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Art. 41 ust. 8 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, z późn. zm.).
Nr w Wykazie prac legislacyjnych Ministra Zdrowia: 
MZ 1654

	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	W obecnym stanie prawnym naruszenie przepisu art. 96a ust. 7aa ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z późn. zm.), zwanej dalej „u.p.f.”, może skutkować nałożeniem na podmiot prowadzący aptekę ogólnodostępną albo punkt apteczny kary pieniężnej albo żądaniem zwrotu nienależnej refundacji przez Narodowy Fundusz Zdrowia na podstawie przepisów § 7 ust. 1 i § 8 ust. 1 załącznika nr 1 do rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia 2011 r. w sprawie ogólnych warunków umów na realizację recept oraz ramowego wzoru umowy na realizację recept (Dz. U. z 2021 r. poz. 337), zwanego dalej „zmienianym rozporządzeniem”, które w celu wyeliminowania takiej możliwości, jest zmieniane niniejszym projektem.
W ocenie projektodawcy nie powinna istnieć możliwość nakładania ww. kar ani żądania zwrotu nienależnej refundacji przez Narodowy Fundusz Zdrowia w związku z ewentualnym naruszeniem art. 96a ust. 7aa u.p.f., gdyż nie powinno się oczekiwać odpowiedzialności podmiotu prowadzącego aptekę ogólnodostępną albo punkt apteczny za dokonanie przez personel tego podmiotu realizacji recepty skutkującej wydaniem produktu leczniczego, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego albo wyrobu medycznego niezgodnie z ww. art. 96a ust. 7aa u.p.f., skoro ust. 7ab tego samego artykułu stanowi, że wyliczenia ilości ww. produktu, środka albo wyrobu do wydania przy recepcie na ilość przekraczającą 120 dni stosowania ma dokonywać stosowny system informatyczny służący do wyliczania ilości leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego albo wyrobu medycznego przeznczonego do wydania w ramach kolejnych częściowych realizacji recepty, w przypadku gdy przepisana na nim łączna leku, środka spożywczego albo wyrobu przekracza ilość odpowiadającą 120 dniom stosowania przy uwzględnieniu określonego na recepcie sposobu dawkowania.
Powyższe powinno dotyczyć zarówno okresu począwszy od 1 marca 2024 r. (data uruchomienia systemu) będącego również datą wejścia w życie art. 96a ust. 7ab u.p.f., jak i okresu pomiędzy dniem 1 listopada 2023 r. (data wejścia w  życie art. 96a ust. 7aa u.p.f.) a dniem 29 lutego 2024 r. włącznie.

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

	Rekomenduje się modyfikację § 7 i 8 zmienianego rozporządzenia przez wskazanie, że w związku z naruszeniem art. 96a ust. 7aa u.p.f. nie dokonuje się zwrotu nienależnej refundacji, jak również w związku z takim naruszeniem nie stwierdza się odpowiedzialności podmiotu prowadzącego aptekę albo punkt apteczny, w konsekwencji czego nie można również w tych okolicznościach nałożyć na ten podmiot umownej kary finansowej.

	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. 12 tysięcy aktywnych aptek ogólnodostępnych oraz punktów aptecznych
	rejestr aptek: https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/ra/search/public

	brak kar finansowych oraz konieczności zwrotu nienależnej refundacji związanych z naruszeniem art. 96 ust. 7aa u.p.f

	Narodowy Fundusz Zdrowia
	1
	ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146)
	brak możliwości nakładania kar finansowych albo żądania zwrotu nienależnej refundacji w przypadku naruszenia art. 96a ust. 7aa u.p.f., skutkujące możliwością przyszłego nieuzyskania wpływów, które mogłyby wystąpić, gdyby projektowane zmiany nie zostały wprowadzone

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

	Projekt był przedmiotem pre-konsultacji ze środowiskami farmaceutów i lekarzy reprezentujących Naczelną Radę Aptekarską oraz Federacją Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”.
Projekt został przekazany do opiniowania i konsultacji publicznych z 14-dniowym terminem na zgłaszanie uwag, do następujących podmiotów: 

1) Związku Pracodawców Business Centre Club;

2) Związku Przedsiębiorców i Pracodawców;

