UZASADNIENIE

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), zwana
dalej ,,ustawa refundacyjng”, jest kluczowym aktem prawnym regulujacym zasady, wedtug
ktorych Rzeczypospolita Polska, zwana dalej ,,RP”, finansuje stosowanie lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na rzecz
potrzebujacych ich pacjentow. Ustawa refundacyjna miata na celu wprowadzenie wigkszego
stopnia przejrzystosci dziatan wiadz publicznych w zakresie refundacji, a takze otwarcie
systemu refundacyjnego na nowe innowacyjne produkty, w tym racjonalizujac na nie wydatki
publiczne. Gtownym jej celem byto przeksztalcenie obowigzujacego wowczas systemu w taki
sposob, aby w ramach dost¢gpnych publicznych $rodkéw finansowych odpowiadat on w
mozliwie najpelniejszy sposob aktualnemu zapotrzebowaniu spotecznemu na leki, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i1 wyroby medyczne (produkty
refundowane). Po ponad 10-letnim okresie obowigzywania ustawy refundacyjnej, pierwsza
znaczaca nowelizacja weszla w zycie z dniem 1 listopada 2023 r. Wprowadzila ona szereg
zmian, ktére od poczatku budzily powazne watpliwosci interpretacyjne. Ponadto, czesé
zaprojektowanych w ustawie przepisow ze wzgledu na ich wadliwg redakcje uniemozliwiato

ich stosowanie badZ w znaczacy sposob utrudniato ich realizacje.

Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkoéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw, zwany
dalej ,,projektem”, petni dwojaka funkcje. Po pierwsze, ma za zadanie nowelizacje przepisow
wprowadzonych ustawg z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1938), zwang dalej ,,ustawg z 17 sierpnia 2023 r.”,
ktére sa wadliwie zaprojektowane, oraz stanowi odpowiedz na pilne potrzeby i wyzwania
systemu refundacyjnego w RP. Jego celem jest kompleksowa poprawa funkcjonowania tego
systemu przez eliminacj¢ luk prawnych oraz wdrozenie rozwigzan ulatwiajacych realizacje
zadan zwigzanych z refundacjg lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyrobow medycznych. Projekt odzwierciedla dazenie do roéwnowazenia
interesow kluczowych uczestnikéw systemu ochrony zdrowia, takich jak pacjenci, hurtownie
farmaceutyczne, apteki, podmioty odpowiedzialne oraz jednostki administracyjne

odpowiedzialne za realizacje¢ polityki refundacyjne;.



System refundacyjny w obecnym ksztalcie zmaga si¢ z szeregiem problemoéw 1 wyzwan,
ktore wplywaja na jego skutecznos¢ i efektywnos$¢. Obowigzujace przepisy w niektorych
przypadkach prowadza do opo6znien w procedurach administracyjnych, ograniczonej
dostepnosci refundowanych produktéw dla pacjentéw oraz trudnosci interpretacyjnych dla
podmiotow odpowiedzialnych. Najbardziej jaskrawym przyktadem dysfunkcjonalnosci
regulacyjnej jest wzor na wielkos¢ dostaw lekow, ktory nie tylko wydluza procedury
administracyjne, ale rowniez nie spelnia zaktadanych celéw w postaci zabezpieczenia
dostepnosci refundowanego produktu na terytorium RP. Z tego wzgledu projekt zaklada
zniesienie tego wzoru i zastgpienie go mechanizmem negocjacyjnym z udziatem Komisji

Ekonomicznej, ktory pozwoli na indywidualng oceng zapotrzebowania na dany produkt.

Ponadto, obecny system refundacyjny nie zawsze skutecznie reaguje na potrzeby
pacjentdow w sytuacjach niedoborow lekow. Problem ten dotyczy w szczegdlnosci brakow
lekow, ktoére w razie ich niedostgpnos$ci nie moga by¢ zastapione w szybkim trybie np.
odpowiednikami w obcojezycznych opakowaniach. Projekt przewiduje wprowadzenie szybkiej
sciezki proceduralnej umozliwiajacej refundacje takich lekéw bez koniecznosci
przeprowadzania czasochtonnych negocjacji cenowych, co pozwoli na uniknigcie przerywania

terapii wynikajacej brakow rynkowych.

Innym istotnym aspektem jest potrzeba wigkszej elastycznosci w ustalaniu kategorii
dostepnosci refundacyjnej. Obecnie brak jest rozwigzania posredniego pomig¢dzy programami
lekowymi a refundacjga w aptekach, co powoduje nieuzasadnione obcigzenia administracyjne
szpitali oraz komplikuje pacjentom dostgp do lekow. Projekt zaktada wprowadzenie nowej
kategorii dostgpnosci refundacyjnej, ktora umozliwi bardziej efektywne zarzadzanie lekami

stosowanymi w ambulatoryjnej opiece specjalistyczne;.

Glownym celem projektu jest usprawnienie funkcjonowania systemu refundacyjnego
przez:

1. Usprawnienie procedur administracyjnych: Projekt przewiduje m.in. zmiany majace
na celu uproszczenie i przyspieszenie procedur zwigzanych z rozpatrywaniem wnioskow
refundacyjnych. Wprowadzenie szybkiej $ciezki proceduralnej dla okreslonych kategorii
lekéw oraz ograniczenie obowiazkoéw zwigzanych z publikacja protokoléw negocjacyjnych to
tylko niektore z zaplanowanych dziatan.

2. Zapewnienie wiekszej dostepnosci refundowanych produktow: Projekt zaklada

wprowadzenie mechanizmow, ktore pozwolg na lepsze zarzadzanie dostgpnoscig lekow na



rynku. Dotyczy to zarowno sytuacji deficytow lekéw, jak 1 mozliwosci refundacji lekow
w nowych kategoriach dostepnosci.

3. Reagowanie na potrzeby interesariuszy: Uwzgledniajac postulaty zglaszane przez
pacjentdw, organizacje spoteczne oraz przedstawicieli rynku farmaceutycznego, projekt
przewiduje m.in. zwigkszenie przejrzystosci procesu refundacyjnego przez udziat
przedstawicieli pacjentow w pracach zespotow koordynacyjnych, poprawe rentownosci obrotu
produktami refundowanymi przez hurtownie oraz wprowadzenie bardziej elastycznych zasad
dotyczacych analiz technologii medycznych.

4. Eliminacja luk prawnych i dostosowanie przepiséw do prawa Unii Europejskiej:
Projekt wprowadza zmiany majace na celu eliminacj¢ niezgodno$ci z prawem Unii
Europejskiej, w tym dostosowanie definicji przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego oraz
innych wymogoéw formalnych. Dzigki temu przepisy krajowe beda bardziej spdjne
z regulacjami unijnymi.

5. Rozwdj systemdéw informatycznych: Wprowadzenie Systemu Wspomagania Decyzji
w Polityce Lekowej, zwanego dalej ,,SWDPL”, oraz rozszerzenie funkcjonalnosci
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, zwanego dalej
»ZSMOPL”, przyczyni si¢ do poprawy efektywnoS$ci procesoOw administracyjnych i lepszego

monitorowania dostgpnosci lekow.

Kluczowe zmiany przewidziane w projekcie

Projekt obejmuje szereg zmian, ktore mozna podzieli¢ na kilka gtownych obszarow:

1. Zmiany proceduralne: Zniesienie obowigzku przedstawiania dowodoéw dostepnosci
leku w obrocie w momencie skladania wniosku refundacyjnego, co przyspieszy procesy
administracyjne 1 umozliwi szybsze wprowadzanie lekow na rynek.

2. Nowe mechanizmy zarzadzania dostepnoscia lekéw: Wprowadzenie przepisow
pozwalajacych na szybka refundacje¢ lekow w obcojezycznych opakowaniach oraz zmiany
w systemie kategorii dostepnosci refundacyjne;.

3. Zmiany techniczne i organizacyjne: Dostosowanie przepisow dotyczacych
funkcjonowania Komisji Ekonomicznej, wprowadzenie wymogow dotyczacych kadencyjnosci
jej cztonkdéw oraz zwigkszenie przejrzystosci procesu negocjacyjnego.

4. Rozszerzenie udzialu pacjentow w systemie refundacyjnym: Wprowadzenie
mozliwosci udzialu przedstawicieli organizacji pacjentéw w negocjacjach cenowych oraz

w posiedzeniach zespotow koordynacyjnych w programach lekowych.



5. Rozwdj narzedzi informatycznych: Utworzenie SWDPL, ktéry umozliwi lepsze

monitorowanie dostepnosci lekéw 1 analize danych dotyczacych ich stosowania.

Wprowadzenie zaproponowanych zmian powinno przynies$¢ szereg korzysci dla systemu
ochrony zdrowia w RP: poprawi efektywno$¢ i przejrzystos¢ procesu refundacyjnego,
zwigkszy dostepnos¢ lekoéw dla pacjentow oraz zmniejszy obcigzenia administracyjne dla
podmiotow odpowiedzialnych i hurtowni farmaceutycznych. Rozwigzania zaproponowane
w projekcie przyczynig si¢ rowniez do lepszego wykorzystania zasoboéw publicznych
przeznaczonych na refundacje oraz zwigksza konkurencyjnos¢ polskiego rynku
farmaceutycznego. W diuzszej perspektywie zmiany te moga wptynaé na poprawe jakosci

opieki zdrowotnej w RP i lepsze dostosowanie systemu do potrzeb wszystkich interesariuszy.

Proponowane w art. 2 ustawy refundacyjnej regulacje maja charakter porzadkowy, jak
rowniez s3 konsekwencja zmian wprowadzanych niniejszym projektem. Propozycja (art. 1
pkt 1 lit. a projektu) dodania w ustawie refundacyjnej do art. 2 pkt 4a, ma na celu wprowadzenie
formalnej definicji ceny efektywnej z perspektywy procesu refundacyjnego. Poprzednia
nowelizacja ustawy refundacyjnej wprowadzita posrednie wyjasnienie czym jest cena
efektywna przez zmiang brzmienia art. 13 ust. 2a ustawy refundacyjnej, tj. ,,W przypadku gdy
w ostatniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanej przed uplywem
okresu, o ktorym mowa w art. 11 ust. 3a, byt zawarty instrument dzielenia ryzyka obnizajacy
cene zbytu netto (cena efektywna)”. Obecna formuta wspomnianego powyzej przepisu nie jest
wystarczajaco precyzyjna zwazywszy na fakt, iz w zalezno$ci od przyjete] perspektywy
opisana w ten sposob cena efektywna moze przybiera¢é odmienne wartosci, bowiem cena
efektywna rozumiana jako ostateczny koszt danego produktu po uwzglednieniu poufnych
instrumentdw dzielenia ryzyka okreslonych w art. 11 ust. 5 ustawy refundacyjnej, bedzie si¢
r6zni¢ z perspektywy platnika, podmiotu odpowiedzialnego oraz pacjenta. Z tego wzgledu
w toku prowadzonych postgpowan zidentyfikowano liczne rozbiezno$ci i problemy
interpretacyjne zwigzane z definicjg ceny efektywnej, co ma bezposrednie przelozenie na
interpretacje 1 sposob wypehienia ustawowych regulacji dotyczacych wartosci progowych
w przypadkach okreslonych w licznych ustgpach art. 13 ustawy refundacyjnej, uzaleznionych
od rozpatrywanego przypadku. Proponowana definicja ceny efektywnej jednoznacznie
precyzuje prawidlowa perspektywe, jaka jest koszt ponoszony przez podmiot zobowigzany do

finansowania §wiadczen zdrowotnych ze $rodkéw publicznych, uwzgledniajgc przy tym



poufne warunki okreslone w art. 11 ust. 5 ustawy refundacyjnej (instrumenty dzielenia ryzyka),
ktore w sposob istotny moga redukowac koszty pojedynczego opakowania lub koszty terapii
jednego pacjenta wynikajace z oficjalnych cen zbytu netto. Nalezy przy tym zaznaczy¢, iz
zdefiniowane w art. 11 ust. 5 rodzaje mozliwych do zastosowania mechanizméw stanowia
katalog otwarty, tym samym nie istniejg formalne ograniczenia dotyczace kreowania
wspomnianych mechanizmow. Tym samym, do wyliczen ceny efektywnej wykorzystywane
powinny by¢ wylacznie te instrumenty dzielenia ryzyka, ktére w sposob bezposredni oraz
mozliwy do jednoznacznego wyliczenia wptywaja na koszt jednego opakowania leku lub koszt
leczenia jednego pacjenta (tzw. mechanizm pay-back lub pre-paid; maksymalna cena hurtowa
brutto, po ktorej $wiadczeniodawca nabywa produkt celem realizacji $wiadczenia

gwarantowanego).

Konieczno$¢ ustanowienia definicji leku sierocego wynika z faktu, ze omawiana w dalszej
czgsci ocena wielokryterialna (ang. Multi Criteria Decision Analysis, MCDA) dotyczy
wylacznie lekow o statusie leku sierocego, ktore sa stosowane w chorobach rzadkich.
Zaproponowana (art. 1 pkt 1 lit. b projektu) definicja leku sierocego jest zgodna
z rozporzadzeniem nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 16 grudnia 1999 r.
w sprawie sierocych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 18 z 22.01.2000, str. 1, z p6zn.
zm.). Niniejsza zmiana wigze si¢ z zaproponowanym dodaniem definicji wielokryterialne;j
analizy decyzyjnej (art. 1 pkt 1 lit. e projektu w zakresie pkt 26b). Przepis zostal dodany w celu
uwzglednienia wielokryterialnej analizy decyzyjnej jako jednego z elementéw dossier
refundacyjnego. Analiza ta ma stanowi¢ dodatkowy element uzupetniajacy informacje
uwzgledniane w  procesie podejmowania decyzji refundacyjnych. Uwzglednienie
wielokryterialnej analizy nie wigze si¢ z rezygnacja z zadnego z dotychczasowych elementow,

a stanowi dodatkowy element wniosku refundacyjnego — analizy ekonomiczne;.

Wprowadzenie analizy wielokryterialnej do oceny lekéw refundowanych wynika
z potrzeby zapewnienia bardziej kompleksowego, przejrzystego i sprawiedliwego procesu
podejmowania decyzji w polityce zdrowotnej. Stanowi to rOwniez wypelnienie postulatow,
ktore znalazty si¢ w pierwotnej wersji ramowego dokumentu Ministerstwa Zdrowia — Planu
dla Choréb Rzadkich. System refundacji lekow ma kluczowe znaczenie dla dostgpnos$ci
skutecznych terapii, racjonalnego wydatkowania $rodkdéw publicznych oraz zwigkszenia
jakosci opieki zdrowotnej. Implementacja MCDA do procesu oceny pozwoli uwzgledni¢ wiele

roznorodnych czynnikow, ktore moga by¢ trudne do zintegrowania w standardowym modelu



opartym jedynie na analizie kosztéw 1 efektywnosci. Dzigki temu RP jako kolejny kraj Europy

dolaczy do grona panstw stosujgcych zasady MCDA. Za najwazniejsze argumenty nalezy

uznac:

1) zwickszenie warto$ci dla pacjentow
W centrum systemu opieki zdrowotnej powinien zawsze znajdowac si¢ pacjent, dlatego
wlaczenie w analize takich aspektow jak jakos¢ zycia, dostepnos¢ terapii czy poszczegdlne
preferencje pacjentow przyczynia si¢ do podejmowania decyzji bardziej zorientowanych
na potrzeby spoteczne.

2) uwzglednienie réznych perspektyw decyzyjnych
Decyzje dotyczace refundacji lekdw wymagaja pogodzenia intereséw roznych
interesariuszy — pacjentow, lekarzy, ptatnika, a takze producentow lekéw. MCDA
umozliwia uwzglednienie réznorodnych kryteriow, takich jak skutecznos$¢ kliniczna,
bezpieczenstwo, jako$¢ zycia pacjentow, budzetowe skutki dla systemu opieki zdrowotne;j
oraz aspekty spoteczne pozwalajac znalez¢ balans miedzy jego poszczegdlnymi
sktadnikami.

3) przejrzystos¢ procesu decyzyjnego
Tradycyjne podejscie do oceny refundacyjnej czgsto charakteryzuje si¢ ograniczong
przejrzystoscia 1 subiektywnymi decyzjami, ktdore moga by¢ niezrozumiate dla
spoteczenstwa. MCDA pozwala na formalne i transparentne przedstawienie kryteriow oraz
wag przepisywanych poszczegdlnym elementom oceny. Stanowi to kluczowy aspekt
w zakresie budowania zaufania do procesu decyzyjnego 1 zwigkszenia akceptacji
w spoteczenstwie.

4) lepsze dopasowanie do priorytetow polityki zdrowotne;j
Zroéznicowane cele polityki zdrowotnej, takie jak promowanie terapii dla chorob rzadkich,
wspieranie innowacyjnosci, czy tez redukcja nierowno$ci zdrowotnych, moga by¢ lepiej
realizowane dzigki MCDA. Pozwala ona na bardzo precyzyjne zdefiniowanie priorytetow
1 oceng technologii zgodnie z nimi.

5) adaptacja do zmieniajacych si¢ warunkow rynkowych i medycznych
Dynamicznie  zmieniajacy si¢ rynek lekow, w tym rozwd] nowych
technologii innowacyjnych terapii, wymaga elastycznosci w podejsciu do oceny. MCDA

pozwala na biezgce dostosowanie kryteridéw i1 wag do aktualnych potrzeb i wyzwan.

Zaproponowana zmiana w art. 2 pkt 17a ustawy refundacyjnej oraz dodanie nowej

definicji prezentacji wyrobu medycznego (art. 1 pkt 1 lit. ¢ i d projektu) maja charakter



porzadkujacy. Zaproponowane w definicji prezentacji odniesienie do tego samego
wnioskodawcy i1 nazwy jako cechy definiujacej jednoznacznie prezentacje nie jest adekwatne
w odniesieniu do wyrobu medycznego. W przypadku wyrobu medycznego nazwa czgsto
zawiera dodatkowe elementy jak np. wymiary opatrunku czy opis jego cechy i wtasciwosci, co
utrudnia jednoznaczne stwierdzenia czy dany wyrob medyczny moze zosta¢ uznany za
prezentacje w Swietle obowigzujacej definicji. W zwigzku z watpliwos$ciami interpretacyjnymi
zaistniala potrzeba wylaczenia z aktualnej definicji prezentacji wyrobu medycznego.
W zwigzku z wylaczeniem wyrobu medycznego z definicji prezentacji zawartej w pkt 17a
zaistniala potrzeba stworzenia definicji prezentacji odnoszacej si¢ wylacznie do wyrobu

medycznego, co zostato zrealizowane przez dodanie po pkt 17a pkt 17aa.

W art. 2 w pkt 26a ustawy refundacyjnej (art.1 pkt 1 lit. e projektu) dodano definicje
utensylium recepturowego, tj. naczyn i przyrzadéw aptecznych, ktore pozwalaja przyrzadzié
lek recepturowy oraz opakowan majacych bezposredni kontakt ze sporzadzonym lekiem
recepturowym. Wprowadzenie definicji utensylium recepturowego jest konieczne z uwagi na
zaproponowane w dalszej czesci ustawy rozwigzania dotyczace okreslenia wykazu utensyliow
recepturowych, limitéw ich finasowania oraz ustalenia urzgdowej marzy hurtowej utensyliow
recepturowych. Docelowo koszty uzytych utensyliow stanowi¢ beda skladowa kosztu

sporzadzenia leku recepturowego.

Dodanie w art. 6 ustawy refundacyjnej ust. 2b (art. 1 pkt 3 lit b projektu) rozwigzuje
problematyczng kwesti¢ jaka jest fakt obecnosci oraz wnioskowania o wysokokosztowe,
specjalistyczne terapie w ramach refundacji aptecznej. Obserwuje si¢ coraz wigksza liczbe
wnioskéw z terapiami wysokokosztowymi, ktoére do tej pory byly obecne w programach
lekowych 1 chemioterapii, dzieki czemu platnik publiczny 1 minister wlasciwy do spraw
zdrowia mieli $cisty nadzor nad wydatkami. Jednak pojawiajg si¢ terapie, ktore wskazuja na
lepszy profil bezpieczenstwa terapii dla pacjenta, a nie wymagaja kazdorazowego pojawiania
si¢ pacjenta na terapii monitorujacej w szpitalu lub ambulatoryjnej opiece specjalistycznej ,
ktore dodatkowo obcigzajg platnika publicznego kolejng ptatnoscia za wizyte. Z tego powodu
proponuje si¢ w przypadku niektorych refundowanych terapii aptecznych mozliwos¢
wskazania liczby opakowan leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego lub okres terapii.

Jednoczesnie jest to wyjscie naprzeciw wytypowania terapii, ktore mogltyby by¢

kontynuowane w ramach dtugotrwatego leczenia, jezeli pierwsza ordynacja leku rozpoczeta si¢



w programie lekowym lub chemioterapii. W katalogu aptecznym nie istniejg zadne
bezpieczniki, ktére zabezpieczalyby platnika publicznego przed nieuprawniong preskrypcija
dublujaca si¢ wielokrotnie u kilku specjalistéw, braku zdefiniowanego horyzontu leczenia
pacjenta oraz osoby prowadzacej dang terapi¢ pacjenta. Stanowiloby to réwniez zabezpieczenie
z korzystania przez pacjentdw z mechanizmow autopreskrypcji, jak rowniez przeciwdziatatoby
wywozowi lekow wysokokosztowych za granice. Jest to rOwniez szansa na zawieranie
informacji dodatkowych o punktach kontrolnych leczenia pacjenta. Takie elementy znajduja
si¢ w pozostalych kategoriach dostgpnosci refundacyjnej. Powyzsze rozwigzania umozliwia
elastyczne podej$cie ministra wlasciwego do spraw zdrowia do kwalifikowania terapii do danej
kategorii refundacyjnej, jak réwniez zdjecie barier dostepnosci lekow dla pacjenta oraz

zmniejszenie kosztow prowadzenia leczenia dla ptatnika publicznego.

Celem projektowanej zmiany art. 6 ust. 5 ustawy refundacyjnej jest doprecyzowanie zasad
refundacji lekéw recepturowych. Obowiazujacy przepis odnosi si¢ wylacznie do najmniejsze;j
dawki leku doustnego w postaci stalej, co w praktyce zabezpiecza potrzeby pediatryczne, ale
rodzi watpliwosci w przypadku receptur o innej drodze podania. Projektowany przepis
wskazuje, ze w przypadku sporzadzania leku o innej drodze podania niz uzyty lek gotowy,
refundacja jest mozliwa niezaleznie od dawki tego leku. Rozwigzanie to pozwoli zlikwidowaé
sytuacje, w ktorych np. lekarz zmniejsza dawke leku gotowego w recepturze globulek
dopochwowych, aby dopasowac ja do dawki tego leku stosowanej doustnie 1 mozliwa byla

refundacja leku recepturowego, a co niekoniecznie znajduje uzasadnienie kliniczne.

W art. 6 ust. 8a 1 ust. 8c ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 3 lit. e 1 f projektu)
zaproponowano podniesienie limitow finansowania za jednostke surowca farmaceutycznego z
15 percentyla rozktadu cen danego surowca farmaceutycznego do 25 percentyla i ewentualne
ograniczenia przy nadmiernych zmianach cen surowcow farmaceutycznych na rynku. W
przypadku sporzadzenia leku recepturowego z surowca zakupionego w cenie przekraczajacej
wyznaczony limit finansowania, pacjent pokrywa réznic¢ pomigdzy wartoscig limitu a ceng
zakupu surowca przez apteke. Zatem poza optatg ryczattowa za lek recepturowy pacjent moze
ponosi¢ doplaty za surowce o koszcie przekraczajagcym ustalong wartos¢ limitu.
Zaproponowana zmiana zabezpiecza zatem interesy pacjentdw, jednocze$nie umozliwiajac

racjonalizacj¢ wydatkow w perspektywie wspodlnej pacjenta i platnika..

W art. 6 ust. 10 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 3 lit. g projektu) dodano upowaznienie

do wydania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia rozporzadzenia okreslajacego wykaz



utensyliow recepturowych, ktore stosuje si¢ w procesie sporzgdzania leku recepturowego,
a ktére maja podlega¢ refundacji, oraz limity finansowania dla poszczegolnych utensyliow.
Wraz z ustabilizowaniem rynku surowcéw farmaceutycznych przez wprowadzony w ustawie
z 17 sierpnia 2023 r., mechanizm limitoéw finansowania cen surowcow zostaty zaobserwowane
przypadki manipulowania m.in. cenami opakowan lekéw recepturowych. Jednoczesnie
uczestnicy rynku zglaszali koniecznos$¢ doliczania do kosztu sporzadzania leku recepturowego
rowniez kosztu uzytych utensyliow. Majac na uwadze z jednej strony potrzeb¢ dodania
utensyliow jako sktadowej kosztu leku recepturowego z drugiej za§ koniecznosé
zabezpieczenia wydatkow platnika na refundacj¢ lekéw recepturowych minister wlasciwy do
spraw zdrowia za niezbedne uznal wprowadzenie limitéw finansowania rowniez dla utensyliow

recepturowych.

W zwigzku z proponowanym w art. 6 ust. 10 ustawy refundacyjnej stworzeniem wykazu
utensyliow, ktore stosuje si¢ w procesie sporzadzania leku recepturowego wraz z ich limitami
finansowania, w ust. 11 (art. 1 pkt 3 lit. h projektu) zaproponowano przepis, analogiczny do
przepisu ust. 8b, zgodnie z ktorym $wiadczeniobiorca, nabywajac lek recepturowy sporzadzony
przy uzyciu utensyliow recepturowych nabytych przez apteke po cenie nabycia wyzszej niz
limit finansowania, oprocz odptatnosci ryczattowej, o ktorej mowa w ust. 5, doptaca réznice w
wysokosci roznicy miedzy ceng nabycia utensyliow recepturowych stuzacych do sporzadzenia

leku recepturowego, a wysokoscia limitu finansowania danych utensyliow.

W dodawanym w art. 6 ustawy refundacyjnej ust. 12 (art. 1 pkt 3 lit. h projektu) okreslono
upowaznienie ustawowe dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia do okreslenia, w drodze
rozporzadzenia, receptariusza lekow recepturowych finansowanych ze $§rodkéw publicznych,
stosowanych w danych dziedzinach klinicznych. Majac na uwadze, ze lekarze przepisujac leki
recepturowe czgsto korzystajg ze stalych sktadow, wprowadzonych do systemu gabinetowego,
a takze majac na wzgledzie potrzebe zapewnienia odpowiedniej jakosci 1 skutecznosci leku
recepturowego minister wilasciwy do spraw zdrowia uznal za celowe wprowadzenie
receptariusza lekow recepturowych. Proponowane rozwigzanie stanowi odpowiedz na
zglaszane przez organizacje zrzeszajace lekarzy problemy z kwestionowaniem przez
Narodowy Fundusz Zdrowia, zwany dalej ,,NFZ”, recept na refundowane leki recepturowe i
wynikajacy z nich postulat jednoznacznego okreslenia zasad ustalania kryteriow
pozwalajacych na refundacje lekow recepturowych. Receptariusz lekéw recepturowych ma

zawiera¢ sktady lekow podlegajace refundacji. Stworzenie oficjalnego receptariusza lekow
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recepturowych pozwoli nawet mniej doswiadczonym w recepturze preskryptorom na poprawnag
ordynacje tych lekow. Zaklada sie, ze receptariusz powstanie w wyniku prac zespotu
konsultantéw w odpowiednich dziedzinach klinicznych, farmaceutow, lekarzy, §rodowiska
akademickiego oraz NFZ. Jego wdrazanie powinno mie¢ charakter stopniowy w zaleznosci od

dziedziny medycyny.

W projektowanym art. 6 ust. 13 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 3 lit. h projektu)
wskazano, ze W przypadku okre$lenia receptariusza w danej dziedzinie medycyny

finansowaniu ze $§rodkéw publicznych podlegaja wytacznie leki objete tym wykazem.

Jednocze$nie majac na uwadze dynamike zmian receptury aptecznej w art. 6 ust. 14
ustawy refundacyjnej zaproponowano wprowadzenie obowigzku dla ministra wtasciwego do
spraw zdrowia dokonywania nie rzadziej niz raz na dwa lata przegladu wykazow lekow
gotowych, ktore moga by¢ traktowane jako surowce, utensyliow recepturowych oraz
receptariusza lekow recepturowych, jak rowniez ich aktualizacji w przypadku stwierdzenia jej
konieczno$ci. Wspotczesna receptura apteczna ulegla istotnym zmianom, zarowno w zakresie
wykorzystywanych substancji, jak i technologii sporzadzania oraz przechowywania lekow.
Zaproponowana zmiana umozliwi kompleksowe dostosowanie wykazow do potrzeb

pacjentow.

Propozycja zmiany w art. 7 ust. 1 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 4 lit. a projektu) dotyczy
zwiekszenia minimalnej marzy hurtowej do wysokosci 80 groszy. Podwyzszenie minimalne;j
marzy hurtowe] jest zwigzane z koniecznos$cig zapewnienia dostgpnosci lekow przez
zagwarantowanie rentownosci procesu ich dystrybucji podmiotom zaangazowanym w obrot
produktami refundowanymi. Uwzgledniajac niejednokrotny brak réznic w kosztach statych
zwigzanych z magazynowaniem i dystrybucjg produktow wartych od kilkudziesieciu do nawet
kilkuset tysiecy zlotych, podwyzszenie minimalnego progu marzy hurtowej ma na celu swego
rodzaju waloryzacje tego parametru wzgledem aktualnych kosztow zwigzanych
z funkcjonowaniem hurtowni farmaceutycznych. Obecnie najnizsza mozliwa marza hurtowa
wynosi 50 groszy, biorgc pod uwage obwieszczenie obowigzujace od 1 stycznia 2025 r. nalezy
wskaza¢, ze proponowane podwyzszenie marzy hurtowej bedzie dotyczyto 656 lekow oraz
wyrobow medycznych w katalogu aptecznym oraz 14 lekéw z katalogu chemioterapii.
Dodatkowo, proponowane zmiana w zakresie minimalnej wysoko$ci marzy hurtowej ma
posredni wptyw na bezpieczenstwo lekowe polskich pacjentow, bowiem w niektorych

przypadkach brak rentownosci procesu dystrybucji danego leku stanowi przyczyne problemow
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zwigzanych z jego dostepnoscig na rynku. Jak wskazano powyzej, wstgpnie szacuje si¢, ze
zmiana dotknie ponad 650 produktow, wsrod ktorych znajdujg si¢ rowniez produkty stosowane
w chorobach populacyjnych. Zwigkszenie minimalnej marzy hurtowej o 30 groszy wzgledem
obecnie obowigzujacego poziomu, cho¢ w pierwszej kolejno$ci moze si¢ wydawac nieistotne
porownujac proponowang zmiane wytacznie z perspektywy nominalnej zmiany kwoty, jednak
biorac pod uwage ilosciowe dane sprawozdawcze dotyczace produktow, ktorych przedmiotowa
zmiana dotyczy, nalezy stwierdzi¢, iz w sposOb znaczacy wzrosnie oplacalno$¢ procesu
dystrybucji tych produktéw, co powinno przetozy¢ si¢ na zachowanie stalego poziomu

dostepnosci adekwatnego do potrzeb zdrowotnych pacjentow.

