjonuje w ustawie. Jednoczesnie wydaje si¢, ze szesciokrotnos¢ PKB bedzie realizowaé
dwa podstawowe cele. Z jednej strony wyznacza putap za koszt leczenia pacjenta za rok danym
lekiem na niewyobrazalnym poziomie 240 tys. zt dla przeci¢tnie zarabiajacego Polaka, ktorego
dochody netto rocznie nie przekraczajg 45 tys. zt a wiec jest niemal sze$ciokrotnie wyzsza niz
roczne dochody obywatela zarabiajacego $rednig krajowg i niemal 10 krotnie wyzsza niz
dochdd obywatela zarabiajacego minimalna krajowa, realizuje zasady sprawiedliwosci
spolecznej 1 prawa do opieki zdrowotnej. Z drugiej stanowi hamulec dla nieetycznych i
nieprzyzwoitych zadan koncernéw farmaceutycznych dotyczacych cen ich lekow, ktore czgsto
nie sg zadng innowacjg a ceny takie sg dyktowane tylko dlatego ze lek zarejestrowano jako lek
na chorobg sierocag. Wprowadzone ograniczenie ma rowniez za zadanie réwnowazenie
interesoOw $§wiadczeniobiorcow czyli pacjentow. Nie moze bowiem dochodzi¢ do sytuacji, ze

garstka pacjentéw bedzie leczona lekami o horrendalnych cenach kosztem o wiele liczniejszej
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1 szerszej populacji pacjentow dla ktorych nie wystarcza pienigdzy w planie finansowym

Funduszu.

Proponowana zmiana art. 13 ust. 2 jest zmiana legislacyjng 1 polega na odestaniu do
nowododawanego art. 13a. Proponowane dodanie w art. 13 ust. 2a ma na celu doprecyzowanie,
iz w przypadku obnizki urzgdowej ceny zbytu okreslonej w ust. 2, analogiczna obnizka winna
roéwniez nastapi¢ w instrumencie dzielenia ryzyka jezeli byl ustanowiony. Dotychczas
interpretacja tego zapisu wywotywata liczne kontrowersje pomiedzy ministrem wiasciwym do
spraw zdrowia a wnioskodawcami. Uczestnicy rynku interpretowali ten zapis stricte literalnie,
co w konsekwencji powodowato, ze w wielu stanach faktycznych przepis ten nie spetniat celu
w jakim go stworzono. Celem tego zapisu jest efektywne obnizenie ceny lekéw co najmniej o
25% po wygasnieciu okresu wytacznosci rynkowej. Mechanizm zaproponowany w ust. 3a ma
na celu zobowigzanie Wnioskodawcy do obnizenia ceny efektywnej réwniez co najmniej o

25% w instrumencie dzielenia ryzyka, analogicznie do urzedowej ceny zbytu.

Proponowana zmiana art. 13 ust. 6 pkt 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
ma na celu doprecyzowanie przepisu przez nadanie mu brzmienia ,,75% urzedowej ceny zbytu
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu o najnizszym koszcie za 1 DDD, liczonym

wedlug urzedowej ceny zbytu”.

Proponowana zmiana ust. 6b ustawy zawiera doprecyzowanie, przez wskazanie, ze przy
ustalaniu urzgdowej cena zbytu, zgodnie z tym przepisem, bierze si¢ pod uwage dotychczasowy
instrument dzielenia ryzyka, jezeli zostat ustalony. Skutkiem powyzszego warunki w RSS w

decyzji kontynuacyjnej nie moga by¢ gorsze niz w decyzji kontynuowane;.
Proponowane brzmienie ust. 6¢ to kolejne przepisy wprowadzajace instrument BLP.

W zwigzku z potrzeba angazowania coraz wigkszych $rodkéw publicznych
przeznaczonych na refundacje lekow, wyrobéw medycznych oraz $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, a takze z konieczno$cia wprowadzania nowych
technologii medycznych do refundacji, wprowadzane przepisy maja na celu uregulowanie

kwestii gornych granic cen na wykazach, o ktéorych mowa w art. 37 ustawy refundacyjnej.

Przepis ma na celu stworzenie podstawy prawnej dla ministra wlasciwego do spraw
zdrowia i firm farmaceutycznych do dostosowania cen zbytu netto produktéw leczniczych, w
poszczegbdlnych grupach limitowych przekraczajacych poziom cen zbytu netto w ramach

dziennej dawki dobowej ustalonej przez WHO (DDD).
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PowyzZsze ma skutkowac¢ obnizonymi doptatami ponoszonymi przez §wiadczeniobiorcow
i jednocze$nie ma doprowadzi¢ do likwidacji tzw. komindéw refundacyjnych, tj. cen
poszczegbdlnych produktéw cenowo najwyzszych w stosunku do innych produktow w

poszczegblnych grupach limitowych.

Przepis stuzy w szczegdlnosci pacjentom by nie doplacali nadmiernie w stosunku do

produktow znajdujacych si¢ w limicie finasowania lub ponizej limitu finansowania.

Ponadto przedmiotowy przepis ma na celu by budzet panstwa doptacat mniej za produkty
z listy 75+ plasujace si¢ w grupach limitowych powyzej limitu, bez wplywu na wysokos¢

refundacji wyplacanej przez ptatnika publicznego.

Podkresli¢ przy tym nalezy, Ze nie przewidziano jednocze$nie mechanizmu uchylajacego
decyzje refundacyjne dla produktow, ktore nie spelniaja tych wymagan. Decyzje te beda
obowigzywaty do daty ich waznos$ci zgodnie z okresem na jaki zostalty wydane. Natomiast w
przypadku checi kontynuowania refundacji produkty te bedg musiaty speliaé powyzsze
wymagania, za wyjatkiem lekéw produkowanych w Polsce co uregulowano w odrgbnych

przepisach.

Nowa instytucja prawa wprowadzang do ustawy refundacyjnej jest mechanizm, ktdry
pozwala zwigkszy¢ znaczenie wplywu dziatalnosci inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie
zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, zwlaszcza
uwzgledniajacy aspekt produkcji lekow na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej badz
wykorzystania do produkcji takich lekéw substancji czynnej wyprodukowanej na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej. Powyzszy mechanizm wpisuje si¢ w konieczno$¢ zwigkszenia
bezpieczenstwa lekowego kraju przez zwigkszenie dostepnosci §wiadczeniobiorcow, w
rozumieniu przepisOw ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych, do lekéw. Dane dotyczace produkcji krajowej lekow konsumowanych na naszym
rynku nie sg optymistyczne. Z dostgpnych analiz wynika, ze zaledwie 40% lekow
sprzedawanych na rynku polskim jest produkowanych w kraju. Jeszcze gorzej wyglada sytuacja
z produkcjg substancji czynnej pomimo, ze w latach 80 i 90 ubiegltego wieku Rzeczpospolita
Polska byta potentatem §wiatowym w jej produkcji. Dzi$§ zaledwie kilka zaktadow jest w stanie
produkowaé substancje czynng, ktora moglaby by¢ wykorzystywana w produkcji lekow

oferowanych na polskim rynku.

Konieczno$¢ poprawy Bezpieczenstwa Lekowego Polski jest réwniez celem projektu

dotyczacego rozwoju potencjalu lekéw i wyrobow medycznych realizowanego w ramach
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Krajowego Planu Odbudowy — zwanego dalej KPO, ktory jest cze$ciag Europejskiego
Instrumentu Odbudowy i Odpornosci (Recovery and Resilience Facility - RRF ). Realizacja
KPO shuizy wdrazaniu zharmonizowanego pakietu reform 1 inwestycji w celu promowanie
spojnosci gospodarczej, spotecznej i terytorialnej Unii poprzez zwickszenie odpornosci i
zdolnos$ci dostosowawczych panstw czlonkowskich, fagodzenie spotecznych i gospodarczych

skutkéw kryzysu oraz wspieranie transformacji ekologicznej i cyfrowe;.

Kryzys zwigzany z pandemig koronawirusa podkreslit wrazliwo$¢ tancuchow dostaw w
obszarze produktéow farmaceutycznych ze wzgledu na wyrazne uzaleznienie si¢ Polski od
przywozu kluczowych surowcéw z panstw trzecich. Jak pokazaty doswiadczenia ostatniego
roku Polska nie jest w stanie zapewni¢ sobie suwerennos$ci lekowej, ktora polega na tym, ze
kraj posiada petng zdolnos¢ do zaspokojenia popytu swoimi wiasnymi srodkami. Duza cz¢sé
surowcoOw 1 poOtproduktow potrzebnych do wytworzenia lekéw pochodzi z panstw trzecich.
Oparcie bezpieczenstwa lekowego Polski o globalne tancuchy dostaw jest niebezpieczne i moze
prowadzi¢ do niedoboréow lekoéw stosowanych w schorzeniach populacyjnych. Jednym z
powodow powstawania niedoborow jest brak dostepu do aktywnych substancji
farmaceutycznych (API). Duza grupa lekow produkowanych w Polsce posiada tylko jedno
zrodto dostepu do API, ktore zlokalizowanej jest w wigkszosci przypadkow w Azji. Brak
alternatyw budzi ryzyko, ze producenci nie b¢dg w stanie wyprodukowac lekéw potrzebnych
do zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow (np. w takich przypadkach jak pandemia i1

zamykanie granic czy wstrzymywanie produkcji, ogranicza to dostep do surowcow).

Wprowadzenie w ustawie mechanizmu, ktéry pozwala zwigkszy¢ znaczenie wptywu
dziatalno$ci inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na
terytoritum RP, zwlaszcza uwzgledniajacy aspekt produkcji lekow na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej badz wykorzystania do produkcji takich lekow substancji czynnej
wyprodukowanej na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej stanowi zach¢te do rozwoju produkcji
substancji czynnych i lekow w kraju. Dziatanie to realizuje rowniez reform¢ wskazang w
projekcie dot. rozwoju potencjatu lekow 1 wyrobow medycznych- polegajaca na wprowadzeniu
zmian w prawodawstwie krajowym w celu zwigkszenia bezpieczenstwa dostaw 1 rozwigzania

problemu niedoboréw lekéw za pomoca konkretnych §rodkow.

Aby zapobiec tym jakze niekorzystnym czynnikom ze strony ministra wlasciwego do
spraw zdrowia mozliwe jest wprowadzenie w ramach procesu refundacyjnego dodatkowych
korzysci dla przedsigbiorcow, ktorzy zdecyduja si¢ na produkcje w Rzeczpospolitej Polskiej

lekow oferowanych na naszym rynku. Podkresli¢ przy tym nalezy, ze przez poj¢cie produkcji
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nalezy rozumie¢ pelny proces formulacji leku a nie jedynie jego np. blistrowanie,
przepakowanie czy zwolnienie serii. Im proces produkcji leku bedzie obejmowat wigcej etapdw
prowadzonych na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej (np. produkcja substancji czynnej albo
wykorzystanie do produkeji leku substancji czynnej produkowane w Rzeczpospolitej Polskiej),
mozliwe bedzie wnioskowanie o wigksze benefity w zakresie refundacji. W projekcie
zaproponowano szereg mechanizméw, o ktore wnioskodawcy beda mogli si¢ ubiegaé. W
przypadku gdy minister wlasciwy do spraw zdrowia uzna, iz wnioskodawca spetia kryteria
produkcji leku w Rzeczpospolitej Polskiej wydaje w tym przedmiocie postanowienie, w ktorym
okresla dodatkowe uprawnienia wynikajace z faktu produkcji lekow w Rzeczpospolitej

Polskie;.

W przypadku gdy w trakcie obowigzywania decyzji refundacyjnej uwzgledniajacej
bonusy wnioskodawca przestat spetnia¢ warunki uprawniajace do jej wydania decyzji minister
wlasciwy do spraw zdrowia bedzie miat prawo do jej uchylenia. Jednocze$nie zobowigze
wnioskodawce do zwrotu korzysci uzyskanych w ramach uchylanej decyzji w oparciu o art.

13aust. 1, w terminie 14 dni od dnia kiedy decyzja stala si¢ ostateczna.

Dla lekéw produkowanych na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej wprowadzono rowniez
preferencje na tzw. listach 75+ oraz cigza+. Proponuje si¢ w art. 13c. by tworzac wykazy, o
ktérym mowa w art. 37 ust. 2a 1 2b, minister wlasciwy do spraw zdrowia uwzglednial z dane;j
grupie limitowe] w pierwszej kolejnosci leki posiadajgce status lekow produkowanych w
Polsce. Tym samym leki produkowane poza Polska beda mogly by¢ na tej liScie tylko wtedy,
gdy w nie ma w danej grupie lekow produkowanych na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej lub
wtedy, gdy produkcja krajowa nie zaspokaja petnego popytu na te leki lub wtedy gdy lekow
produkowane na poza granicami Rzeczpospolitej Polskiej nie da si¢ zastgpi¢ w danych

wskazaniach klinicznych z przyczyn medycznych innymi lekami.

Zmiana w art. 14 w ust. 1 1 2 ma charakter techniczny i doprecyzowujacy. Zgodnie z
proponowanym brzmieniem tego przepisu wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje
kwalifikacji do konkretnej odptatnosci na dzien wydania decyzji. Dotychczasowe brzmienie
przepisu nie zawierato tego doprecyzowania. Z kolei zmiana ust. 2 polega na doprecyzowaniu,
ze kwalifikacji do odpowiedniej odptatnosci dokonuje si¢ przy zalozeniu stosowania jednej
DDD dobowo. W przypadku braku DDD kwalifikacji dokonuje si¢ w oparciu o koszt 30
dniowej terapii. Dotychczasowe brzmienie przepisu nastrgczato w praktyce pewne watpliwosci

interpretacyjne jak postepowac w takich sytuacjach.

Nowym rozwigzaniem zaproponowanym w tym przepisem jest wprowadzona regulacja ust. 3-
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7. Zgodnie z przedmiotowym zapisem minister wlasciwy do spraw zdrowia obowigzany bedzie
co roku dnia 1 stycznia do zaktualizowania kwalifikacji odptatnosci wszystkich produktow
objetych refundacja w ramach refundacji aptecznej. Powyzszy obowiagzek powigzany jest Scisle
z faktem, iz kategorie odptatnosci refundacyjnej na dzien utworzenia danej grupy limitowe;j
odbywaja si¢ w powigzaniu z wysoko$cig kwoty minimalnego wynagrodzenia. W przypadku
podwyzszenia tej kwoty ustawodawca nie przewidzial mechanizmu aktualizacji takiej grupy.
Wskutek powyzszego dochodzi do zachwiania zasady rownouprawnienia wnioskodawcow,
bowiem zdarzy¢ si¢ moze, ze leki z takg sama ceng urzgdowa beda kwalifikowane do r6znych
kategorii odptatnosci. Biorgc pod uwage, ze kategorie te okreslane s3 w decyzjach
administracyjnych, by unikng¢ konieczno$ci przeprowadzania kilku tysigcy postgpowan
administracyjnych, wprowadzono mechanizm aktualizacji kategorii dostepnosci z mocy prawa.
Tym samym aktualizacja odptatno$ci nie wymaga zmiany decyzji administracyjnej o objeciu
refundacjg i nastepuje przez publikacje, w pierwszym obwieszczeniu, 0 ktorym mowa w art. 37
ust. 1 obowigzujacym w danym roku kalendarzowym (czyli zawsze od 1 stycznia),

zaktualizowanego wykazu odptatnosci.