3) Federacji Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;

4) Forum Związków Zawodowych;

5) Pracodawców Rzeczypospolitej Polskiej;

6) Konfederacji Lewiatan;

7) Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”;

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

10) Związku Rzemiosła Polskiego;

11) Związku Pracodawców Aptecznych PharmaNET;

12) Naczelnej Rady Aptekarskiej;
13) Związku Aptek Franczyzowych;

14) Izby Gospodarczej Właścicieli Punktów Aptecznych i Aptek;

15) Związku Zawodowego Pracowników Farmacji;
16) Izby Gospodarczej „Farmacja Polska”;
17) Centrum e-Zdrowia;

18) Narodowego Funduszu Zdrowia;

19) Rady Dialogu Społecznego;
20) Polskiego Towarzystwa Prawa Medycznego.

Skrócenie terminu konsultacji publicznych i opiniowania wynika z faktu, że interesariusze projektu i docelowi adresaci projektowanych przepisów, w tym skupieni w organizacjach, z którymi przeprowadzono pre-konsultuje, oczekują na jak najszybsze wejście w życie projektowanego rozporządzenia.

Wprowadzane projektem rozporządzenia rozwiązania są postulowane i wyczekiwane przez ww. środowiska, a ponieważ ich skutkiem będzie wyłączenie możliwości nakładania przez Narodowy Fundusz Zdrowia kar lub żądania zwrotu nienależnej refundacji ze względu na naruszenie przepisu już obowiązującego (art. 96a ust. 7aa u.p.f.), inicjatywa ta jest szczególnie pilna w kontekście wejścia w życie proponowanych zmian możliwie najszybciej. 
Ażeby tak przedstawiający się cel osiągnąć, konieczne jest skrócenie procedur konsultacji publicznych i opiniowania jako elementów całości procesu legislacyjnego. 

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 rozporządzenia został 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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	pozostałe jednostki (oddzielnie)
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	Saldo ogółem
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	budżet państwa
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	JST
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	pozostałe jednostki (oddzielnie)
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	Źródła finansowania 
	Projekt nie wywrze skutków na sektor finansów publicznych.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Skutkiem zmian wprowadzonych projektowaną regulacją może być brak wpływów do Narodowego Funduszu Zdrowia z tytułu administracyjnych kar pieniężnych czy ewentualnego dochodzenia kwot nienależnej refundacji, w związku z naruszeniem art. 96a ust. 7aa u.p.f., przy czym nie chodzi o ograniczenie wpływów faktycznie dotychczas mających miejsce, tylko potencjalnych i przyszłych. 

Wysokość tych środków nie jest możliwa do oszacowania ze względu na to, że z tego tytułu nie były dotychczas nakładane kary, więc brak jest punktu odniesienia dla ewentualnych estymacji skali wielkości tych kwot, jak również nawet przybliżone oszacowanie, jaki mógłby być potencjalny rząd wielkości skali tego rodzaju naruszeń.

	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
	0
	1
	2
	3
	5
	10
	Łącznie (0-10)

	W ujęciu pieniężnym
(w mln zł, 

ceny stałe z …… r.)
	duże przedsiębiorstwa
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	
	rodzina, obywatele oraz gospodarstwa domowe
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	0

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Projektowane przepisy nie wywrą wpływu na te kategorie podmiotów. 

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Zdecydowana większość przedsiębiorców prowadzących apteki należy do tej grupy. Wpływ ten przejawi się w wyłączeniu możliwości nakładania na te podmioty kar finansowych lub żądania zwrotu nienależnej refundacji w związku z ewentualnym naruszeniem art. 96a ust. 7aa u.p.f. 

	
	rodzina, obywatele, gospodarstwa domowe 
	Projektowane przepisy nie wywrą wpływu na te podmioty, ponieważ to nie one są docelowymi adresatami projektowanych norm.

	
	osoby starsze i osoby niepełnosprawne
	Projektowane przepisy nie wywrą wpływu na te kategorie osób, ponieważ to nie one są docelowymi adresatami projektowanych norm.

	Niemierzalne
	
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	

	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 wpływu. 

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Planuje się, że rozporządzenie wejdzie w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia, z mocą od dnia 1 listopada 2023 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.