Zaproponowano dodanie do art. 7 ustawy refundacyjnej ust. 1a (art. 1 pkt 4 lit. b projektu)
regulujagcego urzedowa marze hurtowg dla surowcoéw farmaceutycznych, utensyliow
recepturowych oraz lekow gotowych, ktére moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne
podczas sporzadzania leku recepturowego, w wysokos$ci 6% ich ceny. Wprowadzenie
urzedowej marzy hurtowej dla surowcow, utensyliow oraz lekéw gotowych, ktdore moga by¢
traktowane jako surowce farmaceutyczne stanowi dodatkowy mechanizm zabezpieczajacy
wydatki ptatnika na refundacje lekéw recepturowych, uzupelniajagcy rozwigzania
wprowadzone w ustawie z 17 sierpnia 2023 r., ktérag wprowadzono przepis wyznaczajacy
maksymalna kwote marzy aptecznej na lek recepturowy oraz limity finansowania za jednostke
surowca farmaceutycznego. Jednoczesnie z ustabilizowaniem rynku surowcoéw
farmaceutycznych przez mechanizm limitow finansowania cen surowcOw zostaly
zaobserwowane przypadki manipulowania cenami opakowan lekow recepturowych oraz lekow
gotowych, ktére moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne. Tym samym minister
wlasciwy do spraw zdrowia za niezbedne uznatl wprowadzenie mechanizmoéw ograniczajgcych
wydatki platnika réwniez dla pozostatych elementéw skladowych, jak i1 kosztow leku
recepturowego. Aby zachowac jednolitos¢ w obrebie ustawy zaproponowano marze¢ hurtowa
w wysokosci 6% dla surowcoOw farmaceutycznych, utensyliow recepturowych i lekéw
gotowych, ktore moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne, tj. identyczng jak dla

lekow gotowych.

Zmiany zaproponowane w art. 7 ust. 6 1 7 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 4 lit. ¢ projektu)
polegajace na dodaniu po wyrazie ,,hurtowe;j” wyrazu ,,brutto” stanowiag doprecyzowania i maja
charakter porzadkowy. Ostatnia nowelizacja ustawy refundacyjnej wprowadzita rozgraniczenie

cen lekow refundowanych z poziomu hurtowni farmaceutycznych na ,,cen¢ hurtowg” oraz
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,»cene hurtowa brutto”, przy czym ta druga okresla ostateczny koszt nabywania leku z hurtowni
farmaceutycznych do apteki. W zwigzku z pojawieniem si¢ definicji ,,ceny hurtowej” roznigcej
si¢ nominalnie od warto$ci ,,ceny hurtowej brutto” tego samego produktu, zaistniata
konieczno$¢ doprecyzowania, iz regulacje zawarte w art. 7 ust. 6 i 7 ustawy refundacyjnej
odnoszg si¢ do ceny hurtowej brutto. Niezaleznie, obecne brzmienie zmienianych przepisoéw
ustawowych referuje do zawartej w art. 7 ust. 4 ustawy refundacyjnej tabeli przedstawiajgcej
sposob ustalania marzy detalicznej naliczanej wlasnie od ceny hurtowej brutto. Kompleksowe
odczytanie aktualnie obowigzujacych regulacji ustawy refundacyjnej prowadzi do

analogicznych wnioskow, jak skutek proponowanych zmian porzadkowych w tym zakresie.

Zmiana w art. 9 ust. 1 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 5 lit. a projektu) wynika
z koniecznos$ci ujednolicenia terminologii stosowanej w ustawie. W zwiazku z powyzszym
proponuje si¢ nowa redakcje, aby z literalnego brzmienia tego przepisu wynikato, ze elementy
w nim wskazane tworza cen¢ hurtowg brutto. Z obecnego brzmienia tego przepisu wynika, iz
swiadczeniodawca w celu realizacji §wiadczen gwarantowanych jest obowigzany nabywac leki
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne po cenie nie
wyzszej niz urzedowa cena zbytu, a wigc cenie zbytu netto powiekszonej o nalezny podatek od
towardw 1 ustug, a nastepnie dolicza¢ marz¢ hurtowa. Natomiast wszystkie te elementy sktadaja
si¢ na cen¢ hurtowa brutto: cen¢ hurtowa (cen¢ zbytu netto leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego powiekszong o urzedowa

marze¢ hurtowa) powigkszong o nalezny podatek od towardw i ustug.

Zmiana w art. 9 ust. 2 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 5 lit. a projektu) jest zmiang
techniczng polegajaca na wykresleniu z brzmienia przepisu wyrobow medycznych, poniewaz
ten rodzaj produktéw nie podlega refundacji w ramach kategorii dostepnosci, o ktorej mowa w

art. 6 ust. 2 pkt 2 ustawy.

Zasadnym jest, aby pacjenci wilaczani do danej terapii mieli mozliwo$¢ leczenia
wylacznie tanszymi lekami biopodobnymi lub generycznymi. Rozwigzanie takie poprawi
konkurencyjno$¢ na rynku, przyspieszajac wejscie na rynek produktéw niosgcych takg samag
warto$¢ dla pacjentow przy nizszych kosztach dla platnika w zwigzku z powyzszym
wprowadzono zmiany w art. 9 ustawy refundacyjnej przez dodanie ust. 2b i 2c¢ (art. 1 pkt 5 lit.

b projektu).

Proponowana modyfikacja w art. 10 ust. 2 pkt 1 oraz 39 ust. 1 ustawy refundacyjnej (art.

1 pkt 6 lit. a projektu) zaktada mozliwos$¢ ubiegania si¢ o refundacje produktow leczniczych
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sprowadzanych z zagranicy na podstawie zapotrzebowania na produkt leczniczy, o ktérym
mowa w art. 4 ust. 1 1 ust. 9 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2025 r. poz. 750, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg — Prawo farmaceutyczne”, oraz srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany poza podmiotem

wykonujgcym dziatalnos$¢ lecznicza, dla ktorych ztozone jest zapotrzebowanie.

Zmiana art. 10 ust. 3 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 6 lit. b projektu) polega na dodaniu
pkt 4 1 5. Ma ona na celu przywrdcenie stanu przed dniem 1 listopada 2023 r. oraz
doprecyzowanie, ze wylaczone spod refundacji sa leki o kategorii dostgpnosci Rp, ktore
posiadaja swoje odpowiedniki o kategorii dostepnosci okreslonej w art. 23a ust. 1 pkt 1 ustawy
— Prawo farmaceutyczne, zwane dalej ,,OTC”, chyba ze wymagaja stosowania dtuzej niz 30
dni w okre§lonym stanie klinicznym. Przywrdcenie takiej regulacji ma na celu przede

wszystkim ograniczenie refundacji lekow posiadajacych swoje odpowiedniki OTC.

Obecnie istnieje formalna mozliwo$¢ refundacji lekow wydawanych bez przepisu lekarza
(OTC) w sytuacji, w ktorej nie wszystkie terapie dostepne wylacznie na receptg, sa
refundowane. Rozwigzanie to w swoim zatozeniu jest wadliwe, poniewaz leki wydawane bez

recepty powinny by¢ tansze, a przez to o wiele tatwiejsze do nabycia niz leki na recepte.

Z powyzszego powodu, nieuzasadnione jest utrzymywanie na liScie refundacyjnej leku,
ktéremu w trakcie obowigzywania decyzji administracyjnej o objeciu refundacja i ustalenia
ceny zbytu netto, zmieniono kategori¢ dostepnosci z leku przepisywanego na recepte, na lek
wydawany bez przepisu lekarza (OTC). W celu usunigcia powyzszego problemu proponuje si¢
uregulowanie w ustawie refundacyjnej zakazu refundowania lekow wydawanych bez przepisu
lekarza (OTC), w tym nadanie odmiennego brzmienia art. 30a ustawy refundacyjnej, a takze
umozliwienie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia uchylenia decyzji o objeciu refundacja
1 ustaleniu ceny zbytu netto w przypadku zmiany kategorii dostepnosci leku z wydawanego na

recept¢ (Rp) na wydawany bez przepisu lekarza (OTC).

W opinii ministra wlasciwego do spraw zdrowia, jezeli podmiot odpowiedzialny decyduje
si¢ na zmian¢ kategorii refundacyjnej na lek wydawany bez przepisu lekarza (OTC) to nie ma

zadnego uzasadnienia, aby ten sam lek utrzymywany byl w systemie refundacji.

W art. 10 ust. 3 ustawy refundacyjnej zaproponowano dodanie pkt 5 w celu wykluczenia
catkowite] mozliwosci objgcia refundacjg leku w kategorii dostgpnosci OTC. Podmiot
odpowiedzialny sktadajac wniosek do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych o zmiang kategorii dopuszczenia do obrotu
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z Rp na OTC, bedzie musiat zdawac sobie sprawe, iz w takim przypadku dalsza refundacja tego
produktu nie begdzie mozliwa. Co wigcej prowadzona przez koncerny polityka udost¢gpniania
lekéw pacjentom, w ktoérej ten sam lek, produkowany w tych samych zaktadach na tej same;j
linii rejestruje si¢ zarowno w kategorii dostgpnosci OTC, jak i Rp, wykorzystujac do tego luke
prawng w zakresie rejestracji lekow nie jest przejrzysta. Skoro firma farmaceutyczna decyduje
si¢ na sprzedaz lekéw w kategorii dostgpnosci OTC 1 leki te produkuje na rynek, to zupetnie
niezrozumiate jest w jakim celu leki te maja by¢ refundowane, zwlaszcza ze czgsto leki
w kategorii dostgpnosci Rp nie sg dostepne w aptece, a sa dostepne s te o kategorii dostepnosci

OTC.

Zmiana w art. 11 ust. 2 polegajaca na dodaniu pkt 3a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 7
lit. a tiret pierwsze projektu) polega na okreslaniu kodu Miedzynarodowej Statystycznej
Klasyfikacji Chorob i Probleméw Zdrowotnych, jezeli taki zostal okre§lony w decyzji
administracyjnej o objeciu refundacja 1 ustaleniu ceny zbytu netto. Zmiana ta zwigzana jest z
wprowadzeniem narz¢dzia informatycznego przeznaczonego do okre§lania poziomu
odptatnosci, o ktorych mowa w art. 6 ust. 2 ustawy refundacyjnej, a z ktorego fakultatywnie
bedzie mogla korzysta¢ osoba wystawiajaca recepte, ktore bedzie wskazywato wlasciwy —
w danych okolicznos$ciach — poziom odptatnosci refundacyjnej, a o ktorym mowa w art. 11c
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2026 r.
poz. 208, z pdzn. zm.) (art. 6 pkt 3 projektu). Konsekwencja powyzszej zmiany sag zmiany
wprowadzane w:

1) art. 25 pkt 6 lit. a, art. 25a pkt 6 lit. a. art. 25b pkt 6 lit. b ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt
22 lit. b tiret pierwsze, art. 1 pkt 23 lit. b projektu i art. 1 pkt 24 lit. b projektu),

2) art. 37 ust. 2 pkt 2a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 41 lit. b tiret pierwsze projektu);

3) art. 45a pkt 4 lit. j ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 48 projektu lit. ¢ projektu),

Zmiana w art. 11 ust. 2 pkt 9 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 7 lit. a tiret drugie projektu)
polegajaca na nadaniu nowego brzmienia pkt 9 ,,zobowigzanie do ciaglo$ci dostaw
1 dostarczenia wielko$ci dostaw w wujeciu rocznym, z uwzglednieniem podzialu na
poszczegdlne miesigce, jezeli dotyczy” wynika ze zmian zaproponowanych w art. 1 pkt 22 lit. a
projektu dotyczacych modyfikacji brzmienia regulacji dotyczacych sktadanego zobowigzania
do ciaglosci 1 wielkosci dostaw przedkladanych wraz z wnioskiem o objecie refundacja
1 ustalenie ceny zbytu netto przez przywrocenie obowigzujacego do listopada 2023 r. przepisu

art. 25 pkt 4 ustawy refundacyjnej, okreslajgc minimalny poziom dostaw. Dla lekow nie
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posiadajacych refundowanych odpowiednikow w danym wskazaniu minimalny poziom dostaw
wynosi nie mniej niz 110% szacowanej rocznej populacji, natomiast w przypadku lekow
posiadajacych przynajmniej jeden odpowiednik refundowany w danym wskazaniu minimalny
poziom dostaw okreslany jest przy pomocy wzoru zawartego w obowigzujacym art. 25 pkt 4

ustawy refundacyjne;.

Nowe brzmienie art. 11 ust. 3a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 7 lit b projektu)
podyktowane jest niejednoznaczno$cig przepisow dotyczacych koniecznosci obnizenia o 25
punktéw procentowych ceny zbytu netto leku, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, w przypadku wygasniecia ,,ochrony wynikajacej
z patentu”, ktéra miata jednocze$nie wskazywa¢ maksymalny okres na jaki mogtaby zostac¢
wydana decyzja refundacyjna. Konieczno$¢ obnizenia ceny w sytuacji wygasnigcia ,,ochrony
wynikajacej z patentu” zostata wprowadzona nowelizacjg ustawy refundacyjnej, ktora weszta
w zycie z dniem 1 listopada 2023 r. Praktyka pracy organu (ministra wtasciwego do spraw
zdrowia) nad wnioskami refundacyjnymi pokazata, ze tzw. ,gaszcze patentowe”
uniemozliwiaja jednoznaczne okreslenie momentu, po ktorym nalezy wypetni¢ taki obowigzek.
Przepis ten nie spetnit zaktadanego celu, jakim byto obnizanie o 25 punktoéw procentowych cen
produktéw z uwagi na przedstawianie przez wnioskodawcow licznych patentow dotyczacych
ochrony praw do produktu. Dodatkowo doprecyzowuje si¢, ze okres obowiagzywania decyzji
refundacyjnej, po ktorej wygasnieciu nalezy obnizy¢ cene¢ produktu zgodnie ze
znowelizowanym niniejszg ustawg art. 13 ust. 2—2d, nie moze przekracza¢ terminu wygasniecia
okresu wytacznosci rynkowej, ktory nastapi jako pierwszy. Nastepstwem w zakresie ciagle;
konieczno$ci obnizania cen w zwigzku z roéznymi terminami wylacznosci rynkowej
w zaleznos$ci od wskazania, moze by¢ ,,wyjscie” produktu z systemu refundacyjnego (m.in. z
uwagi na migdzynarodowg referencyjnos$¢ cen), co w rezultacie odbije si¢ niekorzystnie na

sytuacji polskich pacjentdw, przez ograniczenie dostgpnosci do lekow.

Proponowana zmiana polegajaca na dodaniu ust. 3b i 3¢ w art. 11 ustawy refundacyjnej
(art. 1 pkt 7 lit. ¢ projektu) ma na celu przyspieszenie udzielania $wiadczen w ramach nowych
programow lekowych. Wydtuzony okres oczekiwania pacjentéw na kwalifikacje do nowych
programow lekowych zwigzany z zawarciem przez NFZ ze $wiadczeniodawcg umowy
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie danego programu lekowego wymuszony
koniecznoscig kontraktowania programéw lekowych przez NFZ, wymaga poszukiwania

rozwigzan, ktore zapewnig chorym realng dostepno$¢ do nowych technologii lekowych od
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pierwszego dnia obowigzywania decyzji. Zgodnie z projektowanym ust. 3b art. 11 ustawy
refundacyjnej decyzja o objeciu refundacjg leku, ktory nie ma odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu, dla ktorego tworzy si¢ nowy program lekowy, moze zosta¢ umieszczony
na wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, poprzedzajacym wykaz, ktdrego pierwszy dzien
obowigzywania pokrywa si¢ z terminem wejscia w zycie decyzji administracyjnej o objeciu
refundacja tego leku albo $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego.
Regulacja ta ma umozliwi¢ szybsze kontraktowanie nowych programéw lekowych. Prezes
NFZ bedzie zobowigzany do podpisania umow ze $wiadczeniodawcami umozliwiajacych
rozpoczecie udzielania $wiadczen, na podstawie umow o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej od pierwszego dnia obowigzywania decyzji refundacyjnej dla leku, stosowanego

w ramach nowego programu lekowego.

Proponuje si¢ rowniez w dodawanym ust. 3d w art. 11 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 7
lit. ¢ projektu) wprowadzenie obowigzku zawarcia instrumentu dzielenia ryzyka w ramach
decyzji administracyjnej o objeciu refundacja 1 ustaleniu ceny zbytu netto zobowigzujacego
wnioskodawce do finansowania niewykorzystanej czg¢sci opakowania, ktore wynika z
indywidulanego dawkowania na kilogram masy ciala lub powietrzni¢ ciala §wiadczeniobiorcy.
Majac na uwadze racjonalne gospodarowanie srodkami finansowymi, ktorymi dysponuje NFZ,
oraz koniecznos$¢ zabezpieczenia dostepu do terapii jak najwigkszej grupie pacjentow, powinny
by¢ wdrazane mechanizmy, w ktorych to wnioskodawcy biorg na siebie ryzyko zwigzane z
procesem powstawania strat, ktore sa generowane w wyniku sporzadzenia indywidualnych

dawek dla pacjentow.

Majac na uwadze racjonalne gospodarowanie srodkami finansowymi, ktérymi dysponuje
NFZ oraz konieczno$¢ zabezpieczenia dost¢pu do terapii jak najwiekszej grupie pacjentow,
projektodawca przewiduje wdrozenie mechanizmow, w ktorych to wnioskodawcy biorg na
siebie ryzyko zwigzane z procesem powstawania strat, ktore sa generowane w wyniku

sporzadzenia indywidualnych dawek dla pacjentow.

W dodawanym ust. 3d w art. 11 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 7 lit. ¢ projektu)
przewidziano, ze w przypadku ustalenia rozliczenia na opakowania lub fiolki, zamiast
rozliczenia wedlug rzeczywistej ilosci podanej $wiadczeniobiorcy, decyzja administracyjna o
objeciu refundacjg leku, refundowanego w ramach programu lekowego, musi zawiera¢ w
ramach instrumentu dzielenia ryzyka, zobowigzanie wnioskodawcy do zwrotu czgsci uzyskane;j

refundacji podmiotowi zobowigzanemu do finansowania §wiadczen ze srodkow publicznych
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powyzej ustalonego limitu finansowania tego leku w kazdym roku obowigzywania decyzji o
objeciu refundacja. Zgodnie za$ z ust. 3e art. 11 ustawy refundacyjnej limit ten, nie moze by¢
wyzszy niz koszty leku we wnioskowanym wskazaniu przedstawione w analizie wplywu na
budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, o ktorej
mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ ustawy refundacyjnej. W przypadku rozliczania danej wedtug
rzeczywistej ilosci podanej pacjentowi w przypadku lekéw stosowanych w onkologii albo
chorobie rzadkiej ewentualne straty technologiczne bylyby pokrywane przez NFZ ze srodkow
finansowych pochodzacych z subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego (art. 8 pkt 11 3 lit. a

projektu).

Zgodnie z art. 30 ust. 8 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 28 lit. ¢ projektu) ulega zniesieniu
obowigzek sktadania analiz, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ ustawy o refundacji dla
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu i1 obowigzku sporzadzania
opinii Prezesa Agencji, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz analizy weryfikacyjnej, o ktérych
mowa w art. 35 ust. 1 ustawy o refundacji, jezeli wptyw na budzet ptatnika publicznego danej
terapii nie bedzie wyzszy niz 10 mln zt w pierwszym roku obowigzywania decyzji. Dotyczy
tylko lekow innowacyjnych majacych ochrong¢ (okres wytaczno$ci rynkowej lub ochrong
wynikajaca z patentdéw lub dodatkowego $wiadectwa) 1 wylacznie w calym zakresie
zarejestrowanych wskazan. Zgodnie z dodawanym ust. 3f w art. 11 ustawy refundacyjnej (art.
1 pkt 7 lit. f projektu) wnioskodawca dla leku, dla ktorego w analizie wplywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow publicznych wskazano
wydatki nie wyzsze niz 10 000 000 zt zobligowany bedzie do ustalenia w ramach instrumentu
dzielenia ryzyka maksymalnych wydatkéw ptatnika publicznego w pierwszej decyzji o objeciu
refundacjg na kwot¢ 10 mln zt w pierwszym roku obowigzywania decyzji, a w drugim roku na
kwote 12,5 min zt (CAP). Wnioskodawca bgdzie zobowigzany do utrzymania ww. CAP w

kolejnej decyzji refundacyjnej dla tego leku w danym wskazaniu.

W art. 1 pkt 7 lit. ¢ projektu wprowadza si¢ ust. 3g w art. 11 ustawy refundacyjnej, ktory
obliguje Ministra Zdrowia do ustalenia w decyzji o objeciu refundacja leku (rowniez
kontynuacyjnej), ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, instrumentu
dzielenia ryzyka polegajacego na ograniczeniu maksymalnych wydatkoéw ptatnika publicznego
tj. CAPu, na poziomie nie wyzszym niz wynikajacego z maksymalnego scenariusza

wskazanego w analizie wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
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swiadczen ze srodkow publicznych. Powyzsze rozwigzanie zapobiegnie niekontrolowanemu
wzrostowi wydatkéw, umozliwiajac jednoczesnie bezpieczniejsze planowanie budzetu.
Wprowadzenie limitu wydatkow ma na celu zapewnienie stabilnosci finansowej i zwigkszenie

efektywnos$ci wykorzystania srodkow.

Proponowana w art. 11 ust. 12 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 7 lit. d projektu) zmiana
ma charakter poszerzajacy katalog podmiotoéw, ktorym minister wlasciwy do spraw zdrowia
jest upowazniony do przekazania informacji o zawartych instrumentach podziatu ryzyka.
Katalog podmiotéw zostal poszerzony o realizatora programu polityki zdrowotnej,
w rozumieniu art. 5 pkt. 29a ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461, z pdzn. zm.),
dalej jako ,,ustawa o $wiadczeniach”, z uwagi na fakt, iz realizacja zadan w ramach wybranych
programoéw polityki zdrowotnej zwigzana jest z zakupem oraz zaopatrzeniem
swiadczeniobiorcow w leki, co do ktérych minister wlasciwy do spraw zdrowia, w toku
postepowania administracyjnego dotyczacego objecia refundacjg i ustalenia ceny zbytu netto
lub ustalenia ceny zbytu netto, zawarl porozumienia w zakresie, chronionych tajemnica
refundacyjng, instrumentow podziatu ryzyka. Rozszerzenie katalogu podmiotow
uprawnionych do otrzymania informacji o zawartych instrumentach podziaty ryzyka, umozliwi
realizatorowi programu polityki zdrowotnej zakup leku, celem realizacji powierzonych mu
zadan, na warunkach uzgodnionych pomiedzy wnioskodawca a ministrem wtasciwym do

spraw zdrowia.

Zmiana w art. 12 pkt 14 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 8 projektu), analogicznie jak
wspomniana juz powyzej zmiana w art. 11 ust. 2 pkt 9 tej ustawy, spowodowana jest zmiang
zaproponowang w art. 1 pkt 21 lit. b projektu dotyczacych zmian brzmienia przepisow
dotyczacych skladanego zobowigzania do ciaglosci 1 wielkosci dostaw przedktadanych wraz
z wnioskiem o objg¢cie refundacja i ustalenie ceny zbytu. Proponowana modyfikacja brzmienia
ostatniego kryterium branego pod uwage przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia
w momencie podejmowania decyzji o objeciu refundacja, koryguje aktualnie obowigzujacy
przepis odnoszacy si¢ wylacznie do zapewnienia ciggltosci dostaw bez uwzglednienia ich
wielko$ci w ujeciu miesigcznym badz rocznym, jak rowniez znosi korelacj¢ tego kryterium ze
wzorem okres$lajacym minimalny poziom deklaracji, ktérego stosowanie w krétkim czasie
okazalo si¢ dysfunkcjonalne zaréwno dla systemu ochrony zdrowia, ptatnika dysponujacego

srodkami publicznymi przeznaczonymi na refundacje¢ oraz w dalszej perspektywie rowniez dla
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pacjenta. Dodatkowo zaproponowane brzmienie w art. 12 pkt 14 ustawy refundacyjnej poza
uwzglednieniem obok cigglosci réwniez wielko$ci deklarowanych dostaw w ujeciu
miesigcznym oraz rocznym, warunkuje niniejsze kryterium mozliwoscia zabezpieczenia
potrzeb zdrowotnych pacjentow, co sprowadza si¢ do oceny adekwatnos$ci proponowanych
poziomow dostaw w stosunku do szacowanego zapotrzebowania pacjentow na dany produkt
na podstawie dotychczasowych danych sprawozdawczych platnika, dostarczonych przez
wnioskodawce analiz HTA czy analizy weryfikacyjnej opracowanej przez Agencje Oceny

Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Proponowane zmiany w art. 13 ustawy refundacyjnej w istotny sposdb wplywaja na
aktualnie uksztattowany paradygmat wyznaczania cen progowych produktéw wnioskowanych
0 objecie refundacjg. Dotyczy to w szczegdlnosci leku, w stosunku do ktorego zaistniaty
okolicznosci, o ktorych mowa w art. 11 ust. 3a ustawy refundacyjnej, obligujac podmiot
odpowiedzialny do redukcji ceny o 25% w wybranym wariancie okreslonym przepisami
ustawy, jak roéwniez ustalania ceny zbytu netto leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, dla ktérego co najmniej jeden
odpowiednik jest juz refundowany w danym wskazaniu. Odnoszac si¢ do zmiany
proponowanej w art. 1 pkt 9 lit. a projektu nalezy zaznaczy¢, ze dotychczasowe regulacje
w momencie pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja leku, obowiazujacej po
uptywie okresu, o ktérym mowa w art. 11 ust. 3a ustawy refundacyjnej, obligowaty podmiot
odpowiedzialny do zredukowania ceny zbytu netto do poziomu nie wyzszego niz 75% ceny
zbytu netto w ostatniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja tego leku, wydanej przed
uplywem tego okresu, niezaleznie od postepu negocjacyjnego na przestrzeni catego okresu
refundacji danego produktu poczynajac od pierwszego dnia refundacji. Nalezy przy tym
zauwazy¢, iz w przypadku, gdy dany produkt zostanie wigczony do refundacji systemowe;j
w stosunkowo krotkim czasie od momentu jego dopuszczenia do obrotu, wowczas zanim
zajdzie okoliczno$¢ ustawowej obnizki ceny z powodu uptywu wytacznosci rynkowe;,
w zwigzku z okresowo wydawanymi decyzjami refundacyjnymi podmiot odpowiedzialny
kilkukrotnie przejdzie etap renegocjacji w ramach wnioskowania o kontynuacje finansowania
danego produktu ze srodkéw publicznych. Podczas procesdw kontynuacyjnych ustawa narzuca
obowigzek utrzymania co najmniej takich samych warunkéw cenowych, tj. cena zbytu netto,
jak réwniez cena efektywna, nie mogg by¢ wyzsze niz w decyzji dotychczasowej. Tak
uksztaltowane otoczenie prawne przyczynia si¢ do erozji ceny i tworzeniu dodatkowych

oszczednos$ci po stronie platnika, stwarzajagc tym samym sposobno$¢ do alokacji srodkow na
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refundacj¢ nowych produktow. W rezultacie, zanim dojdzie do ustawowego wymogu obnizenia
warunkow cenowych z powodu uptywu wylacznosci rynkowej, wnioskodawcy czgsto redukuja
ceny podczas procesOw odnawiajacych decyzje refundacyjne, co w ostatecznym rozrachunku
sprowadza si¢ niejednokrotnie do zmniejszenia ceny znacznie powyzej 25% uwzgledniajac
okres od momentu refundacji danego produktu do momentu wydania decyzji zgodnie
z warunkami okreslonymi w art. 13 ust. 2 ustawy refundacyjnej. Opisane zjawisko
w niektorych przypadkach skutkuje tym, iz podmiot odpowiedzialny decyduje si¢ wycofaé
produkt z polskiego systemu refundacji w momencie zaistnienia okolicznos$ci, o ktorych mowa
w art. 13 ust. 2 ustawy, ze wzgledu na brak dalszej mozliwos$ci redukeji ceny w tym momencie
0 25%. Wnioskodawcy wielokrotnie argumentuja niemozno$¢ tak znacznej redukcji,
wskazujac na przeszlte postgpowania kontynuacyjne oraz oczekiwania organu (ministra
wlasciwego do spraw zdrowia) kazdorazowego obnizania ceny wraz z wydaniem decyzji
refundacyjnej na kolejny okres. Niekiedy, postep negocjacyjny w przeszltych postepowaniach
byt na tyle istotny, Ze centrale firm farmaceutycznych nie akceptowaty redukcji ceny o 25%
wylacznie ze wzgledu na uptyw wytacznosci rynkowej. Co wigcej, w wigkszosci produktow,
ustawowy obowigzek obnizki ceny zachodzi w momencie, gdy wcigz wazna jest ochrona
patentowa, nierzadko jeszcze przez kilka lub kilkanascie lat. W rezultacie, polski system
refundacyjny charakteryzuje niespotykany nigdzie w Europie ustawowy mechanizm,
obligujacy do redukcji ceny produktow wcigz chronionych patentem. Wskazane powyzej
zjawiska sprawiajg, iz ten ustawowy mechanizm wielokrotnie stanowil 1 w dalszym ciggu
stanowi przedmiot kontrowersji oraz sporu mig¢dzy Ministerstwem Zdrowia,
a przedstawicielami branzy farmaceutycznej. Proponowana zmiana (art. 1 pkt 9 lit. a projektu)
nadaje nowe brzmienie art. 13 ust. 2, 2a 1 2b ustawy refundacyjnej, ktore modyfikuja
wspomniany powyzej ustawowy mechanizm redukcji ceny o 25% oraz wskazujg mozliwe do
zastosowania sposoby realizacji tego obowigzku. Modyfikacja dotychczasowych regulacji
spowoduje, iz w pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja produktu ujetego na
wykazie ministra wtasciwego do spraw zdrowia, obowigzujacej po uptywie okresu, o ktorym
mowa w art. 11 ust. 3a, cena zbytu netto nie bedzie mogta by¢ okreslona na poziomie wyzszym
niz 75% ceny zbytu netto ustalonej na pierwszy dzien obowigzywania pierwszej decyzji
administracyjnej o objeciu refundacja tego produktu. Tym samym, kazdorazowa zmiana
warunkow finansowych podczas procesOw renegocjacyjnych leku z obowigzujacy
wylacznoscig rynkowa bedzie uwzgledniana na poczet speilnienia ustawowego warunku,

o ktorym mowa w art. 13 ust. 2. Nalezy jednak zaznaczy¢, iz punktem wyjscia zawsze jest
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pierwszy dzien obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej, tak wiec podwyzszenie ceny
w tym okresie moze spowodowac, ze w momencie uplywu wytgcznosci rynkowej podmiot
odpowiedzialny bedzie zobowigzany do obnizki ceny o wigcej niz 25%. Majac na uwadze
praktyke w procesach refundacyjnych, takie sytuacje nie powinny mie¢ miejsca, jednakze nie
oznacza to, ze sg niemozliwe. Niniejsza zmiana niesie ze sobg korzysci dla wszystkich stron
partycypujacych w systemie refundacyjnym, firmy farmaceutyczne bedg wykazywaty wigksza
sktonno$¢ do redukcji ceny w trakcie renegocjacji cen lekow z trwajacym okresem wylacznosci
rynkowej wiedzac, iz kazdorazowa poprawa warunkéw finansowych dla ptlatnika bedzie
uwzgledniania w ramach ustawowego wymogu obnizki ceny o 25%. Z drugiej strony,
wzmocniona zostanie rola Komisji Ekonomicznej oraz ministra wlasciwego do spraw zdrowia
w procesach renegocjacyjnych, szczegdlnie w przypadku produktow przeznaczonych dla
szerokiej populacji pacjentoéw lub zabezpieczajacych niezaspokojong wczesniej potrzebe
zdrowotna. Ponadto, wicksza sklonno$¢ do negocjacji przelozy sie¢ na wczesniejsze
generowanie oszczedno$ci dla platnika. Na koniec beneficjentem zmiany beda przede
wszystkim pacjenci, bowiem z wysokim prawdopodobienstwem ograniczy to sytuacje,
w ktorych producent leku wycofuje swoj produkt z polskiego rynku przez wzglad na
niemozno$¢ spetnienia ustawowych wymagan. Zmiany proponowane w ust. 2a i 2b sa
konsekwencja zmiany punktu wyjScia stosowanego do wyliczen ustawowej redukcji ceny o
25% z ostatniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja leku, na pierwszy dzien
obowigzywania pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg tego leku. Niezaleznie
od wybranego przez podmiot odpowiedzialny sposobu wypelnienia ustawowego obowigzku
obnizki ceny z tytutu zakonczenia wytacznosci rynkowej danego produktu — redukcja ceny
zbytu netto, redukcja ceny efektywnej, rozwigzanie hybrydowe polegajace na redukcji ceny
zbytu netto i ceny efektywnej tacznie o 25 punktéw procentowych, albo dodanie instrumentu
dzielenia ryzyka niezawartego w dotychczasowej decyzji refundacyjnej — okres, w ktorym ma
nastgpi¢ redukcja o 25% liczony jest od pierwszego dnia obowigzywania pierwszej decyzji
refundacyjnej, a warunki finansowe woéwczas obowigzujace stanowig tzw. punkt wyjsciowy
wyliczen. Ponadto w art. 13 ust. 2b ustawy refundacyjnej doprecyzowano kwesti¢ cen,
o ktérych mowa w niniejszym przepisie zmieniajac dotychczasowe brzmienie ,,moze by¢
rowniez zrealizowane przez obnizenie ceny do poziomu 75% ceny zbytu netto”, na ,,moze by¢
roOwniez zrealizowany w instrumencie dzielenia ryzyka przez obnizenie ceny efektywnej do
poziomu 75% ceny efektywnej”. Obecny przepis jest niejasny, bowiem referuje do

nieokreslonej ceny, a nast¢pnie do ceny zbytu netto, przez co literalna interpretacja niniejszego
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przepisu prowadzi do nieracjonalnych wnioskow, bowiem przez instrument dzielenia ryzyka
kreowana jest cena efektywna danego produktu, ktérg nie jest warto$¢ okreslana jako cena

zbytu netto.