Zgodnie za§ z ust. 7 propozycji, jezeli po dokonaniu obliczen okazatoby si¢, ze w
przypadku lekéw stosowanych w chorobach przewlektych, zmiana odptatno$ci moze miec
istotny skutek ekonomiczny dla pacjentow minister wlasciwy do spraw zdrowia, po
zasiggnieciu opinii Rady Przejrzystosci, moze zdecydowac o zakwalifikowaniu takich lekow

do innej odptatnosci np. ryczattowej zamiast 30% czy do odplatnosci 30% zamiast 50%.

Proponowana zmiana art. 15 wust. 2 pkt 1 dotyczy doprecyzowania kryteriow
umozliwiajacych kwalifikacje do grup limitowych przez nadanie brzmienia ,,tych samych lub
podobnych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sg refundowane”. Ponadto w obowigzujacym
brzmieniu ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, §rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych przewiduje mozliwo$¢ objecia
refundacja tylko jednego pierwszego odpowiednika. Dotychczasowe stosowanie ustawy
refundacyjnej wykazato, ze jednocze$nie wptywaja wnioski kilku lekow spetniajacych
definicje pierwszego odpowiednika i brak mechanizmu regulujacego taki stan faktyczny
powoduje uznaniowos$¢ w kwalifikacji "pierwszego odpowiednika". Stad wprowadzany przepis
ma na celu jednoznaczne wskazanie wytycznych odnos$nie ustalania cen i limitow w sytuacji
kiedy rownoczes$nie o objecie refundacja wystapi kilku wnioskodawcow, w odniesieniu do

kilku lekéw spetniajacych definicje pierwszego odpowiednika.
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Zmiana w ust. 3 ma na celu umozliwienie Ministrowi Zdrowia w trakcie obowigzywania
decyzji refundacyjnych na taczenie lub zmiany grup limitowych. Dotychczasowa praktyka
pokazala, ze w tym zakresie brak przepisOw znacznie utrudnia racjonalizacje polityki

refundacyjnej.

Zmiany w ust. 4 1 5 maja charakter techniczny i doprecyzowujacy utrwalong praktyke
stosowania do grup limitowych w ktorych znajduja si¢ wyroby medyczne lub srodki spozywcze

te same zasady ktore sa stosowane do lekow.

W ust. 7a wprowadzono regulacje przewidujaca ustalanie podstawy limitu kiedy w danej
grupie limitowej wystepuje wiecej niz jeden pierwszy odpowiednik w oparciu o produktu o
najnizszej cenie hurtowej za jedng DDD. Uregulowano réwniez mechanizm w przypadku kiedy

DDD nie jest okreslona.

Dotychczasowe brzmienie ust. 11 zmodyfikowano wylacznie dla potrzeb okreslania
limitow w nowoutworzonej grupie limitowej (nadano mu brzmienie ust. 11a). Rozwigzanie
przyjete dotychczas przez ustawodawce okazaty si¢ niekorzystne dla ptatnika publicznego,
bowiem wiele firm farmaceutycznych manipulujac danymi zawartymi w deklaracjach dostaw
lub sztucznie rozbijajac czasteczke na wiele prezentacji uzyskiwato zawyzone sztuczne ceny
podstaw limitu z powodu ktérych ptatnik publiczny ponosit realne straty. Mechanizm
dotychczasowy nalezy uzna¢ za niedoskonaty i wymaga on korekty. Jednocze$nie wydaje sig,
ze dla nowotworzonej grupy limitowej spetnia on swoja funkcje, gdyz brak jest innych danych
w oparciu o ktore mozna by wyznaczy¢ limity. W konsekwencji proponuje si¢ dodanie ust. 11a,
oraz modyfikacje ust. 11 wprowadzajacego nowy mechanizm wyznaczania limitu w kategorii

refundacyjnej chemioterapia i programy lekowe w grupach limitowych juz istniejacych.

W obowigzujagcym brzmieniu ustawy refundacyjnej wystepuje mozliwos¢ wyznaczenia
podstawy limitu na podstawie PDD wylacznie w przypadku, gdy DDD jest nizsze niz PDD.
W projekcie proponuje si¢ zmiang brzmienia art. 15 ust. 14 ustawy refundacyjnej przez
usankcjonowanie wyznaczenia podstawy limitu na podstawie PDD w kazdym przypadku kiedy
DDD jest rozne od PDD. Wprowadzana regulacja jest szczeg6lnie korzystna dla wyznaczania
podstaw limitu w grupie srodkow spozywczych 1 wyrobéw oraz nowoczesnych i unikatowych

postaci lekow.

Projekt zawiera zmiany dotyczace ustalania tre$ci programow lekowych. Obecnie opis
programu lekowego stanowi zatacznik do decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg i

ustaleniu urzgdowej ceny zbytu. Proponuje si¢, aby w decyzji byly zawarte jedynie elementy
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bezposrednio zwigzane z lekiem lub S$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, dla ktorego zostata wydana decyzja. Opis programu lekowego begdzie natomiast
zawieral zbior informacji z poszczegolnych decyzji administracyjnych, dla wszystkich lekow,
ktére maja by¢ finansowane w danym programie lekowym. Bedzie on zataczony do
obwieszczenia. Dzigki temu wprowadzenie do programow lekowych ewentualnych zmian
podyktowanych co do zasady kwestiami medycznymi bedzie tatwiejsze. Obecnie bowiem
jakakolwiek zmiana w tre$ci programu lekowego, chocby przecinek, wymaga zgody
wszystkich wnioskodawcow (posiadaczy decyzji), ktérych leki albo s$rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego sg stosowane w ramach danego programu. Nie
rzadko prowadzi to do blokowania konkurencji celem monopolizacji danego programu

lekowego.

Ponadto proponowane dodanie art. 16a i art. 16b ustawy refundacyjnej ma na celu
usankcjonowanie Zespotow Koordynacyjnych. To one biorg udziat w kwalifikacji pacjentow
oraz ocenie zasadno$ci terapii w wybranych programach lekowych. Jednocze$nie srodowisko
prawnicze od dtuzszego czasu zwracato uwage na brak ich wlasciwego umocowania prawnego
w systemie. Teraz ta niescisto§¢ zostata naprawiona, a zespoty koordynacyjne wraz z opisem

ich dzialania zostaly uregulowane przepisami ustawy.

Powotanie Zespotu koordynacyjnego nastgpuje w sytuacji, gdy opis programu lekowego
przewiduje jego powolanie, ktore oparte jest na wspotdzialaniu Prezesa Funduszu wraz z
ministrem wlasciwym do spraw zdrowia. W projekcie przedstawiono zaréwno zasady
powotlania zespotow jak 1 ich zadania, wymogi dla kandydatéw na cztonkow zespotu, tryb ich
powolania i odwotania oraz tryb dziatania zespotow. Wskazano rowniez kto moze dodatkowo
bra¢ udziat w posiedzeniach zespotu oraz wprowadzono regulacje techniczne dotyczace np.
obshugi administracyjnej zespotow.

W art. 16b uregulowano problematyke funkcjonowania zespotow koordynujacych, ktore
obecnie dziatajg w oparciu o zarzadzenie prezesa funduszu. Uregulowano zadania, sktad,

sposob powolania oraz tryb obradowania zespolow koordynujacych.

W art. 18 w ust. 1 proponuje si¢ uchylenie pkt 2, a w ust. 2 pkt 1 1 3, dodatkowo proponuje
si¢ ust. 4.
Proponowane uchylenie w art. 18 w ust. 1 pkt 2 jest zwigzane z praktyka wytworzong na
przestrzeni lat obowigzywania ustawy, ktéra doprowadzita do tego, ze Komisja Ekonomiczna
obecnie nie prowadzi negocjacji w zakresie poziomu odptatnosci — charakter porzadkowy

niniejszego przepisu. Analogicznie uchylenie pkt 1 i 3 w ust. 2 ma charakter porzadkowy.
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Komisja Ekonomiczna nie ma bowiem ani zadnych narzedzi do realizacji powyzszych
postulatow, ani zadnego wptywu na ksztaltowanie budzetu na refundacje. Powyzsze zadania
realizuje w catosci Fundusz. Dodaje si¢ rowniez ust. 4, ktorego celem jest doprowadzenie do
negocjacji przede wszystkim przed Komisjg Ekonomiczng. W tym celu wprowadza si¢ zakaz
modyfikacji wniosku po wydaniu przez Komisj¢ Ekonomiczng uchwaty. Wprowadzenie tego
mechanizmu ma na celu przywrdcenie rownowagi w tym procesie kazdemu z podmiotoéw oraz
przywrdcenie nalezytej pozycji Komisji. Praktyka, ktora wytworzyla si¢ w ostatnim czasie
uwypuklita negatywne dla platnika publicznego postepowanie wnioskodawcow, ktorzy
niejednokrotnie traktowali etap negocjacji jako "zto konieczne" w procesie refundacji a
prawdziwe negocjacje rozpoczynali dopiero w ostatniej fazie procesu tuz przed wydaniem
decyzji administracyjnej przed ministrem. Tak uksztaltowana praktyka przeczy celom ustawy
oraz celom dla jakich powotano Komisje Ekonomiczng i deprecjonuje system refundacyjny.
Rolg ministra wtasciwego do spraw zdrowia nie jest prowadzenie permanentnych negocjacji z
wnioskodawcami, ale podjecie decyzji zarbwno w oparciu o opini¢ Prezesa jak i w wyniku
przeprowadzonych negocjacji z Komisja Ekonomiczng na podstawie calego materialu w
sprawach o objecie refundacja. Modyfikowanie wniosku przez Wnioskodawce na koncowym
etapie postepowania o objeciu refundacja powoduje, ze dotychczasowe analizy 1 opinie cial
doradczych w tym procesie sa nieadekwatne, gdyz referuja do zmienionych warunkow.

Wprowadzane rozwigzania majg na celu przywrdcenie tych zasad.

Proponowane dodanie art. 18a ustawy refundacyjnej dotyczy doprecyzowania
wylacznosci przypisanego zadania Komisji Ekonomicznej, tj. prowadzenia negocjacji w
zakresie, o ktorym mowa w art. 18 ust. 1. Negocjacje te stanowig prerogatywe Komisji
Ekonomicznej i bez wyraznej woli ministra wlasciwego do spraw zdrowia, ktory moze w
uzasadnionych przypadkach przeprowadzi¢ negocjacje z wnioskodawca, stanowi wylaczne
zadanie Komisji Ekonomicznej i nie podlega dalszym negocjacjom. Ustalona cena podczas
negocjacji przed Komisja Ekonomiczng jest ceng ostateczng w toku prowadzonego
postepowania, z zastrzezeniem mozliwosci przeprowadzenia negocjacji z woli ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, ktdre powinny by¢ stosowane w wyjatkowych sytuacjach, a nie

W sposob powszechny.

Zmiana w tresci art. 19 ust. 1 ma na celu dostosowania tego przepisu w zwigzku z
wprowadzeniem milczacego zatatwienia spaw w zakresie wnioskdw o obnizenie urzedowej
ceny zbytu produktéw refundowanych. Ponadto wprowadza si¢ zapis, ze zespot negocjacyjny

moze si¢ sktada¢ z 3 cztonkdéw zamiast pieciu. Dodano natomiast przepis zgodnie z ktorym
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Przewodniczacy KE moze wyznaczy¢ sktad komisji w wigkszej liczbie cztonkow. Pozwoli to
na elastyczniejsze zarzadzanie negocjacjami oraz pozwoli w sprawach waznych na
uczestnictwo wiecej niz 3 cztonkéw KE. W sytuacjach znacznego spigtrzenia zadan pozwoli
rowniez na prowadzenie negocjacji kilku zespotom w tym samym czasie. Sytuacja
zwigkszonego negocjowania powtarza si¢ cyklicznie co 3 lata z uwagi na przypadajacy
wowczas okres odnowienia decyzji refundacyjnych, ktore pojawilty si¢ na pierwszym
obwieszczeniu refundacyjnym w 2012 r. Przypomnie¢ nalezy, ze co do zasady co 3 lata w
krotkim okresie Komisja ma do przenegocjowania tylko na jedno obwieszczenie ponad dwa
tysigce wnioskow tylko w zakresie decyzji odnowieniowych. Niezaleznie od nich wptywaja
wnioski o nowe objecia, wnioski o skrocenia czy podwyzki. Jednoczesnie wprowadzono
rowniez zasad¢ o ograniczeniu reprezentacji wnioskodawcy podczas negocjacji do 3 oséb, co

ma na celu usprawnienie prowadzenia tego procesu.

Proponuje si¢ ponadto dodanie w art. 19 ust. 4-7 przepisow dotyczacych skladania
o$wiadczen o ewentualnym istniejagcym konflikcie intereséw przez petlnomocnikow
wnioskodawcy, ktorzy chcieliby bra¢ udziat w negocjacjach. Zaproponowane w przepisach
ustawy regulacje dotyczace zarOwno samego o$wiadczenia, jego badania jak réwniez
uprawnienia do odmowy udziatu takiego pelnomocnika w negocjacjach z powodu konfliktu,

ktory istnieje.

Proponowana zmiana brzmienia art. 20 ust. 1 pkt 2 ma na celu sprecyzowanie katalogu
$wiadczen (ushugi prawne, marketingowe lub doradcze) ograniczajacych mozliwosci petnienia
funkcji cztonka Komisji Ekonomicznej. Proponowane dodanie art. 20 ust. 5 pkt 1a 1 pkt 2a
ustawy dotyczy dodania do deklaracji o braku konfliktu interesow numeréw PESEL osoby

sktadajacej o§wiadczenie oraz osob pozostajagcych we wspolnym pozyciu.

Zaproponowana zmiana w art. 24 w ust. 1 ma charakter doprecyzowujacy. Zmiana
polegajaca na dodaniu nowego ust. la ma na celu wprowadzenie regulacji dotyczacej
procedowania wnioskow o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu produktow leczniczych
ztozonych przed wygasnigciem okresu wytgcznosci rynkowej lub ochrony patentowej. Ma to

na celu ograniczenie mozliwo$ci obchodzenia obecnie obowiazujacych przepisow prawa.

Oprocz obowigzku podania danych dotyczacych okresu ochrony patentowej jak
1 wytgcznosci rynkowej z powodu wielu btedéw po stronie wnioskodawcy zdecydowano
o wprowadzeniu obowigzku dostarczenia réwniez dokumentéw na podstawie ktorych taka

informacja jest ujawniana. Nalezy przypomnie¢ ze uplyw tych okresow wg
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nowoprojektowanych przepisOw ma niebagatelne znaczenia dla proceséw refundacyjnych czy

poziomoOw cen.

W  proponowanym ust. 2a wprowadza si¢ obowigzek aktualizowania danych
przekazanych przez wnioskodawce we wniosku przez caly czas trwania postgpowania

administracyjnego az do chwili wydani decyz;ji.

