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Art. 6 ust. 10 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, 1733 i 1938)
Nr w Wykazie prac legislacyjnych Ministra Zdrowia: 
MZ 1637

	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Rozwiązywany jest problem zbyt niskiej kwoty taksy laborum, jako wartości wykonania leku recepturowego, która określona jest w zmienianym rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 r. w sprawie leków, które mogą być traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporządzaniu leków recepturowych (Dz. U. poz. 1259). Rozporządzenie to nie było zmieniane od przeszło 11 lat. W związku z powyższym stawka ww. taksy nigdy nie podlegała waloryzacji, i jako taka nie odpowiada już dzisiejszym realiom ekonomiczno-społecznym.
Rozwiązywany jest również problem dotychczasowej niezmienności stawki taksy laborum (bez odpowiedniej zmiany przepisów) ze względu na sztywne jej wartości określone w zmienianym rozporządzeniu. 

	2. Rekomendowane rozwiązanie, w tym planowane narzędzia interwencji, i oczekiwany efekt

	Rekomenduje się zwiększyć wysokość stawki taksy laborum, a jednocześnie uczynienie sposobu ustalania tej stawki bardziej responsywnym względem wciąż zmieniającego się otoczenia ekonomiczno-społeczne działalności aptecznej, poprzez uzależnienie wysokości stawki taksy od poziomu minimalnego wynagrodzenia za pracę.

	3. Jak problem został rozwiązany w innych krajach, w szczególności krajach członkowskich OECD/UE? 

	Nie przeprowadzano analizy porównawczej z innymi krajami Unii Europejskiej, ponieważ nie wymaga tego charakter dokonywanych zmian.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	Apteki ogólnodostępne
	ok. 11 tysięcy aktywnych aptek ogólnodostępnych 
	rejestr aptek: https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/ra/search/public

	Podwyższenie wartości taksy za wykonanie leku recepturowego. 

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

	Projekt nie był przedmiotem pre-konsultacji.

Projekt został przekazany do opiniowania i konsultacji publicznych z 7-dniowym terminem na zgłaszanie uwag, do następujących podmiotów: 

1) Związku Pracodawców Business Centre Club;

2) Związku Przedsiębiorców i Pracodawców;

3) Forum Związków Zawodowych;

4) Pracodawców RP;

5) Konfederacji Lewiatan;

6) Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”;

7) Ogólnopolskiego Porozumienia Związków Zawodowych;
8) Federacji Przedsiębiorców Polskich;

9) Związku Rzemiosła Polskiego;

10) Związku Pracodawców Aptecznych PharmaNET;

11) Naczelnej Rady Lekarskiej;

12) Naczelnej Rady Aptekarskiej;
13) Prezesa Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;

14) Prezesa Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów;

15) Głównego Inspektora Farmaceutycznego;

16) Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych;

17) Centrum e-Zdrowia;

18) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

19) Rady Dialogu Społecznego.
Projekt rozporządzenia został zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministerstwa Zdrowia, stosownie do wymogów art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz zgodnie z § 52 ust. 1 uchwały nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. z 2022 r. poz. 348) projekt zostanie opublikowany na stronie Rządowego Centrum Legislacji, w zakładce Rządowy Proces Legislacyjny. 

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną omówione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania dołączonym do oceny skutków regulacji.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z …… r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]
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	Źródła finansowania 
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Wpływ na wydatki płatnika publicznego powinien mieć neutralny charakter i zostać zrównoważony przez jednoczasowe wprowadzenie limitów finansowania surowców farmaceutycznych i określenie maksymalnej wysokości marży aptecznej na lek recepturowy.

	7. Wpływ na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe 

	Skutki

	Czas w latach od wejścia w życie zmian
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	W ujęciu pieniężnym
(w mln zł, 

ceny stałe z …… r.)
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	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Projektowane przepisy nie wywrą bezpośrednio wpływu na te kategorie podmiotów. 

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Zdecydowana większość przedsiębiorców prowadzących apteki należy do tej grupy. Zgodnie z projektowanym rozporządzeniem grupa ta  uzyska wyższą niż dotychczas stawkę za wykonanie leku recepturowego w aptece ogólnodostępnej. Jest to zmiana korzystna i odpowiadająca oczekiwaniom.

	
	rodzina, obywatele, gospodarstwa domowe 
	Projektowane przepisy nie wywrą wpływu na te podmioty.

	
	osoby starsze i osoby niepełnosprawne
	Projektowane przepisy nie wywrą wpływu na te kategorie osób.