W dodawanym po art. 13 ust. 2b ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 9 lit. b projektu) ust. 2¢
doprecyzowano jednorazowy charakter ustawowej redukeji ceny o 25% z powodu konczacej
si¢ wylacznosci rynkowej, o ktorej mowa powyzej. Dotychczas mialy miejsce sytuacje,
w ktorych leki zaleznie od wskazania refundacyjnego posiadaty odmienne daty zakonczenia
okresu wylacznos$ci rynkowej, co wigzalo sie z koniecznosciag dwukrotnego spetnienia warunku
okreslonego regulacja art. 13 ust. 2 ustawy refundacyjnej w stosunku do tego samego produktu.
Jednoczesnie w dodawanym do przepisu ust. 2d zawarto wylaczenie, w odniesieniu do lekow
dostepnych w aptece na recepte z mozliwosci spelnienia ustawowego obowigzku obnizki ceny
0 25% z wykorzystaniem instrumentow dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 5
ustawy refundacyjnej. Tym samym, produkty refundowane w aptece, dla ktorych uplywa
termin obowigzywania wytacznosci rynkowej, beda musialy mie¢ obnizong cen¢ zbytu netto o
25% wzgledem ceny zbytu netto obowigzujacej pierwszego dnia obowigzywania pierwszej
decyzji refundacyjnej danego produktu. Wprowadzenie niniejszego przepisu powoduje
poniekad przywrocenie mozliwosci wypelnienia ustawowego warunku sprzed ostatniej
nowelizacji ustawy refundacyjnej wobec produktéw wydawanych z apteki. Obecne regulacje
nie réznicujg mozliwosci spetlnienia wyzej wymienionego obowigzku z wykorzystaniem
instrumentu dzielenia ryzyka wzgledem kategorii dostepnosci refundacyjnej. Niemniej, taki
stan prowadzi do niekorzystnych finansowo konsekwencji z perspektywy ptatnika, bowiem w
przypadku produktow wydawanych w aptece na recepte cena zbytu netto w sposdb bezposredni
koreluje z ceng efektywna, rozumiang jako ostateczny koszt refundacji dla platnika.
Jednoczesnie, mozliwa jest redukcja ceny efektywnej produktu wydawanego w aptece na
przyktad przez zastosowanie tzw. payback’ 6w — czyli ustalonej kwoty zwrotu do NFZ, za kazde
zrefundowane opakowanie. Wspotistnienie w decyzji refundacyjnej produktu aptecznego
instrumentu dzielenia ryzyka w postaci payback’u powoduje, ze przy obecnej konstrukcji
przepisu spetnienie ustawowych wymagan jest mozliwe za pomocg obnizki ceny zbytu netto
przyktadowo o kilkanascie procent oraz odpowiednie zmniejszenie — pogorszenie instrumentu
dzielenia ryzyka — dotychczasowego zwrotu do NFZ. Sumarycznie obnizka ceny zbytu netto i
ceny efektywnej z perspektywy ptatnika wyniesie 25 punktéw procentowych, przy nieznaczne;j
redukcji kosztow refundacji. Tym samym, mechanizm hybrydowy ze wzgledu na specyfike

ksztattowania si¢ cen produktow wydawanych w aptece na receptg, jest mechanizmem
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dysfunkcjonalnym. Co wigcej, obnizka wylacznie ceny zbytu netto w przypadku produktow
wydawanych w aptece jest szczegdlnie istotna z perspektywy pacjentow, bowiem przektada si¢

na wysokos$¢ ceny detalicznej produktu, jak rowniez wysokos¢ doptat pacjentow.

Wprowadzenie nowej regulacji w art. 13 ust. 6 pkt la (art. 1 pkt 9 lit. ¢ projektu)
doprecyzuje kwestie 25% redukcji ceny majacej miejsce w przypadku objecia refundacja tzw.
pierwszego odpowiednika leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego refundowanego w danym wskazaniu. Obecne przepisy
ustawy nie ograniczajg wspomnianego wyzej mechanizmu (obje¢cia refundacja pierwszego
odpowiednika) co do liczby jego wystepowania w przypadku danego leku w danym wskazaniu.
Konsekwencja tej luki sg sytuacje kiedy w wyniku braku przedlozenia wnioskéw o objecie
refundacja na kolejny okres, przedtozenia wnioskéw o skrdcenie lub nawet zakonczeniu
produkcji, w grupie limitowej, w ktorej refundowane byty juz odpowiedniki danej technologii,
pozostaje jeden produkt, co w S$wietle regulacji ustawowych oznacza, iz w przypadku
wptynigcia wniosku o objecie kolejnego produktu bedzie one musialy spelni¢ warunek
progowy zdefiniowany dla tzw. pierwszych odpowiednikéw, pomimo, iz w przesztosci
okolicznosci te zostaly juz spetnione w tej grupie limitowej. W $wietle aktualnych regulacji
zjawisko objecia refundacja pierwszego odpowiednika jest analizowane na dzien wptynigcia
takiego wniosku w ramach grupy limitowej, w ktorej dostepny jest tylko jeden produkt z dang
substancja czynna, a nie w kontekscie wszystkich zmian jakie zaszty w danej grupie limitowe;.
Dodanie regulacji nadaje jednorazowego charakteru warunkowi progowemu dla pierwszego
odpowiednika oraz reguluje sposdb wyznaczenia ceny progowej kolejnego odpowiednika
w przypadku, gdy w przeszto$ci byla ustalona cena zbytu netto pierwszego odpowiednika

zgodnie z art. 13 ust. 6 pkt 1 ustawy refundacyjnej.

Zmiana zaproponowana w art. 13 ust. 6 pkt 2 lit. b ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 9 lit.
¢ projektu) ma na celu wprowadzenie odmiennego podej$cia w wyznaczaniu ceny progowe;j
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, dla
ktorego co najmniej jeden odpowiednik jest refundowany w danym wskazaniu, rozumianej
jako minimalna cena zbytu netto umozliwiajaca wejscie do refundacji systemowej. Obecnie w
przypadku niektorych wieloczasteczkowych grup limitowych, w ktorych jednocze$nie znajduje
si¢ duza liczba réznych lekow, cen¢ progowa w sytuacji, gdy wnioskowany lek nie jest
odpowiednikiem podstawy limitu w danej grupie limitowej okresla art. 13 ust. 6 pkt 2 lit. b

ustawy refundacyjnej wskazujac warto$¢ progowa na poziomie kosztu DDD wedtug ceny zbytu
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netto najtanszego odpowiednika w danej grupie limitowej. Istniejg przypadki, gdzie wartos¢
progowa wyznaczona najtanszym odpowiednikiem jest tak niska, ze zaden z potencjalnych
konkurentow nie jest w stanie spetni¢ wymaganych warunkéw. Taka sytuacja nie stanowilaby
problemu w przypadku, gdy najtansze odpowiedniki bytyby w stanie spelni¢ zapotrzebowanie
pacjentow na dang terapi¢. Jednakze, w wielu przypadkach leki wyznaczajace w ten sposob
progowg warto$¢ kosztu DDD wedhug ceny zbytu netto dla kolejnych odpowiednikow, sg
lekami pochodzacymi z importu rownoleglego, co wiecej, czgsto wykazuja znikomy, a nawet
zerowy obrot w grupie limitowej, tworzac tym samym fikcyjne przeswiadczenie o dostepie do
tanszych opcji terapeutycznych. W celu zmiany paradygmatu wyznaczania warto$ci progowe;j
w grupach limitowych wieloczasteczkowych zaproponowano, aby wartos¢ ta okreslat
odpowiednik o cenie zbytu netto z uwzglednieniem DDD nieprzekraczajacej kosztu za DDD
podstawy limitu, o ile podstawe¢ limitu w danej grupie limitowej wyznacza lek niebedacy
odpowiednikiem leku wnioskowanego 1 jednocze$nie refundowane sa odpowiedniki
wnioskowanego leku w koszcie za DDD nie wigkszym niz koszt DDD podstawy limitu.
Jednoczesnie, konieczne jest doprecyzowanie sytuacji, w ktdrej najtanszy odpowiednik
wnioskowanego produktu jest na wstepie drozszy od podstawy limitu w wieloczasteczkowe;j
grupie limitowej. Z tego wzgledu po lit. b proponuje si¢ dodanie nowej regulacji w lit. ¢
okreslajaca powyzsza kwestie — precyzujac, iz w przypadku gdy podstawe limitu w danej
grupie limitowej] wyznacza lek niebedacy odpowiednikiem leku, ktéry jest przedmiotem
wniosku, a koszt DDD wedlug ceny zbytu netto najtanszego refundowanego odpowiednika
tego leku jest powyzej kosztu podstawy limitu, warto§¢ progowa wyznaczana bgdzie na
podstawie odpowiednika o najnizszej cenie zbytu netto z uwzglednieniem DDD powyzej
podstawy limitu. Ostatecznie, w opisanej powyzej sytuacji okreslenie wartosci progowej nie
ulegnie zmianie wzglgdem dotychczasowego mechanizmu, jednak propozycja dodania nowego
przepisu art. 13 ust. 6 pkt 2 lit. ¢ ustawy refundacyjnej jest konsekwencja zmiany

zaproponowanej w art. 13 ust. 6 pkt 2 lit. b tej ustawy i stanowi jej dopelnienie.

Zaproponowana zmiana (art. 1 pkt 9 lit. ¢ projektu) uzupehia lukg¢ prawna, a co za tym
1dzie watpliwosci interpretacyjne, polegajaca na wiaczaniu do systemu refundacji kolejnych
prezentacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu
medycznego ktory juz znajduje si¢ na wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy
refundacyjnej. Zaproponowane rozwigzaniu spowoduje, ze kolejna prezentacja produktu juz
ujetego na wykazie w danym wskazaniu nie bedzie traktowana jako kolejny odpowiednik,

a wyznaczenie warunku progowego w zakresie kosztu DDD wynikajacego z ceny zbytu netto
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bedzie uzaleznione od kosztu najtanszej prezentacji tego leku znajdujacej si¢ na wykazie

refundacyjnym.

Zmiana w art. 13 ust. 6a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 9 lit d projektu) ma charakter
doprecyzowujacy w celu wykluczenia watpliwosci interpretacyjnych co do zakresu
przedmiotowego przepisu. Zaproponowane rozwigzanie przywraca wczesniejsze brzmienie
regulacji ograniczajac dziatanie przedmiotowego przepisu do sytuacji, w ktorej dany produkt
juz byt na obwieszczeniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia, o ktorym mowa w art. 37 ust.

1 ustawy refundacji, ale w danym wskazaniu.

Proponowana zmiana w art. 13 ust. 6aa 1 6b ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 9 lit. e
projektu) ma wylacznie charakter porzadkowy, wynikajacy z wprowadzenia definicji ceny
efektywnej, o ktorej mowa w art. 1 pkt 1 lit. a projektu. Zmiana brzmienia wyzej wspomnianych
przepiséw polega na zastgpieniu dotychczasowej, opisowej formy posredniej definicji ceny
efektywnej, bezposrednim sformutowaniem referujacym do wprowadzonej definicji ceny

efektywnej w art. 2 ustawy refundacyjne;.

Projektodawca przewiduje rowniez wprowadzenie preferencji dla lekow przeznaczonych
do wytwarzania na terytorium RP z wykorzystaniem substancji czynnej przeznaczonej do
wytwarzania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ktore w terminie do 3 lat od dnia wej$cia
w zycie decyzji o objeciu refundacja i ustalenia cenny zbytu przeniosa produkcje leku i
substancji czynnej na terytorium RP. Wyzej wskazane decyzje, beda mogly by¢ wydane
jedynie na 3 lata (art. 1 pkt 10 lit. a 1 lit. d projektu).

W przewidywanym ust. 5 w art. 13 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 10 lit. e projektu)
przewidziano mechanizm zwrotu do NFZ §rodkéw finansowych w przypadku niewywigzania
si¢ z transferu w okresie 3 lat od wejscia w zycie decyzji o objeciu refundacja. W przypadku
gdy wnioskodawca nie wypehit zobowigzania minister wlasciwy do spraw zdrowia w decyzji
administracyjnej nakazuje wnioskodawcy zwrot do NFZ kwoty stanowigcej sume¢ $Srodkow
finansowych wydatkowanych przez NFZ, o ktorych mowa w art. 6 ust. 2a pkt 2, na podstawie
danych, o ktorych mowa w art. 102 ust. 5 pkt 31 ustawy o §wiadczeniach oraz korzysci z art.
13a ust. 2 w terminie 14 dni od dnia, kiedy decyzja ta stata si¢ ostateczna. (art. 1 pkt 10 lit. e
projektu).

Przewiduje si¢ rowniez regulacje art. 13b ustawy refundacyjnej obligujaca
wnioskodawcow dla wnioskow kontynuacyjnych dla leku, ktory jest wytwarzany na terytorium

RP lub z wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej na terytorium RP dotaczenie
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oswiadczenia sktadajagcego wniosek pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie
fatszywych oswiadczen z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, ze
wszystkie serie leku w okresie obowigzywania poprzedniej decyzji administracyjnej o objeciu
refundacja i1 ustalenia ceny zbytu netto zostalty wytworzone na terytorium RP lub z substancji
czynnej wytwarzanej na terytorium RP zgodnie z wydanym postanowieniem o przyznaniu

preferencji takiemu lekowi (art. 1 pkt 11 projektu).

W art. 13a ust. 2 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 10 lit. b tiret drugie podwojne tiret drugie
projektu) w pkt 1 lit. b zaproponowano dodanie po wyrazach ,nie przekroczy 150%”
sformutowania ,kosztu DDD wyliczonego na podstawie”. Zaproponowana zmiana
doprecyzowuje przedmiotowa regulacj¢ ze wzgledu na pojawiajace si¢ rozbiezne interpretacje,
bowiem literalna interpretacja aktualnego brzmienia tej normy moze prowadzi¢ do mylnego
przeswiadczenia, jakoby warunkiem byto nieprzekroczenie 150% ceny zbytu netto podstawy
limitu (150% * CZN leku bedacego podstawa limitu), zamiast 150% kosztu DDD podstawy
limitu okre§lonego na podstawie ceny zbytu netto (150% * koszt DDD leku bedacego podstawa
limitu wg CZN * liczba DDD w opakowaniu danego leku). Dzieki zmodyfikowanemu
przepisowi nie bedzie watpliwosci przy wyliczaniu ceny progowej dla opakowan leku
majacych inng zawartos¢ DDD niz opakowanie leku stanowigcego podstawe limitu w grupie
limitowej. Rozwigzanie ma na celu, aby pomimo przyznania preferencji administracyjnych,
zapobiega¢ zbyt wysokim doptatom ponoszonym przez pacjentow przy kupnie lekow
refundowanych. Zasadno$¢ niniejszej zmiany potwierdza dalsze brzmienie regulacji referujace

bezposrednio do kosztu DDD najtanszego odpowiednika.

Potrzeba dodania w ust. 2 w pkt 2 po lit. ¢ lit. d (art. 1 pkt 10 lit. b tiret trzecie projektu)
wynika wprost z uchylenia w ust. 2 pkt 1 lit. a (art. 1 pkt 10 lit. a tiret drugie podwojne tiret
pierwsze projektu), ktory w obowigzujacej tresci odnosit si¢ do zwolnienia z obowigzku zaptaty
kwoty przekroczenia. Dwie powyzej wskazane zmiany rozpatrywane lacznie maja charakter
porzadkujacy 1 wynikajg z faktu, iz preferencja wskazana w ust. 2 w pkt. 1 w lit. a ma charakter
ekonomiczny a nie administracyjny 1 powinna sta¢ si¢ czescig regulacji odnoszacej si¢ zatem

do preferencji o tym charakterze, zawartych w jednostce redakcyjnej ust. 2 pkt 2.

Zmiana polegajaca na dodaniu w ust. 2a w art.13a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 10 lit.
¢ projektu) polega na ograniczeniu mozliwosci wybrania preferencji dla polskiego leku
polegajacej na zwolnieniu z negocjacji cenowych z Komisjag Ekonomiczng, o ktérej mowa

w art. 17, leku o kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1,
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w przypadku lekow, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. Brak
takiego ograniczenia sprawia, ze caly ci¢zar ustalania ceny zbytu netto spoczywa na ministrze
wlasciwym do spraw zdrowia w sytuacji, w ktérej nie ma w takim przypadku zadnego
odniesienia cenowego do innych produktéw w grupie limitowej. W zwigzku z powyzszym
ustalenie ceny zbytu takiego leku nie powinno si¢ obywac z pomini¢ciem etapu negocjacji
cenowych z Komisjg Ekonomiczng, ktora jest wyspecjalizowanym ciatem doradczym,

posiadajacym odpowiednie kompetencje, aby wskaza¢ wlasciwy poziom cenowy organowi.

Odnoszac si¢ do zaproponowanego uzupetnienia aktualnego art. 15 ustawy refundacyjnej
(art. 1 pkt 12 lit. a projektu) nalezy podkresli¢, iz zgodnie z brzmieniem art. 11 ust. 2 w ksztalcie
obowigzujacym od 1 listopada 2023 r. w tresci decyzji administracyjnej o objeciu refundacja
i ustaleniu ceny zbytu netto nie zamieszcza si¢ informacji o grupie limitowej w ramach, ktorej
finansowany ze $rodkéw publicznych jest lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny. Niezaleznie od faktu, iz decyzja takiej informacji nie
zawiera lek, srodek spozywczy lub wyrdb medyczny jest refundowany w ramach okreslonej —
w treSci obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 — grupy limitowej. Zaproponowana
zmiana doprecyzowuje aktualny stan prawny, jednoznacznie wskazujac, czy i jakie dziatanie
moga zosta¢ podjete przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w celu zmiany grupy
limitowej dla produktu objetego refundacja, dla ktorego obowiazujaca decyzja administracyjna
o objeciu refundacjg nie zawiera okreslenia grupy limitowej. Proponowany przepis wskazuje
roOwniez, 1z zmiana grupy limitowej nastepowalaby ze skutkiem prawnym od dnia
obowigzywania obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjne;.
Zaproponowany przepis ma charakter porzadkujacy z uwagi na watpliwosci pojawiajace si¢ po
stronie wnioskodawcow z uwagi na fakt, iz przed wprowadzeniem zmiany w obszarze tresci
decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg, kazda zmiana w zakresie numeru, nazwy grupy
limitowej byla dokonywana w drodze zmiany obowigzujacej decyzji administracyjnej na
podstawie ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.
U. z 2025 r. poz. 1691) z wymagang zgoda strony takiego postepowania i w ktorej minister
wlasciwy do spraw zdrowia wskazywat zarowno obszar dokonywanej zmiany jak i date jej
wejscia w zycie. Po dokonaniu zmian w tym zakresie pojawila si¢ niepewno$¢ po stronie
uczestnikow postgpowania co do mozliwosci i1 trybu dokonywania zmiany dotyczacej grupy
limitowej. Biorgc pod uwage, fakt iz w obrocie prawnym znajdujg si¢ decyzje wydane przed 1

listopada 2023 r. jak i po tej dacie minister wiasciwy do spraw zdrowia uznal, iz istnieje
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potrzeba jednoznacznego i zrozumiatego dla wszystkich stron postepowania unormowania tej

kwestii.

Zmiany w art. 15 ustawy refundacyjnej, dotyczace regulacji w zakresie wyznaczania
podstawy limitu w danej grupie limitowej (art. 1 pkt 11 lit. b i ¢ projektu) maja na celu
uzupehnienie obecnej luki prawnej w tej materii. Co do zasady nowo tworzona grupa limitowa
zawiera lek referencyjny, a kolejne odpowiedniki w przypadku przediozenia wniosku
obejmowane sg refundacja w ramach tej grupy po uptywie ochrony wylacznosci rynkowe;j
i ewentualnych okresow ochrony patentowej. Odmienng sytuacje mozna zaobserwowaé
w przypadku lekéw obejmowanych refundacja w ramach art. 30a. W sktad nowej grupy
wlaczone zostaly produkty lecznicze nalezace do roznych podmiotéw odpowiedzialnych,
o roznym koszcie za DDD wedlug ceny zbytu netto, a poniewaz nie byly wczesniej objete
refundacja informacje o wolumenie sprzedazowym nie znajduja si¢ w komunikatach NFZ
dotyczacych danej grupie limitowej. Przy wyznaczeniu jako podstawy limitu leku o najnizszym
koszcie za DDD cena detaliczna lekow bedzie nizsza niz w przypadku, gdy podstawe limitu
bedzie wyznaczat lek o najwyzszym koszcie za DDD, co przektada si¢ na nizsze koszty
refundacji dla ptatnika oraz pacjentow realizujacych recepty petnoptatnie. Istotnym jest fakt,
ze przyjecie jako podstawy limitu produktu o najnizszym koszcie za DDD na czas braku danych
obrotowych zawartych w komunikatach NFZ jest wylacznie sytuacja przejsciowa, bowiem
wraz z publikacjg kolejnych obwieszczen podstawa uzalezniona bedzie od dostepnych danych
obrotowych. W momencie publikacji przez NFZ informacji zawierajacych dane obrotowe
w odniesieniu do produktéw w nowo powstatej grupie limitowej podstawe limitu wyznaczy
najnizsza sposrdd najwyzszych cen zbytu netto dopelniajaca 25% obrotu ilosciowego zgodnie
z obowigzujacym art. 15 ust. 4 ustawy refundacyjnej. Proponowana zmiana brzmienia art. 15
ust. 11a ustawy refundacyjnej ma na celu doprecyzowanie, ktore poziomy deklarowanych
wielko$ci dostaw beda uwzgledniane przy wyznaczaniu podstawy limitu. Deklaracje dostaw
W ujeciu miesigcznym przedstawione we wniosku o objecie refundacja moga zostaé
zmodyfikowane na kazdym etapie postepowania refundacyjnego, a dodatkowo proponowana
zmiana art. 18 ust. 1, w ktorej rozszerzony zostanie zakres zadan dla Komisji Ekonomicznej
wskazuje, ze elementem negocjacji cenowych stanie si¢ rOwniez zobowigzanie do zapewnienia
ciggtosci dostaw oraz okreslenie ich wielko$ci. Przy wyznaczaniu limitu w nowo tworzonej
grupie pod uwage zostang wziete deklaracje dostaw okreslone w decyzji o objeciu refundacja.
Referowanie w tym wypadku do poziomu dostaw przedktadanych we wniosku w ocenie

ministra wtasciwego do spraw zdrowia jest nieracjonalne, majac na wzgledzie podejscie
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niektorych podmiotow odpowiedzialnych do znaczaco zanizanych wielkosci dostaw na

wczesnych etapach postgpowan refundacyjnych.

Zmiana brzmienia art. 16a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 13 projektu) wynika
z wprowadzenia obowigzku opiniowania wstgpnego oraz stanowi doprecyzowanie niejasnych
aktualnie przepiséw, w tym w szczegdlnosci w zakresie oceny jakiej podlega projekt programu
lekowego przez Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, zwanego dale;j
»Prezesem Agencji”. Regulacja pozwala tak jak ma to miejsce obecnie ustala¢ ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia opisy programow lekowych po zasiggnigciu opinii konsultanta
krajowego lub konsultanta wojewddzkiego z odpowiedniej dziedziny medycyny, a w
uzasadnionych przypadkach réwniez medycznego towarzystwa naukowego z danej dziedziny
medycyny. Mozliwo$¢ przeprowadzenia konsultacji z towarzystwem naukowym stanowi
swoiste zabezpieczenie na wypadek sytuacji, kiedy to dany konsultant przebywa na dluzszym
urlopie albo zostal odwotany i przez pewien okres pozostaje nie obsadzone stanowisko
konsultanta. Ponadto, maja miejsce przypadki dotyczace ultrarzadkich schorzen, o ktorych
szczegotowa wiedze potrzebng do prawidlowego przeprowadzenia etapu konsultacji posiada
kilku, a czasem nawet jeden ekspert w RP, przy czym tym ekspertem nie musi by¢ konsultant
w ochronie zdrowia. Wowczas rowniez zasadnym moze okazaé si¢ pozyskanie dodatkowej
opinii towarzystwa naukowego w odpowiedniej dziedzinie medycyny. Z uwagi na
przeniesienie czasu 1 miejsca dla procedury uzgadniania tresci programu lekowego z etapu
postepowania administracyjnego o objecie refundacjg na etap wydawania opinii wstepnej
przepisy dotyczace tego etapu zostaty odpowiednio dostosowane. W art. 16a dodano rowniez
ust. 7, w ktérym wskazano, iz w przypadkach w ktorych wnioskodawca, po wydaniu przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia opinii wstepnej odnoszacej si¢ do tresci programu
lekowego, ztozy wniosek o objecie refundacjg w kategorii dostgpnosci refundacyjnej program
lekowy 1 przedtozy inng jego tre$¢ niz ta zaopiniowana przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, organ moze prowadzi dalsze postepowanie uwzgledniajac tre§¢ programu zawartg w
opinii wstepnej. Powyzsze zastrzezenie ma na celu uniemozliwienie uczynienia z procesu
wydawania wstgpnej opinii czynno$ci fasadowej, pozostajacej bez zwigzku z wlasciwym
postepowaniem refundacyjnym zainicjowanym ztozeniem wniosku o objecie refundacja

1 ustalenie ceny zbytu netto.
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Wprowadza si¢ rowniez przepis, ze normy wynikajace z powyzszego przepisu stosuje si¢
odpowiednio dla opisu refundowanych wskazan, w przypadku kategorii, o ktérej mowa w art.

6 ust. 1 pkt 3 ustawy refundacyjne;.

Dodatkowo w art. 16a ust. 91 10 (art. 1 pkt 13 projektu) proponuje si¢ rozwigzanie, ktore
ma na celu wspieranie decyzji terapeutycznych oferujacych Pacjentowi skuteczne terapie,
z uwzglednieniem stymulacji ekonomicznej do premiowania technologii tanszych sposrod

réwnowaznych, jesli chodzi o efekt terapeutyczny.

Zaktada sie, ze poddane analizie zostang poszczegdlne grupy farmakoterapeutyczne wg
ATC pod katem wytypowania substancji czynnych podlegajacych projektowanemu
rozwigzaniu/monitorowaniu. Podstawowe zalozenie, jakie zostanie przyjete w zakresie doboru
czasteczek to identyczne dziatanie terapeutyczne i zblizona skuteczno$¢. Przewiduje sie¢
wprowadzenie wspotczynnikow korygujacych do $wiadczen towarzyszacych terapiom
korzystniejszym ekonomicznie z perspektywy wydatkéw ptatnika publicznego. Minister
Zdrowia w drodze rozporzadzenia tworzylby koszyk réwnowaznych technologii
terapeutycznych, a w nastepstwie takiej kwalifikacji Prezes NFZ — jedynie wobec technologii
z ww. koszyka — mogltby kreowaé wspotczynniki ktére stanowityby stymulant ekonomiczny
dla $wiadczeniodawcy. Mechanizm ten realizuje dwie wazne dla efektywnego funkcjonowania
systemu refundacyjnego dyrektywy: bedzie pozwalata na promowanie terapii tanszych dla NFZ
oraz zachecat §wiadczeniodawcow do aktywnego uczestnictwa w programach lekowych. W
zwiazku z powyzszym w art. 97 ust. 3 ustawy o §wiadczeniach, wprowadza si¢ pkt 27 (art. 4
pkt 6 projektu) wskazujacy, ze do zakresu dziatan NFZ nalezy rowniez okreslanie, w drodze
zarzadzenia, wspolczynnikow korygujacych dla $§wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych
przez $wiadczeniodawcoéw stosujacych, w przypadkach objetych koszykiem réwnowaznych
technologii terapeutycznych o ktorych mowa w art. 16a ust. 9 1 10 ustawy o refundacji,

technologi¢ o najnizszym $rednim koszcie dnia leczenia.

Odnoszac si¢ do propozycji nowego art. 16aa ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 14
projektu), nalezy zauwazy¢, ze wprowadzona zmiana polegajgca na obowigzku natozonym na
wnioskodawce w zakresie zwrocenia si¢ 0 wydanie opinii wstepnej przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia przed zlozeniem wilasciwego wniosku o objecie refundacjg i ustalenie ceny
zbytu netto, jest odpowiedziag ustawodawcy na zapotrzebowanie zglaszane przez strony
postepowania oraz wtasne do§wiadczenia organu w tym obszarze. Wprawdzie w tresci ustawy

refundacyjnej] w brzmieniu sprzed dnia 1 listopada 2023 r. byla regulacja umozliwiajaca
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wnioskodawcy zasiegnigcie opinii wstgpnej organu co do tresci proponowanego programu
lekowego, tj. art. 31 ust. 12, jednak nie byt on powszechnie wykorzystywany przez strony
postepowania i dotyczyt on tylko jednej kategorii dostepnosci refundacyjnej. W zwigzku
z powyzszym weryfikacja przez organ zasadno$ci wnioskowanej przez stron¢ kategorii
dostgpnosci refundacyjnej, zakresu wskazania, a w przypadku kategorii dostepnosci — program
lekowy, jego tresci nastegpowata dopiero po wplynigciu do ministra wiasciwego do spraw
zdrowia wniosku o obj¢cie refundacja i ustalenie ceny. W trakcie trwania takiego postepowania
zdarzalo sig, iz minister wtasciwy do spraw zdrowia z uzasadnionej przyczyny, w tym z uwagi
na dostgpnos¢ do §wiadczen czy dbalos¢ o dyscypling finansow publicznych, odmawiat
dalszego procedowania postepowania w zakresie wnioskowanym przez stron¢ lub
doprowadzenie do ustalenia rozwigzan kompromisowych bylo zwigzane z istotnym
wydluzeniem trwania postepowania administracyjnego, co odbywato si¢ ze szkoda zaréwno
dla §wiadczeniobiorcoOw oczekujacych na udostgpnienie danego Swiadczenia gwarantowanego
jak 1 przedsigbiorcow oraz rzutowalo na kwestie dotrzymania ustawowych termindow
procedowania. Proponowana zmiana obejmujaca dodanie art. 16aa sankcjonuje ustanowienie
instytucji prawnej o charakterze obligatoryjnych wstepnych konsultacji przed zlozeniem
wniosku o objecie refundacja, leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyrobu medycznego, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu. W ramach konsultacji opiniowaniu ministra wtasciwego do spraw zdrowia bedzie
podlega¢ kategoria dostgpnosci refundacyjnej oraz zakres wnioskowanego $wiadczenia
rozumiany w przypadku kategorii dostgpno$ci w programie lekowym jako jego tres¢,
a w przypadku kategorii dostgpnosci refundacyjne, o ktorej mowa w projektowanym art. 6 ust.
2 pkt 3 - projekt opisu refundowanych wskazan. W przypadku gdy minister wtasciwy do spraw
zdrowia uzna za niewtasciwg kategori¢ dostgpnosci refundacyjnej wskazang we wniosku o
wydanie wstepnej opinii bedzie wzywal Wnioskodawce do uzupetlnienia dokumentacji
w terminie 30 dni. Brak takiego uzupelnienia wniosku bedzie powodowato umorzenie

postepowania.