Proponowana zmiana brzmienia art. 24 ust. 4 ma na celu uproszczenie skladanych
wnioskow przez wnioskodawcow przez umozliwienie ztozenie analiz, o ktorych mowa w art.
25 pkt 14 lit. ¢ oraz art. 26 pkt 1 lit. h lub pkt 2 lit. h—j, jako wspdlnych zatacznikéw do
sktadanych wnioskéw. Dodanie ust. 6aa wprowadza rygor odpowiedzialnosci karnej za
sktadanie fatlszywych zeznan za dane podane we wniosku o refundacje. Dodanie ust. 6e ma za$
na celu uregulowanie kwestii doreczen decyzji i innych orzeczen wydanych w toku
postgpowania o objeciu refundacjg. Majac na uwadze, iz postgpowania te sg prowadzone w
SOLR wszelkie orzeczenia uznaje si¢ za dor¢czone z chwilg podpisania ich i wprowadzenia do

systemu teleinformatycznego.

Proponowana zmiana brzmienia art. 25 pkt 1 jest konsekwencja wprowadzonej zmiany w
art. 2 pkt 27. Wprowadzona za§ zmiana w pkt 3 polega na umozliwieniu przy sktadaniu wniosku
o refundacj¢ produktu leczniczego terapii zaawansowanej — zobowigzanie do zapewnienia
gotowosci technologicznej do jego wytworzenia na dzien sktadania wniosku. Proponowana
zmiana ust. 4 ma na celu dostosowanie deklarowania ilosci wielko$ci dostaw do rzeczywistego

zapotrzebowania na podstawie danych publikowanych przez Fundusz.

Dodanie w art. 25 pkt 8a dotyczy zobowigzania wnioskodawcy do podania aktualnej stawki
podatku od towaréw i ustug dla wnioskowanego leku, $rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego okreslonego w sktadanym wniosku.

Proponowana zmiana w art. 25¢ ma charakter doprecyzowujacy 1 techniczny
dookreslajacy, iz tre$¢ tego przepisu odnosi si¢ do wnioskéw kontynuacyjnych, czyli wnioskow
ztozonych dla produktow znajdujacych sie juz w obwieszczeniu refundacyjnym w danym
wskazniu. Ma to na celu jasne wskazanie, ze dla wnioskéw takich przewidziano nieco odrgbny
tryb postepowania niz dla wnioskow o objecie refundacyjng produktow ktore nigdy wezesniej

nie byly refundowane.

Proponowane dodanie ust. 3 ma na celu doprecyzowanie rozpatrywania wnioskow

kontynuacyjnych. Przedmiotowy wniosek (kontynuacyjny) dotyczy produktu leczniczego
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znajdujacego si¢ w wykazie 1 dotyczy ustanowienia granicznego terminu jego rozpoznania oraz

konsekwencji wygasnigcia dotychczasowej decyzji refundacyjnej.

Proponowane dodanie art. 25d do ustawy refundacyjnej ma na celu uzupetnienie niniejszej
ustawy o przepis umozliwiajacy przeniesiec wydanej decyzji na inny podmiot, ktory wszedt
w prawa 1 obowigzki podmiotu dotychczas, na rzecz ktdrego zostata wydana decyzja. Brak
takiej regulacji uwypuklil swoje wady w kontekscie tzw. Brexitu. Z powodu wyjscia Wielkiej
Brytanii ze struktur Unii Europejskiej przeprowadzono kilkaset postgpowan administracyjnych
zwigzanych ze zmiang podmiotu odpowiedzialnego (przeniesiono prawa z podmiotéw
majacych siedzibe w Wielkiej Brytanii na podmioty majace siedzib¢ w krajach
kontynentalnych Unii Europejskiej). Co wigcej zmiana praw wilasnosci/autorskich do danych
lekéw jest naturalnym zjawiskiem na rynku farmaceutycznym. Kazdorazowa taka zmian
powoduje ze w procesie refundacyjnym konieczne jest przeprowadzeni 2 odrgbnych
postepowan: jednego o skrocenie decyzji refundacyjnej a nastgpnie drugiego o objecie
refundacja leku. Na skutek zaimplementowanych w ustawie rozwigzan czgsto nie jest mozliwe
objecie refundacja leku na tych samych zasadach co powoduje, ze nowy wiasciciel leku
rezygnuje z jego dalszej refundacji w Polsce. Sytuacja taka jest szczegdlnie niepozadana z
punktu widzenia pacjenta gdyz moze prowadzi¢ do przerwania a w "czarnym" scenariuszu do
zaprzestania farmakoterapii. W konsekwencji konieczne jest wprowadzenie proponowanego
mechanizmu by zminimalizowa¢ ryzyko "wyjscia" nowego wnioskodawcy z systemu

refundacji w Polsce.

Proponowana zmiana w art. 26 ma na celu wykazanie przez wnioskodawce przyczyn dla

ktorych zwraca si¢ z wnioskiem o podwyzszenie ceny swoich produktow.

W proponowanym nowotworzonym art. 30a wprowadza si¢ zasade objecia refundacja
technologii lekowych o ugruntowanej skutecznosci, opracowanej czgsto kilkadziesiat lat temu.
Technologie te co do zasady sg tanie. Jednocze$nie zostaly opracowane i wprowadzone do
obrotu w czasach gdy HTA nie istnialo. Wiele podmiotéw odpowiedzialnych jest
zainteresowanych objeciem refundacji dla takich lekow, ale nie s3 w stanie ani sporzadzic¢
analizy weryfikacyjnej ani zebra¢ wymaganych do tej analizy dowodow. Przyjeto, Ze moze
dotyczy¢ to lekow opracowanych w ubieglym wieku, stad zalozono limit czasu dotyczacy
rejestracji (dopuszczenie do obrotu) takich produktéw przed 2000 rokiem. Jednoczesnie istnieje
wiele dowodow naukowych i opracowan pokazujacych wysoka skutecznos¢ takich lekow przy
braku lub niewielkich ryzykach dziatah niepozadanych. Potwierdzenie powyzszego przez

Prezesa Agencji zastapi w tym przypadku analiz¢ weryfikacyjna.
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Proponowane dodanie do ww. ustawy art. 30b ma na celu wprowadzenie instytucji
tajemnicy refundacyjnej polegajacej na nieujawnianiu dokumentacji w zakresie instrumentu
dzielenia ryzyka oraz w ramach postepowania toczacego si¢ przed Komisja Ekonomiczna,
gromadzonej w catym postgpowaniu zwigzanym z objeciem refundacja i ustaleniem urzedowe;j
ceny zbytu, podwyzszeniem urzedowej ceny zbytu, obnizeniem urz¢dowej ceny zbytu,
ustaleniem albo zmiang urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego lub skroceniem okresu obowigzywania

decyz;ji.

Proponowanie dodanie w art. 31 ust. 3a 1 3b ma na celu wylaczenie stosowania art. 98
Kodeksu postepowania administracyjnego. Przepis ten daje uprawnienie do zawieszenia
postepowania administracyjnego stronie tego postgpowania nawet do 3 lat. Uprawnienie to byto
w dotychczasowej praktyce naduzywane, zwlaszcza w sytuacji niekorzystnego dla
wnioskodawcy rozstrzygniecia czy to Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji, zwanej dalej ,,Agencja”, czy Komisji Ekonomicznej albo nawet samego ministra
wlasciwego do spraw zdrowia. Tymczasem proces obejmowania refundacja leku, wyrobu
medycznego lub $rodka spozywczego prowadzony jest w celu zapewnienia terapii pacjentom.
Nie lezy zatem w interesie spotecznym wykorzystywanie przez Wnioskodawcoéw kruczkow
prawnych by unikna¢ negatywnego rozstrzygnigcia (decyzji administracyjnej), ktoére ma dla
nich niekorzystny wydzwigk medialny. Takie dzialanie jest nie tylko nieetyczne ale 1 w
oczywisty sposob obala uzywane przez Wnioskodawcow argumenty o ich dziataniu dla i na
rzecz pacjenta. Celem systemu refundacyjnego jest zapewnienie jak najszerszej liczbie
pacjentow wielu opcji terapeutycznych, nie lezy wigc w interesie publicznym prowadzenie
postepowan refundacyjnych ponad czas przewidziany réwniez w dyrektywie przejrzystosci
czyli 180 dni. Niemniej w przypadkach uzasadnionych interesem publicznym minister
wlasciwy do spraw zdrowia moze z urzedu zawiesic¢ takie postepowanie na czas nie dluzszy niz

90 dni. Zawieszenie postepowania nastepuje w drodze postanowienia.

Proponowana zmiana w ust. 5 ma na celu uregulowanie terminu rozpatrzenia wnioskoéw
o skrécenie obowigzywania decyzji, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 albo ust. 6 ustawy

refundacyjne;.

Proponowana zmiana w art. 31 ust. 6 przewiduje zwigkszenie terminu na rozpatrzenie
wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacja oraz wniosku o
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ustalenie albo zmian¢ urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, z 90 dni na 120 dni.
Wprowadzana zmiana wynika z potrzeby dostosowania termindéw do mozliwosci zwigkszenia
rzetelnego rozpatrywania wnioskow. W ciaggu ponad juz siedmiu lat obowigzywania niniejszej
ustawy nastepuje corocznie zauwazalny wzrost sktadanych wnioskow, przy czym najczgsciej
ich uzasadnienie jest lakoniczne, co wymaga wezwania wnioskodawcow do dostarczenia
dodatkowych dokumentéw, co z kolei przekltada si¢ na potrzebe¢ wydtuzenia czasu na ich

wlasciwe rozpatrzenie.

Zmiana tresci ust. 7 wigze si¢ ze zmiang charakteru wniosku o obnizenie ceny, ktory to
wniosek bedzie rozpatrywany w trybie milczacej zgody. Stad proponuje si¢, aby termin na
whniesienie sprzeciwu w drodze decyzji przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, do
wniosku o obnizenie ceny, wynosit 30 dni, z tym ze w przypadku konieczno$ci uzupetnienia
danych niezbgdnych do rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia
otrzymania uzupehlienia danych albo do dnia uptywu terminu uzupehienia wniosku.
Jednoczesnie ustanawia si¢ zasade, zZe obnizenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego
refundacja nastepuje w najblizszym obwieszczeniu refundacyjnym pod warunkiem, ze uptyw
czasu na wniesienie sprzeciwu nastgpuje wczesniej niz na 30 dni przed dniem obowigzywania
tego obwieszczenia. W przypadku gdy uptyw terminu na wniesienie niniejszego sprzeciwu
nastagpi na mniej niz 30 dni obniZenia urzgdowej ceny zbytu nastgpuje na kolejnym
obwieszczeniu. W ust. 7a wprowadzono jednoczesnie zasade okreslajaca date graniczng
ztozenia wniosku przed najblizszym obwieszczeniem refundacyjnym. W przypadku gdyby data
ta zostat przekroczona skutek prawny w postaci obnizenia ceny nastgpi dopiero z kolejnym
obwieszczeniem. W ust. 7b wprowadzono za$§ zasade, ze wniosek o obnizke cen dotyczy
danego leku dal wszystkich wskazan objetych refundacja cho¢by we wniosku ich nie wskazano.
Ma to na celu wyeliminowanie sytuacji w ktorej dal tego samego leku mogtyby obowigzywac
inne ceny. Sytuacja taka bylaby nie tylko nietransparentna dla systemu i platnika, ale réwniez

mogtaby powodowac trudnosci dla wszystkich uczestnikéw rynku w tym pacjentéw czy aptek.

Proponowane dodanie w art. 31 ust. 7c ma na celu usankcjonowanie sytuacji zwigzanej z
wnioskiem, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 5 albo wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy dotyczacym tego wniosku. Takie wnioski rozpatruje si¢ w terminie 60 dni, z tym ze w

przypadku koniecznos$ci uzupetnienia danych niezbednych do rozpatrzenia wniosku, termin ten
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nie biegnie od dnia wystania wezwania do uzupehlienia danych do dnia otrzymania

uzupethionych danych albo do dnia uptywu terminu uzupetienia wniosku.

Natomiast zmiana brzmienia art. 31 ust. 9 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych ma na celu przyjecie ceny wskazanej we wniosku o obnizenie urzedowej ceny
zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego objetego refundacja, ktory, zgodnie z art. 11 ust. 4a ww. ustawy, ktory bedzie
rozpatrywany przez milczace zalatwienie sprawy, tzn. bez wydawania decyzji, w przypadku

zasadnos$ci obnizenia ceny.

Proponowane uchylenie w art. 31 ust. 10, 11 i 12 dotyczy przypisania ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia autonomii w zakresie ustalania tresci programu lekowego, ma
charakter porzadkowy usprawniajacy prace urzedu obslugujacego ministra wiasciwego do

spraw zdrowia.

W proponowanym nowym brzmieniu art. 32 ust. 2 i 2a ustawy wprowadzono co prawda
podwyzszenie dotychczasowych optat za wniesienie wnioskow refundacyjnych do 15 000 zt, a
w przypadku lekéw ktorych koszt, we wniosku o ktdrym mowa w art. 24 ust. 1, wynosi co
najmniej 10 000 zt albo koszt terapii rocznej pacjenta przekracza trzykrotnosci Produktu
Krajowego Brutto na jednego mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26
pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto
(Dz.U. poz. 1188 oraz z 2009 r. poz. 817) oplaty te nie moga by¢ wyzsze niz 30 000 zl, nie
mniej nalezy w tym miejscu podkresli¢, ze dotychczas obowigzujacy poziom optat ustalany
byt 10 lat temu a obowigzujacy przepis nie uwzgledniat zadnych czynnikow ekonomicznych
zwigzanych z silg nabywcza pienigdza ani nie rozrdznial wysokosci oplat od proponowanych

przez wnioskodawcow kosztow lekdéw czy terapii.

Proponowana zmiana w art. 33 ust. 1 pkt 4 oraz dodanie pkt 5-10 ma na celu
doprecyzowanie i poszerzenie katalogu przestanek uchylenia decyzji refundacyjnej. Zmiana
tre$ci pkt 4 ma na celu wykres$lenie z tego zapisu koniunkcji tacznej, w ktorej mozliwe byto
natozenie na wnioskodawce kary za niedostarczenie lekow zgodnie z deklaracja dostaw na
rynek. W mys$l dotychczas obowiazujacych przepiso6w natozenie kary takiej byto mozliwe tylko
wtedy gdy jednocze$nie doszto do niezaspokojenia potrzeb §wiadczeniobiorcéw. Zgodnie z
obecnie proponowanymi zapisami wnioskodawca bedzie miat obowigzek utrzymywania stale
zapasu lekéw w obrocie na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej (3 miesigczny zapas). W

proponowanej nowelizacji dodaje si¢ pkt 5-10. Punkty te s3 ~w istocie rozbiciem
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dotychczasowego brzmienia pkt 4 i zwigzane s3 z przeniesieniem do pkt 5 przestanki
niedotrzymania zobowigzania dotyczacego wielkosci rocznych dostaw. W pkt 6 proponuje si¢
uchylenie decyzji w zwigzku z nieprzestrzeganiem zapisOw instrumentow dzielenia ryzyka,
o ktorych mowa w art. 11 ust. 5, ktore w odniesieniu do niektorych ww. decyzji stanowig ich
integralng cze$¢ 1 stanowia zobowigzanie wobec ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz
Funduszu do pewnych rozwigzan. Natomiast w pkt 7 dodaje si¢ przestanke uchylenia decyzji
refundacyjnej, gdy wnioskodawca przestal speinia¢ warunki, o ktérych mowa w art. 13a ust. 1,
czyli nastgpito zaprzestanie produkcji lekdéw w Rzeczpospolitej Polskiej. W pkt 8 wprowadza
si¢ za$ zasadg, ze uchyla si¢ decyzj¢ o objeciu refundacja jezeli w terminie 14 od dnia kiedy
zacznie ona obowigzywa¢ wnioskodawca nie dotrzyma zobowigzania dotyczacego
zapewnienia cigglosci dostaw i utrzymywania zapaséw na statym, okreslonym poziomie. W
pkt 9 gdy lek o kategorii Rp zostal zarejestrowany jako OTC a w 10 gdy dla wyrobu

medycznego jednostka notyfikujgca wycofata certyfikat zgodnosci.