	Niemierzalne
	
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Z danych za 2022 r. Narodowego Fundusz Zdrowia wynika, że uzysk aptek z tytułu taksy laborum wyniósł 38,24 mln zł (24,42 mln zł taksa za leki jałowe i 13,82 mln zł taksa za leki niejałowe). Ilość zrealizowanych ryczałtów na leki recepturowe wyniosła 626842 (dla leków jałowych) i 1980578 (dla leków niejałowych). Daje to średnią wartość taksy za 1 ryczałt leku na poziomie ok. 15 zł.
Marża apteczna za lek recepturowy (będąca zyskiem apteki i liczona od kosztów składników i taksy) wyniosła w 2022 r. 113,16 mln zł, z czego wysokość tej kwoty wynika przede wszystkim z cen surowców farmaceutycznych.

W koszt sporządzenia leku w aptece wliczają się m.in. koszty zużytych materiałów niepodlegających wycenie jak utensylia niezbędne do wykonania leku, amortyzacja sprzętu recepturowego, koszty prądu, koszty dodatkowe związane z przygotowaniem stanowiska pracy (środki do dezynfekcji, materiały jednorazowe, sterylizacja).

Od 2012 r. inflacja urosła od 3,7% do 14,4% (w 2022 r.), wg danych GUS. Jednocześnie wartość taksy laborum od 11 lat nie uległa zmianie i nie odpowiada dzisiejszym warunkom ekonomiczno-społecznym. 

W wyniku braku waloryzowania od lat stawki taksy laborum wytworzył się negatywny mechanizm kompensowania tego wielkością uzysku z marży aptecznej, poprzez zakupywanie składników po zawyżonych cenach, co tylko napędzało wydatki płatnika publicznego na recepturę. W 2022 r. refundacja kosztów surowców farmaceutycznych wyniosła 437,60 mln zł, czyli 79,45% wartości całkowitej refundacji związanej z recepturą (550,76 mln zł).
Wprowadzenie od 1 stycznia 2024 r. limitu finansowania dla surowców farmaceutycznych oraz zmienionej stawki taksy laborum przyczyni się do wyeliminowania negatywnych zjawisk zauważanych w latach poprzednich. W kolejnych działaniach będzie wymagane również dostosowanie marży aptecznej, której górny limit zależny jest obecnie od wysokości taksy laborum dla leków sporządzanych w warunkach aseptycznych (24,66 zł) i stanowi średnią wartość marży w przypadku refundowanych leków gotowych.
Zakładając, że ilość ryczałtów wykonanych leków recepturowych byłaby taka sama jak w 2022 r., to wpływ proponowanych zmian taksy laborum będzie wyglądał następująco:

1 ryczałt

całość

taksa niejałowe

31,82 zł

63 mln zł

taksa jałowe

63,64 zł

40 mln zł

marża max

63,64 zł

166 mln zł



	8.  Zmiana obciążeń regulacyjnych (w tym obowiązków informacyjnych) wynikających z projektu

	 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

	Wprowadzane są obciążenia poza bezwzględnie wymaganymi przez UE (szczegóły w odwróconej tabeli zgodności).
	 FORMCHECKBOX 
 tak

 FORMCHECKBOX 
 nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy

	 FORMCHECKBOX 
 zmniejszenie liczby dokumentów 
 FORMCHECKBOX 
 zmniejszenie liczby procedur

 FORMCHECKBOX 
 skrócenie czasu na załatwienie sprawy

 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 zwiększenie liczby dokumentów

 FORMCHECKBOX 
 zwiększenie liczby procedur

 FORMCHECKBOX 
 wydłużenie czasu na załatwienie sprawy
 FORMCHECKBOX 
 inne:      


	Wprowadzane obciążenia są przystosowane do ich elektronizacji. 
	 FORMCHECKBOX 
 tak

 FORMCHECKBOX 
 nie

 FORMCHECKBOX 
 nie dotyczy



	

	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projektowana regulacja nie będzie miała wpływu na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary

	 FORMCHECKBOX 
 środowisko naturalne

 FORMCHECKBOX 
 sytuacja i rozwój regionalny
 FORMCHECKBOX 
 sądy powszechne, administracyjne lub wojskowe
	 FORMCHECKBOX 
 demografia

 FORMCHECKBOX 
 mienie państwowe

 FORMCHECKBOX 
 inne:      
	 FORMCHECKBOX 
 informatyzacja
 FORMCHECKBOX 
 zdrowie

	Omówienie wpływu
	Brak bezpośredniego wpływu na obszar zdrowie. Zasadniczym adresatem projektowanych regulacji jest apteka. 


	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Planuje się, że rozporządzenie wejdzie w życie z dniem 1 stycznia 2024 r. 

	12.  W jaki sposób i kiedy nastąpi ewaluacja efektów projektu oraz jakie mierniki zostaną zastosowane?

	Nie przewiduje się ewaluacji efektów rozporządzenia.

	13. Załączniki (istotne dokumenty źródłowe, badania, analizy itp.) 

	Brak.