W przypadku wydania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia wstepnej opinii
strona postgpowania jest obowigzana do zastosowania si¢ do jej tresci, sktadajac wniosek
o objecie refundacja i1 ustalenie ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego, ktorego dotyczyla opinia wstgpna.
Powyzsze zastrzezenie ma na celu uniemozliwienie uczynienia z procesu wydawania wstepne;j

opinii czynno$ci fasadowej, pozostajacej bez zwigzku z wlasciwym postgpowaniem
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refundacyjnym. Celem ustawodawcy byto po pierwsze umozliwienie uzyskania przez strong
informacji co do zapotrzebowania na dang technologi¢ przez stron¢ publiczng jak
1 przyspieszenie postepowania administracyjnego po wptynigciu wniosku, o ktérym mowa w
art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy refundacyjnej. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje
postanowieni o wstgpnej opinii, o ktorej mowa w ust. 1. Na powyzsze postanowienie stuzy
zazalenie. Sama za$ opinia wstepna jest wazna rok od wydania postanowienia przez ministra

wlasciwego do spraw zdrowia.

Proponowane zmiany art. 16b ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 15 lit. a—b projektu)
pozwola na usprawnienie prac zespotéw koordynacyjnych powotanych przez Prezesa NFZ.
Wigkszo$¢ zespotow koordynacyjnych, zgodnie z opisami programow lekowych, w ramach
ktérych dziata ma obowigzek oceny skutecznosci terapii raz na rok. Przedmiotowa zmiana
w zakresie sktadania rocznych raportow do Prezesa NFZ z realizacji danego programu
lekowego pozwoli na spojne postepowanie majace na celu dokonanie przez zespot oceny
skutecznos$ci leczenia pacjentow w danym programie lekowym. Wprowadzenie mozliwosci
udzialu w posiedzeniu ww. zespolu - bez prawa glosu, na zaproszenie Przewodniczacego
Zespotu Koordynacyjnego, przedstawiciela organizacji pacjentow wspierajacych pacjentow
z dang chorobg jest zasadne z uwagi na unikalne do$wiadczenie pacjentdow w zakresie
doswiadczenia choroby (patient experience) i funkcjonowania systemu, ktoére pozwalaja
dostrzec aspekty nie widziane 1 czgsto pomijane przez profesjonalistow medycznych,
adotyczace zwlaszcza organizacyjnej, praktycznej strony programow. Zgodnie
z wprowadzanym w art. 16b ust. 7a (art. 1 pkt 15 lit. ¢ projektu) przedstawiciel organizacji
pacjentdow nie uczestniczy w czeSci posiedzenia podczas ktorej zespot koordynacyjny

wykonuje zadania o ktorych mowa w ust. 2 pkt 113

Zmiany zaproponowane w art. 17 ust. 3 przez dodanie lit. d ustawy refundacyjnej (art. 1
pkt 16 lit. a projektu) oraz w art. 20 ustawy refundacyjnej polegajaca na dodaniu ust. 7 (art. 1
pkt 20 projektu) wprowadza dodatkowy wymodg dla cztonkow Komisji Ekonomicznej
w zakresie posiadania wiedzy 1 doswiadczenia w zakresie oceny technologii medycznych,
medycyny opartej] na dowodach naukowych lub ustalania cen lekow oraz doswiadczenie
1 dorobek zawodowy odpowiednie dla realizacji zadan w Komisji a co za tym idzie obowigzek
ztozenia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia przez kandydata na cztonka Komisji
Ekonomicznej zyciorysu, w ktérym potwierdza on swoje doswiadczenie i dorobek

odpowiednie dla realizacji zadan w Komisji, a takze dokumenty potwierdzajace ukonczenie
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kursu lub studiéw w zakresie oceny technologii medycznych, medycyny opartej na dowodach
naukowych (faktach) lub ustalania cen lekow. W dalszym ciggu to minister wiasciwy do spraw
zdrowia bedzie poszukiwal i wskazywat kandydatéw do ciala doradczego, jedna aby byto
mozliwe ich powotanie, kandydaci ci beda musieli wykaza¢ si¢ udokumentowang wiedza.
Rozwigzanie to ma zapewnia¢ wysokie kompetencje kazdego powotywanego cztonka Komisji

Ekonomiczne;.

Zmiana zaproponowana w art. 17 ustawy refundacyjnej polegajaca na dodaniu ust. 51 6
(art. 1 pkt 16 lit. b projektu) polega na wprowadzeniu kadencyjnosci cztonkow Komisji
Ekonomicznej oraz okresl reguty zmian jej czlonkéw w czasie trwania kadencji. Jest to
uregulowanie statusoéw cztonkoéw tego ciala doradczego w sposodb podobny jak zostato to
uregulowane w przypadku Rady Przejrzystosci dziatajacej przy Prezesie Agencji, z ta rdznica,
ze wprost przewiduje si¢ mozliwo$¢ powrotu cztonka odwotanego w czasie trwania kadencji

nawet w trakcie tej samej kadencji.

Dodanie w art. 18 ust. 1 pkt 5 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 17 lit. a projektu) ma na
celu przeniesienie ci¢zaru negocjacyjnego w zakresie zobowigzania do zapewnienia cigglosci
dostaw przedktadanego do wnioskdéw o objecie refundacja na Komisj¢ Ekonomiczng. Nalezy
przy tym zaznaczy¢, iz Komisja Ekonomiczna dysponuje wszelkimi narzgdziami pomocnymi
do oceny deklarowanych dostaw w poréwnaniu z szacowanym zapotrzebowaniem na dang
technologig, co pozwoli okresli¢ czy proponowane wartosci sg w stanie zaspokoi¢ potrzeby
zdrowotne pacjentow. Ostatnia nowelizacja ustawy refundacyjnej ustanowila wartosci
progowe deklarowanych wielkosci dostaw lekéw znajdujacych si¢ na wykazie refundacyjnym,
jednakze operowanie wzorem wskazanym w art. 25 pkt 4 ustawy refundacyjnej w krotkim
czasie pokazalo liczne wady oraz dysfunkcjonalno$¢ tego rozwigzania. W rezultacie,
weryfikacja proponowanych przez podmioty odpowiedzialne wielkoSci dostaw spoczywa
obecnie na ministrze wlasciwym do spraw zdrowia, ktory dokonuje tej oceny na ostatnim etapie
postepowania, przed rozstrzygnieciem danej sprawy. Uwzgledniajac wspolistniejace przepisy
art. 18a ustawy refundacyjnej, taki schemat postepowania w znaczny sposéb ogranicza
mozliwosci modyfikacji wnioskow w zakresie deklaracji dostaw, jak rowniez prawidlowej
oceny ich wielkos$ci adekwatnie do realnego zapotrzebowania. Proponowana zmiana zniweluje
aktualnie wystgpujacy problem, wynikajacy z niewlasciwie zdefiniowanych ustawowo
warunkow minimalnych wobec deklarowanych wielkos$ci dostaw oraz brak umiejscowienia w

procesie refundacyjnym etapu, na ktorym ten element wniosku poddany byltby ocenie,
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umozliwiajgc jednoczesnie podmiotowi odpowiedzialnemu swobodng modyfikacje wniosku w
tym zakresie. Etap negocjacji z cztonkami Komisji Ekonomicznej stanowi odpowiedni moment
w kazdym postepowaniu dotyczacym objecia refundacjg na ustalenie odpowiedniego poziomu
dostaw w stosunku do danej technologii lekowej. Dodatkowo, wicloetapowa formuta
prowadzenia negocjacji daje mozliwo$¢ dodatkowego spotkania w przypadku zaistnienia

watpliwosci.

Zmiana w art. 18 ust. 3 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 17 lit. b projektu) ma charakter
techniczny 1 wynika z odwolania si¢ do Systemu Obstugi List Refundacyjnych we

wczesniejszych przepisach.

Zmiana w art. 18a ust. 1 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 18 projektu), poszerzy
mozliwosci wnioskodawcow, w zakresie rozporzadzalnoSci postgpowania wszczetego na
podstawie art. 24 ustawy refundacyjnej. W toku postepowan toczacych si¢ od dnia 1 listopada
2023 r., a wiec od chwili wejécia w zycie przepisu zakazujacego catkowitego modyfikowania
wnioskow o objecie refundacjg i ustalenia ceny zbytu netto zaistnialo wiele sytuacji, w ktorych
brak mozliwosci modyfikowania wnioskéw utrudnial prowadzenie postepowania zaréwno
organowi, jak 1 wnioskodawcy. Przykladem moze by¢ zmiana siedziby wnioskodawcy,
poprawa danych zawartych we wniosku, czy zmiana samego podmiotu. W zwigzku
Z powyzszym zmienia si¢ ust. 1 przedmiotowego przepisu ograniczajac zakaz zmiany tresci
wniosku po uchwale Komisji Ekonomicznej jedynie w zakresie ceny zbytu netto 1 instrumentu
dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7. Dzieki temu rola Komisji Ekonomicznej
jako ciala doradczego zostanie zachowana, co sluzy odcigzeniu w zakresie negocjowania

ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Ustawa z 17 sierpnia 2023 r. wprowadzila regulacje, zgodnie z ktorymi negocjacje
cenowe s3 prowadzone w skladzie 3 osobowym. Praktyka pokazata, ze znacznie utrudnionym
jest tworzenie wystarczajacej liczby zespotoéw negocjacyjnych, w ktorych bedzie wystepowat
kazdorazowo przedstawiciel Prezesa NFZ. Zmiana zaprojektowana w art. 19 ust. 1 ustawy
refundacyjnej (art. 1 pkt 19 lit. a projektu) polegajaca na rezygnacji z koniecznosci udziatu w
kazdym zespole negocjacyjnym przedstawiciela Prezesa NFZ zapewni sprawniejsze
organizowanie kalendarza negocjacji, a co za tym idzie mozliwo$¢ skrocenia czasu

procedowania wnioskow, ktorych liczba z roku na rok si¢ zwieksza.

Proponuje si¢ rowniez umozliwienie reprezentowania wnioskodawcow w czasie

negocjacji cenowych z Komisjg Ekonomiczng przez 4 osoby (art. 1 pkt 19 lit. b projektu).
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Natomiast w sytuacji, w ktérej wnioskodawca postanowi powota¢ do swojego sktadu
reprezentanta organizacji pacjentow reprezentujacg organizacj¢ pacjentow, o ktorej mowa w
art. 55a ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U. 22024 r. poz. 581), to bedzie mogt by¢ reprezentowany nawet przez 5-osobowy sktad
(art. 1 pkt 19 lit. ¢ projektu). Takie rozwigzanie ma wptyna¢ na przejrzystos¢ postepowan
o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto. Zwazywszy, ze negocjacje cenowe dotycza
materii stanowigcej tajemnice przedsigbiorcy, to po stronie wnioskodawcy bedzie lezato
podjecie decyzji, czy zamierza skorzysta¢ z takiego rozwigzania. Wnioskodawca jest
podmiotem chronionym przez art. 11 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r. poz. 1233), a takze to wnioskodawca dobrze wie co
objete jest tajemnica refundacyjng, a zatem to jemu pozostawia si¢ wybor dodatkowej 5 osoby
w jego skladzie negocjacyjnym. Odwrotna sytuacja, a wiec pozostawienie tego w gestii
ministra wlasciwego do spraw zdrowia powodowataby wydluzenie postgpowania
refundacyjnego, poniewaz kazdorazowo po wplynigciu wniosku o objecie refundacja
nalezaloby si¢ zwrdci¢ do organizacji pacjentéw, ktore najpierw trzeba bytoby wytypowac,
a nastgpnie czekac na wskazanie osoby oraz na zgode podmiot odpowiedzialnego, jak rowniez
poinformowaniu o braku konfliktu interesu. Dodatkowo mogloby to powodowac czgstsze
odwotania od decyzji administracyjnych o odmowie objecia refundacjg i ustalenia ceny zbytu

netto.

Potrzeba dodania w art. 19 w ust. 2 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 19 lit. d projektu)
nowego pkt 8 wynika wprost z nadania Komisji Ekonomicznej zadania dotyczacego
prowadzenie negocjacji z wnioskodawca w zakresie deklaracji dostaw. Proponowana zmiana
ma na celu zdefiniowanie kryteriéw jakie bedg brane pod uwage w kontekscie oceny deklaracji
dostaw podczas negocjacji w zaleznos$ci od tego czy wniosek o objecie refundacja 1 ustalenie
ceny zbytu netto bedzie dotyczyl leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego bedacego na wykazie refundacyjnym w dniu ztoZenia
wniosku czy bedacego pierwszym lub kolejnym odpowiednikiem w danym wskazaniu czy nie
posiadajagcego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. Zaleznie od rodzaju
postgpowania negocjacje w zakresie deklaracji dostaw beda prowadzone na podstawie
nastgpujacych kryteriow:

1) liczby zrefundowanych opakowan w danym wskazaniu w okresie roku poprzedzajacego
negocjacje, dla wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w odniesieniu do leku,

srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
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ktory w dniu ztozenia tego wniosku byt zawarty w wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust.
1 albo

2) w przypadku gdy jest refundowany przynajmniej jeden odpowiednik, liczby
zrefundowanych opakowan w danym wskazaniu w okresie roku poprzedzajacego
negocjacje 1iliczbe odpowiednikow refundowanych w danym wskazaniu z
uwzglednieniem DDD, w odniesieniu do leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory w dniu zlozenia wniosku, o
ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 nie byt zawarty w wykazie, o ktorym mowa w art. 37
ust. 1 albo

3) szacowang liczb¢ opakowan na podstawie analiz o ktorych mowa w art. 35, dla wniosku
o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-1b w odniesieniu do leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory nie ma

odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

Proponowany opis w poréwnaniu do obecnie obowigzujacego wzoru albo okreslonego
procentowo warunku w przypadku lekow nieposiadajacych swojego refundowanego
odpowiednika, charakteryzuje si¢ wickszg elastycznos$cia, co w tym wypadku jest odpowiednie
z uwagi na mnogos$¢ réznorodnych czynnikéw wptywajacych na wielkos$¢ dostaw, jak rowniez
formule charakteryzujaca proces negocjacji. Nalezy w tym miejscu podkresli¢, iz niezaleznie
od stanowiska Komisji Ekonomicznej, ostateczna decyzja co do proponowanych warunkow
finansowych, jak réwniez poziomu deklarowanych dostaw, pozostaje w gestii ministra

wlasciwego do spraw zdrowia.

W art. 19 ustawy refundacyjnej zaproponowano dodanie ust. 2a (art. 1 pkt 19 lit. e
projektu), ktory umozliwia stosowanie przez Komisj¢ Ekonomiczng nowego narzedzia
utatwiajgcego analize 1 oceng kryteriow negocjacyjnych. SWDPL zapewni cztonkom zespotow
negocjacyjnych Komisji Ekonomicznej mozliwos¢ korzystania w toku negocjacji z
interaktywnych raportéw oraz symulowania wptywu wyniku tychze negocjacji na catkowity
budzet na refundacje 1 wydatki pacjentow. Nowy system bedzie umozliwiat analizowanie
danych o rynku lekow, pochodzacych z roznych systemdw, co znaczaco poprawi mozliwosci

negocjacyjne.

Nowe brzmienie art. 24 ust. la ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 21 lit. a projektu),
modyfikuje zakres ograniczajacy mozliwosci sktadania wnioskoOw o podwyzszenie urzedowe;j

ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
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medycznego, do okresu 12 miesiecy obowigzywania pierwszej decyzji administracyjnej
o objeciu refundacja, wydanej po wygasnigciu okresu wytgcznosci rynkowej, o ktorym mowa
w art. 15 ust. 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz rezygnuje z odniesienia do ochrony

patentowe;.

Wdrazana zmiana zmniejsza ograniczenia w zakresie blokady sktadania wnioskéw o
podwyzszenie ceny zbytu netto, w jasny sposob wskazuje zakres jej obowigzywania, co
powinno zosta¢ odebrane jako utatwienie, w tworzeniu planéw rozwojowych danego leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
1 jednoznacznie wskazuje, iz kluczowym faktem bedzie data wygasnigcia okresu wylacznosci

rynkowej.

Zmiana brzmienia ust. 6aa w art. 24 ustawy refundacyjnej polega na rozszerzeniu zakresu
informacji, ktére beda przekazywane w ramach toczacych si¢ postepowan wszczetych na
podstawie ustawy o refundacji, pod rygorem odpowiedzialnos$ci karnej za sktadane fatszywych

oswiadczen (art. 1 pkt 21 lit. b projektu).

Zmiana brzmienia art. 24 ust. 7 pkt 2 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 21 lit. ¢ projektu)
wprowadzona zostala w celu zapewnienia wiarygodnosci, spdjnosci, powtarzalnosci 1 wysokiej
jakosci  wielokryterialnych analiz  decyzyjnych, przedktadanych przez podmioty
odpowiedzialne. Modyfikacja regulacji umozliwi wezwanie podmiotu odpowiedzialnego do
uzupetnienia analiz w przypadku stwierdzenia brakow merytorycznych, aktualnosci analiz czy

innych kwestii wymagajacych uzupetnienia po stronie wnioskodawcy.

Zmiana w art. 25 pkt 3 ustawy refundacyjnej (art.1 pkt 22 lit. a) polegajagca na zmianie
wymogu formalnego odnos$nie dowodu dostepnosci we wniosku o objecie refundacja 1 ustalenia
ceny zbytu netto ma na celu utatwienie wnioskodawcom ich sktadanie. Proponuje si¢, aby
dowdd dostepnosci w obrocie leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego sktada¢ najpdzniej na dzien wydania decyzji, o ktorej
mowa w art. 11 ustawy refundacyjnej. Natomiast w przypadku terapii zaawansowanej
wnioskodawca sktadatby zobowigzanie do zapewnienia gotowos$ci technologicznej do jego
wytworzenia na dzien skladania wniosku. Analogiczne rozwigzania przewiduje si¢ dla
wnioskOw o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej
warto$ci klinicznej oraz o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej
o wysokim poziomie innowacyjnosci (art. 1 pkt 23 lit. a 1 art. 1 pkt 24 lit. a projektu).

Mozliwos$¢ ztozenia dowodu dostepnosci najpdzniej na dzien wydania decyzji , o ktorej mowa
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w art. 11 ustawy refundacyjnej, nie wylacza koniecznosci stosowania wymogéw wskazanych
w art. 13 ustawy refundacyjnej dotyczacych ceny progowej, tak aby wnioskowany lek, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny majacy by¢ 1
odpowiednikiem mogt wejs¢ jedynie z ceng po uwzglednieniu 25% przez jedyny odpowiednik
znajdujacy si¢ w obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjne;,

1 dodatkowo obnizki, o ktorej mowa w art. 13 ust. 6 pkt 1 ustawy refundacyjne;.

Proponowana zmiana brzmienia art. 25 pkt 4 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 22 lit. a
projektu) ma na celu uproszczenie sktadanych deklaracji dostaw zataczanych do wnioskow
przez przywrocenie brzmienia przepisu obowigzujacego przed ostatnia nowelizacja ustawy
refundacyjnej. Obowiazujacy dzi§ przepis funkcjonuje od dnia 1 listopada 2023 r., jednakze
niespetna po polowie roku Ministerstwo Zdrowia z uwagi na liczne uwagi i problemy
interpretacyjne naptywajace ze $rodowiska branzy farmaceutycznej, wydato komunikat
w sprawie okre§lenia deklarowanej wielko$ci dostaw 1 wyjasniajacy prawidlowy tok
postgpowania. Niezaleznie od powyzszego, obecne brzmienie przedmiotowej regulacji zawiera
nieprecyzyjne sformutowania. Nalezy zauwazy¢, iz w pierwszej czesci przepisu nie wskazano,
ktore szacunki co do wielkosci populacji powinny by¢ uwzglednione do wyliczenia
minimalnych deklaracji dostaw leku bedacego jedynym produktem refundowanym w danym
wskazaniu. Wykorzystywany, w przypadku produktu, dla ktorego jest refundowany
przynajmniej jeden odpowiednik w danym wskazaniu wzor, opiera si¢ na podstawie
proporcjonalnego zatozenia, zgodnie z ktorym sumaryczne zapotrzebowanie okreslone liczbg
zrefundowanych opakowan lekéw z dang substancja w danym wskazaniu jest dzielone
rownomiernie pomie¢dzy wszystkie produkty partycypujace w danej grupie limitowej
z uwzglednieniem ich DDD. Niniejszy mechanizm reprezentuje stuszng idee zwigkszenia
bezpieczenstwa lekowego RP oraz poprawy dostgpnosci. Jednak w praktyce, jego stosowania
niesie ze soba odwrotny skutek. Literalna wyktadnia niniejszej regulacji nie spowodowataby
wiekszego zabezpieczenia polskich pacjentow w refundowane leki, a paradoksalnie
przyczynitaby sie do ograniczenia ich dostgpnosci 1 konkurencyjnos$ci cenowej, z uwagi na brak
mozliwosci spetnienia warunku ustawowego przez produkty o mniej ugruntowanej pozycji na
rynku, czgsto charakteryzujace si¢ najnizszym lub jednym z nizszych kosztéw. Ponadto, w
przypadku niektdrych kategorii dostgpnosci refundacyjnych wzor referuje do wartosci, ktore
nie sg dostepne w przestrzeni publicznej. Tym samym, z jednej strony przepis ustawowy
wymaga zobowigzania wnioskodawcy do zapewnienia okreslonego poziomu dostaw

wnioskowanego leku, z drugiej strony nie jest on w posiadaniu danych niezbgdnych do
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przeprowadzenia kalkulacji zgodnie z wzorem, co istotnie ogranicza transparentno$¢ procesu
i prowadzi do licznych problemdéw natury interpretacyjnej. Proponowana zmiana stanowi
odejscie od wyznaczania deklaracji na podstawie wzoru lub procentowego ujecia, ktore w
sposob bezposredni i policzalny okre$latyby minimalny poziom deklaracji dostaw. Og6lny
charakter regulacji jest konieczny w przypadku materii, uzaleznionej o wielu czynnikow,
ktorych wptywu nie mozna uwzgledni¢ w prostym wzorze. Niemniej jednak, proponowana
zmiana w art. 25 pkt 4 ustawy refundacyjnej ma przelozenie na wyzej opisane zmiany m.in.
w art. 12 pkt 14, art. 18 ust. 1 czy art. 19 ust. 2 ustawy refundacyjnej, przy czym w ramach tej
ostatniej zdefiniowane zostaly kryteria jakie bedzie uwzgledniala Komisja Ekonomiczna
poddajac ocenie poziom deklaracji dostaw podczas negocjacji w zalezno$ci od statusu
refundacyjnego wnioskowanego leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego. W wyniku zaproponowanej zmiany brzmienia art. 25 pkt
4 ustawy refundacyjnej poziom dostaw przedktadany we wnioskach refundacyjny ponownie
przyjmie charakter deklaratywny, jednocze$nie nadanie Komisji Ekonomicznej odpowiednich
narzgdzi prawnych w tej materii zapewni adekwatng ich oceng, a w razie koniecznosci
mozliwos$¢ urealnienia ich poziomu w toku negocjacji, co dodatkowo usprawni podejmowanie

decyzji na poziomie ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Nadanie nowego brzmienia art. 25 pkt 6 lit. a (art. 1 pkt 22 lit. b tiret pierwsze projektu)
ma na celu podawanie we wnioskach o objecie refundacjg i ustaleniu ceny zbytu netto
doktadniejszych danych wskazania, w ktorych lek ma by¢ refundowany przez wyszczegdlnig
dodatkowo kodoéw Migdzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorob i1 Problemow
Zdrowotnych sporzadzonej przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO). Analogiczne
rozwigzania przewiduje si¢ dla wnioskow o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto
technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz o objecie refundacjg 1 ustalenie ceny
zbytu netto technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci (art. 1 pkt 23 lit. b 1 art.

1 pkt 24 lit. b projektu).

Proponuje si¢ w art. 25 w pkt 6 po lit. g ustawy refundacyjnej dodac lit. h (art. 1 pkt 22
lit. b tiret drugie projektu), na wzor kategorii dostgpnosci refundacyjnej stosowany w ramach
programu lekowego, w zakresie wymogu dla wnioskodawcy, aby przedstawit projekt opisu
refundowanych wskazan w ramach wniosku dla, lek stosowanego w ramach chemioterapii,

zawierajacy nazwe substancji czynnej 1 szczegdétowe warunki do zastosowania.
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Dodanie nowej regulacji w art. 25 po pkt 13 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 22 lit. ¢
projektu) jest konsekwencja zmian proponowanych w ramach nowelizowanej ustawy.
Uwzglednianie dodatkowej analizy wielokryterialnej ma dotyczy¢ jedynie lekow o statusie
leku sierocego, stad istnieje uzasadniona konieczno$¢ potwierdzenia tego statusu przez podmiot

odpowiedzialny juz na etapie przedktadania wniosku o objecie refundacja.

Dodanie art. 25d w ustawie refundacyjnej (art. 1 pkt 25 projektu), ma na celu
umozliwienie ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia podejmowania diugofalowych
dziatan, zmierzajacych do wzmacniania racjonalnych aspektow proceséw decyzyjnych

w perspektywie ograniczonych srodkoéw przewidzianych na refundacje.

Proponowane dodanie art. 25¢ do ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 25 projektu), stanowi
realizacje¢ postulatu uczestnikow rynku farmaceutycznego i ma na celu uzupeknienie ustawy
o przepis umozliwiajacy przeniesienie wydanej decyzji na rzecz innego podmiotu, ktory wszedt
w prawa 1 obowigzki podmiotu, na rzecz ktorego zostata wydana decyzja. Brak takiej regulacji
uwypuklit 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 podmiotow
majacych siedzibe w Wielkiej Brytanii na podmioty majace siedzibe w krajach
kontynentalnych Unii Europejskiej).

Wdrozenie powyzszego rozwigzania, pozwoli utrzymaé cigglos¢ statusu danego leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego jako
refundowanego, a tym samym pozwoli unikna¢ ryzyka dyskontynuacji zabezpieczenia

ciggtosci terapii pacjentow.

Wprowadzona w tresci art. 26 pkt 1 lit. n 1 pkt 2 lit. o ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 26
lit. a 1 b projektu) zmiana, umozliwia wnioskodawcy przekazanie ministrowi wiasciwemu do
spraw zdrowia uzasadnienia wniosku o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objgtego

refundacjg oraz wybdr formy przekazania dowodoéw na poparcie powyzszego.

Dotychczasowe rozwigzanie, obligowalo wnioskodawce do zlozenia dowodow
uzasadniajacych wzrost kosztoéw zwigzanych z produkcja oraz zlozenie analizy ekonomicznej
kosztow wytwarzania danego leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego. Wdrazane rozwigzanie, pozwala wnioskodawcy wybrac,

czy poprze swoj wniosek w formie pisemnego uzasadnienia, w zatgczeniu ktérego zostang
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przekazane stosowne dowody, czy tez przekaze z wnioskiem analiz¢ ekonomiczna,

uzasadniajaca wnioskowany poziom podwyzszenia ceny zbytu netto.

Wdrazana zmiana, postulowana przez uczestnikow rynku farmaceutycznego, pozostawia
po stronie wnioskodawcy wybdor dowodow ktore ztozy celem uzasadnienia swojego wniosku,
przy jednoczesnym wskazaniu oczekiwanego minimum, w postaci koniecznosci przekazania
dowodu wzrostu kosztéw zwigzanych z produkcja leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

Ponadto, przedmiotowa zmiana pozwala uwzgledni¢ w uzasadnieniu wniosku, nie tylko
koszty bezposrednio zwigzane z produkcja danego leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ale rowniez wzrost kosztow dziatalnosci

wnioskodawcy niebedacego wytworca, czy tez nadzwyczajna inflacja.

Proponowana zmiana w art. 29 ustawy refundacyjnej polegajaca na dodaniu pkt 7 (art.1
pkt 27 projektu) jest zmiang doprecyzowujaca przez dodanie wymogu formalnego przedtozenia
wraz z wnioskiem dowodu uiszczenia optaty, o ktérej jest mowa w art. 32 ustawy refundacyjnej
z zastrzezeniem art. 30 ust. 4 ustawy refundacyjnej. Dotychczas zgodnie z art. 32 ustawy
refundacyjnej oraz rozporzadzeniem wydanym na jego podstawie trzeba uisSci¢ oplate za
ztozenie wniosku o skrocenie okresu obowigzywania decyzji, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1
albo ust. 6, jednak nie bylo formalnego obowiazku zamieszczania takiego dowodu wraz

z wnioskiem, co wydtuzato czas jego weryfikacji.

Proponuje si¢ zmiang art. 30 ust. 1 ustawy refundacyjnej oraz dodanie ust. la (art. 1 ust.
28 lit a 1 b projektu) w zakresie dodatkowych wylaczen dla importeréw rownolegtych, co
uzasadnione jest utrudnionymi mozliwo$ciami objecia refundacja ze $rodkoéw publicznych
lekéw pochodzacych z importu rownolegltego powodowanymi koniecznos$cig sprostania przez
importerow roéwnolegltych wszystkim wymogom formalnym, jakie sa stawiane przed
podmiotami odpowiedzialnymi lub ich przedstawicielami. Wymaganie mniej rygorystycznych
1 bardziej realnych warunkéw formalnych dla wnioskow o refundacje lekow pochodzacych
z importu rownolegtego bedzie sprzyja¢ zwigkszaniu udziatu tych lekow w refundacji i finalnie
bedzie miato istotne korzysci finansowe zarowno dla §wiadczeniodawcow jak i1 dla NFZ.
Odstapienie od wymagania od importera rownoleglego w zakresie przedktadania informacji,
w jakich wskazaniach jest refundowany ten produkt w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu,

zwanej dalej ,,EFTA”, uzasadnia fakt, ze importer réwnolegly nie jest podmiotem
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odpowiedzialnym dla leku, ktory sprowadza w ramach importu rownolegtego na terytorium
RP, zatem nie ma wiedzy, w jakich wskazaniach dany lek jest refundowany we wszystkich
innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej i EFTA. Leki, ktore maja co najmniej
jeden odpowiednik refundowany w danym wskazaniu i pochodzg z importu réwnolegtego maja
nizsza cen¢ niz te same produkty wprowadzone na rynek przez ich producenta, tym samym
prawidlowe jest odstgpienie od negocjacji cenowych importerow rownoleglych z Komisjg

Ekonomiczng, co pozwoli na przyspieszenie proceséw refundacyjnych.