Natomiast proponowane dodanie w art. 33 ust. 1a ma na celu usankcjonowanie sytuacji,
w ktorej nastepuje uchylenie decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg 1 ustaleniu
urzedowej ceny zbytu leku w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania okre§lonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego. W takiej sytuacji
jednoczes$nie nastepowac bedzie uchylenie decyzji administracyjnej o objeciu refundacja tego
leku przy danych klinicznych, w zakresie wskazah do stosowania lub dawkowania, lub sposobu

podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Proponuje si¢ rowniez dodanie ust. 4 nadajacego decyzji o uchyleniu rygor

natychmiastowej wykonalnosci.

Propozycja dodania art. 33a polegajagcego na mozliwosci zmiany przez ministra zdrowia
z urzedu decyzji administracyjnej o objeciu refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, podyktowana zostata wptywem na te
decyzje zmian przepisow prawa powszechnie obowigzujacego. W takim przypadku minister
zdrowia musi dostosowac tres¢ obowigzujacych decyzji do nowych przepiséw prawa i nie musi
w tym aspekcie oczekiwac zgody strony. Brak takiego zapisu powoduje bowiem, Ze nie jest
mozliwe dostosowanie tresci decyzji do nowych przepiséw gdy strona nie zgadza si¢ na zmiang
takiej decyzji. Wsrdd przypadkdéw koniecznos$¢ zmian takich decyzji nalezy wymienic¢ np.
zmiang¢ stawek podatku od towaréow i ushug, ktéra ma wplyw na wysoko$¢ urzgdowej ceny

zbytu.
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Proponowana zmiana brzmienia ust. 1 ma wzmocni¢ kontrole w zakresie realizacji
deklaracji o rocznej wielkosci dostaw lub cigglosci dostaw. W ustepie tym okreslono na nowo
przestanki wylaczajace odpowiedzialno$¢ wnioskodawcy za niewykonanie zobowigzania

zapewnienia ciaglosci dostaw przez wnioskodawce.

Proponowane dodanie art. 34 ust. 1ai 1b dotyczy natozenia odpowiedzialnos$ci finansowej
na beneficjentéw decyzji o objeciu refundacja w zakresie niedotrzymywania dostaw produktu
leczniczego, do ktorych sie zobowigzali. W przypadku dostarczenia produktu leczniczego
$wiadczeniobiorcy na zasadzie importu rownolegtego, podmiot zobowigzany do dokonywania
dostaw zgodnie z posiadang decyzja o objeciu refundacjg bedzie musiat zwroci¢ rdznice
pomigdzy ustalong urzedowa ceng zbytu netto dla tego produktu leczniczego, a faktycznie

poniesionymi przez Fundusz wydatkami na refundacje¢ tego produktu leczniczego.

Zmiana brzmienia ust. 2 zwigzana jest z konieczno$cig zapewnienia polskim pacjentom
przez wnioskodawcoéw dostepnosci do refundowanych produktow leczniczych. W zwiazku z
powyzszym zmieniono definicj¢ zapewnienia ciaglo$ci dostaw. Przez niedotrzymanie
zobowigzania dotyczacego ciggtosci dostaw rozumie si¢ co najmniej utrzymywanie zapasow
leku w magazynie wytworcy lub hurtowni farmaceutycznej zlokalizowanej na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej w ilo§ciach mniejszych niz za okres 3 miesigcy. Istotne przy tym jest,
ze wnioskodawca zobowigzany jest jednocze$nie do zadeklarowania za kazdy miesigc ilosci
leku nie mniejszych niz wielko$¢ Sredniego miesigcznego obrotu w  okresie roku
poprzedzajacego objecie refundacja. W przypadku gdyby dany lek nie byt objety refundacja
przed ztozeniem wniosku refundacyjnego lub nie byt dostgpny w obrocie w okresie roku
poprzedzajacego miesigc objecia refundacja, miesigczna deklaracja dostaw nie moze by¢ nizsza
niz 15% obrotu w danej grupie limitowej lub danym wskazaniu, a w przypadku gdyby byta to
nowa grupa limitowa lub lek ten dotaczatby do grupy limitowej, ktoéra obejmuje mniej niz 3
leki, deklaracja dostaw za kazdy miesigc musi pokrywa¢ 100% przewidywanego

zapotrzebowania w procesie farmakoterapii.

Natomiast uchylenie w art. 34 ust. 5 oraz zmiana brzmienia ust. 6 ma na celu zmiang
organu (z ministra wlasciwego do spraw zdrowia na Prezesa Funduszu) wydajacego decyzje
administracyjne w przedmiocie niedotrzymania zobowigzania dotyczacego ciggtosci dostaw
lub wielkosci rocznych dostaw. Dokonanie tej zmiany spowoduje usprawnienie oraz
przyspieszenie dziatan przez Fundusz, ktory obecnie musi przekazywac powyzsze informacje
ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, celem podjecia, przeprowadzenia postepowania i

wydania decyzji administracyjne;.
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Zmiana w art. 35 ust. la ma na uwadze potrzebe zapewnienia rzetelnej 1 nalezytej
realizacji ustawowych zadan Agencji w obszarze oceny technologii medycznych w zakresie
opracowywania i weryfikacji analiz oceny technologii medycznych oraz przygotowywania
rekomendacji Prezesa Agencji, zasadne jest zapewnienie Agencji dostepu do niezbgdnych w

tym celu informacji o funkcjonujacych instrumentach dzielenia ryzyka (RSS).

Do instrumentow dzielenia ryzyka odnosi si¢ zar6wno analiza weryfikacyjna, jak rowniez
rekomendacja Prezesa Agencji, przygotowywane na podstawie art. 35 ustawy o refundacji. Na
dzien dzisiejszy oba te dokumenty oparte sa na przedstawionych przez wnioskodawce
analizach, takich jak analiza ekonomiczna czy analiza wplywu na budzet. W analizach tych
porownywane sa koszty stosowania nowych, wnioskowanych produktéw leczniczych
wzgledem lekéw aktualnie objetych refundacja. Bez znajomos$ci rzeczywistych kosztow
technologii opcjonalnych, majac wiedz¢ jedynie o cenach z obwieszczenia lub analizujac dane
publikowane przez Fundusz, poréwnania wykonywane w Agencji nie odzwierciedlajg réznic
pomigdzy technologiami medycznymi. Takie postepowanie bowiem w wielu przypadkach nie
daje mozliwos$ci okreslenia ustalonego dla technologii opcjonalnej instrumentu dzielenia
ryzyka i w konsekwencji kosztow, jakie dana technologia lekowa generuje dla publicznego
platnika. Tym samym, przy braku wyze] wymienionych informacji, prezentowane w
dokumentach Agencji analizy ekonomiczne 1 wptywu na budzet platnika moga przedstawiaé
wyniki korzystniejsze dla ocenianych technologii niz przy uwzglednieniu w obliczeniach
rzeczywistych kosztow technologii opcjonalnych. Ewentualne zawyzenie kosztéw technologii
opcjonalnych, wynikajace z wykorzystania w kalkulacjach danych ogo6lnodostepnych, moze
skutkowac korzystniejszym stosunkiem kosztow do efektow (ICUR) w analizie ekonomicznej,
jak réwniez mniejszymi inkrementalnymi wydatkami platnika publicznego w analizie wptywu
na budzet z tytulu objecia refundacja ocenianej technologii medycznej. Wyniki obu
wspomnianych analiz stanowia kryteria refundacyjne, ktéore minister wlasciwy do spraw
zdrowia bierze pod uwage wydajac decyzje refundacyjne, tym samym wiarygodnos¢ i precyzja
wynikow analiz jest kluczowa dla podjecia racjonalnej decyzji.

Znajomos¢ instrumentow dzielenia ryzyka dla technologii opcjonalnych pozwoli Agencji
dokonywac¢ nalezytej oceny RSS, umozliwiajac przygotowywanie warto$ciowych dla ministra

wlasciwego do spraw zdrowia rekomendacji, zawierajacych rzetelne i kompleksowe okreslenie

warunkéw objecia refundacjg w powyzszym zakresie.

Proponowana zmiana w art. 35 ust. 2 ma charakter porzadkowy sankcjonujacy obecng

praktyke wynikajaca z calo$ciowego odczytywania przepisOw. Zaproponowana zmiana ma za
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zadanie doprecyzowac, ze termin, o ktorym mowa w art. 35 ust. 8 ustawy o refundacji, tj. termin
na przygotowanie rekomendacji Prezesa Agencji ulega réwniez zawieszeniu na okres
uzupetnienia dokumentacji przez wnioskodawce. Agencja dotychczas postugiwata sie w swych
dziataniach interpretacja prawna, ze poza zawieszeniem terminu wydania decyzji
administracyjnej dotyczacej objecia refundacja leku ulega rowniez zawieszeniu termin na
wydanie przez Prezesa Agencji rekomendacji w przedmiotowej sprawie. Tym niemniej zasadne

jest aby w przepisach prawa w sposob jednoznaczny zostato to stwierdzone.

Celem propozycji przewidzianej w ust. 2a jest uregulowanie sytuacji zmiany przez
wnioskodawce populacji juz w trakcie trwania procesu refundacyjnego. W zwigzku z cze¢stg
zmiang populacji docelowej w ramach uzgadniania pomigedzy wnioskodawca a ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia tresci programu lekowego analizy dotgczone do wnioskow o
objecie refundacja leku nie odpowiadaja rzeczywistemu zakresowi wniosku uzgodnionemu
ostatecznie z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia. Tym samym analizy wnioskodawcy nie
sa adekwatne do rozwazanego problemu decyzyjnego. Jednoznaczno$¢ i precyzyjnosé
rozpatrywanego wskazania jest za§ krytyczna dla oceny HTA, nie ulega wigc watpliwosci, ze
ocena Agencji powinna dotyczy¢ wiasciwej, uzgodnionej populacji docelowej. Tylko
przediozenie analiz odpowiadajacych takiej populacji umozliwia przeprowadzenie
warto$ciowej oceny. Zawieszenie terminu wydania decyzji administracyjnej w sprawie objgcia
refundacji leku oraz terminu wydania przez Prezesa Agencji rekomendacji do czasu
uzupehienia analiz umozliwi wnioskodawcy ich uzupetnienie. Na ogdt nie jest mozliwe
uzupetnienie przez wnioskodawce przedmiotowych analiz w terminie 21 dni, o ktorym mowa

w art. 35 ust.2 ustawy o refundacji.

Uzasadnieniem wprowadzenia przedmiotowych zmian przez dodanie ust. 4a jest rosngca
potrzeba udzialu w debacie publicznej na temat zasad alokacji publicznych §rodkow na cele
refundacji lekéw. Taki udziat zapewni podanie do publicznej wiadomos$ci danych na temat
oceny technologii medycznych w mozliwe petlny sposob. Przedktadanie ww. informacji do
publicznej wiadomosci ma na celu trosk¢ o dobro pacjentdw i poszanowanie prawa do
spolecznej kontroli oraz wspdluczestnictwa w podejmowanych decyzjach w zakresie alokacji

srodkow publicznych.

W zwigzku z powyzszym uzasadniona jest potrzeba przedstawiania do publicznej
wiadomosci rzeczowych dowoddéw i wyjasnien, ktore uwiarygadniaja wydawane na ich
podstawie decyzje minister wlasciwy do spraw zdrowia. Utajnienie okreslonych pdél ma

znaczenie dla ochrony interesow wynikajacych z tajemnicy przedsigbiorstwa i dziatalnosci
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gospodarczej, ale nie moze ono sta¢ w sprzeczno$ci z demokratyczng zasada kontroli
spolecznej wiladczych decyzji administracji publicznej. Szczegélnie w tak wrazliwym
spolecznie obszarze, jakim jest alokacja srodkéw publicznych na refundacje lekéw niezwykle
wazne jest by — przy zachowaniu tajemnicy handlowej (w praktyce oznacza to tre§¢ porozumien
podziatu ryzyka i proponowane ceny) — udostepni¢ dane, ktore konieczne sa do prowadzenia
szerokiej debaty publicznej na temat sposobu realizacji przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia zasady réwnego dostepu obywateli do $§wiadczen zdrowotnych, sprawiedliwosci
spolecznej i przejrzystosci procesu decyzyjnego. W tej perspektywie jako informacje publiczng
nalezy bezwzglednie traktowac kluczowe dane z analiz weryfikacyjnych, takie jak m.in. wyniki
badan klinicznych odnoszace si¢ do skutecznos$ci klinicznej 1 praktycznej oraz bezpieczenstwa
stosowania ocenianej technologii medycznej, a takze relacja kosztu do uzyskiwanego
dodatkowego efektu zdrowotnego w zestawieniu z alternatywnymi technologiami medycznymi
czy tez inkrementalny wpltyw na budzet ptatnika objecia refundacja danej technologii
medycznej. Praktyka Agencji wskazuje na niekorzystne zjawisko checi utajniania przez
wnioskodawcow coraz wigkszej ilosci informacji, w tym migdzy innymi wskazania

refundacyjnego, w ktorym lek mialby by¢ objety refundacja.

Natomiast dodanie w art. 35 ust. 8a—8c ma na celu doprecyzowanie zasad postgpowania
w sytuacji, gdy Prezes Agencji w wydawanej rekomendacji wskaze konieczno$¢ spetnienia
dodatkowych warunkow przez wnioskodawce. W takiej sytuacji minister wlasciwy do spraw
zdrowia zawiesza postgpowanie do czasu uzupelnienia przez wnioskodawce wniosku. Okres
zawieszenia nie moze trwac dtuzej niz 2 miesigce, a w sprawach szczegdlnie skomplikowanych
3 miesigce. W przypadku braku uzupelienia dokumentacji przez wnioskodawce w
zakre$lonym terminie minister wlasciwy do spraw zdrowia umarza postgpowanie refundacyjne.
W przypadku uzupehienia wniosku przez wnioskodawce o dodatkowa dokumentacje, Prezes
Agencji dokonuje jej oceny pod katem spetnienia warunkow, co do ktérych byly zastrzezenia,

w terminie 30 dni od ich otrzymania.