Celem propozycji przewidzianej w dodanych ust. 4 1 5 w art. 30 ustawy refundacyjnej
(art. 1 pkt 28 lit. ¢ projektu) jest uregulowanie sytuacji tzw.,, technicznych” wnioskéw o
skrocenie okresu obowigzywania decyzji refundacyjnej. W sytuacji pozytywnych
rozstrzygni¢¢ ministra wlasciwego do spraw zdrowia w zakresie wnioskOw o rozszerzenie
wskazania dla leku, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego juz znajdujacego si¢ na wykazie, o ktorym mowa art. 37 ust. 1 ustawy
refundacyjnej, wnioskodawca musi zlozy¢ wniosek o skrocenie juz obowiazujacej decyzji,
poniewaz nie moga obowigzywaé dwie decyzje refundacyjne dla jednego leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego w tym
samym albo rozszerzonym wskazaniu. Dla leku, ktory jest na wykazie, o ktdrym mowa w art.
37 ust. 1 ustawy refundacyjnej, a procedowany jest dla niego wniosek w celu wydania decyzji
o objeciu refundacjg 1 ustaleniu ceny zbytu netto dla tego samego produktu refundowanego
wtym samym albo szerszym wskazaniu, proponuje si¢ wprowadzenie wniosku, tzw.
»skrocenia technicznego”, ktéry bedzie zwolniony z optaty oraz nie bedzie podlegal
negocjacjom cenowym, co pozwoli na skrocenie czasu rozpatrzenia wniosku refundacyjnego

oraz zniesie dodatkowe koszty dla wnioskodawcy.

Zmiana polegajaca na dodaniu ust. 7 w art. 30 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 28 lit. ¢
projektu) ma na celu ufatwienie wprowadzania kolejnych lekéw do refundacji. Obecnie
obowigzujacy tryb przeznaczony dla objecia refundacja lekow ztozonych (np. SPC single-pill
combination) obejmuje etapy procesowe analogiczne jak w przypadku innowacyjnych lekow,
w szczegolnosci ocenge Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji, co wiaze si¢ z
koniecznos$cig przedlozenia kompletu analiz HTA. W praktyce czgsto leki ztoZone nie r6znig
si¢ skuteczno$cia, zastosowaniem i bezpieczenstwem stosowania od ich odpowiednikéw w
postaci produktow jednosktadnikowych, przy jednoczesnym zapewnieniu lepszej adherencji w

procesie terapeutycznym. Z uwagi na rygorystyczne wymagania formalno-prawne, w
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refundacji systemowej brakuje lekow zlozonych wysoko pozycjonowanych w obecnych
rekomendacjach klinicznych choréb populacyjnych. Celem zwigkszenia dostepnosci polskich
pacjentow do finansowanych terapii zlozonych stosowanych szeroko w chorobach
populacyjnych proponuje si¢ zniesienie wymogu przedktadania kompletu analiz i optaty za
przygotowanie analizy weryfikacyjnej, w przypadku wnioskéw dotyczacych lekéw ztozonych
refundowanych w aptece, pod warunkiem finansowania w tozsamym zakresie wskazan ich
jednosktadnikowych odpowiednikéw. Zniesienie wskazanego powyzej obowiazku w
znacznym stopniu uprosci procedure refundacyjng tej grupy lekow, przyczyniajac si¢ do
wiekszego ich udzialu w refundacji systemowej, co z perspektywy platnika wigza¢ si¢ moze z
generowaniem dodatkowych oszczednosci przez wzglad na zauwazalne nizsze koszty lekow

ztozonych w stosunku do ich ekwiwalentéw jednosktadnikowych.

Proponowana zmiana brzmienia art. 30a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 29 projektu)
nadaje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia mozliwos¢ wezwania podmiotu
odpowiedzialnego do ztozenia wniosku refundacyjnego, kierujac si¢ niezaspokojong potrzeba
zdrowotna lub racjonalizacja wydatkéw ptatnika. Aktualnie obowigzujacy przepis art. 30a
ustawy refundacyjnej reguluje procedurg obejmowania refundacjg tzw. lekéw o ugruntowane;j
skuteczno$ci  klinicznej. Niniejsza procedur¢ charakteryzuje jednak czasochlonny
1 skomplikowany proces, stworzony na wzor technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci. Wieloetapowy oraz ztozony proces konsultowania i opracowywania listy,
o ktorej mowa w art. 30a, sprawil, iz w okresie roku od momentu wejScia w zycie
przedmiotowego przepisu, z sukcesem przygotowano list¢ lekow kardiologicznych, ktora
nastgpnie sukcesywnie zaimplementowano na wykaz refundacyjny. Niezaleznie od
efektywnosci tej Sciezki refundacyjnej, minister wtasciwy do spraw zdrowia w dalszym ciggu
pozbawiony jest narzedzia, ktore umozliwialoby sprawng reakcje organu na biezace,
niezaspokojone potrzeby zdrowotne pacjentow. Zaproponowana zmiana brzmienia tej regulacji
ma na celu zmiang w tej materii. Podmiot odpowiedzialny przedktadajac wniosek zgodny
z wezwaniem ministra wlasciwego do spraw zdrowia upowazniony bedzie do skorzystania
z preferencyjnych warunkéw procedowania takiego wniosku w tym szybszej §ciezki dla lekow
w terapii skojarzone;j. Preferencje uzaleznione zostaty od obowigzujacych okreséw ochronnych
danego produktu leczniczego. Opftata za analiz¢ weryfikacyjng dla lekéw objetych okresem
ochronnym, ktore dotychczas nie byly refundowane, bedzie zredukowana o potowe,
jednoczesnie dla lekéw nie objetych okresami ochronnymi, w stosunku co do ktorych nie

istnieja formalne przeciwwskazania do wejécia na rynek ich odpowiednikow, nie bedzie
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koniecznosci przedktadania kompletu analiz HTA jak ma to miejsce w przypadku standardowe;j
procedury refundacyjnej dla nowych terapii. Proponowana zmiana stanowi de facto
rozszerzenie obecnej regulacji okre§lonej w art. 30a o leki chronione patentem lub okresem
wylacznosci rynkowej, jednoczesnie upraszczajac istotnie caly proces. Tryb wnioskowy
stanowigcy elementarng zasad¢e obowigzujagcego systemu refundacyjnego pozostaje
niezmienny, bowiem ztozenie wniosku o objecie refundacja pozostanie autonomiczng decyzjg
podmiotu odpowiedzialnego. Potwierdzeniem tego jest rowniez fakt, iz nie przewidziano
jakichkolwiek sankcji za brak ztozenia wniosku zgodnie z wezwaniem ministra wtasciwego do

spraw zdrowia.

Ustawa — Prawo farmaceutyczne przewiduje w art. 4c przypadki, w ktérych na rynku
funkcjonowac moga produkty lecznicze w obcojezycznym opakowaniu lub z dotagczong do nich
ulotka w jezyku obcym. Majac na uwadze zaobserwowane na przestrzeni lat problemy
w zakresie dostgpnosci lekow proponuje si¢ rozwigzanie polegajace na zapewnieniu $ciezki
szybkiej refundacji leku w sytuacjach jego braku, gdy jedyna mozliwo$cig zapewnienia
dostepnosci jest refundacja w innym niz polskojezyczne opakowaniu lub z dotagczong do nich
ulotka w jezyku obcym. W zaprojektowanym art. 30aa ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 30
projektu) wprowadza si¢ mozliwo$¢, by dla leku ujetego w obwieszczeniu, o ktérym mowa w
art. 37 ust. 1 1 w obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37av ust. 14 ustawy — Prawo
farmaceutyczne, ten sam wnioskodawca mogt ztozy¢ wniosek o objeciu refundacja, dla tego
samego leku w obcojezycznym opakowaniu w przypadku uzyskania zgody, o ktérej mowa
w art. 4c ww. ustawy. Do przedmiotowych wnioskdw nie beda miaty zastosowania niektore
wymogi formalne m.in. wskazanie informacji dotyczacych terminu wygasnigcia ochrony
patentowej, wskazanie maksymalnej 1 minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej
w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich EU i1 (EFTA), wskazanie informacji dotyczace;j
uplywu okresu wytacznosci danych oraz wylacznosci rynkowej. Rdwnoczes$nie nie bedzie
wymagane zobowigzanie do zapewnienia ciaglo$ci dostaw wraz z okreSleniem rocznej
wielkosci dostaw podanej w ujgciu miesiecznym, poniewaz dostarczenie jednostkowych
opakowan leku w obcojezycznym opakowaniu w przypadku objecia refundacja bedzie
zaliczato si¢ na poczet zobowigzania, o ktorym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 9 ustawy
refundacyjnej, okreslonego w decyzji o objeciu refundacja dla leku ujetego w obwieszczeniu,
o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej. Dodatkowo przedmiotowe wnioski
refundacyjne dla lekow w obcojezycznych opakowaniach lub z dolaczong do nich ulotka

w jezyku obcym zwolnione beda z negocjacji cenowych a warunki finansowe beda ustalone na
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poziomie nie wyzszym niz w ostatniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja dla tego
samego leku ujetego w obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37 ustawy refundacyjne;j
1w obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37av ust. 14 ustawy — Prawo farmaceutyczne.
Decyzja refundacyjna dla leku w obcojezycznym opakowaniu bedzie wydawana na okres nie
dhuzszy niz decyzja o objeciu refundacja dla tego samego leku, ujetego w obwieszczeniu,
o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej. Powyzsza procedura zwigkszy
bezpieczenstwo i dostepnos¢ lekow i1 zapobiegnie przerywaniu terapii z uwagi na czasowy brak
lekéw w polskich opakowaniach. Dodatkowo zaprojektowane odstgpstwa od standardowej
sciezki refundacyjnej spowoduja, ze czas procedowania takich wnioskdw zostanie

odpowiednio skrocony.

W projektowanym art. 30ab ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 30 projektu) dodaje si¢
uprawnienia Ministra Zdrowia umozliwiajace zawezwanie podmiotu odpowiedzialnego
dysponujacego prawami do leku generycznego, ktory ma co najwyzej 4 odpowiedniki
refundowane w danym wskazaniu i danej kategorii dostepnosci kierujac si¢ w szczegolnosci
zaspokojeniem potrzeb populacji lub zabezpieczeniem zapotrzebowania §wiadczeniobiorcoOw
na dany lek, lub zabezpieczeniem potrzeby zdrowotnych §wiadczeniobiorcéw 1 przywroceniem
konkurencyjnosci migdzy lekami w ramach grupy limitowej. Dotyczy to przypadku kurczace;j
si¢ konkurencyjno$ci w grupie limitowej (ponizej 4 produktow w danej grupie). Takie
zmniejszanie si¢ grup limitowych w potaczeniu z problemami w dostepnosci albo sytuacji
wtornego zmonopolizowania rynku refundacyjnego w danej substancji czynnej, powoduje
pogorszenie sytuacji finansowej ptlatnika publicznego przez skladanie wnioskow
podwyzkowych albo zdejmowanie instrumentéw dzielenia ryzyka, a takze niejednokrotnie
pogorszenie si¢ dostgpnosci lekéw dla pacjentdw. Rozwigzanie polega na zwolnieniu z zasad
ustalonych w art. 13 ust. 6 ustawy refundacyjnej, czyli spelniania ceny progowej (tzw. projekt

Fenix).

Proponowane dodanie czes$ci wspolnej w art. 30b ust. 1 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt
31 lit. a projektu) doprecyzowuje instytucje tajemnicy refundacyjnej polegajacej na
nieujawnianiu dokumentacji w zakresie instrumentu dzielenia ryzyka w ramach post¢powania
toczacego si¢ przed Komisja Ekonomiczng, gromadzonej w calym postgpowaniu zwigzanym
z objeciem refundacja i1 ustaleniem urzedowej ceny zbytu, podwyzszeniem urzedowej ceny
zbytu, obnizeniem urzedowej ceny zbytu, ustaleniem albo zmiang urzedowej ceny zbytu leku,

srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego lub
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skréceniem okresu obowigzywania decyzji. Brak tego doprecyzowania w tek$cie ustawy,
chociaz znajduje si¢ ono w uzasadnieniu ustawy z 17 sierpnia 2023 r. powoduje, ze stosujac
wyktadnie literalng, to nawet publikowanie ceny zbytu netto w obwieszczeniu, o ktérym mowa

w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej, bytoby niedotrzymaniem tajemnicy refundacyjne;.

Zmiana w art. 30b ust. 2 pkt 7 i dodanie pkt 8 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt31lit.bic
projektu) rozszerza katalog o0sob objetych tajemnicg refundacyjng o: pracownikow
zatrudnionych przez Centrum e-Zdrowia, zatrudnionych przy systemie SWDPL oraz
realizatorow programow polityki zdrowotnej w rozumieniu art. 5 pkt 29a ustawy
o $wiadczeniach. Zmiany sg konsekwencja stworzenia nowego systemu przetwarzajacego dane
refundacyjne i1 jest niezbedna do uzyskania pelnych funkcjonalno$ci ww. systemu oraz
doprecyzowaniem obecnych przepisow. Natomiast zmiana w ust. 5 (art. 1 pkt 31 lit. d) polega
na uscisleniu kregu podmiotéw o instytucje wspoldziatajace z zagranicznymi organami
regulacyjnymi, do ktorych przekazywane beda informacje objete tajemnicg refundacyjng lub
tajemnicg przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, wraz z zastrzezeniem i pod warunkiem przestrzegania

tej tajemnicy.

Wprowadzany w art. 31 ust. 2a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 32 lit. a projektu)
przewiduje, ze leki wytwarzane na terytorium RP z wykorzystaniem substancji czynnej
wytworzonej na terytorium RP, dla ktérego wydano postanowienie przyznajace preferencje,
moga by¢ rozpatrywane w pierwsze] kolejnosci. Nie ma do nich zastosowania zasada
rozpatrywania wedtug kolejnosci wpltywu, moga by¢ tez rozpatrzone przed wnioskami o
podwyzszenie ceny zbytu netto leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacia.

Zaproponowana zmiana w art. 31 ust. 7a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 32 lit. b projektu)
ma utatwi¢ wnioskodawcom, ale réwniez organowi procedowanie wnioskOw o obnizenie ceny
zbytu netto ze wzgledu na precyzyjniejsze wskazanie terminu, ktérego przekroczenie
spowoduje, ze zmiana ceny zbytu netto nastagpi dopiero od dnia obowigzywania kolejnego
wykazu. W obecnym brzmieniu termin ten powigzany jest z ogltoszeniem obwieszczenia, ktére
to powinno nastgpi¢, zgodnie z art. 37 ust. 6 ustawy refundacyjnej, co najmniej na 14 dni przed
dniem, na ktory ustala si¢ wykazy, o ktérych mowa w ust. 1 i1 4, jednak moglo to nastapié

wcezesniej. W zwigzku z powyzszym wnioskodawca nie miat pewnosci czy wniosek ztozony
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60 dni przed dniem ogloszenia, znajdzie si¢ na najblizszym obwieszczeniu ministra wlasciwego

do spraw zdrowia.

Wprowadzane w art. 31 ust. 7d—7g ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 32 lit. ¢ projektu)
tworza regulacje pierwszenstwa wprowadzania na wykazy, o ktorych mowa w art. 37 ust. 1
ustawy refundacyjnej, lekéw wytwarzanych na terytorium RPz wykorzystaniem substancji
czynnej wytworzonej na terytorium RP, jezeli spelnig one ustanowione wymogi. Rozwigzanie
to bytoby dodatkowg preferencja poza tymi wskazanymi w art. 13a ustawy refundacyjne;j.
Dotyczytoby to lekéw, ktore stanowityby odpowiedniki dla jedynego odpowiednika

refundowanego w danym wskazaniu.

Whioskodawca musiatby jednak zawnioskowac o preferencje: zwolnienia z negocjacji
cenowych z Komisja Ekonomiczng oraz ustalenia ceny zbytu netto w wysokosci 75% ceny
zbytu netto jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. Co wigcej wniosek
o objecie refundacjg 1 ustalenie ceny zbytu netto musiatby by¢ ztozony nie pdzniej niz na 50
dni przed dniem obowigzywania pierwszego po zlozeniu tego wniosku wykazu, o ktérym
mowa w art. 37 ust. 1, aby moc si¢ znalezé w pierwszej kolejnosci na tym wykazie. Jednak,
aby to nastgpito minister wlasciwy do spraw zdrowia musiatby uzgodni¢ z wnioskodawca
wszystkie warunki i ostatecznie wyda¢ decyzji administracyjng o objeciu refundacja na 30 dni
przed dniem obowigzywania tego pierwszego po dniu ztoZenia wniosku wykazu. Jezeli decyzja
zostalaby wydana zgodnie z powyzszymi warunkami, to ewentualne inne wnioski dla
pozostatych odpowiednikow, ktore nie sg wytwarzane na terytorium RPz wykorzystaniem
substancji czynnej wytworzonej na terytorium Rzeczypospolitej Polskie wchodza w zycie od

dnia obowigzywania kolejnego wykazu.

We wprowadzanym w art. 31 ust. 7g przewidziano, ze w przypadku gdy okres
wytacznosci rynkowej, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne lub ochrona wynikajaca z patentéw lub dodatkowego $wiadectwa
ochronnego dla jedynego odpowiednika w danym wskazaniu, znajdujacego si¢ na wykazie,
uplywa po terminie wskazanym w czasie krotszym niz 30 dni do wejscia w zycie wykazu, to
terminy wskazane w ust. 7d 1 7e liczg si¢ od dnia obowigzywania kolejnego wykazu, o ktorym
mowa w art. 37 ust. 1. Ma to umozliwi¢ wydanie decyzji z preferencja pierwszenstwa na
wykazie dla polskich lekow w przypadku, gdy ochrona patentowa leku referencyjnego

(jedynego refundowanego odpowiednika) uniemozliwiataby wydanie decyz;ji.
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Nalezy zaznaczy¢, ze w przypadku nieuzgodnienia z wnioskodawcag dla leku
wytwarzanego na terytorium RP z wykorzystaniem substancji czynnej wytworzonej na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, to po uptywie terminu wskazanego w ust. 7e wszystkie

wnioskowane odpowiedniki mogg znalez¢ si¢ na najblizszym obowigzujacym obwieszczeniu.

W odniesieniu do zmian zaproponowanych w art. 32a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 33
projektu) nalezy podkresli¢, ze obecnie obowigzujace regulacje nie sg kompatybilne
z obowigzujagcymi normami zabezpieczen stosowanych dla systeméw informatycznych.
Wprowadzenie zmian zwigzanych z uzyskaniem dostepu do SOLR umozliwi sprawne
zaimplementowanie niezbednych zmian systemowych w tym zakresie. Nowe regulacje
pozwola na dostosowanie sposobu logowania oraz uzyskania dostepu do SOLR do realnych

potrzeb interesariuszy systemu.

Proponowana zmiana w art. 33 ust. 1 ustawy refundacyjnej polegajaca na dodaniu pkt 8
19 (art. 1 pkt lit. b 34 projektu) ma na celu poszerzenie katalogu przestanek uchylenia decyzji
refundacyjnej 1 jest powigzana ze zmiang z art. 1 pkt 6 lit. b projektu. W pkt 8 reguluje si¢
przypadek, gdy lek o kategorii dostgpnosci Rp, ktéry posiada swoj odpowiednik o kategorii
dostgpnosci OTC z wyjatkiem sytuacji, kiedy lek zarejestrowany jako Rp wymaga stosowania
dluzej niz 30 dni w okre$lonym stanie klinicznym, a w pkt 9, gdy lek znajdujacy si¢
w refundacji, a majacy kategori¢ dostepnosci Rp zostat zarejestrowany, jako OTC w czasie
obowigzywania decyzji. Utrzymywanie takich lekow w systemie refundacyjnym nie jest

zasadne.

Projektowane rozwigzania w ramach art. 34 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 35 projektu)
modyfikuja obowigzujace obecnie regulacje prawne, w zakresie zasad dotyczacych realizacji
obowigzku zapewnienia cigglosci dostaw oraz odpowiedzialnosci wnioskodawcéw za
naruszenie tego zobowigzania. Wprowadzone ustawg z 17 sierpnia 2023 r. obecne brzmienie
art. 34 wprowadzito warunki i obowiazki w zakresie realizacji zadeklarowanych dostaw, ktore
sa niedostosowane do realiow rynkowych i nie tylko powoduja znaczace zwigkszenie ryzyka
poniesienia odpowiedzialnosci przez wnioskodawcow, ale w wielu przypadkach moga
niepotrzebnie wymagaé¢ dostarczania znaczaco zawyzonych ilosci produktow na rynek
Rzeczypospolitej Polskiej. Ponadto, zachodzi ryzyko dodatkowych kosztow, migdzy innymi,
samego zniszczenia takich produktow, ich utylizacji. Natozenie na wnioskodawcoéw obowigzku
dostarczania na terytorium RP produktow nawet w wypadku braku zapotrzebowania na nie ze

strony pacjentow lub pelnego pokrycia przez inne produkty moze powodowaé koniecznos¢
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zbednego przechowywania duzej liczby wyrobow, ktére niesprzedane, ostatecznie ulegng
przeterminowaniu. Ponadto przepis ten zawiera wiele btedow 1 niescistosci, ktore utrudniajg
jego stosowanie w praktyce. Obowigzujaca regulacja naraza podmioty gospodarcze na ryzyko
strat w zakresie konieczno$ci utylizacji produktéw, co jednocze$nie powoduje
zanieczyszczenia Srodowiska, prowadzi rowniez wprost do marnowania lekow, ktére moga by¢

poszukiwane w innych krajach.

Proponowana zmiana art. 34 ustawy refundacyjnej, dotyczacego zasad nakladania na
wnioskodawcow kar z tytutu niewykonania zobowigzania do zapewnienia cigglosci dostaw lub
wielkos$ci dostaw lekow refundowanych polega na mozliwosci naktadania kar, ale uwzglednia
przywrdcenie istotnej przestanki niezaspokojenia potrzeb $wiadczeniobiorcow. Na
wnioskodawce naklada si¢ cigzar udowodnienia, ze potrzeby $wiadczeniobiorcéw zostaty
zaspokojone przez inne refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyroby medycznych. Kary beda nakladane przez Prezesa NFZ, na
podstawie danych gromadzonych w ZSMOPL, do ktérego Prezes NFZ uzyska dostgp zgodnie
z projektowang ustawg. Jednoczesnie wnioskodawcy otrzymaja ograniczony dostep do
ZSMOPL (w zakresie danych o obrocie lekami danego podmiotu odpowiedzialnego), dzigki
czemu zyskaja informacje w zakresie obrotu swoimi produktami i réwnoczesnie mozliwos¢
weryfikacji prawidlowosci wymiaru nalozonej na nich kary finansowej. Projektowany przepis
zaktada naktadanie kar za niedotrzymanie deklaracji dostaw wytacznie w odniesieniu do
refundowanego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, umieszczonego w wykazie, o ktorym mowa w art. 37av ust. 14 ustawy —

Prawo farmaceutyczne.

Zmiana w art. 34a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 36 lit. a 1 b projektu) doprecyzowuje
kwestie zwrotu przez apteke albo hurtowni¢ farmaceutyczng produktu, ktory przestal byc
refundowany podmiotowi, od ktérego nabyl dany lek, $rodek lub wyrdb, z réwnoczesnym
zadaniem zwrotu zaptaconej ceny. W zaproponowanej zmianie planuje si¢ nalozy¢
ograniczenie mozliwosci przedmiotowych zwrotow do lekéw zakupionych jedynie nie
wczesniej niz na 9 miesigce przed zmianami w obwieszczeniu, o ktorych mowa w art. 37 ust.
1 ustawy refundacyjnej, przez apteke oraz nabytych do 12 miesi¢cy przez hurtownig, poniewaz
produkty moga by¢ przechowywane w aptekach przez lata, co czynie je w zasadzie
niemozliwymi do dalszego efektywnego wykorzystania. W opinii ustawodawcy wskazane

powyzej terminy godzg interesy wilascicieli aptek, hurtowni farmaceutycznych i podmiotow
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odpowiedzialnych, poniewaz sg okres wystarczajagcy do sprzedazy danego towaru przy
prawidlowym zarzadzaniu zamdéwieniami, ale rOwnoczes$nie zapewniaja mozliwos¢ zwrotu
zakupionych opakowan leku w sytuacji, gdy wnioskodawca zdecyduje si¢ nie kontynuowac

dalszej refundacji.

Proponowane zmiany art. 35 ust. 2 ustawy refundacyjnej polegaja na ustanowieniu
maksymalnego terminu zawieszenia postgpowania przez Prezesa Agencji do jedynie 45 dni
(art. 1 pkt 37 lit. a projektu). Obecnie termin ten byl nie krétszy niz 21 dni, co powodowato, ze
postgpowania na etapie sporzadzania analizy weryfikacyjnej byly zawieszone nawet przez
kilka miesigcy. Dodatkowo skresla si¢ zdanie, ze w przypadku braku nalezytego uzupetienia
wniosku we wskazanym terminie minister wlasciwy do spraw zdrowia umarza post¢powanie
w sprawie refundacji leku, $srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego. Jest to sankcja zbyt dotkliwa i po przeprocesowaniu wniosku az do tego
etapu, powoduje, ze wnioskodawca musi na nowo zlozy¢ wniosek co opdznia ewentualne
objecie refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo
wyrobu medycznego. Dodatkowo z art. 35 ustawy refundacyjnej skresla si¢ ust. 8a—8c (art. 1
pkt 37 lit. b projektu) dotyczace warunkowej rekomendacji Prezesa Agencji. Przepisy te w
praktyce stosowania nie spelnity swojej roli 1 jedynie wydtuzaty czas trwania postgpowania

administracyjnego.

Dodanie w ramach nowelizacji ustawy art. 35b ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 38
projektu) wynika z uzasadnionej konieczno$ci stworzenia regulacji standaryzujacej
opracowywanie wielokryterialnej analizy decyzyjnej dla lekéw sierocych. Przygotowanie
wytycznych dotyczacych wielokryterialnej analizy decyzyjnej ma na celu zapewnienie
przejrzystego 1 powtarzalnego sposobu opracowywania analiz podsumowujacych zdrowotne,
spoteczne, ekonomiczne 1 etyczne informacje o danej technologii medyczne;.
Usystematyzowanie informacji dotyczacych sposobu przeprowadzania wielokryterialnej
analizy decyzyjnej jest niezbedny do podejmowania wysoko informatywnych, powtarzalnych

decyzji ksztattujacych polityke zdrowotng panstwa.

Ustawg z 17 sierpnia 2023 r. wprowadzita obowigzek publikacji protokotow
negocjacyjnych w przypadku negatywnych uchwat Komisji Ekonomicznej. Zmiana, ktéra
pierwotnie miata zwigkszy¢ przejrzystos$¢ ustalanych warunkdéw cenowych zaréwno po stronie
wnioskodawcow oraz Komisji Ekonomicznej finalnie zostala wypaczona przez

wnioskodawcow przez zastanianie si¢ tajemnicg refundacyjng oraz tajemnicg przedsigbiorstwa,
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co doprowadzato do publikowania protokotow catkowicie zanonimizowanych poza oferta
Komisji Ekonomicznej. Zaden z kilkuset protokotdéw zamieszczonych na stronie Ministerstwa
Zdrowia nie zawierat informacji o warunkach cenowych po stronie wnioskodawcy. Praktyka
organu pokazuje jednak, ze przepis ten stanowi nadmierne obcigzenie ministra wtasciwego do
spraw zdrowia 1 spowalnia postgpowania refundacyjne nie osiggajac celu, ktéory mu
przyswiecal. Z uwagi na powyzsze zasadne jest ograniczenie przedmiotowego obowigzku do
postepowan dla ktérych podjete zostaty negatywne uchwaty Komisji Ekonomicznej dotyczace
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu i zmiana brzmienia w tym
zakresie art. 36 ust. 6 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 39 projektu). Postepowania dotyczace
tej grupy produktéow sg kazdorazowo duzym dodatkowym obcigzeniem dla budzetu platnika
wobec tego propozycje ciala doradczego jakim jest Komisja Ekonomiczna skladane
wnioskodawcy w imieniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia powinny nadal pozostawaé

jawne.

Proponowana zmiana w art. 36a ust. 1 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 40 lit. a projektu)
wynika z obecnego zbyt rygorystycznego podej$cia do okresu, w ktorym wazne sg analizy
potrzebne do przygotowania analizy weryfikacyjnej sktadane razem z wnioskiem. Skoro takie
analizy pozostaja wazne przez 3 lata to wydaje sie, ze niepotrzebne jest skrocenie ich waznosci
jedynie do 1 roku w przypadku ztozenia ich razem z wnioskiem o objecie refundacja i ustalenia
ceny zbytu netto. Z tego wzgledu uchyla si¢ ust. 2 (art. 1 pkt 40 lit. b projektu), zobowigzujacy
obecnie ministra wtasciwego do spraw zdrowia do umorzenia niezakonczonego w ciagu roku
postepowania, w odniesieniu, do ktérego zostala wydana rekomendacja Prezesa Agencii,
o ktorej mowa w art. 35 ust. 6. Jest to sankcja zbyt dotkliwa 1 po przeprowadzeniu postgpowania
przez tak dtugi okres, powoduje, ze Wnioskodawca musi na nowo ztozy¢ wniosek, co opdznia
ewentualne objecie refundacja leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego albo wyrobu medycznego.

Proponowana zmiana art. 37 ust. 1 (art. 1 pkt 41 lit. a projektu) polegajaca na podziale
jednego obwieszczenia refundacyjnego na trzy odrebne czesci, zgodnie z trzema kategoriami
dostepnosci refundacyjnymi, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 ustawy refundacyjnej (apteczna,
programow lekowych oraz chemioterapii) wynika z konieczno$ci usprawnienia procesow
administracyjnych 1 technicznych. Obecnie obowigzujace obwieszczenie stanowi bardzo

obszerny 1 ztozony plik, co znaczaco utrudnia jego opracowywanie, weryfikacj¢, podpisywanie
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oraz publikacje. Skala dokumentu generuje istotne problemy techniczne, a takze wydtuza czas
procedowania zmian, co wplywa na terminowo$¢ jego oglaszania. Podzial na trzy mniejsze,
wyspecjalizowane czg$ci pozwoli na rownolegte prowadzenie prac oraz ograniczenie ryzyka
btedow i przecigzen systemowych. Dodatkowo takie rozwigzanie zwigkszy przejrzystosé
dokumentow dla ich odbiorcow oraz ulatwi wprowadzanie aktualizacji w poszczegodlnych

obszarach bez koniecznos$ci ingerencji w cato$¢ obwieszczenia.

Proponowana zmiana art. 37 ust. 2 ustawy refundacyjnej polegajaca na uzupehieniu
katalogu elementéw zawartych w obwieszczeniu ministra wtasciwego do spraw zdrowia o ceng
detaliczng wynika z postulatéw aptek i NFZ i ma na celu ulatwienie rozliczanie produktow oraz
kontrole obrotu (art. 1 pkt 41 lit. b tiret drugie projektu). Obecnie cena ta jest podawana na
podstawie art. 37 ust. 5a ustawy refundacyjnej. Powyzsze pozytywnie wplynie na przejrzystosé
regulacji i ulatwi stosowanie przepisow ustawy refundacyjnej. Dodatkowo dodaje si¢
mozliwo$¢ okreslenia przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, liczby opakowan leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego lub
okresu terapii (art. 1 pkt 41 lit. b tiret trzecie projektu). Zmiana ta wynika ze zmiany
wprowadzonej w art. 1 pkt 2 lit. b projektu. Powyzsze podyktowane jest racjonalizacja
wydatkow publicznych poprzez dostosowanie wielkosci refundacji do realnych potrzeb
terapeutycznych. Okreslenie liczby opakowan badz czasu terapii pozwala finansowac
doktadnie tyle leczenia, ile wynika ze wskazan medycznych, zmniejsza ryzyko naduzy¢ i tzw.
,,gromadzenia lekow”. Wskazanie w obwieszczeniu maksymalnego czasu terapii orz liczby
opakowan pozwala powigza¢ refundacj¢ z rzeczywistym schematem leczenia i unikngc¢
finansowania terapii dluzszej niz rekomendowana. Wprowadzenie przedmiotowego
rozwigzania w obwieszczeniu Ministra Zdrowia umozliwia szybka reakcj¢ na zmiany
wytycznych klinicznych. Ograniczenie liczby refundowanych opakowan leku moze
zmniejszy¢ ryzyko niewtasciwego stosowania lekow 1 wymusi¢ kontrole skuteczno$ci terapii
przez lekarza po okreslonym czasie. Proponowany zapis porzadkuje praktyke ordynacji lekow

1 realizacji recept, poprzez oczywistg interpretacj¢ jak i prostsze realizowanie recept.

Dodanie w art. 37 ust. 2 pkt 11 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 41 lit. b tiret trzecie
projektu) ma na celu wprowadzenie obowigzku weryfikacji przez osobe uprawniong
przestrzegania zalecen lekarskich przez pacjenta. W przypadku nieprzestrzegania przez
pacjenta zalecen lekarskich, pacjent otrzymuje tanszy refundowany odpowiednik w tym

wskazaniu. Rozwigzanie ma na celu racjonalizacje wydatkéw ptatnika. Jesli pacjent nie
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przestrzega zalecen lekarskich, a tym samym nie osigga zaktadanych celow terapeutycznych
przy stosowaniu tanszych terapii, nie ma podstaw do zalozenia, ze bedzie przestrzegal zalecen
przy stosowaniu drozszych terapii. Tym samym efekt kliniczny nie bedzie osiggnigty, mimo

zwigkszonych wydatkow ptatnika.

Proponuje si¢ zmiang art. 37 ustawy refundacyjnej przez dodanie ust. 3a (art. 1 pkt 41 lit.
¢ projektu), ktory wprowadza zalgcznik do obwieszczenia w postaci opisu refundowanych
wskazan dla leku stosowanego w ramach chemioterapii. Na wzoér produktow objetych
refundacja w ramach kategorii dostgpnosci refundacyjnej stosowany w ramach programu
lekowego, opis refundowanych wskazan dla leku stosowanego w ramach chemioterapii, bedzie

stanowil zatacznik do obwieszczenia, nie bedzie jednak czescig decyzji refundacyjne;j.

Proponuje si¢ wprowadzenie obowigzku przegladu wykazu wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie, o ktérym mowa w art. 38 ustawy refundacyjnej, raz na dwa lata,
aw przypadku stwierdzenia konieczno$ci aktualizacji tego wykazu, znowelizowania
rozporzadzenia. Rynek wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie stanowi istotny
i nieodzowny element polskiego systemu refundacyjnego. Jego rozlegtos¢ i réznorodnosé
wynikajg z szerokiego zakresu potrzeb zdrowotnych pacjentdow, a znaczenie tego segmentu
bedzie rosto w zwigzku z trendami demograficznymi 1 rozwojem technologii medycznych.
Liczba pacjentéw korzystajacych z tego rodzaju wsparcia systematycznie ros$nie ze wzgledu
na:

1) starzejace sig¢ spoleczenstwo, ktore generuje wieksze zapotrzebowanie na produkty;

2) wazrost liczby 0s6b cierpigcych na choroby przewlekte;

3) kumulacje pacjentdw z réznego typami niepetnosprawnosci;

4) postep technologiczny, ktory wprowadza na rynek nowe, bardziej zaawansowane

produkty wymagajace dostosowania zasad refundacji.

Zapewnienie efektywnego finansowania i organizacji tego sektora jest kluczowe dla
poprawy jakos$ci zycia pacjentow, redukcji nierownosci w dostepie do opieki zdrowotnej oraz
optymalizacji kosztow ponoszonych przez ptatnika. Aktualne przepisy nie przewiduja
obowiazku systematycznej aktualizacji wykazu w zakresie produktowym ani w zakresie
limitéw finansowania publicznego. Historyczne zmiany pokazuja, Ze aktualizacja byta
dokonywana na zasadzie przypadkowosci oraz nagromadzonych postulatow, ktore
otrzymywato Ministerstwo Zdrowia w trakcie swoich prac. Wprowadzenie powyzszej zmiany

w art. 38 ustawy refundacyjnej przez dodanie ust. 4e (art. 1 pkt 42 projektu) umozliwi



— 54—

kompleksowe dostosowania katalogu finansowanych wyrobdéw do potrzeb pacjentow i realiow
rynkowych. Przy duzym poziomie innowacyjnosci branzy wyroboéw medycznych i zmiennych
warunkach gospodarczych nalezy zapewni¢ aktualno$¢ wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie, co postulowane jest zarOwno przez organizacje zrzeszajace

producentow wyrobow medycznych jak i pacjentow.

Przedmiotowy projekt zawiera propozycje zmian w art. 39 ustawy refundacyjnej (art. 1
pkt 43 projektu). Zaproponowano, aby decyzja w przedmiocie zgody na refundacje byta wazna
rok od dnia wydania. Zaproponowano takze przepis precyzujacy sytuacj¢ pacjenta w przypadku
zakupu z pelng odptatnoscia, bez decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia o zgodzie na
refundacje produktu leczniczego nieposiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
niedostgpnego w obrocie na terytorium RP i sprowadzanego z zagranicy na warunkach
1w trybie okreslonym w art. 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne albo $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia
2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2023 r. poz. 1448), stosowanego poza
podmiotem wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza, okreslajac, iz uprawnienie do refundacji

wygasa (nie przystuguje refundacja wstecz).

Projektowane przepisy zaktadaja doprecyzowanie rozpoczecia biegu terminu na
rozpoznanie wniosku przez wskazanie, iz rozpatrzenie wniosku o refundacj¢ nastgpuje
w terminie 30 dni od dnia potwierdzenia zapotrzebowania. Ponadto, uporzadkowano przepisy
dotyczace termindw w postgpowaniach w sprawie refundacji indywidualnej. Proponowana
zmiana jest uzasadniona praktyka skladanych wnioskow refundacyjnych, obecnie pacjenci
sktadaja w jednym terminie zar6wno zapotrzebowanie jak i wniosek o refundacje, co przektada
si¢ na skrocony termin rozpatrzenia wniosku refundacyjnego, poniewaz w obecnym stanie
prawnym ztozenie wniosku o refundacj¢ jest rownoznaczne z rozpoczgciem biegu terminu na
rozpatrzenie wniosku. W praktyce termin na rozpatrzenie wniosku ulega skroceniu o czas
rozstrzygnigcia zapotrzebowania, ktore jest niezbedne do wydania przed rozpatrzeniem
wniosku o refundacje, co powoduje skrocenie terminu na doglebng analize oraz merytoryczne
rozpatrzenie ztozonego wniosku. Jednoczesnie zaproponowano przepis obligujacy ministra
wlasciwego do spraw zdrowia do wydania rozporzadzenia okreslajacego wzor sktadanego

wniosku o refundacjg.

Wazng z perspektywy pacjentoéw zmiang jest doprecyzowanie okresu, w ktorym Prezes

Agencji ma wyda¢ rekomendacje. W obecnym stanie prawnym brak jest terminu, w ktérym
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Prezes Agencji wydaje rekomendacj¢, co znaczaco wydluza proces rozpatrywania wnioskow
o refundacje. Jednoczesnie wskazano, iz termin na rozpatrzenie wniosku o refundacje nie ulega
zawieszeniu w przypadku wnioskéw dotyczacych kontynuacji terapii wczesniej finansowane;j
ze $rodkow publicznych na podstawie decyzji ministra witasciwego do spraw zdrowia
o wydaniu zgody na refundacje¢, co przys$pieszy rozpatrywanie wnioskow, w ktorych pacjent
odniost korzys$¢ terapeutyczng. Ponadto wskazano, 1z rekomendacja ma zastosowanie rowniez
do lekéw zawierajacych t¢ samg substancj¢ czynna, zblizong postaé farmaceutyczng oraz
zblizony koszt terapii, a takze do s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego o sktadzie identycznym z ocenianym s$rodkiem oraz zblizonym koszcie terapii.
Powyzsza zmiana ma na celu umozliwienie ponownej weryfikacji, przez Prezesa Agencji,
produktu pod katem znacznego wzrostu ceny produktu leczniczego lub $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego pomimo braku uptywu waznosci rekomendacji juz

wydane;.

Zaproponowano przepisy wskazujace mozliwe rozstrzygnigcia Prezesa Agencji,
w przygotowywanych rekomendacjach, a takze doprecyzowano zawarto$¢ rekomendacji oraz
raportow Prezesa Agencji wskazujac m.in. opis rekomendacji klinicznych, dowody naukowe
na podstawie ktorych zostala wydana rekomendacja w zakresie skuteczno$ci klinicznej
1 praktycznej, bezpieczenstwa stosowania, w tym opracowania wtorne i wytyczne kliniki
praktycznej, relacje korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania. Ponadto wskazano aby
w tresci rekomendacji zawiera¢ przedstawienie stosunku kosztow do uzyskania efektow
zdrowotnych, omoéwienie wplywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania

swiadczen ze srodkow publicznych i §wiadczeniobiorcow.

Projektowane przepisy zaktadajg zmiang przestanek, na podstawie ktorych minister
wlasciwy do spraw zdrowia odmawiat wydania zgody. Projektowana zmiana jest podyktowana
doswiadczeniem oraz orzecznictwem sadoéw administracyjnych, ktére wskazuja, iz nie mozna
wyprowadzi¢ wniosku, ze na podstawie negatywnej rekomendacji Prezesa Agencji minister
wlasciwy do spraw zdrowia jest obowigzany wyda¢ odmowe refundacji. Sady administracyjne
stoja na stanowisku, ze rekomendacja nie moze stanowi¢ jedynej przestanki do wydania
odmowy tylko podlega ocenie jak kazdy inny dowod w sprawie. Sady administracyjne
podkreslaja, ze rozpatrujac wniosek o refundacje nalezy zestawi¢ rekomendacje
z dokumentacja medyczng pacjenta, bioragc pod uwage przestanki z art. 12 oraz opinie

konsultantow wojewodzkich 1 krajowych 1 dopiero wtedy mozna uznaé, iz organ zebrat
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W sposob wyczerpujacy material dowodowy. Wskazano termin, w jakim negatywne przestanki
obowiazuja tj. okres 3 lat od wydania rekomendacji Prezesa Agencji w refundacji otwarte;j,
w ktérej nie rekomenduje objecia refundacja 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 i ustaleniu urzedowej ceny zbytu w odniesieniu
do substancji czynnej zawartej w tym leku albo w odniesieniu do tego $srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego w tym wskazaniu. Powyzsza zmiana jest
podyktowana wskazaniem terminu, w ktérym te przestanki obowigzujg. Ponadto uchylenie
przepisow art. 39 ust. 3e pkt 4 1 5 ustawy refundacyjnej wychodzi naprzeciw oczekiwaniom
pacjentow, szczegdlnie maltoletnich i umozliwi uzyskanie refundacji w szczegoélnosci dla lekow
sierocych, ktore stosowane sg w chorobach rzadkich, a w obowigzujacym porzadku prawnym

uzyskanie refundacji na nie byto utrudnione lub niemozliwe.

Uchylenie w art. 39 ustawy refundacyjnej ust. 3g jest propozycja uporzadkowania
mechanizmu wystepowania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia do Prezesa Agencji
oraz realizacji prawa obywateli do rownego traktowania przez wladze publiczne.
W obowigzujacym porzadku prawnym art. 39 ust. 3g ustawy refundacyjnej zakltada, ze w
sytuacji, gdy wplynie wigcej niz 10 wnioskdéw o wyrazenie zgody na refundacj¢ leku
zawierajacego okreslong substancje czynng albo S$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego o okreslonym sktadzie w danym wskazaniu uzyskanie
rekomendacji jest obowigzkowe. Proponowana zmiana jest propozycja dajaca ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia mozliwo$¢ wystgpowania do Prezesa Agencji o wydanie
rekomendacji, w sytuacji, gdy minister ten uzna za zasadne skierowanie zlecenia.
Podsumowujac uchylenie powyzszego ustepu zapewni rowne traktowanie kazdego pacjenta

wnioskujacego o refundacjg.

Art. 1 pkt 44 projektu nadaje nowe brzmienie art. 40 ustawy refundacyjnej wust. 112 z
uwagi na zasadno$¢ usunigcia w przedmiotowym przepisie odestania do stosowania art. 12 pkt
12 1 13 ustawy refundacyjnej, jako kryteriow na podstawie, ktorych Minister Zdrowia wydaje
decyzje dotyczaca off label. Kryteriami tymi sa: mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérych mowa
w art. 95 ust. 1 ustawy o $wiadczeniach, wysoko$¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku
zycia skorygowanego o jako$¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego

Brutto na jednego mieszkanca, o ktorym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r.
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0 sposobie obliczania warto$ci rocznego produktu krajowego brutto (Dz. U. z2021 r. poz. 151),
a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu — koszt uzyskania dodatkowego
roku zycia. Ponadto zasadne jest usunigcie w art. 40 ust. 1 ustawy o refundacji pkt 2

dotyczacego kryterium stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych.

Biorgc pod uwage dotychczasowa praktyke oceny dotyczacej off label, kluczowe
W procesie oceny jest przedstawienie dowodoéw dotyczacych 1 bezpieczenstwa analizowanej
technologii i1 jej wptywu na budzet platnika publicznego. Podkresli¢ nalezy, ze ocena wptywu
produktu na stan zdrowia stanowi element analizy klinicznej. Jednocze$nie przeprowadzenie
analizy stosunku kosztéw do uzyskania efektoéw zdrowotnych tj. analizy ekonomicznej stanowi
skomplikowany, czasochtonny proces, dla ktéorego nie ma miejsca w tak ograniczonym
czasowo i dowodowo procesie. W art. 40 ust. 3 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 44 lit.
b projektu) proponuje si¢, aby opinie Rady Przejrzystosci oraz konsultanta krajowego
w odpowiedniej dziedzinie medycyny, o ktére minister wtasciwy do spraw zdrowia wystepuje
w postepowaniu o objeciu refundacja leku przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okre§lone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, byly wydawane bezterminowo. Praktyka Agencji
wskazuje, ze kolejne oceny prowadzone dla tych samych substancji czynnych prowadza do
tych samych wnioskow. Nalezy mie¢ na uwadze, Ze kolejnym ocenom podlegaja leki
o ugruntowanej praktyce klinicznej, pomimo braku rejestracji, w zwiazku z czym kolejne
oceny zazwyczaj nie przynoszg nowych dowodow w postaci badan naukowych wplywajacych
na zmian¢ wnioskowania. Z powyzszej zmiany wynika uchylenie ust. 3a 1 4 ustawy
refundacyjnej (art. 1 pkt 44 lit. ¢ projektu) dotyczacych cyklicznego wydawania tych opinii w
zwiazku z uptywem ich waznos$ci. Konieczna jest tez zmiana art. 40 ust. 5 ustawy refundacyjne;j
(art. 1 pkt 44 lit. d projektu) przez wykreslenie z niego sformutowania ,,wraz z okre§leniem

terminu jej waznosci”

Zaproponowana zmiana w art. 41 ustawy refundacyjnej polegajaca na dodaniu ust. 5a (art.
1 pkt 45 lit. a projektu) ma na celu usunigcie watpliwosci interpretacyjnych dotyczacej
rodzajow podpisow elektronicznych, ktorymi moga si¢ postugiwaé osoby zawierajagce umowe
narealizacje¢ recept z NFZ. Brak regulacji w tym zakresie skutkowal watpliwo§ciami w zakresie
prawidlowosci zastosowania profilu zaufanego (z uwagi na stosowanie w tym zakresie kodeksu
cywilnego). Odestanie do art. 155 ust. 4 ustawy o $wiadczeniach bedzie prowadzito do

zroOwnania sytuacji prawnej podmiotow zawierajacych umowy z NFZ.
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Zmiana w art. 41 ustawy refundacyjnej polegajaca na dodaniu ust. 6a (art. 1 pkt 45 lit. b
projektu) ma umozliwia¢ odstgpienie od sankcji rozwigzania umowy ze skutkiem
natychmiastowym, w przypadkach, gdy waga niewykonanych zalecen pokontrolnych jest
niewielka. Przepis ten ma zabezpieczy¢ nadrz¢dny interes publiczny, w zakresie zapewnienia
przez apteki dostgpu lokalnej spotecznosci do refundowanych lekow, gdyz rozwigzanie umowy
na realizacj¢ recept praktyczne eliminuje dziatalno$¢ gospodarcza, polegajaca na prowadzeniu

danej apteki

Propozycja zmiany w art. 42 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 46 lit. a i b) wynika
z potrzeby dostosowania tresci przepisu do zmian wynikajacych z ustawy z dnia 14 sierpnia
2020 r. o zmianie niektorych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia w
zwigzku z epidemig COVID-19 oraz po jej ustaniu (Dz. U. poz. 1493). Wprowadzane zmiany
s zbiezne analogicznymi rozwigzaniami okre$§lonymi w art. 1601 161 ustawy o $wiadczeniach,

co prowadzi do zréwnania sytuacji prawnej podmiotow posiadajacych umowy z NFZ.

Proponowana zmiana w art. 45 ust. 6 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 47 lit. a projektu)
ma na celu doprecyzowanie, ze terminy wskazane w ust. 6 nie odnoszg si¢ do uzgodnionego
zestawienia zbiorczego, lecz do wstepnych danych sktadanych w formie komunikatu
elektronicznego, bedacego przedmiotem procesu uzgadniania danych, prowadzonego

pomiedzy NFZ a podmiotem prowadzacym apteke.

Proponowana zmiana w art. 45 ust. 13 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 47 lit. b projektu)
wprowadza odniesienie si¢ wprost do przepisu nakladajgcego obowigzek zwrotu ceny
refundacji leku wraz z odsetkami ustawowymi za opoznienie, jest zmiang o charakterze
porzadkowym 1 zapewniajacym przejrzystos¢ przepisow w zakresie konsekwencji
wynikajacych z okreslonych stanow faktycznych, tak aby z przepisu wprost wynikalo, ze
analizy, o ktorych mowa w art. 45 ust. 13 ustawy refundacyjnej, wpisuja si¢ w proces
monitorowania, o ktorym mowa w art. 43 ust. 1 pkt 2 1 6 tej ustawy, i moga skutkowac

roszczeniem NFZ o zwrot refundacji.

Proponowana zmiana w art. 45a ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 48 projektu) ma na celu
doprecyzowanie zakresu informacji przekazywanych przez apteki, aktualizacja i uzupetienie
symboli oraz dodanie rodzaju i numeru dokumentu potwierdzajacego uprawnienie dodatkowe.
Dodatkowo propozycja dodania w art. 45a pkt 4 lit. e (art. 1 pkt 48 projektu lit. ¢ projektu) jest
wynikiem doswiadczen wynikajgcych z przeprowadzonych kontroli, w toku ktorych

wielokrotnie stwierdzano brak odnotowania numeru i rodzaju dokumentu potwierdzajacego
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uprawnienia dodatkowe lub potwierdzanie uprawnien na podstawie nieprawidtowych
dokumentow 1 tym samym realizowanie recept refundowanych bezptatnie dla
swiadczeniobiorcow, ktorym nie przystugiwaty bezptatnie produkty lecznicze. Dodanie do
komunikatu dodatkowej informacji w znaczny sposob usprawni analiz¢ potencjalnych
nieprawidlowosci 1 przyczyni si¢ do tatwiejszego typowania podmiotow do kontroli.
Wprowadzone w art. 45a pkt 8 1 9 (art. 1 pkt 48 lit. d—e projektu) zmiany zwigzane sa
z wprowadzeniem projektowang ustawa definicji utensylium recepturowego, ktéra obejmuje
rowniez opakowania bezposrednie leku recepturowego. W zwigzku z tym, ze ustensylium
recepturowe ma stanowi¢ element sktadowy kosztu leku recepturowego koniecznym jest
uwzglednienie informacji dotyczacych utensyliow recepturowych w danych gromadzonych
przez apteki i przekazywanych oddziatlowi wojewodzkiemu NFZ. W zwigzku z planowanym
uaktualnieniem postaci i ilosci leku recepturowego, ktérego dotyczy odptatnosé ryczattowa
(w rozporzadzeniu ministra wtasciwego do spraw zdrowia wydawanym na podstawie art. 6 ust.
10 ustawy refundacyjnej — art. 1 pkt 2 lit. e projektu) koniecznym jest roéwniez uaktualnienie

kodoéw postaci lekow recepturowych sprawozdawanych zgodnie z art. 45a pkt 8 lit. c.

Proponowana zmiana w art. 46 ust. 9 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 49 lit. a projektu)
ma na celu modyfikacje, tak aby byta mozliwo$¢ jego pelnej realizacji. Przepis, odwolujacy si¢
do refundacji z budzetu panstwa jest zasadniczo martwy, poniewaz tylko niewielki utamek
lekow jest refundowany z budzetu panstwa (osoby z uprawnieniami dodatkowymi oraz

obywatele Ukrainy).

Dodanie ust. 101 11 w art. 46 ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 49 lit. b projektu) wynika
z dazenia ustawodawcy do zwigkszania $wiadomos$ci spotecznej dotyczacej wydatkow
ponoszonych przez platnika na refundacje réznych grup produktéw ze srodkoéw publicznych
oraz poszerzania katalogu informacji dostepnych w domenie publicznej. Dotychczas katalog
informacji publikowanych przez NFZ w zakresie refundacji aptecznej obejmowat jedynie
zbiorcze zestawienie kwot refundacji w odniesieniu do poszczegdlnych podmiotéw
realizujacych zdania w tym zakresie (apteki, podmioty realizujgce zlecenia na zaopatrzenie
w wyroby medyczne). Zgodnie z trescig proponowanej zmiany zakres publikowanego raportu
bedzie bardziej szczegdétowy oraz bedzie zawieral wyodrebnione informacje dotyczace
receptury aptecznej oraz utensyliow stosowanych w recepturze aptecznej. Ostatnia z opisanych
zmian wynika z odnotowanego przez Prezesa NFZ znacznego wzrostu wydatkowania srodkow

publicznych w obszarze receptury aptecznej. W latach 2012-2023 koszty refundacji lekow
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recepturowych wzrosty ponad 4-krotnie. Obserwowane wzrosty byty systematyczne i wyniosty
srednio 14% rocznie. Wyjatkiem byt przejsciowy spadek w 2020 r. wywolany epidemig
COVID-19, jednak w kolejnych latach poziom powrécit do wynikajacego z trendu. Wzrosty
kwoty refundacji przybraly najwyzsza dynamike (37%) w 2023 roku, co prawdopodobnie
wigze si¢ z procedowanymi wowczas zmianami w prawie modyfikujacymi zasady refundacji
lekéw recepturowych i1 dazenia niektérych uczestnikow rynku do maksymalizacji przychodu
przed wprowadzeniem zmian. Obserwowany wzrost refundacji nastgpowal mimo malejacego
wykorzystania lekow recepturowych. W analizowanym okresie systematycznie malata
zaréwno liczba pacjentéw, ktérym przepisywano leki recepturowe, jak i liczba realizowanych
recept. Spadek liczby recept odzwierciedlajacy malejace wykorzystanie lekow recepturowych
byt widoczny zarowno w ujeciu bezwzglednym jak i przecigtnie w przeliczeniu na pacjenta
(spadek z 2,12 recept/os. w 2012 r. do 2,03 recept/os. w 2023 r.). Przyczyng wzrostu refundacji
byta rosnaca przecietna kwota refundacji recepty, ktora w analizowanym okresie zwigckszyta
si¢ ponad 9-krotnie. Przecig¢tna cena leku recepturowego (refundacja oraz doptata pacjenta)
wzrosta w tym okresie ponad 8-krotnie. Dla pordwnania, w tym samym okresie skumulowane
efekty inflacji oraz zmian stawek VAT wyniosty 55%. Oznacza to, ze wzrost cen lekow
recepturowych byt prawie 15-krotnie wigkszy niz inflacja. W samym 2023 roku przecigtna
kwota refundacji wzrosta o okoto 41%, czyli byta porownywalna do inflacji w catym 12-letnim
okresie. Przecigtna doptata pacjenta wzrosta w tym samym okresie o 1,8 razy, co oznacza, ze
ogromna wigkszo$¢ kosztow zwigkszenia ceny lekow byla ponoszona przez platnika. Akty
prawne regulujace sposob finansowania receptury (ustawa refundacyjna — w wersji
obowiazujacej do dnia 1 listopada 2023 r. oraz Rozporzadzenie w sprawie lekéw gotowych,
ktore moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne) nie zawieraty zadnych
mechanizmow  ograniczajagcych maksymalne wydatki ptatnika w tym obszarze.
W konsekwencji, na rynku aptecznym pojawily si¢ naduzycia polegajace na zawyzaniu cen
surowcow farmaceutycznych, co z kolei powodowato wzrost marzy aptecznej oraz warto$ci
catego sporzadzonego leku 1 ostatecznie — kwoty refundacji za sporzadzony lek. Na etapie
dystrybucji surowcoéw farmaceutycznych ich cena byta zawyzana — w trakcie sprzedazy migdzy
hurtowniami, a nast¢pnie w trakcie sprzedazy do apteki. W efekcie ostateczna cena surowcoOw
znaczaco przekraczata ich warto$¢ rzeczywista. Wraz z wejsciem w zycie ustawy z 17 sierpnia
2023 r. — od dnia 1 listopada 2023 r., wprowadzono przepis wyznaczajacy maksymalng kwotg
marzy aptecznej na lek recepturowy. Dodatkowym mechanizmem zabezpieczajagcym wydatki

ptatnika na refundacj¢ lekow recepturowych bylo wprowadzenie limitéw finansowania za
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jednostke surowca farmaceutycznego. NFZ na podstawie danych refundacyjnych za ostatni,
w pelni sprawozdany rok, tj. 2022 r., przygotowat pierwszy wykaz limitow finansowania za
jednostke surowcoOw farmaceutycznych. Obowigzywat on od dnia 1 stycznia 2024 r. do dnia 30
czerwca 2024 r. Kolejne wykazy beda publikowane do 1 czerwca danego roku z moca
obowigzywania od 1 lipca. Wstepne dane wydajg si¢ wskazywac, ze wprowadzone nowelizacja
zmiany osiagnety zamierzony skutek. Jednoczesnie z ustabilizowaniem rynku surowcéw
farmaceutycznych przez mechanizm limitow finansowania cen surowcoOw zostaty
zaobserwowane przypadki manipulowania cenami opakowan lekow recepturowych oraz lekow
gotowych, ktore mogg by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne. Tym samym minister
wlasciwy do spraw zdrowia za niezbedne uznat wprowadzenie limitow finasowania rowniez
dla pozostatych elementow sktadowych leku recepturowego (leki gotowe oraz utensylia).
Z analogicznych powodoéw jak wskazano powyzej ustawodawca zdecydowal o potrzebie
publikacji w formie raportow dotyczacych oceny efektywnos$ci oraz jakosci leczenia na
podstawie danych z rejestrow medycznych lub elektronicznego systemu monitorowania
programoéw lekowych. W opinii ustawodawcy ilos¢ danych, jaka powinna by¢ dostepna w
przestrzeni publicznej 1 podlega¢ szerokiej walidacji powinna systematycznie wzrasta¢. Taka
tendencja jest rowniez widoczna w dziataniach samego ptatnika, ktory cyklicznie publikuje
réznego rodzaju dane za posrednictwem wilasnej strony www oraz zakladki: Zdrowe dane

(ezdrowie.gov.pl).

Zmiana w art. 48 ust. 7b ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 50 lit. b projektu) ma na celu
wprowadzenie przestanki analogicznej do art. 48 ust. 7a pkt 3 ustawy refundacyjnej dotyczacej
odpowiedzialnosci z tytutu wystawienia zlecenia na produkty refundowane. Powyzsze dotyczy
sytuacji, gdy recepta lub zlecenie na wyréb medyczny sg wystawiane wobec osoby, ktora nie
ma statusu §wiadczeniobiorcy w rozumieniu art. 2 ustawy o §wiadczeniach i tym samym nie
moze sta¢ si¢ adresatem redukcji ze Srodkéw publicznych kosztoéw nabycia produktu

refundowanego.

Proponowana zmiana w art. 48 ust. 7f ustawy refundacyjnej (art. 1 pkt 50 lit. ¢ projektu)
ma na celu wskazanie wyrazniej podstawy do stosowania mechanizmu miarkowania zar6wno

przy sankcji, o ktérej mowa w art. 48 ust. 71, jak i ust. 7a ustawy refundacyjne;.

W projekcie wprowadzono zmiany w nastepujacych ustawach:
1) ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2026 r.

poz. 37, z p6zn. zm.);
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2) ustawie — Prawo farmaceutyczne;

3) ustawie o $wiadczeniach;

4) ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci 1 Zywienia;

5) ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z
2026 r. poz. 208, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,SIOZ”;

6) ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki 1 potoznej (Dz. U. z 2026 r. poz.
15,z p6zn. zm.)

7) ustawie z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym.

Wprowadzenie w art. 2 projektu zmian w zakresie ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty w art. 45 tej ustawy jest techniczng zmiang zwigzang z
wprowadzeniem w projekcie narzedzia informatycznego, z ktoérego fakultatywnie bedzie mogta
korzysta¢ osoba wystawiajaca receptg, a ktore bedzie wskazywalo wlasciwy — w danych
okolicznos$ciach — poziom odptatnos$ci refundacyjnej. Powyzsze dotyczy rowniez zmian w art.
7 projektu w zakresie ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki 1 potoznej

odnoszacych si¢ do art. 15a tej ustawy.

Przepis art. 2 pkt 35a ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 1 projektu), dotyczacy
definicji przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego i wymogu by przedstawiciel ten miat
siedzib¢ na terytorium RP zostal wprowadzony w obecnym brzmieniu ustawa z 17 sierpnia
2023 r. Nalezy wuzna¢ jednak, ze wymog ustanowienia przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego z siedzibg w RP jest niespdjny z prawem unijnym, ma dyskryminujacy
charakter, obcigza dodatkowymi kosztami podmioty niemajace siedziby na terytorium RP
1 bezpodstawnie ogranicza wolno$¢ prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej. Obecnej regulacji
zarzucane jest, ze nowa definicja przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego nie wptyneta na
zmiang definicji wnioskodawcy w ustawie refundacyjnej, ktorym moze by¢ rowniez podmiot
odpowiedzialny, ktérego wprost nie dotycza jednak przepisy zobowigzujace do posiadania
siedziby na terytorium RP. Niespdjne przepisy doprowadzity do réznych interpretacji, w tym
ze mozliwe jest, aby wnioskodawca byt podmiotem odpowiedzialnym z siedzibg poza
granicami RP i odbiorcg decyzji refundacyjnej, podczas gdy jego przedstawiciel przeprowadza
wszelkie dziatania w trakcie postgpowania. Zmiana art. 2 pkt 35a ustawy — Prawo
farmaceutyczne przez powro6t do brzmienia sprzed nowelizacji z 2023 r. pozwoli na zachowanie
kompatybilnos$ci przepisOw prawa krajowego z przepisami Unii Europejskiej oraz przywroci

swobodg¢ prowadzenia dziatalno$ci gospodarcze;.
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Zmiany w art. 4 (art. 3 pkt 2 projektu), art. 4aa—4ad (art. 3 pkt 3—6 projektu) oraz art. 4d
(art. 3 pkt 7 projektu) ustawy — Prawo farmaceutyczne maja na celu doprecyzowanie
poszczegblnych etapow procedury importu docelowego, ktorego proces elektronizacji zostat
rozpoczety w 2020 r., kiedy wprowadzono mozliwo$¢ sktadania przez SOID, zapotrzebowan
o sprowadzenie lekow 1 Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

Z zagranicy.