Proponuje si¢ dodanie ust. 8d - 8f, ktére maja na celu umozliwi¢ Wnioskodawcy
merytoryczne odniesienie si¢ do rekomendacji Prezesa Agencji. W tym celu proponuje si¢ by
zastrzezenia zawieraly szczegdlowe uzasadnienie oraz dowody na ich poparcie. W takim
przypadku Prezes Agencji w terminie 14 dni od daty ich otrzymania rozpatruje wniesione
zastrzezenia 1 w przypadku gdy uzna je za zasadne zmienia wydang przez siebie rekomendacje
a w przeciwnym przypadku odmawia takiej zmiany. W kazdym przypadku stanowisko Prezesa

musi zawierac uzasadnienie.
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Proponowane dodanie art. 35a ma na celu okreslenie statusu w zakresie jawnosci analiz
weryfikacyjnych z wylaczeniem informacji dotyczacych instrumentu dzielenia ryzyka oraz
nigdzie nie opublikowanych wczesniej wynikow badan klinicznych. Obecnie status jawnosci

analiz weryfikacyjnych byt nieuregulowany, co prowadzito do sprzecznych interpretacji.

Proponowana zmiana w art. 36 ust. 1 ma charakter porzadkowy sankcjonujacy obecng
praktyke wynikajaca z caloSciowego odczytywania przepisOw przejawiajaca si¢ tym, ze
Komisja Ekonomiczna nie rozpatruje wniosku o obnizenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego
refundacja. Natomiast ust. 4 wprowadza zasadg, iz negocjacje nie moga trwac dtuzej niz 3 tury.
W przypadku braku porozumienia ww. Komisja podejmuje po tym okresie uchwale negatywna
a wynik negocjacji wraz z jego przebiegiem, za wyjatkiem informacji stanowigcych tajemnice
przedsigbiorstwa podawany jest do wiadomos$ci publicznej na stronie Biuletynu Informacji

Publicznej ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Nowy art. 36a to wprowadzenie regulacji, zgodnie z ktora analizy, o ktérych mowa w art.
25 pkt 14 lit. c 1 art. 26 pkt 2 lit. h—j, s3 wazne przez okres 1 roku od dnia zlozenia wniosku.
Wiedza medyczna aktualizuje si¢ 1 poszerza caly czas. Nalezy oferowa pacjentom
rozwigzania, ktorych warto$¢ terapeutyczna jest potwierdzona aktualnymi badanymi oraz
wynikami. W §wiecie nauki nic nie jest niezmienne — odkrywane s3 coraz to nowsze fakty
zmieniajace sposOb patrzenia na wiele rzeczy. Wazne jest zatem, aby Wnioskodawcy
przedktadali aktualne analizy. Natomiast proponowane dodanie do ww. ustawy art. 36b i art.
36c ma na celu zagwarantowanie udzialu Komisji Ekonomicznej powotanej do
przeprowadzania negocjacji z podmiotami m. in. do ustalania urzgdowej ceny zbytu w zakresie
jej ustalania z urzedu w programach polityki zdrowotnej finansowanych przez ministra

wlasciwego do spraw zdrowia.

Powyzsze dzialanie ma za zadanie podniesienia aspektu fachowo$ci podczas

prowadzonych negocjacji w ustalaniu urzedowej ceny zbytu.

Ponadto nowe przepisy przewiduja okres obowigzywania decyzji w przedmiocie ustalenia
urzedowej ceny zbytu na produkty lecznicze nabywane w ramach programu polityki
zdrowotnej finansowanego przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, ktora traci moc wraz
z zakonczeniem tego programu lub w sytuacji jego przedtuzenia minister wtasciwy do spraw
zdrowia moze przedhuzy¢ ten okres do nowo wyznaczonego terminu obowigzywania tego

programu.
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Wprowadzenie w art. 37 ust. 2c ma stuzy¢ realizacji zadan ministra wtasciwego do spraw
zdrowia okre$lonych we wczesniejszych przepisach niniejszej nowelizacji. Proponowana
zmiana w art. 37 ust. 5 ma charakter porzadkowy wprowadzajacy czlon ,,w szczeg6lnosci”,
dzigki czemu norma okreslona w ust. 5 bedzie odpowiada¢ rzeczywisto$ci, poniewaz w
obwieszczeniu znajduja si¢ rowniez inne informacje niz wymienione wprost w ust. 5, ktore
stanowig jej fundament. Z kolei w art. 37 ust. 6 przewiduje wydhuizenie terminu oglaszania
obwieszczenia z dwdch miesigcy na trzy miesigce. Zmiana ta znacznie usprawni prac¢ oraz
umozliwi lepsze planowanie zakupoéw w aptekach. Polscy farmaceuci wielokrotnie zwracali
uwagg, ze tak czesta 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$¢ asortymentu, co znaczgco wptywato na
dostepnos¢ do lekow oraz sprawiato, ze wydtuzat sie czas w jakim pacjenci mogli zrealizowaé
recepte. Rodzito to niezadowolenie wsrdd pacjentow oraz niepokojace przerwy w terapii nie
sprzyjajace ani jej bezpieczenstwu, ani skutecznosci. Czgste zmiany mogly tez prowadzi¢ do
niedoinformowania personelu medycznego w zakresie nowych refundowanych produktéw iich
wskazan. System powinien w wigkszym stopniu zapewnia¢ spokdj i stabilizacj¢ pacjentom oraz
podmiotom uczestniczagcym w obrocie produktami leczniczymi, niz wzbudzanie
niepotrzebnych negatywnych emocji podczas tego procesu. Wzrost jego jakosci 1 stabilnos$ci to

powody, dla ktérych zdecydowano o wprowadzeniu takiego rozwigzania.

Proponuje si¢ dodanie regulacji, ktora gwarantowataby $wiadczeniobiorcom, ktérzy
rozpoczeli proces leczenia w czasie refundacji lekow w danym programie lekowym,
kontynuacje farmakoterapii na dotychczasowych zasadach, w przypadku wygaszenia tego
programu w sytuacji. gdy nie ma zadnej alternatywnej refundowanej technologii lekowe;.
Zgode na ponoszenie kosztow przez platnika publicznego, wydawatby minister wtasciwy do
spraw zdrowia. Gwarancje leczenia miatyby wylacznie osoby, ktore rozpoczety proces leczenia

przed data wygaszenia programu lekowego.

Proponowana zmiana w art. 39 ust. 1 ustawy zaklada mozliwo$¢ ubiegania si¢ o
refundacje produktow leczniczych sprowadzanych z zagranicy na podstawie zapotrzebowania
na produkt leczniczy oraz $rodek spozywczy stosowany poza podmiotem wykonujacym
dziatalno$¢ leczniczg, o ktorych mowa w art. 4 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne, dla ktérych
zlozone jest zapotrzebowanie. Podyktowane zmiany majg logiczne uzasadnienie, poniewaz
informacja o wystawionym 1 zrealizowanym zapotrzebowaniu w ramach przepisow

projektowanych wplywalaby na Internetowe Konto Pacjenta, dalej zwane ,,IKP”, za pomoca
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ktérego pacjent miatby mozliwos¢ zlozenia wniosku o refundacj¢ do konkretnego

zapotrzebowania.

Projektowane przepisy zakladaja doprecyzowanie rozpoczgcia biegu terminu na
rozpoznanie wniosku poprzez wskazanie, iz rozpatrzenie wniosku o refundacje¢ nastepuje w
terminie 30 dni od dnia potwierdzenia zapotrzebowania. Ponadto, poprzez przeniesienie
fragmentu z ust. 3a ustawy o refundacji dotyczacego zawieszenia terminu rozpatrzenia wniosku
do dnia otrzymania rekomendacji przez Prezesa Agencji, uporzadkowano przepisy dotyczace
termindbw w postepowaniach w sprawie refundacji indywidualnej w jednym ustepie.
Proponowana zmiana jest uzasadniona praktyka sktadanych wnioskow refundacyjnych, tj. w
obecnie Pacjenci sktadaja w jednym terminie zaré6wno zapotrzebowanie jak i wniosek o
refundacj¢, co przektada si¢ na skrocony termin rozpatrzenia wniosku refundacyjnego,
poniewaz w obecnym stanie prawnym zlozenie wniosku o refundacj¢ jest rownoznaczne z
rozpoczgciem biegu terminu na rozpatrzenie wniosku. W praktyce termin na rozpatrzenie
wniosku ulega skroceniu o czas niezbedny na wydanie rozstrzygniecia zapotrzebowania, co
powoduje skrocenie terminu na doglebng analize oraz merytoryczne rozpatrzenie ztozonego

whniosku.

Projektowane przepisy ust. 2a-2g wychodza naprzeciw potrzebom elektronizacji
procedury refundacji indywidualnej oraz stanowig przyspieszenie procedury administracyjnej,
a takze zapewnienie mozliwosci szybsze] realizacji zapotrzebowania wraz z refundacja.
Przedmiotowe przepisy precyzuja niezbedne informacje zawarte we wniosku o refundacje.
Dostrzegajac problem wykluczenia cyfrowego zaproponowano przepisy ktore umozliwiajg
takze sktadanie wnioskéw w formie papierowej. Ponadto doprecyzowano model postgpowania
w przypadku awarii systemu lub dziatania sity wyzszej. Ponadto przepis zaklada przyznanie
kompetencji Ministrowi Zdrowia do wydania rozporzadzenia, ktore okresli wzor wniosku o
refundacje. Przedmiotowa zmiana utatwi sktadanie wnioskow papierowych pacjentom poprzez
wskazanie we wzorze wszystkich niezbednych informacji, aby wniosek mégt zosta¢ uznany za
kompletny formalnie i dalej procedowany. Poprzez doprecyzowanie wymogéw formalnych
znaczaco zmniejszy si¢ liczba wezwan formalnych do uzupetnienia brakoéw formalnych.
Projektowane przepisy zaktadaja poglebienie procesu elektronizacji poprzez doprecyzowanie
formy kontaktu pomiedzy Ministrem Zdrowia a Prezesem Agencji wskazujac, iz zlecenia beda
przekazywane poprzez SOID. Ponadto wazng z perspektywy pacjentéw zmiang jest

doprecyzowanie okresu, w ktorym Prezes Agencji ma wydac rekomendacj¢. W obecnym stanie
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prawnym brak jest terminu, w ktorym Prezes Agencji wydaje rekomendacj¢, co znaczaco

wydluza proces rozpatrywania wnioskow o refundacje.

Proponowana zmiana jest konsekwencja przeniesienia fragmentu z ust. 3a ustawy o
refundacji dotyczacego zawieszenia terminu wniosku do dnia otrzymania rekomendacji przez

Prezesa Agencji do ust. 2.

Projektowane przepisy ust. 3¢ sg doprecyzowaniem ogolnych zatozen projektu w postaci
elektronizacji mechanizmu wystgpowania do Konsultantoéw Krajowych albo Wojewddzkich o
wydanie opinii. Projekt zaktada, iz Konsultanci Krajowi albo Wojewddzcy beda przekazywac
opinie w sprawach indywidualnych pacjentéw sktadajacych wnioski o refundacje poprzez
SOID. Proponowane zmiany przyspiesza przekazywanie wskazanych opinii eliminujac z
obiegu korespondencje¢ tradycyjng. Uchylenie przedmiotowego ustepu jest podyktowane

zmianami w ust. 3e z ktorego uchylony zostal pkt 4 odsytajacy do przedmiotowego ustepu.

Projektowane przepisy zaktadajg zmian¢ przestanek, na podstawie ktorych Minister
Zdrowia odmawial wydania zgody. Projektowana zmiana jest podyktowana orzecznictwem

Sadéw Administracyjnych, ktore wskazuja, iz nie mozna wyprowadzic¢

wniosku, ze na podstawie negatywnej rekomendacji Prezesa Agencji Minister Zdrowia
zobowigzany jest wyda¢ odmowe refundacji. Sady Administracyjne stojg na stanowisku, ze
rekomendacja nie moze stanowi¢ jedynej przestanki do wydania odmowy tylko podlega ocenie
jak kazdy inny dowdd w sprawie. Sady Administracyjne podkreslaja, ze rozpatrujac wniosek o
refundacje nalezy zestawi¢ rekomendacje z dokumentacja medyczng pacjenta, biorgc pod
uwage przestanki z art. 12 oraz opinie konsultantow wojewddzkich 1 krajowych 1 dopiero wtedy
mozna uznaé, iz organ zebral w sposob wyczerpujacy materiat dowodowy. W pkt 2 1 3
wskazano termin, w jakim negatywne przestanki obowigzuja tj. okres 3 lat od wydania
rekomendacji Prezesa Agencji w refundacji otwartej, w ktérej nie rekomenduje objecia
refundacjg danego leku lub $rodka spozywczego w odniesieniu do substancji czynnej zawartej
w tym leku albo w odniesieniu do tego $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego w tym wskazaniu, oraz okres 3 lat od wydania decyzji o odmowie objecia
refundacjg 1 ustaleniu urzgdowej ceny zbytu w odniesieniu do substancji czynnej zawartej w
tym leku albo w odniesieniu do tego S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego w tym wskazaniu. Powyzsza zmiana jest podyktowana wskazaniem terminu, w
ktorym te przestanki obowigzuja. Ponadto uchylenie przepisow art. 39 ust. 3e pkt4 i 5 wychodzi
naprzeciw oczekiwaniom pacjentow, szczegoOlnie matoletnich 1 umozliwi merytoryczne

rozpatrzenie wniosku o refundacje, w szczegdlnosci lekow sierocych, ktore stosowane sg w
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chorobach rzadkich, a w obowigzujacym porzadku prawnym nie mogty by¢ refundowane na

podstawie przepisoOw o refundacji indywidualne;. .

Uchylenie art. 39 ust. 3g ustawy o refundacji jest propozycja uporzadkowania
mechanizmu wystepowania przez Ministra Zdrowia do Prezesa Agencji oraz realizacji prawa
obywateli do rownego traktowania przez wiadze publiczne. W obowigzujacym porzadku
prawnym art. 39 ust. 3g ustawy o refundacji zaktada, ze w sytuacji gdy wptynie wiecej niz 10
wnioskdw o wyrazenie zgody na refundacje¢ leku zawierajacego okreslong substancje czynng
lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego o okreslonym sktadzie w
danym wskazaniu uzyskanie rekomendacji jest obowigzkowe. Proponowana zmiana jest
propozycja dajaca Ministrowi Zdrowia mozliwosci wystepowania do Prezesa Agencji o
wydanie rekomendacji, w sytuacji gdy Minister Zdrowia uzna za zasadne skierowanie zlecenia.
Podsumowujac uchylenie powyzszego ustepu zapewni réwne traktowanie kazdego pacjenta
wnioskujacego o refundacje. Przedmiotowe przepisy doprecyzowuja kwestie techniczne
zwigzane z elektronizacjg postgpowan refundacyjnych oraz wskazuja model postgpowania w
sytuacji braku dostepu do systemu na skutek awarii systemu lub dziatania sity wyzszej. Ponadto
projektowane przepisy reguluja zasady przekazywania informacji pomig¢dzy podmiotami
publicznymi. Dodatkowo powyzsze zmiany wplyng korzystnie na pacjentow, ktorzy beda
mogli liczy¢ na szybkie przekazanie decyzji refundacyjnej z wlaczeniem do systemu aptek

ogolnodostepnych, ktore bedzie si¢ odbywac przez IKP

Proponowane dodanie art. 40 ust. 1a ma na celu usankcjonowanie sytuacji, w ktorej
wnioskodawca sktada wniosek o wydanie 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. W takiej
sytuacji musi obowigzywacé lub jednocze$nie musi by¢ zlozony wniosek wydanie decyzji
administracyjnej o objeciu refundacja i1 ustaleniu urzedowej ceny zbytu leku w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania okreslonych
w  Charakterystyce Produktu Leczniczego. Natomiast dodanie wust. 1b przenosi
odpowiedzialnos¢ za dziatania niepozadane danego leku w zakresie zastosowan objetych ta
decyzja na podmioty odpowiedzialne.