Proponowana zmiana w art. 4 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne definiuje podmiot
dopuszczajacy produkty lecznicze z zagranicy wskazujac ministra wlasciwego do spraw
zdrowia jako podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie bez koniecznosci uzyskania
pozwolenia produkty lecznicze z zagranicy w procedurze importu docelowego. Jednocze$nie
wskazano jakie kryteria musza zosta¢ spelnione wobec wnioskowanego produktu, tj.
dopuszczenie do obrotu z kraju, z ktérego jest sprowadzany, posiada aktualne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu oraz minister wtasciwy do spraw zdrowia potwierdzit brak wystapienia

okoliczno$ci, o ktérych mowa w ust. 3 1 4.

Proponowana zmiana w art. 4 ust. 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne doprecyzowuje
dotychczasowe brzmienie wskazujgc, ze podstawa do sprowadzenia produktu leczniczego,
o ktérym mowa w ust. 11 9, jest zapotrzebowanie wystawione zgodnie z art. 4ac ust. 1 pkt 1
lub 2, zawierajace potwierdzenie ministra wlasciwego do spraw zdrowia o braku wystapienia
okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 3 1 4. Celem przedmiotowego przepisu jest
wyeliminowanie watpliwosci pojawiajagcych si¢ w praktyce w przypadku mozliwosci
sprowadzenia produktu leczniczego, dla ktdrego minister wtasciwy do spraw zdrowia nie

potwierdzit zapotrzebowania.

W art. 4 ust. 2a ustawy — Prawo farmaceutyczne wskazano, iz podstawa wydania z apteki
ogolnodostepnej produktu leczniczego sprowadzanego z zagranicy jest recepta, jednoczesnie
wskazano, iz recepta nie jest wymagana w przypadku zapotrzebowan wystawionych na produkt
leczniczy stosowany w podmiocie wykonujacym dzialalno$¢ lecznicza. Przywotany przepis
wprowadza rozréznienie pomiedzy procesem sprowadzenia produktu leczniczego z zagranicy

a procesem jego wydania z apteki ogoélnodostepne;.

W art. 4 ust. 3 pkt 2 przewiduje si¢ rozszerzenie mozliwosci wydania zgody na
sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego, ktéry posiada dopuszczone do obrotu
1 dostepne odpowiedniki w przypadku, gdy istniejg medyczne uzasadnione przeciwwskazania

do stosowania tych produktow. Powyzszy przepis umozliwi sprowadzenie leku z zagranicy dla
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indywidualnego pacjenta w sytuacji, gdy na rynku dostepne sa odpowiedniki, ale wystepuja
przeciwskazania medyczne do ich stosowania, co musi zostac¢ szczegélowo uzasadnione przez

lekarza wystawiajacego zapotrzebowanie.

W art. 4 ust. 8§ ustawy — Prawo farmaceutyczne doprecyzowano, iz w przypadku
dopuszczenia do obrotu na czas okreslony nie majg zastosowania przepisy ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego, z uwagi na szczegdlny charakter

uprawnienia ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

W projektowanych przepisach w art. 3 pkt 4 (art. 4ab ustawy — Prawo farmaceutyczne)
uregulowano takze mozliwo$¢ stworzenia konta w SOID dla podmiotu leczniczego, co
umozliwi upowaznionym przedstawicielom podmiotéw leczniczych weryfikacje wszystkich
zapotrzebowan wystawianych na produkty stosowane w tym podmiocie leczniczym oraz
usprawni proces realizacji zapotrzebowan. Utworzenie takiego konta zapewni mozliwosé
pracownikom aptek szpitalnych wgladu we wszystkie wystawione zapotrzebowania oraz
pozwoli przedstawicielom podmiotu na rozliczanie zapotrzebowan wystawianych na potrzeby
dorazne. Rozszerzono rowniez zakres przetwarzanych danych osobowych, w przypadku
zaktadania konta dla lekarza oraz danych Osoby Odpowiedzialnej zaktadajacej konto dla
hurtowni farmaceutycznej, o numer PESEL co jest uzasadnione konieczno$cig zapewnienia
jednoznacznej 1 pewnej identyfikacji uzytkownikéw SOID. W przypadku lekarzy, osob
odpowiedzialnych oraz lekarzy wystawiajacych zapotrzebowania numer PESEL jest jedynym
stabilnym identyfikatorem, ktory pozwala unikna¢ btedow wynikajacych z powtarzalno$ci
imion i nazwisk oraz zmian danych takich jak adres zamieszkania czy miejsce pracy.
Przetwarzanie numeru PESEL w tym konteks$cie spetnia przestanke niezbgdnosci z art. 5 ust. 1
lit. ¢ RODO, poniewaz cel - jednoznaczna identyfikacja osoéb uprawnionych-nie moze by¢ w
sposOb rownie skuteczny osiggniety innymi metodami (np. wytacznie na podstawie danych
adresowych lub numeru PWZ, ktory moze ulec zmianie lub by¢ niedostepny w niektérych

procesach).

Proponowane zmiany w art. 3 pkt 5 projektu (art. 4ac ustawy — Prawo farmaceutyczne)
sg zmianami o charakterze technicznym niezbednym do prawidlowego funkcjonowania
systemu teleinformatycznego SOID oraz zaproponowano zmiany redakcyjne dostosowujace

regulacje do brzmienia ustawy.

Zmiany przepisow w zakresie art. 4ad ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 6

projektu) wskazuja dane potrzebne do pobierania z SOID zapotrzebowan. W przepisach
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doprecyzowano termin waznosci zapotrzebowania przez zmian¢ przepisu ,zostanie
przekazane” na ,,zostanie pobrane do realizacji”. Fakt pobrania zapotrzebowania do realizacji
wprowadzi blokad¢ mozliwosci pobrania zapotrzebowania do realizacji przez wigcej niz jedng
hurtowni¢ farmaceutyczna, co uniemozliwi ewentualne naduzycia polegajace na kilkukrotnym
postuzeniu si¢ tym samym zapotrzebowaniem. Jednocze$nie zaproponowano, aby pobranie do
realizacji hurtownia farmaceutyczna odnotowywata w SOID oraz wskazano definicj¢ pobrania

do realizacji zapotrzebowania.

Zaproponowano przepisy obligujace podmioty lecznicze do przekazywania informacji
o realizacji zapotrzebowania na produkt leczniczy stosowany w podmiocie wykonujacym
dziatalno$¢ leczniczg. W ramach przedmiotowej informacji zaproponowano, aby podmiot
leczniczy informowal ministra wlasciwego do spraw zdrowia wskazujac dane danego

(konkretnego) pacjenta oraz dane dotyczace produktu leczniczego.

Proponowane zmiany w art. 4d ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 7 projektu) sa
zmianami o charakterze technicznym niezbednym do prawidtowego funkcjonowania systemu
teleinformatycznego SOID oraz zaproponowano zmiany redakcyjne dostosowujace przepisy

do brzmienia ustawy.

Zmiany art. 4e ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 8 projektu) maja charakter

redakcyjny dostosowujacy przepisy do brzmienia ustawy.

Proponowana zmiana w art. 36z ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 9 lit. a
projektu) jest modyfikacja obowigzkéw podmiotow odpowiedzialnych w zakresie
przekazywanych przez nie danych. W pierwszej kolejnosci projekt przewiduje, ze podmioty
odpowiedzialne zobowigzane beda do raportowania do ZSMOPL o kazdym fakcie zwolnienia
serii produktu leczniczego wprowadzanego do obrotu na terytorium RP, nie za$ jak do tej pory
wylacznie produktow leczniczych zamieszczanych w wykazie, o ktorym mowa w art. 37av ust.
14 ustawy — Prawo farmaceutyczne. Informacja o zwolnieniu serii produktu leczniczego
przeznaczonego do obrotu krajowego stanowi jedng z kluczowych informacji pozwalajacych
na monitorowanie dostepnosci tego produktu i odpowiednio szybkie podejmowanie dziatan
zaradczych w przypadku potencjalnego wystgpienia brakow lekowych. Ograniczenie
obowigzku raportowego w tym zakresie wytacznie do tych produktow leczniczych, co do
ktorych zagrozenie brakiem zostalo juz potwierdzone, w praktyce znaczaco ogranicza
mozliwosci analityczne organdéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Bezposrednim

skutkiem takiego ograniczenia jest natomiast konieczno$¢ wykorzystywania dodatkowych
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zasobOw — zarOwno po stronie organow, jak rowniez podmiotow odpowiedzialnych — w celu
recznego gromadzenia danych odnoszacych si¢ do zwalniania serii produktow leczniczych
spoza wykazu (zazwyczaj w drodze bezposredniej komunikacji migdzy organem
a podmiotem), co przeklada si¢ na znaczne wydluzenie czasu reakcji. Co wiecej, brak
kompletnych danych o fakcie zwolnienia serii moze skutkowaé podjeciem prewencyjnych
dziatan po stronie publicznej zmierzajagcych do zabezpieczenia dostgpnosci produktu
leczniczego (np. wprowadzenie ograniczen wywozowych), w sytuacji gdy ich podjecie nie jest
obiektywnie uzasadnione. Okolicznosci te spowodowaty, ze wiele podmiotow
odpowiedzialnych dobrowolnie raportuje o fakcie zwalniania serii produktow leczniczych

w szerszym zakresie, niz wymagaja tego obowigzujace przepisy.

Zmiana art. 36z ustawy — Prawo farmaceutyczne polegajaca na dodaniu ust. 2a (art. 3 pkt
9 lit. b projektu) jest regulacja umozliwiajaca podmiotom odpowiedzialnym dostep do
zagregowanych danych ilo$ciowych o produktach leczniczych, dla ktérych dany podmiot
odpowiedzialny uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Dane te obejmowac¢ beda
sumaryczne liczby opakowan jednostkowych tych produktéw na poszczegodlnych etapach
dystrybucyjnych — od poziomu magazynowego samego podmiotu odpowiedzialnego (de facto
zatem produktéw leczniczych znajdujacych si¢ w magazynach wytworcy, przed ich
wprowadzeniem do obrotu na rynku hurtowym) az po poziom detalistow 1 podmiotow
stosujacych produkty lecznicze w ramach udzielanych §wiadczen zdrowotnych. Projektowane
regulacje majg na celu wsparcie podmiotu odpowiedzialnego, tj. przedsigbiorcy, na ktorego
przepisy prawa powszechnie obowigzujacego naktadaja szereg obowiazkoéw zwigzanych
z zapewnianiem dostepnosci 1 ciagglosci dostaw produktéw leczniczych. W ocenie
projektodawcoéw podmioty odpowiedzialne powinny mie¢ mozliwos¢ wykorzystania zasobow
danych gromadzonych przez stron¢ publiczng w celu wsparcia swoich dotychczasowych
dziatah w zakresie monitorowania dystrybucji produktow leczniczych wprowadzanych do
obrotu przez te podmioty. Rozwigzania takie bgda stanowi¢ wsparcie przy realizacji
obowiagzkow wynikajacych zaréwno z art. 36z ustawy — Prawo farmaceutyczne, jak réwniez -
w przypadku produktéw leczniczych objetych refundacja — z ustawy refundacyjne;.
Projektowane rozwiazania przewiduja, ze jednostka, o ktérej mowa w art. 29 ust. 7 SIOZ
(obecnie: Centrum eZdrowia) zapewni podmiotom odpowiedzialnym, a za ich zgoda rowniez

ich przedstawicielom, dostep do odpowiednich raportéw generowanych w ramach ZSMOPL.
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Dalsze zmiany w art. 36z ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt. 9 lit. c—e projektu)
dotyczg umozliwienia wykorzystywania tego systemu w realizacji obowigzkoéw zwigzanych ze
zglaszaniem odmow realizacji zamowien, o ktorym mowa w art. 36z ust. 4 ustawy — Prawo
farmaceutyczne. Obowigzujace obecnie regulacje ustawy — Prawo farmaceutyczne nakladaja
na podmioty uprawnione do obrotu detalicznego lub hurtowego produktami leczniczymi oraz
podmioty, ktore utworzyly apteki szpitalne albo dzialy farmacji szpitalnej, obowigzek
przesytania do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego kopii odmowy realizacji zamowienia
na zamieszczone w wykazie produktéw leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci
produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby
medyczne. Przepisy nie przewiduja zadnych wymogdéw co do sposobu ich przekazywania, jak
rowniez co do ich formatu. Przedmiotowy obowigzek jest realizowany obecnie za
posrednictwem wilasciwego systemu informatycznego (system zgloszenia odméw realizacji
zamoOwienia — ZORZ). System ten pozwala jedynie na przyjmowanie danych przesylanych
przez wskazane powyzej podmioty i nie jest w zaden sposob powigzany ze ZSMOPL.
Konsekwencja takiego stanu rzeczy jest brak mozliwos$ci agregacji danych w zakresie odmow
realizacji zamowien pochodzacymi z ZORZ z danymi dotyczacymi obrotu pozyskiwanymi ze
ZSMOPL. Dodatkowo, réznorodnos¢ formatéw przesylanych danych (skany dokumentow
w postaci papierowej, pliki tekstowe, dokumenty elektroniczne, itp.) znaczaco utrudnia
pozyskiwanie tych danych na potrzeby analityczne. Majac na wzgledzie fakt, ze dane
o odmowie realizacji zamowien sg jednym z kluczowych wskaznikow analizowanych
w kontek$cie monitorowania dostepnosci produktow leczniczych, jak rowniez w konteksScie
realizacji obowiazkow dystrybucyjnych przez podmioty dzialajace na rynku, brak mozliwosci
uwzglednienia ich w raportach generowanych na podstawie danych zawartych w ZSMOPL
albo w analizach dokonywanych na podstawie takich raportow, znaczaco utrudnia oceng
dostepnosci produktow leczniczych i prognozowanie ich brakéw w przysztosci. Praktyka
dziatan Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej pokazuje réwniez, ze dane dotyczace odmow
realizacji zaméwien dotyczace wyltacznie produktow leczniczych, ktore zostaty juz
umieszczone w wykazie produktow leczniczych zagrozonych brakiem dostepnosci, sg
niewystarczajace z punktu widzenia oceny dostgpnosci produktow leczniczych w ogole.
W konsekwencji, organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej nie dysponuja informacjami
o odmowie realizacji zamowien dotyczacych pozostatych produktéw leczniczych, wyrobow
medycznych 1 sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktoérych obrot

podlega raportowaniu do ZSMOPL. Jednocze$nie z praktyki tych organdw wynika, iz wartos$¢
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dodana uzasadnien odmoéw realizacji zamédwien jest znikoma, nieuzasadniona naktadem czasu
1 srodkéw faktycznie ponoszonych przez podmioty raportujagce. Obowigzek kazdorazowego
sporzadzania uzasadnienia dla odmowy realizacji zamdwienia na produkty, wyroby i $rodki

zagrozone brakiem dostgpnosci, jest wigc nadmiarowy.

W zwigzku z powyzszym zaproponowano modyfikacje obowigzku przekazywania kopi
odmowy realizacji zamdwienia w taki sposob, aby obejmowat on wszystkie produkty lecznicze
wydawane na podstawie recepty oraz objete refundacja wyroby medyczne 1 $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, oraz aby byt on realizowany przez podmiot
udzielajacy odmowy za posrednictwem ZSMOPL. Ponadto poprawka zaklada zniesienie

obowigzku uzasadniania takich odmow.

Proponowana zmiana polegajaca na dodaniu art. 37azh (art. 3 pkt 10 projektu) zaktada
wydawanie i publikowanie przynajmniej raz w roku w drodze obwieszczenia Ministra Zdrowia
Krajowej Listy Lekow Krytycznych przy udziale Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktéw Biobojczych, Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego oraz konsultantéw krajowych w ochronie zdrowia, uwzgledniajac
substancje czynne wskazane w unijnej liScie lekow krytycznych, informacje zgromadzone w
Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi oraz inne
informacje dotyczace dostgpnosci produktow leczniczych. Krajowa Lista Lekow Krytycznych
bedzie zawiera¢ substancje czynne lekow stosowanych u ludzi, ktore uznano za krytyczne dla
systemow opieki zdrowotnej w Polsce. Substancja czynna zawarta w leku jest uwazana za
krytyczna, jesli jest stosowana w leczeniu powaznych chordb, a w przypadku jej niedoboru nie

mozna jej tatwo zastapic.

Proponowana lista nie stanowi wykazu substancji czynnych zawartych w lekach, ktorych
brakuje w RP, a jedynie oznacza, ze zapobieganie niedoborom lekow zawierajacych wskazane
substancje czynne jest szczegolnie wazne, gdyz wystapienie ich brakéw rynkowych moze
spowodowa¢ powazne szkody dla pacjentdw i stanowi¢ znaczace wyzwania dla systemow

opieki zdrowotnej

Lista jest waznym narzedziem wspierajacym dziatania Ministra Zdrowia, ktore sa
podejmowane w celu zapewnienia bezpieczenstwa lekowego kraju, poprzez wskazanie
substancji czynnych zawartych w lekach, ktérych krajowa produkcja przetozy si¢ na
zwigkszenie dostgpnosci lekowej. Biorgec pod uwage, ze bezpieczenstwo lekowe jest jednym

z fundamentalnych filarow funkcjonowania systemu ochrony zdrowia i priorytetem polityki
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lekowej, waznym aspektem jego budowania jest produkcja produktow leczniczych i substancji
czynnych w Polsce. Zatem zwigkszenie udziatu krajowych produktow leczniczych i substancji
czynnych na rynku spowoduje uniezaleznienie si¢ polskiego rynku od dostawcow z krajow

trzecich oraz minimalizacj¢ ryzyka zaktdcenia dostaw lekow.

Majac powyzsze na uwadze, zasadnym jest rOwniez zapewnienie wsparcia dla krajowego
przemystu, ktére realnie przetozytyby si¢ na podjecie decyzji o rozpoczgciu produkceji lub
utrzymaniu produkeji lekow krytycznych w naszym kraju, przy czym nalezy podkresli¢, ze
decyzje o produkcji danych substancji czynnych (API), czy tez lekow gotowych na terenie RP,

zaleza w gtéwnej mierze od podmiotéw odpowiedzialnych i sg ich decyzjami biznesowymi.

Pierwsza Krajowa Lista Lekow Krytycznych zostala utworzona w dniu 20 grudnia
2024 r. (a nastgpnie zostata zaktualizowana w dniu 14 lipca 2024 r.), ze wzgledu na
konieczno$¢ wzmocnienia bezpieczenstwa lekowego naszego kraju, a takze w odpowiedzi na
oczekiwania polskiego rynku farmaceutycznego. Uregulowanie ustawowe powyzszej materii
przyczyni si¢ do podkreslenia znaczenia Krajowej Listy Lekéw Krytycznych w prowadzeniu

przez Ministra Zdrowia dziatan w zakresie polityki lekowe;.

Proponowane zmiany w art. 52 ust. 2 pkt 5 1 6, art. 54 ust. 3 pkt 1 art. 63 pkt 2 ustawy —
Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 11-13 projektu) polegaja na ujednoliceniu nazewnictwa

1 majg charakter techniczny.

Proponowana zmiana w art. 72 ust. 5 ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 14
projektu) polega na uzupekieniu listy produktow, ktérych obrotem moga si¢ zajmowaé

hurtownie farmaceutyczne o: surowce farmaceutyczne.

Zmiana w art. 72a ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 15 lit. a projektu) jest
doprecyzowaniem danych jakie sg przetwarzane w ZSMOPL. W ocenie projektodawcy
dotychczasowe nieuwzglednienie surowcow farmaceutycznych w obowigzkach raportowych
podmiotéw dzialajacych na rynku farmaceutycznym nie znajduje uzasadnienia. Uwzglednienie
danych o obrocie wyzej wskazanymi produktami w ZSMOPL stanowi element zmian
zwigzanych ze zmiang refundowania lekow recepturowych. Rozszerzenie zakresu
monitorowania obrotu jest tym bardziej uzasadnione, ze jego brak utrudnia skuteczne
przeciwdziatanie nieprawidlowosciom zwigzanym z tym obrotem, w szczego6lnosci
w obszarach wyludzen refundacyjnych oraz obrotu surowcami farmaceutycznymi
zawierajacymi w swoim sktadzie substancje kontrolowane (ze szczegdlnym uwzglednieniem

surowcoOw na bazie ziela konopi innych niz widkniste). Przedmiotowa zmiana jest powigzana
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z innym zmianami technicznymi w art. 36z (art. 3 pkt 9 lit. a), 72 (art. 3 pkt 14 projektu), 78
(art. 3 pkt 16 projektu) i 95 (art. 3 pkt 19 projektu) ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Zmiana w art. 81 ust. 1a ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 17 projektu) polega
na rozszerzeniu uprawnienia Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego do odstgpienia od
zastosowania obligatoryjnej sankcji w postaci cofniecia zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej w przypadku naruszenia przepisOw zwigzanych z nakazem notyfikacji
zamiaru wywozu za granic¢ badz zbycia podmiotowi prowadzacemu dziatalno$¢ za granica
produktow leczniczych, §rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobow medycznych zamieszczonych w wykazie, o ktérym mowa w art. 37av ust. 14 ustawy
— Prawo farmaceutyczne. W obecnym brzmieniu przepisu art. 81 ust. la ustawy —
wprowadzonego z inicjatywy Gltownego Inspektora Farmaceutycznego ustawa z 17 sierpnia
2023 r. — mozliwos$¢ odstapienia od cofnigcia zezwolenia w przypadku, gdy waga naruszenia
jest znikoma jest ograniczona wylacznie do sytuacji dokonania wywozu badz zbycia po
skutecznym dokonaniu zgloszenia, ale przed terminem na wyrazenie sprzeciwu przez
Glownego Inspektora Farmaceutycznego. Przepis nie obejmuje zatem sytuacji, w ktorej waga
naruszenia bylta znikoma, ale wywo6z badz zbycie zostaly dokonane bez uprzedniego zgloszenia
organowi. W ocenie projektodawcy ograniczenie takie jest nieuzasadnione i prowadzi do
sytuacji, w ktorej Glowny Inspektor Farmaceutyczny moze zosta¢ zmuszony do cofnigcia
zezwolenia podmiotowi, ktéry dokonat wywozu jednego nawet opakowania jednostkowego
produktu leczniczego bez uprzedniego zgloszenia — niezaleznie od wszelkich innych
okoliczno$ci sprawy. Majac na wzgledzie skalg¢ obrotu prowadzong przez podmioty na
farmaceutycznym rynku hurtowym oraz zmiennos$¢ listy produktow zagrozonych brakiem
dostgpnosci nie jest niespotykana w praktyce sytuacja, w ktorej brak zgltoszenia wywozu
pojedynczych opakowan jest wynikiem uzasadnionego btedu ludzkiego. Sytuacja taka ma
miejsce w szczegdlnosci w przypadku wywozoéw powigzanych z reklamacjami jako$ciowymi
produktow leczniczych, ktére czesto wymagaja przekazania pojedynczych opakowan
produktow leczniczych do podmiotu zagranicznego. Wywoz taki podlega — i powinien
podlega¢ — zgloszeniu, jednak z uwagi na to, ze produkt objety reklamacjg nie moze byc¢
przeznaczony do sprzedazy przed rozstrzygnigciem watpliwosci co do jego
pelnowartosciowosci, to zgloszenie sprzeciwu przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
w praktyce niemal nigdy nie nastepuje. Obligatoryjne zastosowanie sankcji eliminujacej dane
zezwolenie z obrotu prawnego jest w takiej sytuacji skrajnie nieproporcjonalne. Co wigcej,

zobligowanie podmiotu wspotodpowiedzialnego za zapewnienie dostepnosci lekowej do
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wyeliminowania z rynku hurtowni farmaceutycznej, ktéra moze by¢ potencjalnie
odpowiedzialna sprzedaz produktéw leczniczych do setek, a w skrajnych przypadkach tysiecy,
podmiotdéw zaopatrujacych pacjentow bez przyznania temu organowi jakiegokolwiek luzu
decyzyjnego jest nieracjonalne i nadmiarowe. Uzasadnione i konieczne jest zatem przyznanie
Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu uprawnienia do odstgpienia od zastosowania
sankcji cofnigcia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej w tych sytuacjach, w
ktérych waga naruszenia po stronie podmiotu byta znikoma — w szczegdlnosci w relacji do
skali dziatalno$ci tego podmiotu i w odniesieniu do funkcji, jaka pelni on w systemie

zapewniania dostaw produktow leczniczych pacjentom.

Projekt przewiduje, ze przedmiotowe regulacje wejda w zycie po uptywie 14 dni od dnia
ogloszenia ustawy. Zmiany dotyczace administracyjnej kary pieni¢znej objete beda ogdlnymi
przepisami intertemporalnymi zawartymi w art. 189¢ K.p.a., natomiast w przypadku zmiany
przepisu art. 81 ust. la ustawy — Prawo farmaceutyczne przepisy nowe znajda zastosowanie
w postepowaniach wszczetych i1 niezakonczonych, zgodnie z przepisem przejSciowym

zawartym w projektowanej ustawie.

Zmiana brzmienia art. 87 ust. 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 18 projektu),
koryguje obecne (btgdne) brzmienie tego przepisu, zgodnie z ktdrym apteka szpitalna jest
przeznaczona wylacznie do zaopatrywania zakladu leczniczego podmiotu leczniczego, nie za$
catego podmiotu leczniczego. Obecne brzmienie przepisu wymusza tworzenie odrgbnej apteki
szpitalne] w kazdym zakladzie leczniczych funkcjonujagcym w  strukturach podmiotu
leczniczego (o ile funkcjonowanie takiego zaktadu wymaga utworzenia apteki szpitalnej).
Wymog ten jest nadmiarowy 1 nieprzystajacy do realiow funkcjonowania duzych podmiotow
leczniczych. Dla zapewnienia wlasciwej gospodarki produktami leczniczymi nie jest bowiem
niezbedne rozproszenie struktur organizacyjnych podmiotu leczniczego za nig
odpowiedzialnej. Wrecz przeciwnie, centralizacja zarzadzania asortymentem lekowym w
ramach danego podmiotu leczniczego przyczyni si¢ lepszej kontroli nad jego rozchodem, jak
rowniez skuteczniejszej realizacji obowigzkéw raportowych (np. do Europejskiego Systemu

Weryfikacji Autentycznosci Lekow oraz ZSMOPL).

W art. 96 ustawy — Prawo farmaceutyczne po ust. 4!!! proponuje si¢ dodaje ust. 4 [?! oraz
art. 96a ust. 1 pkt 2 lit. f oraz ust. 8b i 8c ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 121 21 lit.

aifprojektu), jest zmiang zwigzana z wprowadzeniem w projekcie narzedzia informatycznego,
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z ktorego fakultatywnie bedzie mogta korzysta¢ osoba wystawiajgca recepte, a ktore bedzie

wskazywato wiasciwy — w danych okoliczno$ciach — poziom odptatnosci refundacyjne;.

Celem zmian dotyczacych art. 96a ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 21 lit. d
projektu), polegajacych na modyfikacji jego ust. 7 oraz pozostajacych z nimi w $cistym
zwigzku zmian wynikowych polegajacych na wprowadzeniu nowych ust. 7ac 1 7ad jest
usunigcie watpliwosci zwigzanych z wystawianiem recept na import docelowy. Dodano przepis
wskazujacy mozliwos¢ przepisania dla jednego pacjenta jednorazowo maksymalng ilo$¢
produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego zgodng
z zapotrzebowaniem. Rozdzielono terminy realizacji recept na produkty lecznicze
wprowadzone do obrotu w trybie art. 4 ust. 8 oraz na produkt leczniczy lub §rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzany z zagranicy dla pacjenta na podstawie
zapotrzebowania, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2 albo art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006
r. 0 bezpieczenstwie zywnos$ci 1 Zywienia. Zmiana ta jest podyktowana specyfikg procedury
importu docelowego, bedaca procedurg czasochtonng, wymagajaca kazdorazowo podjecia
szeregu czynno$ci koniecznych do sprowadzenia z zagranicy produktu na podstawie
konkretnego zapotrzebowania. Ponadto z uwagi na powyzsze zaproponowano przepis

umozliwiajacy jednorazowa realizacj¢ recepty na produkt (art. 3 pkt 20 lit. e projektu).

Proponowana zmiana w art. 127¢ ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne (art. 3 pkt 22
projektu) ma na celu wytacznie usunigcie watpliwosci interpretacyjnych pojawiajacych sie przy
stosowaniu zmienianego przepisu. W obecnym brzmieniu art. 127¢ ust. 1 ustawy — Prawo
farmaceutyczne stanowi, ze karze pieni¢znej podlega podmiot prowadzacy dzialalnos¢
polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, ktory wbrew przepisowi art. 78 ust. 1
pkt 6a tej ustawy, nie przekazat do ZSMOPL informacji o przeprowadzonych transakcjach,
stanach magazynowych 1 przesunigciach magazynowych do innych hurtowni
farmaceutycznych. Takie brzmienie przepisu stanowi zrodto do pojawiajacej si¢ praktyce,
btednej wyktadni, zgodnie z ktérg administracyjna kara pieni¢zna sankcjonuje wylacznie
nieprzekazanie danych do systemu, a nie obejmuje nieterminowego ich przekazania oraz
przekazania danych nieprawidtlowych. Wyktadnia taka pozostaje w oczywistej 1 jednoznacznej
sprzeczno$ci z celem wprowadzanie przedmiotowego przepisu i jest catkowicie nieracjonalna
w kontekscie zarowno wyktadni systemowej, jak rowniez funkcjonalnej art. 127¢ ustawy —
Prawo farmaceutyczne. Z uwagi jednak na niefortunnie sformutowania, ktorymi postuzyt si¢

ustawodawca, przepis ten moze by¢ odczytywany btednie przez adresatOw normy prawne;j.



- 73 —

Konieczna stala si¢ zatem zmiana brzmienia tego przepisu. Projektowane rozwigzanie ma na
celu usuniecie watpliwosci interpretacyjnej co do zakresu stosowania przedmiotowego
przepisu, a jednoczesnie ujednolicenie wewngtrznej budowy art. 127c¢ ustawy — Prawo
farmaceutyczne przez dostosowanie brzmienia ust. 1 do pozostatych jednostek redakcyjnych

odnoszacych si¢ do poszczegolnych grup podmiotow (ust. 3 pkt 1-5).

Dodanie definicji w art. 5 w ustawie o $wiadczeniach (art. 4 pkt 1 lit. a i b projektu)
stanowi konsekwencje zmian dotyczacych analizy wielokryterialnej implementowanych
w ustawie refundacyjnej. Jak wspomniano powyzej, analiza ta ma stanowi¢ dodatkowy element
uzupetniajacy informacje uwzgledniane w procesie podejmowania decyzji refundacyjnych.
Jednoczes$nie, zaistniata konieczno$¢ okreslenia definicji leku sierocego wynikajaca z faktu, ze
wielokryterialna analiza decyzyjna dotyczy wytacznie lekdéw o statusie leku sierocego, ktore sa
stosowane w chorobach rzadkich. Proponowana definicja leku sierocego jest zgodna z
rozporzadzeniem nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w
sprawie sierocych produktow leczniczych. Zarowno definicja wielokryterialnej analizy
decyzyjnej, jak i leku sierocego, zostala wprowadzona z uwagi na zmiany wprowadzajace
dodatkowe zadania dla Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji polegajace na
opracowaniu wytycznych dotyczacych opracowywania wielokryterialnej analizy decyzyjnej
dla lekow sierocych przez wnioskodawcoéw albo aktualizacje tych wytycznych, o ktoérych

mowa w art. 1 pkt 20 lit b projektu oraz art. 1 pkt 37 projektu.

Dodany przepis w art. 31n ustawy o §wiadczeniach (art. 4 pkt 2 lit. e projektu) definiuje
nowe zadanie Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji polegajace na
przygotowaniu wytycznych wielokryterialnej analizy decyzyjnej. Przygotowanie tych
wytycznych ma na celu zapewnienie przejrzystego 1 powtarzalnego sposobu opracowywania
analiz podsumowujacych zdrowotne, spoleczne, ekonomiczne i etyczne informacje o danej
technologii medycznej. Usystematyzowanie informacji dotyczacych sposobu przeprowadzania
tej analizy jest niezbedny do podejmowania wysokoinformatywnych, powtarzalnych decyzji

ksztattujacych polityke zdrowotng panstwa.

Zmiana obejmujaca konsultacje dotyczace opisoéw programow lekowych (art. 4 pkt 2 lit.
a—d projektu oraz art. 4 pkt 3 lit. a projektu) ma charakter dostosowujacy brzmienie ustawy o
swiadczeniach w zakresie zadan Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji (art.
31n pkt 2dustawy o $wiadczeniach) oraz Prezesa Agencji (art. 31o pkt 1h ustawy o

swiadczeniach) do zmienionego brzmienia art. 16a 1 16aa ustawy refundacyjnej. W zwigzku
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z projektowanym wdrozeniem etapu wstepnych konsultacji poprzedzajacych ztozenie wniosku
o objecie refundacjg, ktoére majg obejmowaé miedzy innymi ustalenie tresci programu
lekowego w przypadku produktu, dla ktorego wnioskowang kategoria dostepnosci jest program
lekowy, zaistniala potrzeba dokonania przedmiotowych zmian celem ujednolicenia przepisow

w obszarze zadan zlecanych przez z ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Zmiana polegajgca na uchyleniu art. 31n pkt 2e (art. 4 pkt 2 lit. ¢ projektu) i 310 ust.2 pkt
liipkt 5 lit. I (art. 4 pkt 3 lit. c i e projektu) ustawy o $wiadczeniach jest zwigzana ze zmiang

brzmienia art. 30a ustawy refundacyjnej i ma charakter techniczny.

Kolejnym zmianami technicznymi w art. 31n ustawy o §wiadczeniach jest dodanie pkt
2da 1 2db (art. 4 pkt 2 lit. b projektu), ktore wynikaja z kolejnych zadan Agencji Oceny
Technologii Medycznych 1 Taryfikacji okreslonych: w art. 39 ust.3aa (art. 1 pkt 43 lit.
projektu) i art. 46 ust. 11 (art. 1 pkt 49 projektu) ustawy refundacyjne;j.

Taki sam charakter ma zmiana dodajaca pkt 1j w art. 310 ust. 2 ustawy o §wiadczeniach
(art. 4 pkt 2 lit. e projektu) wynikajaca z przygotowywanie i przedstawienie stanowisk,

o ktorych mowa w art. 39 ust. 3aa i ust. 3ae ustawy refundacyjne;.

Zmiana art. 31s w ust. 6 ustawy o §wiadczeniach (art. 4 pkt 4 projektu) jest konsekwencja
dodania w ustawie refundacyjnej w art. 39 ust. 3ac, w ktorym wskazano, iz Rada Przejrzystosci
przygotowuje dla Prezesa Agencji stanowisko w zakresie zasadnos$ci wydania zgody na
refundacj¢ danego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, albo
niezasadnos$ci wydania zgody na refundacje¢ danego leku, §rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego. Przedmiotowa zmiana ma za zadanie usystematyzowanie zadan

natozonych na Rade Przejrzystosci.

W art. 61y ustawy o $wiadczeniach (art. 4 pkt 5 lit. a-c projektu) wprowadzono zmiany
umozliwiajace Prezesowi NFZ elastyczne podejs$cie do organizacji egzaminu kontrolerskiego,
zgodne z potrzebami kadrowymi komorki organizacyjnej realizujacej zadania kontrolne. Prezes
bedzie mogl réwniez okreslaé limit osob, ktore moga zosta¢ powotane w danym roku w kazde;j
wewnetrznej komorce w komorce organizacyjnej NFZ, ktora prowadzi kontrolg. Kolejnosé
powotywania uzalezniona bedzie od wyniku egzaminu kwalifikacyjnego, co jest kryterium
obiektywnym 1 jako$ciowym. Osoby, ktore zlozyly z wynikiem pozytywnym egzamin
kwalifikacyjny i z uwagi na limit miejsc w danym roku nie zostaty powotane na stanowisko
kontrolera, w kolejnych lata powolywane beda w pierwszej kolejnosci w ramach okreslonego

limitu.
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Obecne brzmienie przepisow art. 188 1 art. 188c oraz art. 102 ust. 5 pkt 34 ustawy
o $wiadczeniach (art. 4 pkt 7, 10 1 11 projektu) naklada na Prezesa NFZ obowigzek
prowadzenia i utrzymywania elektronicznego systemu monitorowania programéw lekowych,
o ktorych mowa w ustawie refundacyjnej. W mys$l przytoczonych regulacji Prezes NFZ
prowadzi, utrzymuje i dostosowuje system monitorowania programéw lekowych. Obecnie
rozwigzanie to realizowane jest przez umowg zawartg z zewngtrznym dostawca

oprogramowania.

Proponowana zmiana w art. 191 ust 3a ustawy o $§wiadczeniach (art. 4 pkt 12 projektu)
ma na celu okreslenie podstawy prawnej, na podstawie ktorej NFZ bedzie mogt przekazywaé
dane do nowotworzonego Systemu Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowej w zakresie
danych klinicznych gromadzonych w ramach elektronicznego systemu monitorowania

programow lekowych.

Wprowadzono modyfikacj¢ art. 29a ustawy dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci 1 zywienia i nastgpnych (art. 5 projektu) dotyczacych refundacji $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego ze srodkéw publicznych. Cele tych
zmian sg zasadniczo zbiezne z celami modyfikacji w obrebie procedury importu docelowego,

o ktérym mowa w art. 4 1 nast. ustawy — Prawo farmaceutyczne.

W art. 5 SIOZ w ust. 1 pkt 2 planowanie jest dodanie lit. n (art. 6 pkt 1 lit. a projektu),
w ktorym do listy dziedzinowych systemow teleinformatycznych zostal dopisany SWDPL,
bedacy nowym systemem wspomagajagcym dziatanie organow panstwa w zakresie szeroko
pojetej polityki lekowej. Dane zawarte w tym systemie zostang przez projektowana zmiane
regulacji art. 5 ust. 3a SIOZ (art. 6 pkt 1 lit. b projektu) wylaczone z udostgpniania w trybie
dostepu do informacji publicznej. Dane zawarte w SWDPL beda danymi uzyskanymi z
systemOw objety juz takim wytaczeniem, wigc konsekwentnie rowniez powinny nie podlegac

udostgpnianiu.

Uchylenie art. 9b SIOZ (art. 6 pkt 2 projektu) jest zwigzane z wprowadzeniem w projekcie
narzedzia informatycznego, o ktorym mowa w art. 11d 1 art. 11e SIOZ (art. 6 pkt 3 projektu),
z ktorego fakultatywnie bedzie mogta korzysta¢ osoba wystawiajgca recepte, a ktore bedzie
wskazywalo wlasciwy — w danych okolicznos$ciach — poziom odptatnosci refundacyjnej. Celem
tych zmian jest wprowadzenie regulacji prawnych pozwalajacych zoptymalizowa¢ ustalanie,
dla przepisywanych na recept¢ elektroniczna lekéw, srodkow spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych, poziomu odptatnosci wynikajacego
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z refundacji tego leku, srodka lub wyrobu ze srodkow publicznych. Obecnie proces ten jest
wysoce problematyczny, na swoj sposob anachroniczny, powodujacy czeste bledy, w zwigzku
z czym od wielu lat jest przedmiotem krytyki srodowisk medycznych, zwlaszcza lekarskiego,
ktore oczekujg usprawnien tego procesu. Rozwigzania objete niniejszym projektem wychodza
temu oczekiwaniu naprzeciw. Proponuje si¢, aby ustanowi¢ nadrzednie informatyczne,
z ktorego fakultatywnie bedzie mogla korzysta¢ osoba wystawiajaca recepte, ktore bedzie
wskazywalo wilasciwy — w danych okolicznosciach — poziom odplatnosci refundacyjne;.
Narzedzie to bedzie z jednej strony dzialalo bazujac na okreslonych ustawieniach
wprowadzanych don w cyklicznych interwatach czasowych w oparciu o obowigzujace
w danym czasie wykazy refundacyjne, z drugiej strony w oparciu o aktywnie wprowadzane do
niego, przez wystawiajacego recepte, informacje o danej jednostce chorobowej (lub
odpowiadajagcemu jej kodowi ICD), w zwigzku z ktérym preskrypcja nastepuje. W
problematycznych sytuacjach, w ktorych wskazania refundacyjne opisane sa w ww. wykazach
przez pryzmat wysoce specyficznych stanéw zdrowotnych (ktére sa bardzo szczegotowe,
zniuansowane, czesto skomplikowane) narzedzie pozwoli osobie wystawiajacej recepte
doszczegdtowienie informacji o jednostce chorobowej poprzez odpowiedzi na predefiniowane
pytania pomocnicze. W zbiegu z informacja o konkretnie wybranym przez wystawiajacego
produkcie (ww. leku, $rodku, wyrobie) narzgdzie wskaze mu wiasciwy poziom odptatnosci,

o ile w danych okolicznosciach refundacja przystuguje pacjentowi.

Proponuje si¢ przyjecie — droga niniejszego projektu — zasady, zgodnie z ktéra
skorzystanie z omawianego narzedzia na etapie wystawiania recepty, 1 wystawienie jej
z uwzglednieniem odptatnosci faktycznie wskazanej przez to narzg¢dzie, oznaczaé bedzie
okreslenie poziomu odptatnosci w sposob prawidtowy i1 niekwestionowalny z punktu widzenia
odpowiedzialno$ci osoby wystawiajgcej. Analogicznie w przypadku realizacji recepty —
realizacja bedzie prawidtowa, jezeli nastagpi z poziomem odptatnosci wskazanym przez
narzgdzie na etapie preskrypcji, niezaleznie od czasu, jaki minagt pomiedzy etapem
wystawienia, a realizacjg recepty, w tym réwniez niezaleznie od ew. zmian poziomu
odptatnosci za produkt, jakie zaszly w tym czasie w zwigzku ze zmianami na ww.
wykazach.Proponowana zmiana polegajaca na dodaniu art. 11b SIOZ (art. 6 pkt 3 projektu)
dotyczaca elektronicznego systemu monitorowania programéw lekowych opiera si¢ na
wlaczeniu systemu monitorowania programoéw lekowych do elementu Systemu Informacji
Medycznej (SIM). Zaproponowane rozwigzanie umozliwi utworzenie elektronicznego systemu

monitorowania programéw lekowych w ramach architektury systemow Centrum eZdrowia
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z wykorzystaniem rozwigzania gabinet.gov.pl. Ulokowanie wskazanej funkcjonalnosci
w miejscu, ktore obecnie jest wykorzystywane przez personel medyczny do realizacji szeregu
zadan zwigzanych z prowadzeniem terapii pacjentow bedzie znacznym ulatwieniem dla
profesjonalnych uczestnikow rynku. Konsekwencja powyzszej zmiany jest dodanie do art. 31b

ust. 11a SIOZ (art. 6 pkt 6 projektu).

Dodanie w art. 29 SIOZ ust. 5a (art. 6 pkt 4 projektu) zwigzane jest z koniecznoscig
udostepniania danych przetwarzanych w ZSMOPL NFZ niezbednych do realizacji zadan
ustawowych tego podmiotu. Jednym z przyktadowych zadan jest naktadanie kar pieni¢znych,
o ktorych mowa w zmienianym art. 34 ustawy refundacyjnej, na wnioskodawcow, ktérzy nie
dostarczyli zadeklarowanych wielko$ci opakowan refundowanych produktow. Stwierdzenie
naruszenia zobowigzania begdzie nastepowalo na podstawie danych gromadzonych

w ZSMOPL.

Proponowana zmiana polegajaca na dodaniu art. 30b do SIOZ (art. 6 pkt 5 projektu)
regulacji ustanawiajacych i regulujacych dziatanie Systemu Wspomagania Decyzji w Polityce
Lekowej skutkowaé bedzie stworzeniem catkowicie nowego sytemu dziedzinowego
administrowanego przez Centrum e-Zdrowia. Zaproponowany przepis tworzy podstawy
formalne do przetwarzania danych pomig¢dzy réznymi instytucjami (NFZ, Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych), systemami (SIM,
RUM-NFZ, ZSMOPL, SOLR, SOID) i rejestrami, aby w pelni wykorzysta¢ potencjat
informacji gromadzonych w systemach informatycznych w monitorowaniu rynku lekow,
podejmowaniu decyzji oraz zarzadzaniu sytuacjami kryzysowymi (np. brakami na rynku
lekow). Uproszczenie dostgpu do informacji o obrocie lekami dla instytucji oraz komorek
bezposrednio zajmujacych si¢ rynkiem lekow przez integracje wszystkich informacji w jednym
systemie umozliwi uzytkownikom symulowanie, przewidywanie i obserwacj¢ skutkow
podejmowanych decyzji, prognozowanie kosztow i szczegétowe monitorowanie wydatkow
publicznych na refundacjg, a takze szybsze reagowanie na zaobserwowane nieprawidtowosci.
SWDPL umozliwi wsparcie analityczne w podejmowaniu decyzji w polityce lekowej
prezentujac gotowe raporty interaktywne dla pracownikow Ministerstwa Zdrowia, NFZ,
Glownego Inspektoratu Farmaceutyczny, Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych i Agencji Oceny Technologii Medycznych
1 Taryfikacji umozliwiajace tatwe opracowywanie materiatow merytorycznych potrzebnych do

biezacej pracy ww. organow.
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Proponowane zmiany w art. 31c SIOZ (art. 6 pkt 7 projektu) sg zmianami o charakterze
technicznym niezbednym do prawidiowego funkcjonowania systemu teleinformatycznego

SOID oraz zaproponowano zmiany redakcyjne dostosowujace przepisy do brzmienia ustawy.

Zmiany w art. 7 w ustawie z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (art. 8
pkt 1 projektu) polegajace na dodaniu kolejnego zadania finansowanego ze srodkéw Funduszu
Medycznego 1 wskazujace, ze $srodki finansowe na ten cel beda pochodzi¢ z subfunduszu
terapeutyczno-innowacyjnego, czyli zmiana w art. 33 ust. 1 (art. 8 pkt 3 projektu) wynikajg
z koniecznos$ci finansowego odcigzenia $wiadczeniodawcow z pokrywania strat za
niewykorzystywane cz¢$ci opakowan lekow. Obejmowanie refundacja coraz wigkszej liczby
nowych technologii lekowych, ktéra rozliczana jest na fiolki, a co za tym idzie nieche¢
swiadczeniodawcow do kontaktowania takiego $wiadczenia z uwagi na potencjalne straty
finansowe, ktére w obecnym stanie prawnym zobowigzany jest pokry¢ $wiadczeniodawca
realizujacy dane $wiadczenie w przypadku rozliczenia na ilosci faktycznie podanej
swiadczeniobiorcy. W zwigzku z powyzszym proponuje si¢ w pierwszej kolejnosci
wprowadzi¢ zmiany w ustawie z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym
umozliwiajgce pokrywanie strat wynikajacych z podawania leku na kilogram masy lub
powierzchni¢ ciata §wiadczeniobiorcy z subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego dla
decyzji administracyjnych o obj¢ciu refundacja wydanych przed wejsciem w zycie niniejszego
projektu, a w przypadku decyzji administracyjnych o objeciu refundacjg wydanych po wejsciu
w zycie niniejszego projektu Wnioskodawca bytby zobowigzany do finansowania takich strat
przez zwarcie odpowiednich postanowien w ramach instrumentu dzielenia ryzyka. Dodanie art.
33d w ustawie z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (art. 8 pkt 4 projektu) jest
zmiang techniczng powigzang z wprowadzeniem mozliwosci finansowania strat
technologicznych wynikajacych z podawania leku na kilogram masy lub powierzchni¢ ciata
swiadczeniobiorcy ze $rodkow finansowych pochodzacych z subfunduszu terapeutyczno-
innowacyjnego i precyzuje¢, ze w przypadku zakonczenia dziatalnosci przez Fundusz Medyczny

straty te beda pokrywane z caltkowitego budzetu na refundacje.

Zaproponowane zmiany w art. 27¢ w ustawie z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu
Medycznym (art. 8 pkt 2 projektu) maja na celu stworzenie spdjnego i1 elastycznego
mechanizmu zarzadzania §wiadczeniami opieki zdrowotnej finansowanymi ze S$rodkow
subfunduszu przeznaczonego na terapie zaawansowane, w tym stosowane w chorobach

rzadkich. Dynamiczny rozw6j medycyny, zwlaszcza w obszarze terapii genowych,
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komoérkowych i innych technologii o wysokim stopniu innowacyjnosci, wymaga regularnego
aktualizowania zakresu finansowanych $wiadczen oraz podmiotow uprawnionych do ich

realizacji.

Wprowadzenie obowigzku okreslania wykazow $wiadczen oraz §wiadczeniodawcow nie
rzadziej niz raz na trzy miesigce zapewnia mozliwos¢ ich biezacego dostosowywania do
postepu wiedzy medycznej, wynikOw oceny bezpieczenstwa terapii oraz ich efektywnosci
klinicznej. Tak czgsta aktualizacja jest niezbgdna, aby $rodki subfunduszu byty wydatkowane

w sposob racjonalny i ukierunkowany na §wiadczenia o udokumentowanej skutecznosci.

Publikowanie wykazéw w formie obwieszczenia oglaszanego w dzienniku urzedowym
ministra wtasciwego do spraw zdrowia gwarantuje transparentnos¢ procesu oraz tatwy dostep
do obowigzujacych informacji zarowno dla pacjentéw, jak i swiadczeniodawcoOw. Rozwigzanie
to jest zgodne z zasadami techniki prawodawczej, a takze wzmacnia przewidywalnosé

1 stabilno$¢ systemu finansowania terapii zaawansowanych.

Regulacje te przyczyniaja si¢ do poprawy zarzadzania Srodkami publicznymi, utatwiaja
monitorowanie stosowanych terapii oraz pozwalajg na szybsza reakcje¢ na pojawiajace si¢ nowe
technologie medyczne. Zapewniaja rowniez spoOjno$¢ dziatan administracji publicznej
w obszarze finansowania $wiadczen o wysokim poziomie innowacyjnosci oraz zwigkszaja
bezpieczenstwo pacjentdw poprzez oparcie decyzji o aktualng wiedze medyczng i wyniki oceny

skutecznosci leczenia.

W zakresie nadania nowego brzmienia ust. 3 w art. 33 w ustawie z dnia 7 pazdziernika
2020 r. o Funduszu Medycznym (art. 8 pkt 3 lit. b projektu) projektodawca wskazuje, ze
dokonanie zmian w tym zakresie jest niezbedne do osiggniecia celu ujednolicenia przepisow

dotyczacych subfunduszu terapeutyczno-innowacyjnego.

Zaproponowana zmiana ma rowniez na celu doprecyzowanie, wobec rozbieznosci
interpretacyjnych, ze wysoko$¢ limitu rocznego dotyczy calego kraju a nie limitu dla
pojedynczego szpitala. Proponowana zmiana jest uzasadniona specyfika Ratunkowego
Dostepu do Technologii Lekowych (RDTL) oraz przekazywanymi danymi za lata
wczesniejsze, ktore wskazujg, ze podziat ,,po réwno” nie jest optymalny finansowo oraz
podmiotowo zwazywszy na wielko$¢ szpitali, liczbe pacjentow w leczonych w danej placéwece,
liczbe pacjentéw leczonych dotychczas w ramach RDTL. Po przeprowadzonej analizie
ustalono, 1z top 10 §wiadczeniodawcow w roku 2024, leczacych pacjentow w ramach RDTL

wydaje ok. 39% catej kwoty przeznaczonej na RDTL. Wobec czego wydaje si¢, ze wlasciwym
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jest podzial srodkow wedtug potrzeb poszczegdlnych swiadczeniodawcoédw. Przedmiotowa
zmiana wyeliminuje watpliwos$ci interpretacyjne we wskazanym zakresie oraz zapewni
nieprzerwane finansowanie dla §wiadczeniodawcow, ktoérzy w wiekszym stopniu wydatkuja
srodki przeznaczone RDTL, a takze zapewni platnikowi publicznemu lepsza kontrolg nad
wydatkowaniem $rodkow publicznych zgodnie z przeznaczeniem. Z punktu widzenia
pacjentoOw zmiana ta bedzie neutralna, gdyz srodki rozdysponowane bedg wedlug faktycznego
zapotrzebowania szpitali obstugujacych RDTL nie za$ sztywnych zapisow prawa powszechnie

obowigzujacego.

W art. 9 projektu przewidziano, ze postgpowania w sprawie rozpatrzenia wniosku,
o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-5 ustawy refundacyjnej, wszczete i niezakonczone przed
dniem wejScia w zycie zmian, beda rozpatrywane na podstawie przepisow dotychczasowych,
z wyjatkiem art. 11 ust. 3aiart. 18 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, ktore stosuje si¢ w nowym
brzmieniu rowniez do postepowan wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie

niniejszej ustawy.

Projektowana ustawa w art. 10 reguluje, ze jednostka podlegta ministrowi wiasciwemu
do spraw zdrowia wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych w ochronie zdrowia, nie
pézniej niz w terminie 12 miesigcy od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy uruchomi
Systemu Monitorowania Programow Lekowych i Systemu Wspomagania Decyzji w Polityce

Lekowe;j.

Projektowana ustawa w art. 11 ust. 1 reguluje, ze do czasu dostosowania System
Monitorowania Programow Lekowych, o ktorym mowa w art. 11c ustawy zmienianej w art. 4,
do obstugi wszystkich obowiazujacych w dniu wejscia w zycie ustawy programoéw lekowych,
o ktorych mowa w ustawie refundacyjnej, Prezes NFZ prowadzi i1 utrzymuje elektroniczny
system monitorowania programow lekowych, o ktorym mowa w art. 188c ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 5, w brzmieniu obowigzujacym w dniu wejscia w zycie ustawy. Dodatkowo
wskazuje si¢, ze warunkiem rozliczenia kosztow leku stosowanego w ramach programu
lekowego oraz kosztow zwigzanych z nim $wiadczen opieki zdrowotnej jest prawidtowe
1 terminowe przekazanie danych do systemu, o ktorym mowa w art. 188c ust. 1 ustawy
o $wiadczeniach, w brzmieniu obowigzujacym w dniu wejScia w Zycie ustawy. Prezes
Narodowego Funduszu Zdrowia moze przekazywa¢ jednostce podlegltej ministrowi

wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwej w zakresie systeméw informacyjnych w ochronie
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zdrowia, dane o ktorych mowa w art. 188c ustawy zmienianej w art. 4, w celu migracji danych

do Systemu Monitorowania Programéw Lekowych.

Przepis art. 12 projektu okre$la, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia podaje do
publicznej wiadomosci, oglaszajac w Biuletynie Informacji Publicznej NFZ, w formie
komunikatu, informacj¢ o uruchomieniu Systemu Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowej,
o ktorym mowa w art. 30b ustawy zmienianej w art. 6 w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,
niezwlocznie po uzyskaniu informacji o tym fakcie od jednostki podleglej ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia wiasciwej w zakresie systemow informacyjnych w ochronie
zdrowia, nie p6zniej jednak niz w terminie 12 miesiecy od dnia wejScia w Zycie niniejszej

ustawy.

Projektowany art. 13 ustawy wskazuje, ze zmiany dotyczace administracyjnej kary
pieni¢znej objete beda ogdlnymi przepisami intertemporalnymi zawartymi w art. 189¢ K.p.a.,
natomiast w przypadku zmiany przepisu art. 81 ust. 1a ustawy— Prawo farmaceutyczne przepisy
nowe znajdg zastosowanie w postgpowaniach wszczetych i1 niezakonczonych, zgodnie

z przepisem przejsciowym zawartym w projektowanej ustawie.

Art. 14 stanowi, ze Agencja przygotuje pierwsze wytyczne dotyczace opracowywania
wielokryterialnej analizy decyzyjnej dla lekow sierocych, do dnia 30 czerwca 2027 r.
Natomiast art. 15 wskazuje kolejny wyjatek od ogélnych zasad intertemporalnych wskazujac,
ze do wnioskow, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-1b ustawy zmienianej w art. 1,
ztozonych przed dniem 1 stycznia czerwca 2028 r., stosuje si¢ przepisy ustawy w zakresie

analizy wielokryterialnej, o ktérej mowa w art. 1 w brzmieniu dotychczasowym

Projektowany art. 16 ustawy wskazuje, ze do postgpowan w sprawie zawarcia umow
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, rozpoczetych 1 niezakonczonych przed dniem
wejscia w zycie zmian, o ktorych mowa w art. 4 pkt 9 w zakresie programow lekowych, stosuje

si¢ przepisy ustawy, o ktorej mowa w art. 4, w brzmieniu dotychczasowym.

Projektowany art. 17 stanowi, ze pierwsza kadencja Komisji Ekonomicznej rozpoczyna

si¢ z dniem 1 kwietnia 2027 r.

Art. 18 projektu wskazuje, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia ustali pierwsze
wykazy, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym

niniejsza ustawa, na dzien 1 stycznia 2027 r.



— 82 —

Z kolei projektowany art. 19 projektu wskazuje, ze przepisy zmieniane w art. 1 pkt 43
projektu, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, stosuje si¢ do wnioskow ztozonych po dniu

wejscia w zycie ustawy.

Projektowany art. 20 stanowi, ze osoby, ktore przed dniem wejScia w zycie niniejszej
ustawy ztozyly z wynikiem pozytywnym egzamin kwalifikacyjny na stanowisko kontrolera
inie zostaly powolane na to stanowisko, sg powolywane niezaleznie od limitu miejsc,
okreslonego przez Prezesa NFZ, zgodnie z art. 61y ust. 9a. Wskazano roéwniez, ze do egzaminu
kwalifikacyjnego rozpoczetego i niezakonczonego, do dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy

stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Ustawa wchodzi w zycie 1 stycznia 2027 r., z wyjatkiem:

1) art. 3 pkt 17122, art. 4 pkt 5, art. 13 i art. 20, ktére wchodzg w zycie po uptywie 14 dni
od dnia ogloszenia;

2) art. 3 pkt 9 lit. b, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 kwietnia 2027 r.;

3) art. 3 pkt4 lit. aic, pkt 5 lit. f w zakresie art. 4ac ust. 8 1 9, pkt 6 lit. e oraz art. 5 pkt 3 w
zakresie art. 29a ust. 2g i 2h, ktére wchodza w zycie po uptywie 6 miesigcy od dnia
ogloszenia;

4) art. 1 pkt 3 lit. c—g, pkt 4 lit. b, art. 3 pkt 9 lit. a, pkt 11, pkt 15 lit. a, pkt 16, pkt 18 1 19,
art. 4 pkt 719, ktore wchodza w zycie z dniem 1 lipca 2027 r.;

5) art. 1 pkt 19 lit. e, pkt 21 lit. ¢ 1 pkt 35, art. 3 pkt 9 lit. c—e i pkt 14 lit. biciart. 6 pkt 1,4

15, ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2028 r.

Projektowane regulacje beda miaty wplyw na sektor duzych, $rednich i1 matych
przedsigbiorstw przez pryzmat zwiekszonej marzy hurtowej oraz sprawniej prowadzonych
postepowan administracyjnych. Posrednio beda mialy wplyw na sektor przedsigbiorstw
bedacych tzw. firmami farmaceutycznymi, gdyz zmiany maja na celu przede wszystkim

przyczynienie si¢ do poprawy dostepnosci do produktow refundowanych.

Jednoczesnie nie zmieni to ogodlnej skali ich oddziatywania w stosunku do
obowigzujacych regulacji w zmienianym zakresie mierzonej liczbg decyzji czy wysokoscig
refundacji albo liczba podmiotow, do ktorych decyzje te beda kierowane, gdyz wahania w tym
zakresie beda niewielkie. Wplyw pozytywny na hurtownie farmaceutyczne przez blokade
mozliwosci pobrania do realizacji zapotrzebowania przez wigcej niz jedng hurtownig

farmaceutyczna.
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Projekt wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2027 r., z wyjatkami wskazanymi

w przepisach koncowych. Takie ustalenie wejscia w zycie wynika z konieczno$ci harmonizacji

wejscia w zycie wiekszosci regulacji z czestotliwo$cig wydawania obwieszczenia, o ktérym

mowa w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej. Przewidziane wyjatki od terminu ogloszenia 1

stycznia 2027 r. uwzgledniajg przede wszystkim konieczno$¢ dostosowania si¢ adresatow

poszczegbdlnych norm do nowych ustawowych wymagan w szczegdlnosci potrzeby stworzenia

albo rozbudowy systemow teleinformatycznych, konicznos$ci negocjacji i zawarcia przez NFZ

umowy ze $wiadczeniodawca o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie danego

programu lekowego. W zwigzku z powyzszym wejscie w zycie poszczegdlnych rozwigzan

bedzie nastgpujace:

1)

2)
3)

4)

5)

mozliwo$¢ odstgpienia od cofnigcia zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego, wymierzania kar
pienieznych przez Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego przedsigbiorcom
prowadzacym dziatalno$¢ polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej oraz
organizacji egzaminu kontrolerskiego przez Prezesa NFZ, ktore wchodza w zycie 14 dni
od dnia ogloszenia ustawy;

rozbudowy SOID, ktore wchodza w Zycie po uptywie 6 miesigcy od dnia ogloszenia;
Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi w zakresie
zagregowania danych o stanach magazynowych lekoéw nalezacych do konkretnego
podmiotu odpowiedzialnego na réznych poziomach dystrybucji, ktore wejda w zycie
z dniem 1 kwietnia 2027 r.;

dotyczacych surowcow farmaceutycznych, utensyliow, raportowania surowcow
farmaceutycznych w ZSMOPL, Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi w zakresie obowigzku raportowania wolnienie serii do obrotu
(PZO) dla wszystkich produktéw leczniczych, ktore wejda w zycie z dniem 1 lipca
2027 r.;

wielokryterialnej analizy decyzyjnej, Systemu Wspomagania Decyzji w Polityce Lekowe
oraz Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
w zakresie przygotowania systemu do realizacji zadan wskazanych w art. 34 ustawy
refundacyjnej (udostgpniania danych z ZSMOPL NFZ) oraz umozliwienia
wykorzystywania ZSMOPL w realizacji obowigzkéw zwigzanych ze zgtaszaniem odmow
realizacji zamowien, o ktorym mowa w art. 36z ust. 4 ustawy— Prawo farmaceutyczne,

ktore wejda w zycie z dniem 1 stycznia 2028 r.
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Projekt nie podlega obowiazkowi przedstawienia wiasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

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

1989 r.).

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

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

Projekt nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwigzku z tym, nie
przeprowadzono oceny skutkéw dla ochrony danych osobowych, o ktorej mowa w art. 35 ust.
1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i
w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z pdzn. zm.).

Nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektu

srodkoOw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.