W ust. 2 proponuje si¢ wydtuzenie terminu wydawania przez Rade Przejrzystosci opinii
dotyczacej lekéw off-label z 14 dni do 30 dni. Rada Przejrzysto$ci jest cialem opiniodawczo-
doradczym, dziatajacym przy Prezesie Agencji. Przy wydawaniu stanowisk 1 opinii Rada

Przejrzysto$ci opiera si¢ na materiatach analitycznych przygotowanych przez Agencje.
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Dotychczasowy czas na realizacj¢ zlecenia utrudniat lub uniemozliwial przygotowanie
materialow analitycznych. Doraznym rozwigzaniem bylo poprzedzajace zlecanie Agencji,
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, przygotowania materialow analitycznych, ktore
po ukonczeniu przekazywane byly Radzie w celu wydania opinii, o ktorych mowa w art. 40
ust. 1 ustawy o refundacji nie zawsze jednak zlecenie ministra wtasciwego do spraw zdrowia

docieratlo do Agencji z odpowiednim wyprzedzeniem.

W poréwnaniu do obecnie obowigzujacego 14-dniowego terminu dla dwuetapowego w

tym trybie procesu oceny, proponowany -30 dniowy termin:

- pozwoli Agencji na przygotowanie materialow analitycznych z mniejsza liczbg
ograniczen metodologicznych, wynikajacych m.in. z trudno$ci w pozyskaniu w tak krotkim
czasie niezbednych danych (w tym danych od ekspertow klinicznych, czy jesli jest taka

potrzeba zestawien danych z Funduszu), a niekiedy rowniez pelnych tekstow publikacji,

- umozliwi przekazywanie Radzie Przejrzystosci przygotowanych materialow

analitycznych z odpowiednim wyprzedzeniem przed planowanym posiedzeniem,

- umozliwi lepszg alokacje posiadanych zasobow, tak by otrzymywane w trybie zlecenia
W mniejszym stopniu niz ma to obecnie miejsce negatywnie przektadaty si¢ na realizacj¢ innych

Agencji, w tym tych z ustalonym ustawowo terminem realizacji.

Ponadto wydluzenie terminu na wydanie opinii umozliwi lepsze planowanie posiedzen
Rady Przejrzystosci. W obecnym stanie prawnym niejednokrotnie istnieje problem aby uzyskac
odpowiednie kworum na posiedzeniu Rady Przejrzystosci zwolywanym w celu wydania opinii
dotyczacych lekow off-label z uwagi na krotki termin pomiedzy dniem poinformowania

cztonkow Rady o planowanym posiedzeniu a terminem posiedzenia Rady.

Dodanie w art. 46 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, $srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych ust. 9 ma
na celu zwigkszenie transparentnosci refundacji, polegajace na zamieszczaniu zestawienia
rocznego w Biuletynie Informacji Publicznej Funduszu dotyczacego wydanych $rodkow
publicznych dla kazdej apteki i kazdego sklepu realizujacego zlecenia na zaopatrzenie w

medyczne.

Nowy przepis art. 54a wprowadza kary za zlamanie tajemnicy refundacyjnej. Przepis
przewiduje odpowiedzialnos¢ karng wobec osob zobowigzanych do zachowania tajemnicy
refundacyjnej, w przypadku jej ujawnienia. Ponadto przepis sankcjonuje, ze jezeli

pokrzywdzonym nie jest Skarb Panstwa, Sciganie nastgpuje na wniosek pokrzywdzonego.
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Z kolei uchylenie art. 72 ma zwiazek z wprowadzeniem corocznego ustalenia odptatnosci

refundacyjnej dla grup limitowych w przypadku zmian minimalnego wynagrodzenia.

Nowelizacja przepisOw Prawa farmaceutycznego zwigzana jest z doprecyzowaniem
definicji przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, ktéory powinien mie¢ miejsce
zamieszkania albo siedzib¢ na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej. Brak takiej regulacji
nastrecza wiele watpliwos$ci interpretacyjnych jak réwniez probleméw po stronie organow
administracji publicznej, ktére w przypadku wszczgcia postgpowania administracyjnego z
urzedu maja istotne problemy z jego prowadzeniem w stosunku do wnioskodawcow

nieposiadajgcych siedziby na terytorium Rzeczpospolitej Polskie;.

W projektowanym przepisie art. 4 ust. 2 zaklada si¢ dostosowanie do obecnie
obowigzujacych przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne. W obecnym stanie prawnym
recepta jest niezbedna do wszystkich rodzajéw importu docelowego, w tym do zapotrzebowan
na produkty stosowane w podmiocie leczniczym. Proponowana zmiana ma na celu
doprecyzowanie, ze recepta jest niezbedna w przypadku, gdy produkt jest stosowany poza
podmiotem leczniczym — pacjent realizuje zapotrzebowanie w aptece ogoélnodostepne;.
Stworzenie konta dla podmiotu leczniczego umozliwi upowaznionym przedstawicielom
podmiotéw leczniczych weryfikacje wszystkich zapotrzebowan wystawianych na produkty
stosowane w tym podmiocie leczniczym oraz usprawni proces realizacji zapotrzebowan.
Utworzenie takiego konta da mozliwo$¢ pracownikom aptek szpitalnych na wglad we
wszystkie wystawione zapotrzebowania oraz pozwoli przedstawicielom podmiotu na
rozliczanie zapotrzebowan wystawianych na potrzeby dorazne. Ponadto proponowane zmiany
sa kontynuacja rozpoczgtego procesu elektronizacji Systemu Obstugi Importu Docelowego.
Projektowane przepisy zaktadaja, ze wskazani na zapotrzebowaniu odbiorcy beda otrzymywac
informacje o wystawieniu zapotrzebowania przez lekarza. W obecnym stanie prawnym pacjent
albo apteka otrzymuja informacj¢ jedynie o rozpatrzeniu zapotrzebowania. Wprowadzana
zmiana da mozliwo$¢ lepszej kontroli wystawianych zapotrzebowani, dzigki czemu pacjenci
lub przedstawiciele podmiotu leczniczego beda mogli weryfikowa¢ kolejne etapy
rozpatrywania zapotrzebowan. Projektowane przepisy maja na celu doprecyzowanie ogélnych
zatozen elektronizacji refundacji indywidualnej poprzez usprawnienie sktadania wnioskow
refundacyjnych. Przedstawione przepisy zaktadaja, iz informacja o wystawieniu i rozpatrzeniu
zapotrzebowania bedzie odnotowywana w dokumentacji medycznej oraz udostepniana w
koncie IKP pacjenta. Pacjent poprzez proponowane zmiany bedzie dysponowal wszystkimi

dokumentami niezb¢dnymi do ztozenia wniosku o refundacje produktu leczniczego oraz srodka
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spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w profilu utworzonym w IKP. Ponadto
projektowane przepisy maja na celu doprecyzowanie obecnego stanu prawnego poprzez
wskazanie obowigzku uzupetnienia danych wymienionych w art. 4 ust. 3 pkt 4 jezeli dotyczy.
Proponowane przepisy naprawiaja obowigzujacy stan prawny, poniewaz wskazana regulacja
pojawila si¢ wylacznie w przepisach przejsciowych. Ponadto dodano przepis umozliwiajacy
Ministrowi Zdrowia, w przypadku nie wskazania danych pacjenta, o ktérych mowa w ust. 3 pkt
4, wystepowanie do wystawiajgcego zapotrzebowanie o przedstawienie informacji w zakresie
realizacji zapotrzebowania. Projektowana zmiana zaklada dostosowanie sposobu dostarczania
informacji o wystawieniu i rozpatrzeniu zapotrzebowan na produkt leczniczy stosowany poza
podmiotem wykonujacym dzialalno$¢ lecznicza do przypadkow braku wskazania w
zapotrzebowaniu adresu elektronicznego pacjenta oraz wskazuje nowa funkcjonalnos¢
wynikajaca z planowanej rozbudowy SOID, ktoéra umozliwi przekazywanie informacji na IKP.
Przedmiotowa zmiana zaktada dodanie mozliwos$ci pobierania do realizacji zapotrzebowan na
produkt leczniczy stosowany w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza przez podmioty
wykonujace dziatalno$¢ leczniczg. Stanowi ona uzupeinienie poprzedniej nowelizacji, ktora
uniemozliwiala  pobieranie podmiotom leczniczym zapotrzebowan bez numeru
zapotrzebowania oraz numeru PESEL pacjenta, numeru zapotrzebowania oraz numeru
rozstrzygnigcia albo numeru rozstrzygnigcia oraz numeru PESEL pacjenta. Z racji, iz podmioty
lecznicze maja obowigzek podawania danych pacjenta, jezeli zapotrzebowanie dotyczy
pacjentdw, w obowigzujacym stanie prawnym brak jest mozliwosci pobrania zapotrzebowania,
ktore nie zawiera danych pacjentéw. Projektowany przepis zaktada doprecyzowanie terminu
wazno$ci zapotrzebowania poprzez zmiang zapisu ,,zostanie przekazane” na ,,zostanie pobrane
do realizacji”. Fakt pobrania zapotrzebowania do realizacji wprowadzi blokade mozliwos$ci
pobrania zapotrzebowania do realizacji przez wigcej niz jedna hurtowni¢ farmaceutyczng, co
uniemozliwi naduzycia polegajace na kilkukrotnym postuzeniu si¢ tym samym

zapotrzebowaniem.

Nowelizacja ma réwniez na celu uchylenie zapisu w prawie farmaceutycznym
zakazujacego zamiang lekow w aptece. Powyzsza regulacja jest naduzywana przez lekarzy,
ktorzy wypisuja drozsze leki pozbawiajac pacjenta wyboru w aptece produktu, do ktoérego nie

musiatby doptacac albo ktéry by byt dla niego najtanszym lekiem.

Projektowana ustawa ma roéwniez na celu nowe uregulowanie kwestii zwigzanych z
zasadami prowadzenia dyzurdw aptecznych oraz wprowadzenie po raz pierwszy ich

finansowania ze §rodkow publicznych.
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Projektodawca jest zdania, ze dyzury apteczne wymagaja odejscia od filozofii
przymusowosci na rzecz rozwigzan w pierwszej kolejnosci bazujacych na dobrowolnosci. W
duzej mierze zwigzanej z tym, ze petnienie dyzuréw bedzie platne, z uwzglednieniem rowniez
faktu, ze o ile nawet dyzury nocne lub w dni wolne od pracy beda odgoérnie wyznaczane, to
rowniez beda si¢ odbywac za stosownym wynagrodzeniem kompensujacym niskg optacalnosé

ekonomiczng petienia dyzurow.

Projektodawca proponuje w zwigzku z powyzszym znaczace rozbudowanie art. 94

zmienianej ustawy, ktory dotyczy przedmiotowej materii.

Projektowany ust. 1 w nowym art. 94 zmienianej ustawy okre$la zadanie powiatu
polegajace na powinno$ci wyznaczenia w nim przynajmniej jednej apteki ogoélnodostepnej
pehigcej dyzury w dni 1 pory dnia, w ktorych ekspedycja apteczna nie jest optacalna
ekonomicznie, ale jest uzasadniona potencjalnie waznym interesem pacjentéw. Przepis ten
wskazuje przy tym te dni (niedziele 1 dni ustawowo wolne od pracy) oraz pory dnia (pora
nocna). Co wazne, w rozumieniu tego przepisu sobota nie jest dniem wolnym od pracy i jest
traktowana jako tzw. ,,dzien powszedni”, co jednak jest zgodne z ustawg z dnia 18 stycznia

1951 r. o dniach wolnych od pracy (Dz. U. z 2020 r. poz. 1920).

Celem projektowanego ust. 2 jest precyzyjne zdefiniowanie poje¢ przewijajacych si¢
przez calo$¢ tego artykutu, tj. pojecia ,,pory nocnej” oraz ,,dnia wolnego od pracy”. W tym celu,
w odniesieniu do kwestii dni wolnych od pracy projektodawca zastosowat zabieg najbardziej
oczywisty, polegajacy na odwolaniu si¢ do regulacji ww. ustawy z dnia 18 stycznia 1951 r. o
dniach wolnych od pracy. Cho¢ jest obiektywnie wiadome i1 niekwestionowane, ktore dni sg
dniami wolnymi od pracy, to w kontekscie projektowanych regulacji moze budzi¢ uzasadnione
watpliwosci przede wszystkim to, jaki jest status wyzej wspomnianej soboty, bowiem w
powszechnym rozumieniu jest to dzieh wolny, gdyz duza, jezeli nie wigksza cze$¢
spoteczenstwa nie pracuje w ten dzien. Niemniej jednak przeanalizowawszy praktyke
dziatalnos$ci aptek, projektodawca uznal za zasadne zrowna¢ — na potrzeby projektowanych
przepisoOw — status soboty z kolejnymi dniami od poniedziatku do piatku, poniewaz w ogromne;j
wiekszosci przypadkow apteki ogdlnodostepne niebedace aptekami dziatajacymi siedem dni w
tygodniu, pozostaja otwarte w soboty. Tym samym nie wydaje si¢ by¢ uzasadnione
obejmowanie ekspedycji aptecznej w soboty zakresem dyzurow aptecznych w rozumieniu

projektowanych przepisow.

Projektodawca proponuje, aby na potrzeby opracowywanych przepisow przyjac, ze dyzur

W porze nocnej nie musi by¢ petniony od godz. 23.00 danego dnia. Przeanalizowane przez
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projektodawce dane statystyczne obrazujace ekspedycje apteczng prowadzong pora nocng
wskazuja na dos¢ duze zainteresowanie uslugami farmaceutycznymi do godz. 23.00, co w peini
uzasadnia objecie czasu do tej godziny zakresem obowigzkowych, ptatnych ze $rodkow
publicznych, dyzurow. Po godzinie 23.00 zainteresowanie to wykazuje trend wyraznie
spadkowy, by praktycznie zanikngé¢ przed godz. 24.00. W zwigzku z powyzszym
projektodawca uznaje, ze finansowanie ze §rodkow publicznych ekspedycji aptecznej od godz.
23.00 bytoby nieodpowiadajace faktycznym potrzebom, nieuzasadnione pod wzgledem
finansowym, a zatem nieracjonalne. Projektodawca nie czyni przy tym przeszkod aby apteki
dyzurowaly po godz. 23.00, w tym aby dyzury przypadajace po tej godzinie byly wyznaczane
przez rady powiatdéw. W tych jednak przypadkach te nadmiarowe — wzgledem minimum
okreslonego w analizowanym przepisie — godziny dyzurow beda musiaty by¢ pelnione
nieodptatnie, badz odplatnie, ale z pokryciem zwigzanych z tym kosztow ze srodkow wiasnych

powiatu.

W projektowanym ust. 3 przewidziano, ze apteki, ktore docelowo maja by¢ objete
obowigzkiem pehienia dyzuréw (wyznaczane do ich petnienia), bedg poszukiwane w pierwszej
kolejnosci w drodze otwartego publicznego ogloszenia dokonywanego przez wtadze danego
powiatu. Tak wiec, jak dotychczas, petnienie dyzurow aptecznych bedzie miato w wymiarze
geograficznym skutek na terytorium ograniczajacym si¢ do obszaru powiatu. Projektodawca

uznaje takie rozwigzanie za optymalne, sprawdzone 1 nie widzi potrzeby zmian w tym zakresie.

Drugim znaczacym elementem omawianego ustgpu jest to, ze projektodawca natozyt
obowigzek wyznaczania aptek ogdlnodostgpnych do pelienia dyzurow jedynie w miastach
powiatowych (miastach bedacych siedzibg wtadz danego powiatu) liczacych nie wigcej niz 20
tys. mieszkancow. Projektodawca proponuje takie rozwigzanie na podstawie
przeprowadzonych analiz statystycznych obrazujacych poziom nasycenia poszczegdlnych
miast powiatowych ustlugami farmaceutycznymi, dostepnos¢ aptek w tych miastach, pory ich

otwarcia, poziom sprzedazy w porach nocnych i dni wolne od pracy.

Z przeprowadzonych analiz wynika, ze wyznaczanie dyzurow aptecznych jest konieczne
przede wszystkim w miejscowosciach nie wigkszych niz 20 tys. mieszkancoéw. W takich
miejscowosciach z oczywistych wzgledow aptek jest mniej, niz w duzych miastach, duzo
mniejsze jest tez prawdopodobienstwo, ze wystepuje na terenie takiej miejscowosci apteka,
ktorej profil dziatalnosci zaktada ekspedycje catodobowa. W miejscowosciach powyzej 20 tys.
mieszkancOw wyraznie zauwazalna jest tendencja znaczaco czestszego, niz w mniejszych

miejscowosciach, funkcjonowania wtasnie aptek catodobowych. Wobec tego nie powinno si¢
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przewidywac w takich miastach dodatkowo aptek petniacych obowiazkowe dyzury z racji tylko
tego, ze zostaly do tego wyznaczone przez wilasciwe wiadze. Takie rozwigzanie byloby
nadmiarowe i zbedne — a wobec zamiaru projektodawcy, aby dyzury apteczne byly
finansowane ze $rodkow publicznych — rowniez nieuzasadnione ekonomiczne, niegospodarne.
Niezaleznie od powyzszego, i abstrahujac od kwestii tego, dla jak liczebnych miast
wyznaczanie aptek mialoby nastgpowac, zastosowanie znajdzie koncepcja wyznaczania aptek

dyzurujacych co do zasady (z wyjatkami omowionymi w dalszej cz¢$ci uzasadnienia)
w miejscowosciach bedacych siedzibami wtadz danego powiatu. Wynika to z oczywistej

— w ocenie projektodawcy — prawidtowosci, zgodnie z ktérg miasta te sg (najczescie))
najbardziej liczebnymi skupiskami ludzkimi danego powiatu, i najwigkszymi na danym terenie
centrami zycia spotecznego, gospodarczego, zawodowego, itd. Wydaje si¢ wigc naturalne
przyjecie zasady wyznaczania aptek do penienia dyzurdw w powiatach wtasnie w tych

miastach (z pewnymi dalej opisanymi odstepstwami).

Jednoczes$nie z analizowanego przepisu wynika, z zastrzezeniem projektowanego ust. 7,
konieczno$¢ wyznaczenia 1 apteki na terenie powiatu. Tak tez dotychczas bylo rozumiane
zapewnienie dostgpnosci do farmakoterapii dla lokalnej spoleczno$ci. Jako przestrzennie
ograniczony maksymalny obszar, w obrebie ktorego musi znalez¢ si¢ otwarta co najmniej 1
apteka ogolnodostepna (aby méc mowi¢ o stanie zapewnienia dostgpnosci lokalnej
spotecznosci do farmakoterapii) zostal pierwotnie przewidziany powiat. Bylo to sluszne
rozwigzanie. Projektodawca, jak stwierdzil juz wcze$niej, uznaje to rozwigzanie za racjonalne,
optymalne, w zwigzku z czym rowniez obecnie proponowane przez niego mechanizmy
dyzurowania §wiadomie i intencjonalnie wpisuja si¢ w dotychczasowg filozofi¢ odnoszenia si¢

do terenu powiatu.

Ostatnim istotnym elementem omawianego ustgpu jest odwotalnie si¢ do oglaszanych
przez GUS danych statystycznych o liczbie mieszkancéw danej miejscowosci za rok
poprzedzajacy o dwa lata rok wyznaczenia takiej apteki do dyzurowania. Poniewaz do
wyobrazenia jest sytuacja wyznaczenia apteki dyzurujacej dla danej miejscowosci na poczatku
danego roku, kiedy to moga jeszcze nie by¢ dostepne aktualne dane statystyczne o liczbie
mieszkancoéw tejze miejscowoscig za rok poprzedni, projektodawca zdecydowal si¢ na wyzej
opisane rozwigzanie. Projektodawca zlozyt bowiem, ze dane statystyczne skonfrontowane ze
soba rok do roku, w zasadniczej wigkszosci przypadkow powinny roéznic si¢ w stopniu
znikomym, ktéry nie powinien decydowac o tym, czy dang apteke nalezy, czy nie nalezy

wyznaczy¢ do dyzurowania.
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Celem ust. 4 jest powigzanie miejsca lokalizacji apteki wyznaczanej do petnienia dyzurow
z miejscowoscia, w ktorej funkcjonuje podmiot udzielajacy §wiadczen nocnej 1 $wigtecznej
opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 5 pkt 17a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych. Bardzo czgsto pilna
potrzeba zakupu leku o niestandardowej porze (np. w nocy) jest wynikiem udzielanego
$wiadczenia zdrowotnego w ww. trybie. W innych przypadkach, w ktorych pacjentowi musi
by¢ udzielona pilna pomoc medyczna i w zwigzku z tym pacjent trafia do szpitala (np. na
Szpitalny Odzial Ratunkowy) w porze nocnej witasnie, pacjentowi takiemu leki powinny by¢
podane na miejscu w placéwce, co znajduje swoje odzwierciedlenie wiasnie w naglym i
powaznym stanie takiego pacjenta. Projektodawca wprowadza zatem zaproponowane przez
siebie rozwigzanie w przekonaniu, ze jezeli konieczno$¢ zakupu leku przede wszystkim w
porze nocnej, jest wynikiem udzielonego pacjentowi §wiadczenia zdrowotnego, to co do zasady
nalezatoby zaktada¢, ze byloby to §wiadczenie udzielone w ramach nocnej 1 $wigtecznej opieki
zdrowotnej. Jezeli zaloZenie takie jest stuszne, to apteka prowadzaca ekspedycje nocna, ktora
zapewnitaby w tej porze dostep do leku pacjentowi bezposrednio po opuszczeniu placowki
medycznej, powinna by¢ zlokalizowana w miejscowosci, w ktorej wyzej okreslone §wiadczenia
sa w ogole udzielane. Wedle wszelkiego prawdopodobienstwa mozna zakladaé, ze w
wigkszo$ci przypadkow bedzie to miejscowos¢ danego powiatu bedaca jednoczesnie siedzibg
wladz tego powiatu, ktora to okoliczno$¢, zgodnie z wcze$niej omoOwionym ust. 3, jest

podstawowym wyznacznikiem tego, w jakiej lokalizacji wyznacza¢ apteke dyzurujaca.

Gdyby jednak zalezno$¢ powyzsza nie miata miejsca, w drodze odstepstwa od zasady
przewidzianej w ust. 3, zgodnie z zaproponowanym ust. 4 wyznaczenie apteki dyzurujacej
powinno nastgpi¢ w miejscowosci, w ktorej udzielane sg $wiadczenia nocnej i $wigtecznej

opieki zdrowotnej.

Projektowany ust. 5 okresla organ (rad¢ powiatu) oraz formule (uchwale), w jakiej
nastepowa¢ ma wyznaczenie apteki ogolnodostepnej do pelienia dyzuru. W tym zakresie

projektowane regulacje nie stanowig novum wzgledem przepiséw dotychczasowych.

Projektowany ust. 6 nalezy rozpatrywa¢ w $cistym zwigzku z ust. 1, ktéry wyznacza
okreslone minimum czasu sktadajacego si¢ na dyzur nocny lub pelniony w dniu wolnym od
pracy. Zgodnie z ust. 6, czas ten moze by¢ przez rade powiatu dowolnie przedtuzany i
dostosowany do specyficznych potrzeb lokalnych, przy czym obligatoryjny charakter ma mie¢
jedynie pelienie dyzuru w czasie okreslonym w ust. 1. I tylko za ten czas nastepowac bedzie

finansowanie na zasadach okreslonych w dalszych ustgpach. Innymi stowy, dodatkowy (ponad
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wymagany przez ust. 1) czas petnienia dyzuru, rada powiatu moze uzna¢ za uzasadniony i go
wyznaczy¢, przy czym w takim przypadku apteka nie otrzyma $rodkow za tak wydtuzony,
ponadstandardowy czas petienia dyzuru. Chyba, Ze zostanie on sfinansowany ze $rodkow

wiasnych powiatu.

W drodze odstgpstwa od ust. 3 i 4 zakladajacych wyznaczanie jednostkowej apteki
dyzurujacej, projektowany ust. 7 przewiduje mozliwo$¢ wyjatkowego wyznaczenia przez
wladze powiatu wigcej niz 1 apteki dyzurujacej, ktore razem obowigzane beda prowadzié
dyzury dla danego powiatu. Bedzie to moglo nastapi¢ ze wzgledu na niedajace si¢
enumeratywnie przewidzie¢ w ustawie szczegolne uwarunkowania, specyficzne dla
konkretnego rejonu. Warunkiem mozliwosci takiego wyznaczenia dodatkowej apteki do
pehienia dyzuréw, wiacznie z finansowaniem ich petnienia na zasadach przewidzianych w
dalszych ustepach, jest potwierdzenie mozliwosci sfinansowania tej aptece petnienia dyzurow

przez dyrektora oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia.

Projektowany ust. 8 nalezy rozpatrywac na tle ust.7, z ktérym pozostaje on w §cistym
zwigzku. W mys$l omawianego ust. 8 w przypadku wyznaczania dodatkowej apteki (oprocz
wyznaczonej w trybie ust. 3 albo 4), z przestrzennego punktu widzenia gldéwng determinantg
lokalizacji takiej apteki powinna by¢ liczebno$¢ miejscowosci, w ktoérej apteka taka miataby
si¢ znajdowac. Oznacza to, ze wyznaczanie powinno nastapic dla kolejnej najbardziej liczebnej
miejscowosci danego powiatu, nie liczac miejscowosci, o ktorej mowa w ust. 3 albo 4. Chyba
ze zachodzilyby okoliczno$ci przewidziane w projektowanym ust. 9, tj. kiedy istnialyby w
danym powiecie niestandardowe bariery geograficzne lub architektoniczne (np. obecnos¢ rzek,
innych zbiornikow wodnych, inne rodzaje przeszkod fizycznych, brak drég, przepraw
drogowych, mostow, itp.) w zwigzku z ktorymi ew. dodatkowa apteka wyznaczona do petnienia
dyzurow powinna by¢ zlokalizowana w sposob niestandardowy, uwzgledniajacy lokalne
nietypowe uwarunkowania. Co w konsekwencji oznacza, ze wyznaczajacy nie powinien w tym
przypadku kierowa¢ si¢ przede wszystkim dyrektywa wynikajaca z ust. 8, wskazujaca na
potrzebe skupiania si¢ wyznaczajacego gtownie na aspekcie liczebnosci miejsca lokalizacji
apteki.

Projektowany ust. 10 przewiduje, ze wymogiem formalnym wyznaczenia apteki do
pelienia dyzurow jest zasiggniecie opinii o kandydaturze danej apteki wlasciwego
wojewoOdzkiego inspektora farmaceutycznego oraz dyrektora oddzialu wojewodzkiego

Narodowego Funduszu Zdrowia 1 uzyskanie zgodnie pozytywnych opinii obu tych organéw.
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W ocenie projektodawcy opinie te beda w zupelnosci wystarczajace do wyboru apteki, ktéra w

sposob rzetelny wywiaze si¢ z wyznaczonego jej zadania petnienia dyzuréw aptecznych.

W ust. 11 okreslono okolicznosci, jakie ww. organy beda obligatoryjnie musialy wzigé
pod uwage w procesie formutowania ww. opinii, w przedmiocie chociazby posiadania
odpowiedniego zaplecza fachowego personelu, ktory zabezpieczy ekspedycje nocna,
prawidlowo$¢ przebiegu refundacji, czy przebieg i wyniki kontroli, ktore kazdy z tych organow
mogt prowadzi¢ w tych aptekach. Przepis ten skonstruowano w taki sposob, aby organy
opiniujace mogly wyrazi¢ poglad na temat celowosci kandydatury danej apteki do pelnienia
dyzuréw na podstawie posiadanych informacji, przez pryzmat do§wiadczen z dang apteka, albo

okoliczno$ci, ktore mogg zweryfikowaé na miejscu w lokalu apteki.

Ust. 13-18 dotycza kwestii zwigzanych z rozliczaniem 1 finansowaniem wypracowanych
przez apteki dyzurow. Przepisy te stanowia m.in., ze ww. finasowanie nast¢puje ze srodkow

Narodowego Funduszu Zdrowia.

Przepisy te okre$laja tez stawke godzinowa za pelnienie dyzuréw, ktorg skalkulowano na
poziomie 3,5% minimalnego wynagrodzenia za pracg, czyli w momencie projektowania

przedmiotowych przepiséw na poziomie ok 100 zt za godzine dyZuru.

W ocenie projektodawcy taka wysokos¢ stawki jest wystarczajaca aby zapewnic, ze nie
beda zdarzaty si¢ sytuacje dotychczasowe, iz dyzury apteczne nie sg petnione, ze wzglgedu na
ich nieoptacalno$¢, a wrecz z powotaniem si¢ na argumenty, ze generujg straty. Projektodawca
jest przekonany, ze zaproponowana wysoko$¢ stawki godzinowej zapewni, ze beda apteki
gotowe $wiadczy¢ przedmiotowe dyzury 1 ich wyznaczanie nie bedzie nastreczalo
praktycznych problemow. Jednocze$nie wydaje si¢, Ze zaproponowane minimum czasowe, w
jakim w porach nocnych 1 dni wolne od pracy dyzury maja by¢ obligatoryjne, jak rowniez
zaproponowane rozwigzania w zakresie obejmowania obowigzkiem wyznaczania aptek
dyzurujacych tylko w niektorych powiatach, oraz konieczno$¢ wyznaczenia w takim powiecie
jednej, ew. maks. dwoch aptek dyzurujacych, nie powinny lacznie w ocenie projektodawcy
generowaé kosztow niemozliwych do poniesienia przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
Zaktadajac, ze powiatow w Polsce, w ktorych miasta powiatowe licza do 20 tys. mieszkancow
jest w przyblizeniu ok 200, i kazda z takich aptek miataby w kazdy dzien wolny od pracy
(przyja¢ mozna, ze dni takich, wliczajac niedziele i inne dni wolne od pracy, jest w roku ok 60)
petié¢ 4 godziny dyzuréw, a ponadto w kazdy z 365 dni w roku petni¢ dyzur nocny przez 2
godziny, a kazda z tych godzin bylaby wynagradzana na poziomie 100 zt, skorygowawszy te

dane o ewentualno$¢ wyznaczenia w pewnej liczbie powiatow dodatkowej drugiej apteki do
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obligatoryjnego dyzurowania, to niezaleznie od mozliwych konfiguracji liczb, w obrebie
ktoérych moglyby nastgpowac réznice majace wpltyw na ostateczng kalkulacje kwoty skutkow
finansowych takich regulacji, skutki te nie powinny w zadnym wariancie przekroczy¢ 30 min
zt. Oczywiscie moglyby one zosta¢ osiggnigte w perspektywie 10 lat, dla ktorej zasadniczo
okresla si¢ skutki finansowe nowych regulacji, majac na uwadze prawdopodobne przyszie
waloryzacje kwoty minimalnego wynagrodzenia za prace, do ktorej to wartosci projektodawca

zdecydowat si¢ odnie$¢ kwote wynagrodzenia godzinowego za petlienie dyzuru.

Przewidziano réwniez, ze rozliczanie godzin dyzurdéw nastgpowac bedzie na podstawie
zestawienia, ktorego wzor powierzono opracowac Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia.
Takie rozwigzanie wydaje si¢ najbardziej racjonalne z punktu widzenia tego, ze to Fundusz
posiada najlepsza wiedze o tym, jakie rozwigzania beda najbardziej adekwatne do wdrozenia z

punktu potrzeb weryfikacyjnych Funduszu.

W ust. 19 przewidziano przepis, zgodnie z ktorym w przypadku stwierdzenia uchylenia
si¢ przez wyznaczong aptek¢ od wykonywania zadan, o ktorych mowa w ust. 1, podmiot
prowadzacy apteke obowigzany bedzie do zwrotu na rzecz Narodowego Funduszu Zdrowia —
w okre§lonym w przepisie terminie — §rodkow, jakie uzyskal od Funduszu za pelnienie dyzuréw
za okres poprzedzajacy o 6 miesiecy miesigc, w ktorym stwierdzenie niepetnienia dyzuru
nastgpito. Rowniez w sytuacji, w ktorej caty okres pelnienia dyzuréw przez wyznaczong apteke,
bylby krétszy niz 6 miesiecy, zwrot kwoty powinien by¢ skalkulowany na poziomie
roéwnowarto$ci wynagrodzenia za 6 miesi¢gcy dyzurow wyliczonego zgodnie z ust. 1 w zw. z
ust. 2 w zw. z ust. 14 wedhlug przelicznikow na dzien stwierdzenia naruszen.. Taki skutek
dotyczyt bedzie takze przypadku, w ktorym w okresie, za ktdry nastgpi¢ ma zwrot, apteka
obowigzana do dyzurowania, dyzuru jednak nie pehlita. Taka konstrukcja posiada walor
prewencyjny i1 odstraszajacy. Majac na uwadze, ze projektodawca proponuje stosunkowo
wysoka — w jego ocenie — stawke za godzing dyzuru aptecznego (co w prostej konsekwencji
powinno wrecz zachecaé apteki do zglaszania si¢ jako gotowe do ich pelnienia), musza zostac
przewidziane dzialania ukierunkowane na przeciwdzialanie nierzetelnemu petnieniu, czy
niepetnieniu w ogole wyznaczonych dyzuréw i1 zwigzanemu z tym wytudzaniu $rodkow

finansowych.

Projektodawca przewidziat rowniez wprost fakultatywng mozliwo$¢ cofnigcia zezwolenia
na prowadzenie apteki ogdlnodostepnej aptece, ktora pomimo wyznaczenia jej do pelnienia
dyzuréw, w sposob uporczywy uchyla si¢ od tego obowigzku. Obecnie taka mozliwos¢

teoretycznie istnieje z wykorzystaniem juz istniejacego, ale bardziej ogoélnego niz
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proponowany, przepisu przewidujacego rzeczone cofnigcie w przypadku uporczywego
niezaspokajania potrzeb miejscowej ludnosci w zakresie dostepu do lekow i wyrobow
medycznych. W praktyce jednak przepis ten prawie nigdy nie byl stosowany w stanie
faktycznym, w ktérym owe niezaspokajanie potrzeb miato przejawiac si¢ czy wynikac z faktu

niepetienia dyzuréw nocnych czy w dni wolne od pracy.

W $wietle zaproponowanych przepiséw dotyczycacych dyzurow nocnych, w pehni

uzasadniona wydaje si¢ sanacja takiego stanu rzeczy.

Nowelizacja przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398, z p6zn. zm.)
w zakresie aktualizacji listy przeciwwskazan do zasiadania w Radzie Przejrzystosci i Radzie
ds. Taryfikacji oraz wprowadzenia jednolitych wzoréw deklaracji i oSwiadczen o powiazaniach
branzowych sktadanych przez zobowigzane osoby ma na celu poprawe efektywnosci nadzoru
nad konfliktami interesow wskazanych osob, skutkiem czego bedzie dalszy wzrost

transparentno$ci procesOw decyzyjnych z zakresu merytorycznych rozstrzygniec¢ obu gremiow.

Rozszerzenie zakresu informacji wskazywanych w deklaracjach i o§wiadczeniach przez
osoby nie bedace cztonkami Rady Przejrzystosci lub Rady ds. Taryfikacji shuzy podniesieniu
odpowiedzialnos$ci za prezentowane przez te osoby stanowiska. Pozwala bowiem na sprawng
identyfikacj¢ opinii wygtaszanych przez osoby znajdujace si¢ w sytuacji konfliktu interesow
catkowicie podwazajacego obiektywizm prezentowanego stanowiska. Tym samym mozliwe
jest wykluczenie z procesow decyzyjnych tych opinii, ktore powstaty wylacznie w celu

przedtuzenia prac danego gremium i nie wniosg istotnych merytorycznie informacji.

Rozszerzenie 1 doprecyzowanie kryteriow wykluczajacych zasiadanie w Radzie
Przejrzystosci 1 Radzie ds. Taryfikacji stuzy ograniczeniu watpliwosci interpretacyjnych, jakie
moga si¢ pojawi¢ w zakresie stosowania tych przepisow. Ograniczeniu ulega zatem ryzyko,
wlaczenia do tych gremidéw o0sdb mogacych mie¢ bezposredni osobisty interes w uzyskaniu
okreslonych rozstrzygnie¢ jak np. przedstawiciele branzy marketingowej z rynku
farmaceutycznego czy tez przedsigbiorcéw prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie
realizacji §wiadczen opieki zdrowotnej. Nie ma przy tym znaczenia na podstawie jakiej relacji
gospodarczej dana osoba reprezentuje interesy branzowe oraz czy reprezentacja ta ma

bezposredni, jawny charakter, czy tez wynika z ukrytych, nieformalnych powigzan.

Pomimo zwigkszonego poziomu restrykcji przyjete rozwigzania niezmiennie zapewniaja

Agencji mozliwo$¢ dostepu do wysokiej klasy ekspertow, gwarantujacych rzetelnosé
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merytorycznych rozstrzygnie¢ Rady Przejrzystosci czy Rady ds. Taryfikacji. Tres¢ oswiadczen
i deklaracji o powigzanych branzowych umozliwia bowiem efektywna i transparentng
wspotprace z osobami aktywnie dziatajacymi zawodowo w branzach znajdujacych si¢ w

zakresie merytorycznych rozstrzygnig¢ obu ww. gremiow.

Projektowana ustawa przewiduje ponadto przepisy przejsciowe, na mocy ktorych w
sytuacji, gdy okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny
zbytu uptywa po dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy, i przed dniem ogloszenia kolejnego

obwieszczenia, ulega on przedtuzeniu do dnia wydania tego obwieszczenia.

Jednoczesnie przewiduje si¢ aby decyzje o objeciu refundacjg i ustaleniu urzgdowej ceny

zbytu, obowigzujace przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, zachowaly waznos¢.

Postgpowania w sprawie rozpatrzenia wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-3
15 oraz art. 34 ustawy wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej

ustawy, rozpatrywane bgdg na podstawie przepisow dotychczasowych.

Natomiast do postgpowan prowadzonych na podstawie art. 33 1 art. 40 obowigzujacej
ustawy, wszczetych 1niezakonczonych przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy,
zastosowanie bgda mialy przepisy w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg. Zastosowanie
nowych przepisdOw nie spowoduje perturbacji w prowadzonych postepowania, a doprowadzi do
unormowania sytuacji posiadania réwnocze$nie refundacji leku w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania okreslonych w Charakterystyce Produktu
Leczniczego 1 refundacji tegoz leku w odmiennych przypadkach niz okreslone w

Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Projektowana ustawa przewiduje rowniez usankcjonowanie zespolow okreslonych w
programach lekowych powotanych przed dniem wejsScia w Zycie niniejszej ustawy, ktore stang
si¢ zdniem wejScia w zycie tej ustawy, Zespolami Koordynacyjnymi w rozumieniu

wprowadzanego art. 16a ustawy.

Prezes Funduszu zostanie obowigzany w terminie 3 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie
niniejszej ustawy do dostosowania sktadow zespotéw w zakresie okreslonym wprowadzanymi
przepisami art. 16a ust. 4-6 i 8 ustawy.

Cztonkowie Komisji Ekonomicznej, zobowigzani zostang do zlozenia odpowiednio
deklaracje o powigzaniach branzowych oraz deklaracje o braku konfliktu interesow przed

pierwszym posiedzeniem, jednakze nie pdzniej niz w terminie 30 dni od dnia wejScia w Zycie
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niniejszej ustawy. Brak zlozenia deklaracji we wskazanym terminie powoduje utrate
cztonkostwa w Komisji Ekonomiczne;.

Cztonkowie zespotow zobowigzani zostang do zlozenia odpowiednio deklaracje
o powigzaniach branzowych oraz deklaracje o braku konfliktu intereséw przed pierwszym
posiedzeniem, jednakze nie pdzniej niz w terminie 30 dni od dnia wejscia w Zycie niniejszej
ustawy. Brak zlozenia deklaracji we wskazanym terminie powoduje utrate¢ czlonkostwa w
danym zespole.

Cztonkowie Komisji Ekonomicznej, ich matzonkowie, zstgpni i wstepni w linii prostej
oraz osoby, z ktorymi cztonkowie Komisji pozostaja we wspolnym pozyciu, ktore w dniu
wejScia  w zycie niniejsze] ustawy sg czlonkami organdow spoétek handlowych lub
przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzacych dzialalno$¢ gospodarczg w zakresie
$wiadczenia ustug prawnych, marketingowych lub doradczych dotyczacych wytwarzania,
obrotu lub refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, sa obowigzane zrzec si¢ stanowisk w tych organach, w terminie do
najblizszego walnego zgromadzenia lub zgromadzenia akcjonariuszy, lub zaprzestacé
wykonywania tej dziatalnosci, nie pdzniej niz w terminie 3 miesigcy od dnia wejscia w zycie
ustawy.

Rownoczesnie ustawa przewiduje, ze Prezes Funduszu, w terminie 30 dni wej$cia w zycie
niniejszej ustawy, dostosuje regulaminy zespotéw koordynacyjnych, obowigzujace przed
dniem wejS$cia w zycie niniejszej ustawy, do przepiséw tej ustawy.

W ustawie o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia projektowane przepisy maja na celu
doprecyzowanie og6lnych zalozen elektronizacji refundacji indywidualnej poprzez
usprawnienie skladania wnioskéw refundacyjnych. Przedstawione przepisy zaktadaja, iz
informacja o wystawieniu 1 rozpatrzeniu zapotrzebowania bedzie odnotowywana w
dokumentacji medycznej oraz udostgpniana w koncie IKP pacjenta. Pacjent poprzez
proponowane zmiany bedzie dysponowat wszystkimi dokumentami niezbednymi do ztozenia
wniosku o refundacj¢ produktu leczniczego oraz $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego w profilu utworzonym w IKP. Ponadto projektowane przepisy
maja na celu doprecyzowanie obecnego stanu prawnego poprzez wskazanie obowigzku
uzupehienia danych wymienionych w art. 2d pkt 4 jezeli dotyczy. Proponowane przepisy
naprawiaja obowigzujacy stan prawny, poniewaz wskazana regulacja pojawita si¢ wylacznie w
przepisach przejsciowych. Ponadto dodano przepis umozliwiajagcy Ministrowi Zdrowia, w

przypadku nie wskazania danych pacjenta, o ktorych mowa w ust. 2d pkt 4 wystepowanie do
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wystawiajacego zapotrzebowanie o przedstawienie informacji w zakresie realizacji
zapotrzebowania.

W ustawie o systemie informacji w ochronie zdrowia projektowane przepisy zaktadaja
techniczne doprecyzowanie mozliwosci sktadania wnioskéw o refundacje oraz dostep do
zapotrzebowan w IKP. Projektowane zmiany s3 konsekwencja przyjecia elektronizacji
postepowan refundacyjnych, o ktéorych mowa w art. 39 ustawy o refundacji i znaczacy sposob

utatwig oraz przys$pieszg realizacje wnioskow refundacyjnych.

Projektowana ustawa wejdzie w zycie po uplywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia, z
wyjatkami wskazanymi w przepisach przejsciowych. Przewidziane wyjatki od terminu 3
miesiecznego uwzgledniajg przede wszystkim konieczno$¢ dostosowania si¢ adresatow

poszczegbdlnych norm do nowych wymagan.

Projekt ustawy nie podlega obowigzkowi przedstawienia wilasciwym organom i
instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania

opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej w szczeg6lnosci z Dyrektywa
Rady (UE) Nr 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca przejrzystosci srodkow
regulujgcych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz
wiaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych (Dz. U. UE L z dnia 11

lutego 1989 1.).

Projekt ustawy nie zawiera przepisoOw technicznych i1 nie podlega notyfikacji Komisji
Europejskiej zgodnie z trybem przewidzianym w rozporzadzeniu Rady Ministrow z dnia 23
grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i

aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039, z p6zn. zm.).
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